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About This Guide

1 Introduction and Overview

Convention in This Guide

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

/\ WARNING

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

/\ CAUTION

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

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

1.1 Intended Use

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

1.2 Indication for Use

The i700 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
i700 system.

1.3 Contraindications

The i700 system is not intended to be used to create images of the
internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.
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1.4 Qualifications of the Operating User

/\ CAUTION

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

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

The i700 system must be used in accordance with its
accompanying User Guide.

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

1.5 Symbols

No. Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 &I Date of manufacture
4 “ Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
7 f& Read the user guide
8 ( € European Conformity marking

Authorized representative in the European

o REP community
10 . BF type of applied part
11 E WEEE mark
12 & only Prescription use (U.S.A)
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lea | I
]

13 MET mark 27 [I] Model Number
14 ~ AC 28 Quantity
15 == DC 29 Unique device identifier
asc
16 e /H/ Temperature limitation 30 @ Non-sterile
& |
17 , Humidity limitation 31 Stand-b
o Y O Y
Toowe
18 mmg Atmospheric pressure limitation
19 I Fragile
20 T' Keep dry
2 ﬂ This way up 1.6 i700 Components Overview
2 E Stacking limit: 7 layers No. Component (Model No.) Qty lllustration
23 DE Consultinstructions for use
1 {700 Handpiece lea o0 i
24 EE UK Conformity Assessed marking (UKCA)
25 Authorized representative in Switzerland =
) o ) 2 Power Hub lea
% Authorized representative in the United

Kingdom

i700 Handpiece Cover lea 10 Wall Mount Holder
[ B §
Reusable Tip 4ea 1 11 Power Delivery Cable lea { )
Small . |
mall Tip
(*Sold separately) 4ea k 12 USB 3.0 Cable lea Q
Calibration Tool lea 13 Medical Adapter lea !
"
Practice Model lea / \\‘ A//)“ J)) 14 Power Cord lea
VI
USB Flash Drive
Wrist Strap lea 15 (Installer of Medit Scan for lea MEDIT <
Clinics included)
Desktop Cradle lea / 16 User Guide lea — I~
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= Allcomponents in the list can be purchased separately.

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

/\ CAUTION

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

= The strap is designed specifically for the weight of the i700 and
should not be used with other products.

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

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

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

1.7 Setting Up the i700 System

171 Basic Settings of i700

el

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

@ Connect medical adapter
to the power hub.

1/ 1/
7 7
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® Connect the power cord to @ Connect the power cord
the medical adapter.

to a power source.

 — \
B
_J

£¢

® Connect the Type-A connector  ® You can connect i700
of the USB 3.0 cable to the PC. directly to a PC without the
adapter.

Q Turning On the i700

@ Press the power button @ When the power is supplied,
on the i700. the LED on the upper part of
the i700 handpiece turns blue.

’
e o

Q Turning Off the i700

Press and hold the power button at the bottom of the i700 handpiece
for 3 seconds.

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics Overview

m
=

L8
7

Desktop Cradle

Wall Mount Holder

1"

2.1 Introduction

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

2.2 Installation

221 System Requirements

Minimum System Requirements

macOS

mac0S

Laptop/Desktop

Laptop/Desktop

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

Windows

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

Laptop Desktop

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Processor
M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 1668 Processor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
- M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
Graphics - M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
oS Sonoma 14, Sequoia 15 or higher
) RAM 2468
Recommended System Requirements )
Graphics -
Windows 0s Sonoma 14, Sequoia 15 or higher
Laptop Desktop

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

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

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

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

RAM

32GB

Graphics

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB or higher)

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

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

0s

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

Q For accurate and up-to-date system requirements, please visit
www.meditlink.com.

Use a PC and monitor certified to IEC 62368-1 (or IEC 60950-1),

IEC 55032, and IEC 55024.

The device may not work when using cables other than the USB
3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any

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

Intraoral Scanner i700 11



3 Maintenance

222 Software Installation Guide

@  Connect the enclosed USB flash drive to a PC.

@ Run the installation file.

®  Select the setup language and click “Next.”

@  Choose the installation path.

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

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

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

optimal program operation.

||CI):—

- The installation will not be processed while the i700 system is
connected to a PC. Please turn off the scanner before starting
the installation.

2.2.3 Medit Scan for Clinics User Guide

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

/\ CAUTION

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

=  Ingeneral, users are not required to perform maintenance work

on the i700 system besides calibration, cleaning, and sterilization.

Preventive inspections and other regular maintenance are not
required.

3.1 Calibration

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

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

= Environmental conditions such as temperature have changed.

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

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

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

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

12 User Guide
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© @

®

1.1

How to Calibrate i700

Turn on the 700 and launch the Medit Scan for Clinics.

Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.
Prepare the calibration tool and the i700 handpiece.

Turn the dial of the calibration tool to position 1

Put the i700 handpiece into the calibration tool.

Click “Next” to start the calibration process.

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

Repeat the steps for positions ¢ 2 - €& © and the (LAST
position.

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

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure
321 Reusable Tip

The reusable tip is used intraorally during scanning and is intended
for limited reuse. Prior to reuse between patients,

the tip must be cleaned and either disinfected or sterilized to prevent
cross-contamination.

Cleaning & Disinfection

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

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

Intraoral Scanner i700 13




Disinfect the reusable tips using a disinfectant containing 15%

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

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

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

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

Cleaning & Sterilization

Complete the cleaning procedure described in the section above.

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

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

pouch.

Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following

conditions:

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

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

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

Use an autoclave program that dries the wrapped tip before

opening the autoclave.

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

Autoclave times and temperatures may vary depending on

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

/\ CAUTION

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

Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If

you autoclave an exposed tip, it will cause stains on the mirror,
which cannot be removed. Check the autoclave manual for
more information.

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

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

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

@ Disconnect the scanner tip from the i700 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.

®©

323 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i700
handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air
vent hole). Cleaning and disinfecting must be done with the device
turned off. Use the device only after it is completely dry.

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

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

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

» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep
inside the i700 handpiece and cause a malfunction.

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

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

Intraoral Scanner i700 15




Put the cover on the front of the i700 handpiece after cleaning
the filter.

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

Wipe the scanner surface with the cloth.

CAUTION
Do not clean the i700 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.

3.24 Other Components

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

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

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

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

3.3 Disposal

/\ CAUTION

= The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize
the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & 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/EV)
WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive.
(2012/19/EV)

3.4 Updates in Medit Scan for Clinics

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

16 User Guide

4 Safety Guide

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

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

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

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

The i700 system should only be operated by dental professionals

and technicians who are trained to use the system. Using the i700
system for any purpose other than its intended usage as outlined in
the section “1.1 Intended Use” may result in injury or damage to the
equipment. Please handle the i700 system according to the guidelines
in the safety guide.

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

4.1 System Basics

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

/\ CAUTION

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

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

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

= Ensure that all components provided are free from physical
damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical
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 handpiece and its accessories for any sharp edges.

= When not in use, the i700 system should be kept mounted on a
desk stand or a wall mount stand.

Intraoral Scanner i700
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Do not install the desk stand on an inclined surface.

Do not place any object on the i700 system.

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

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

Do not spill any liquid on the i700 system.

The 700 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 i700 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 system.

Always place the plug of the power cord of the i700 system in
an easily accessible location.

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

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

If you drop the i700 tip on the floor, do not attempt to reuse it.
Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror
attached to the tip may have been dislodged.

Due to its fragile nature, the i700 tips should be handled with
care. To prevent damage to the tip and its internal mirror, be
careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.

If the i700 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 system.

In the event of a severe accident involving the i700 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.
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4.2 Proper Training

A\ WARNING
Before using your i700 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 system, as
detailed in this User Guide.

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

4.3

In Case of Equipment Failure

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

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

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

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

4.4 Hygiene

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

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

Intraoral Scanner i700 19
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A\ WARNING
The i700 system and its optical window should be always kept clean.
Before using the i700 system on a patient, be sure to:

= Sterilize the i700 system as described in the section
“3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
= Use a sterilized tip.

4.5 Electrical Safety

/\ WARNING
= Thei700 system is a Class | device.
= To prevent electric shock, the i700 system must only be

connected to a power source with a protective earth connection.

If you cannot insert the i700-supplied plug into the main outlet,
contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do
not try to circumvent these safety guidelines.

* Do not use a grounding-type plug connected to the i700 system
for any other purpose than its intended use.

= Thei700 system only uses RF energy internally. The amount of
RF radiation is low and does not interfere with surrounding
electromagnetic radiation.

»  Thereis arisk of electric shock if you attempt to access the
inside of the i700 system. Only qualified service personnel
should access the system.

Do not connect the i700 system to a regular power strip or

extension cord, as these connections are not as safe as

grounded outlets. Failure to adhere to these safety guidelines

may result in the following hazards:

» 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 system

and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i700 system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can

cause moisture buildup inside the i700 system, which may

damage the system. Before connecting the i700 system to a

power supply, be sure to keep the i700 system at room

temperature for at least two hours to prevent condensation.

If condensation is visible on the product surface, the i700 should

be left at room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 system from the power

supply via its power cord.

When disconnecting the power cord, hold the plug surface to

remove it.

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

device using the power switch on the handpiece.

User Guide

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. Other batteries
could damage the i700 system.

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

Use only medical adapters provided for use with the i700. Other
adapters could damage the i700 system.

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

4.6 Eye Safety

A\ WARNING

The i700 system projects a bright light from its tip during scanning.
The bright light projected from the tip of the i700 is not harmful

to the eyes. However, you should not look directly at the bright
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
handpiece. It is irradiated only inside the i700 handpiece and does
not go outside. The blue light visible inside the i700 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 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.

Intraoral Scanner i700 21
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4.7 Explosion Hazards

/\ WARNING

= Thei700 system is not designed to be used near flammable
liquids, gases, or in environments with high oxygen
concentrations.

= Thereis arisk of explosion if you use the i700 system near
flammable anesthetics.

4.8 Pacemaker and ICD Interference Risk

A\ 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 system.

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

4.9 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

5.1 Electromagnetic Emissions

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

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Electromagnetic

Emission Test Compliance . .
P Environment - Guidance

The i700 uses RF energy only for
its internal function. Therefore,
RF Emissions its RF emissions are very low

CISPR 11 Group 1 and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions
CISPR 11 ClassA

The i700 is suitable for use in all
establishments. This includes

domestic establishments and
Class A those directly connected to the
public low-voltage power supply

Harmonic Emissions
IEC 61000-3-2

network that supplies buildings
Voltage Fluctuations used for domestic purposes.

/ Flicker Emissions Complies

User Guide

A\ WARNING

This i700 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 or
shielding the location.

5.2 Electromagnetic Immunity

= Guidance 1

The i700 system is intended for use in the electromagnetic
environment as specified below. The customer or the user of
the 1700 system should ensure that it is used in such an
environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Immunity 1IEC 60601 Compliance Elect.r omasnete
Environment -
Test Test Level Level .
Guidance

Floors should be
made of wood,
concrete, or ceramic

Electrostatic + 8kV contact + 8KV contact :
tiles. If floors are

Discharge £2kv, £ 4Ky, +2kV, £4ky, dwith
cok  ow | ew | Seens
61000-4-2 + 15 kV air + 15kV air Y g

relative humidity
of at least 30% is
recommended.

Intraoral Scanner i700 23
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Electrical Fast

£2 kV for power

+2 kv for power

The mains power
quality should be

= Guidance 2

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile
Communication Equipment and the i700

Transient supply lines supply lines that of a typical
/ Burst IEC +1kVforinput/  1kVforinput/  commercial
61000-4-4 output lines output lines or hospital
environment.
+05kV, 21KV +05kv, £1kv  The mains power
differential mode ~ differential mode  quality should be
Surge IEC that of a typical
61000-4-5 commercial
05KV, £1KV, 22 05KV, £1kv, £2 o hospital
kV common mode  kVcommonmode  environment.
The mains power
quality should be
that of a typical
0% Ut (100% dip 0% Ur (10036 dip <O Merlal
Voltage inUDfor051  inunforosa O MosPiEl
Dips, Short ’ ’ environment. If the
Interruptions, cycles cycles user of the {700
and Voltage " 70% Ut (30% dip  70% Ut (30% dip system requires
- inUt) for25/30 in UT) for 25/30 . )
Variations on continued operation
Power Suppl; cycles cycles during power mains
SUPPY 096 UT (100% dip 0% UT (100% dip oo '8 POWer ™M
Input Lines interruptions, it is

IEC 61000-4-11

in U) for 250/300
cycles

in UT) for 250/300
cycles

recommended that
the i700 system

be powered from
an uninterruptible
power supply or a
battery.

Power frequency
Power magnetic fields
Frequency should be at levels
Magnetic characteristic of
Fields 30A/m 30A/m alocation in a
(50/60Hz) IEC typical commercial
61000-4-8 or hospital
environment.
. 8A/m 8A/m

Proximity 35z cw 30 kHzCW .
Magnetic modulation modulation Resistance to
Fields in the magnetic fields was
Frequency tested and applied
Range 9 kHz ?zféTHz ?gfén;HZ only to surfaces
t0 13.56 MHz ) ) of enclosures

PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz
Immunity or accessories
SR e tsam  beds

13.56 MHz 13.56 MHz .

PM 50 kHz PM 50 kHz

Separation Distance According to the Frequency of

Guidance 3

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

NOTE: U is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.

Rated Maximum Transmitter [M]
Output Power N ) i A )
of the IEC 60601-1-2:2014 Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
Transmitter
w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz Immunity  IEC60601  Compliance Electromagnetic
d=12/P d=2.0/P Test Test Level level Environment - Guidance
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63 Portable and mobile RF
communications equipment
! 12 20 should not be used closer to
10 38 63 any part of the Ultrasound
100 D 20 System, including cables, than
the recommended separation
3Vrms 150 distance. This is calculated using
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the Conducted kH:/I:?ZBO ]E:: iz:it‘%? ;'jeptl::izljii)etrhe
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the RFIEC Outside 3Vrms q Y :
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum 61000-4-6 1SM Bands Recommended Separation
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter ) R P
amateur Distance (d):

manufacturer.

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

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

d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2 4P 80 MHz to 800 MHz
d=2.3/P80MHzto25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.04P80MHzto 2.7 GHz

24  User Guide
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6 Vrms 150 Where P is the maximum output
kHz to 80 power rating of the transmitter
MHz 6 Vrms in watts (W) according to the

In ISM Bands transmitter manufacturer,
amateur 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
3V/m vicinity of equipment marked
with the following symbol:

(@)

Radiated RF 3 V/m 80 MHz
IEC 61000-4-3  to 2.7 GHz

Guidance 4

The i700 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 700 system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

m
=
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity

IEC 60601 Compliance

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.

GSM 1800;

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

1,3,4,25

UMTS

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

LTE Band 7
5100 - Pulse
5800 g\g)l_ZAll\lla/n Modulation  9V/m 9V/m
MHz : 217 Hz

1) ol :
Test Band Service Modulation TestLevel  Level
380 - Pulse
390 TETRA 400 Modulation  27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - . FM %5 kHz
o 479 CMRS 460, Deviation 28V/m 28V/m
Proximity  yp, FRS 460 1 kHz sine
Fields from
EF Wireless 7 TE Band Pulse
ommuni 7g7 Modulation  9V/m 9V/m
cations IEC MHz 13,17 217 Hy
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulse
960 iDEN 820; Modulation  28V/m 28 V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Band 5

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

User Guide

A\ WARNING

= Use of the i700 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 i700 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.
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6 Specifications

Trade Name i700
Packing Unit 1set
Rating 9V=3A

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

OCP (Over Current Protection)

Temperature

5-45°C(23-113°F)

Transport

Condition Humidity

20 - 80% relative humidity
(non-condensing)

Air Pressure

620 - 1,200 hPa

Classifications for
Protection Against
Electric Shock

Class |, Type BF Applied Parts (Reusable Tip)

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 248 x 44 x 47.4 mm (W x L x H)

Weight 245g

Power Hub

Dimension 68.2x31x14.9mm (WxLxH)

Weight 19g

DC Adapter

Dimension ATMO36T-P120

Input Voltage Um’versat 100 - 240 Yac, 50 - 60 Hz input,
without any slide switch

Output 12V==3A

Case Dimension

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

Protection Against
Electric Shock

Class|

Emission limits per environment

Mode of operation

Continuous

Environment Hospital environment

Calibration Tool

Conducted and
radiated RF CISPR 11
EMISSIONS

Dimension 123.8x 54 mm (Hx @)
Weight 20¢g
Operating, Storage, and Transport Conditions
Temperature 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Operating . 20 - 75% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)
Air Pressure 800 - 1,060 hPa
Temperature -5-45°C(23-113°F)
Storage - 20 - 80% relative humidity
Condition Humidity (non-condensing)

Air Pressure

800 - 1,100 hPa

28 User Guide
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Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

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

Moka3aHus 3a ynotpeba
[MpoTnBonokasaHus

Keanudukaummn Ha notpebu

Cumsonu
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3a ToBa pbKOBOACTBO 1 BbBegeHue u o6y npernep,

@
¢
1
o

°
a
2
s

YcTaHOBEHU NPaKTUKU B TOBa PbKOBOACTBO 1.1 MpenopbyntenHa ynorpeba 1.4 Keanudwukauyum Ha notpebutens, 6opaseLy C Hero 1.5 Cumsonu
ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 13nos3Ba pasnnyH CUMBOU, YNAT Cuctemata i700 e MHTPaopaneH CKeHep, KOWMTO 1Ma 3a Len AnrnTanH A BHUMAHME Ne . e —
0 Len e fja ce nogyepTae BaxHata MHGOOPMaLLs, KaTo Mo To3M Hauw 0 fa 3anucea TonorpadcknTe XapakTepUCTUKM Ha 3bOKTe 1 0OKPBIK +  Cucremara i700 e NpoeKTvpaHa 3a ynoTpe6a oT anua
H Ce rapaHT1pa npasuaHaTa ynotpeba, 3alimTa OT HapaHsBaHus, ka aBalmTe rv ThkaHu. Cuctemata i700 npounssexaa 3D ckaHupaHu 13 NPOGECOHaNHY NO3HaHIS B CTOMATONOMMATa U AeHTaNHaTa 1 CepyieH Homep
KTO 1 NpefoTBpaTABaHE Ha MaTepUanHu LWEeTH. 3Ha4eHNEeTO Ha 13no obpaxeHs 33 ynoTpeba B MPOeKTMpaH ¢ MOMOLLTa Ha KOMMKOTBP An nabopatopHa TexHoNorus.
N3BaHWTE CUMBOV € ONMCAHO MO~ AONY. 3aliH 1 13paboTKaTa Ha AeHTaNHV Bb3CTaHOBSBaHNS. . MoTpeBuTenst Ha cucTemata i700 @ U3LAN0 OTFOBOPeH 3a 2 MeamLHCKO yCTPOVCTBO
npeLeHKaTa, KakTo 1 3a TOBa, Aank YCTPOUCTBOTO e 3 1
. aTa Ha Npon3BOACTBO
A NPEAYNPEXXAEHUE 1.2 TMokasaHus 3a ynotpe6a MOAXOAALLO UM He 3a IAAeHNS ClyYail Ha nauyeHTa u &I
Cumsonst MPEAYNPEX/IEHNE yka3sa 3a vHdopMaLms, KoaTo ako 6 CicTemaTa i700 e 33 CKaHMPAHe Ha UHTPAOPANTHITE XapaKTEePUCTHKIA CbOTBETHATa 0OCTaHOBKa. 4 “ MpoussoanTen
‘bfle UrHopMpaHa Moxe fa foBefe 10 PVCK OT CPefiHa CTeneH 3a Ten Ha naLvenTa. PasnidHy akTopy (MHTPaopanHa okonHa cpeaa, exc = [loTpebuTensT e U3Lsno OTFOBOPEH 3a NPeLn3HOCTTa,
eCHa nospefa. fepTy3aTa Ha onepatopa 1 paBoTHMs NOTOK & NabopaTopusTa) Mora MbAHOTATA ¥ afleKBATHOCTTa Ha BCUYKW BbBEAEHN JaHHN B 5 A BHMaHe
T [12 OKaXaT BAVSHIE BbpXy KpaliHUTe pesynTaTi OT CKaHUpaHeTo, K cucremata i700 v npepoctasenia codryep. Motpebntenst
A BHUMAHUE OraTo V3non3gaTe cuctemata i700 TpsbBa fla NpoBepsABa TOYHOCTTa Ha pesynTaTuTe 1 Aa 1Ma 6 A Mpeaynpexpaerne

[0CTBN A0 BCEKW VHAVBUAYaNeH Ciyyail.

CvimBonsT BHYMAHME nocoysa MHdopMaLys, KosTo ako 6bae MrHo
= Cuctematai700 TpsibBa aa 6be B CbOTBETCTBYE C

pypaHa, MoXe fja foBefe A0 MUHUMANEH PUCK 3a TenecHa NoBpeaa, 1.3 MpotuBonokasaHus

MpoyeTeTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

%

NpYAPYKaBalloTo PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba.
MMYLLECTBEHI LUETU NI CUCTEMHI HAPYLLIEHNA. ; 6 PHARY werop A yrorp 8 ( € MapKu1poBKa 3a eBpONelicko CboTBETCTBUE
Cuncremata i700 He e npeAsiaeHa 3a ynotpeba 3a Cb3aasaHe Ha 130 *  HenpasunHata ynoTpeba 1an MaHunynaumaTa Ha cuctemara
O GpaxeHnsi Ha BBTPELIHATa CTPYKTYPa Ha 3b61Te K Ha CTPYKTypaTa i700 e aHynMpa HerosaTa rapaHums. AKO 13mnckare o
/" CbBETU YnbnHoMOolLeH npepcTasiTen B EBponeiickata
- Ha NoAAbPHKallaTa KOCT. [oMbAHUTENHA MHbOPMaLMs 3a NpaBUaHaTa ynotpeba Ha 9 0BLHOCT
CumBonsT ChBETW nocoysa Hacokw, CbBETU 1 JOMbAHUTENHA UHDO ;
cuctemata i700, MONIMM 13 Ce CBBPXKETE C MECHNS ANCTPUBYTOP.
Maums NTUMANHOTO PYHKLMOHMPaHe Ha cucTemarTa. .
pMaunsi 3a o anHOTO YHKUMOHMPaHe Ha CuCTeMaTa = [loTpebuTensT HaMa NpaBo fa Mogvduumpa cuctemarta i700. 10 Mpunoxuma yact BF Tun
11 E OEEO MapkwpoBka
—
12 F & only  Ynotpe6a c petienta (CALL)
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[pbXKa 3a MOHTUpaHe

13 MET mapkunpoBka 27 [I] HanmeHoBaHue Ha mogen
14 N [pomeHInB ToK 28 Konndectso
15 === [ocTosHeH ToK 29 VHUKaneH naeHTnduKaTop Ha ugenus
ssc
16 '“/i/ OrpaHudeHue 3a Temnepatypata 30 @ HectepuneH
& |
17 , OrpaHuyeHme Ha BNaxHoCTTa 31 B rotosHocT
i P O
ot
18 g OrpaHuyeHie 3a aTMOCHEPHOTO HansraHe
s00nes
19 I Hynansoct
20 T' [la He ce MoKpK
2 ﬂ OtTyKHarope 1.6 Tpernepn Ha CbCTaBHMTE eNeMeHTH Ha i700
2 E Orpatinderie 3a noapexaate: 7 cnos Ne, KomnoHeHT (N2 Ha mogen) Konuuecteo  Wnoctpaums
23 DE CnpaBKa C MHCTPYKLMITe 3a ynoTpeba
1 {700 nanka 16p. °O- ]
24 UK MapKMpOBKa 3a OLieHEHO CbOTBETCTBYIE Ha
cA 06enyHeHoTo kpancTso (UKCA)
25 Otopu3npaH npeactasnten B LWeeilapus =
2 3axpaHBaly xu6 16p.
% Otopusnpar npeacTasuTen B O6e[NHEHOTO K

pancteo

i700 Kanbd 32 HakpaiiHuka 16p. 10 iy CreHa 16p. | }I
[ N
HakpaiiHik 3a | S
WHOTOKpaTHA yOTpEGa 46p. ( 11 3axpaHBall| kaben 16p. A/(),: .
. n .
 Mani Hakpalinyic 46p. | 12 USB 3.0 kaben 16p.
(*Npopaea ce oTaeNHO) \ .
UHCTpymeHT 3a
KanuBpuparie 16p. 13 MeanumHcku aganTep 16p. !
"
MpumepeH Mogen 16p. \\‘ ‘/ﬂ)“ 9 14 3axpaHBaly kaben 16p.
)
USB chnatw ycTpoiicTeo
JleHTa 3a pbka 16p. 15 (BK/IO4EH MHCTanaTop Ha 16p. MEDIT <
Medit Scan for Clinics) -
MocTasKa 3a fieckTon 16p. / 16 PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba 16p. — I~

34 User Guide
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. BCHYKM KOMMOHEHTM B CIMCHKa MOXe Aia GbaT KyneHy OTaAeHO. 1.7 Hactpoiika Ha cuctemara i700 Q BkntoysaHe Ha i700
*  [loCTbMHOCTTa Ha apTvKynuTe 3a npoaaxba Moxe Aa Bapvipa B O H
3aBMCMMOCT OT CTaTyca Ha perncTpaums Ha MeguLUMHCKOTO aTvcHeTe 6yT9Ha 3a @ Tpw enexTpryecKo 3axpaHeaHe,
YCTPOIACTBO BbB BCAKA CTPaHa unv pervoH. Monnm aa ce BKNI04BaHe Ha i700. NE[I-cBeTMHaTa Ha ropHaTa
cebpxeTe ¢ Medit unu Baiwms mecten auctprbyTop 3a 4act Ha i700 nankara ceeTsa
npoBepka Ha OCTBMHOCTTa Ha CneundUYHITe apTUKyIN. CbC CUHS CBETAMHA.
’ W

171 Ba30BuW HaCTPOVKM Ha i700

/\ BHUMAHVE

" CHXpaHABATE MPAKTUNECKUA MOREN Ha IPOXNAAHO MACTO, 3 (3 Csbp3BsaHe Ha 3axpaHBawys @ [ocTaBsiHe Ha kabena B
[1an1ed OT AMpEeKTHaTa CTbHYeBa CeeTnHa. O6e3UBeTeHNAT . Kaen KoM MeLULIHCKS KOHTAKTA. ‘GQ@
MPaKTUYeCKM MOAEN MOXe Aa 3acerHe pesynTarure ot anarrep. /
NpaKTNYecKns Mofyn. =

= JleHTaTa e MOAenunpaHa cneyuanHo 3a TernoTo Ha i700 u He C—
TpsibBa Aa ce M3non3ea C Apyrk NPoayKTy. - L or Y ]

= Medit Scan 3a kMHMKK € BKNOYeH B USB gpaitsa. MpogyKTsT e L " Uzkniousare Ha i700

OMNTMMMU3MPaH 3a KOMMIOTBP 1 yroTpebaTa Ha Apyru HaTuckaHe 1 3agbpxaHe Ha 6yToHa 3a B/IouBaHe Ha 700 nankata

YCTPOWCTBA He e NpenopbyKTenHa. He 13non3gaiite HULWO —_—] 3a 3 cekyHan.
Apyro, pasniuo ot USB nopta. Moxe aa npudnn @ Csbp3sare Ha USB3.0kabena @ Csbp3saHe Ha MEAMLMHCKMA
HeUM3NPABHOCT WA NOXap. (C kbM A) KbM 3axpaHBaLLs Xb6. aganTep KbMm )
3axpaHBaLLms Xbo. - i)
7 7 Le
v 7
\ 9
' (6 CebpxeTe KoHeKTopa TUM A (® MoxeTe CblLO Taka Aa ;
KbM USB 3.0 kabena Kbm HanpasuTe i700 AYpeKTHa @@
KOMMIOTBPA. Bpb3Ka KbM KOMMIOTBP 6€e3 /

aganTep.
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2 Mpernep, Ha Medit Scan 3a KIMHKKK

MocTaBKa 3a geckron

,U.p'b)KKa 3a MOHTUPaHe BbpXy CTEHa

o

2.1 BwbBepgeHue

Medit Scan 3a KNWMHUKKM NpefocTass neceH 3a ynotpeba 1 paboTa
VHTepdENC 3a ANMUTaNHO 3anKCcBaHe Ha TOMorpadCKy XapaKTePUCTUKN

Ha 3bbKTe 1 0BKPBKABALLNTE ThKaHW, 13non3eaiiky i700 cucTemara.

2.2 WHcTanauyus

221 CUCTEMHM N3UCKBAHUS

MVHUMaNHW CUCTEMHU M3UCKBAHUS

Windows

Nanton [AeckTon

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400
Mpouecop

macOS mac0S
Nanton/feckton Nanton/feckron
M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
Mpouecop M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
RAM 16GB Mpouecop M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
padpmka - M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
Onepauyion M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
Ha cnctema Sonoma 14, Sequoia 15 vav no-Hosa Bepcuns
(00) RAM 24GB
Ipacrika -
MpenopbyunTeNnHM CUCTEMHU N3NCKBAHUSA
OnepauyioH
Windows Ha cucrema Sonoma 14, Sequoia 15 nnu no-Hosa Bepcys
(00)
NanTon AeckTon

AMD Ryzen 5 8640U
AMD Ryzen 5 7640H

AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7600

RAM 16GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB nau nosede)
Fpadia NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB nan noseve)
NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB nnu noseve)
*He ce nogabpxa AMD Radeon.

Onepauyo Windows 10 64-6uta Windows 11 (ce npenopbysa 3a
Ha cucTema
(00) Intel Core npouecopy 12-To NOKOAEHWE 1K Mo- HOBM)

User Guide

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

Mpouecop
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB nau nosede)
*Cvemectum ¢ Medit Scan for Clinics v1.13.3 unu no-Hosa sepcyst.
Mpadna NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB nan noseve)
P NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB nau nosede)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB unu noseve)
*He ce nogabpxa AMD Radeon.
Onepaor Windows 10 64-61ta Windows 11 (ce npenopbysa 3a
Ha cuctema
(00) Intel Core npouecopy 12-To NOKoAEHWe 1AM No- HOBM)

()- 32 TOUHM 1 OGHOBEHM CHCTEMHI N3UCKBAHIAS, MOMIM 2
nocetute www.meditlink.com.

/13non3Balite KOMMIOTBP U MOHWUTOP, CEPTUDULIPAHI
¢ IEC 62368-1 (nm IEC 60950-1), IEC 55032 v IEC 55024.

- YCTPOWCTBOTO MOXe 1 Aa He paboTw, KoraTo 13non3sate ap
yrin kabenw, pasnuyni ot USB 3.0 kabena, npepocTaser o Medit.
Medit He HOCV OTFOBOPHOCT 3a NPOBEMH, MPUYKMHEHN OT APYTU
kabenu, pasnnyHun ot USB 3.0 kabena, npegoctaseH ot Medit.
YBeperTe ce, ye n3nonagate camMo USB 3.0 kabena, KolTo e
BK/tOYEH B OMaKoBKaTa.

Intraoral Scanner i700
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3 Mopapbxka

222 PbKOBOACTBO 32 MHCTanauus Ha codryep

@ Cebpxete npunoxeHoto USB dnall ycTporicTBO KbM KOMMKOTBP.

@  CrapTupaiiTe ViHCTanaumoHHws daiin.

(®  W36epeTe e3v1Ka 3a HACTPOIKA U Cef TOBa KMKHETE BbPXY
“Cneppaly” (Next).

@ W36epeTe MbTs 3a MHCTAAUPaHE.

®  Mpoyerete BHMMaTenHo “License Agreement” (“/TLEH3MOHHOTO

cropasymeHie”), HanpaseTe oTMeTKa Ha ‘| agree to the License
terms and conditions” ( “Mpremam Npasunata v ycnosyisita Ha
nuuensa’) v cnep ToBa KnnkHete Bbpxy “Install” (“ViHcranupare”)

®  TPOLECHT Ha MHCTANALUM: MOXe 4@ OTHEME HSKOMKO MUHYTU.
MOAMM He M3KNIOYBAIITE KOMMIOTBPA, fOKATO HE MPUKIHOYN
MHCTanaunaTta.

@  Cnep KaTo MHCTanaumsTa NpUKIOYX, pectapTrpalite
KOMMIOTBPA 3a fia CV rapaHTVpaTe OMTHMANHOTO
(yHKUMOHMPaHe Ha nporpamarta.

-()- VHcTanaumsta Hama aa 6bae obpabotera, gokato i700
T oucTemarta e cBbp3aHa ¢ KoMnioTbpa. Mo aa uskioumTe

CKeHepa npean aa ctapTupate ¢ MHTanauyuaTa.

223 PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba 3a Medit Scan 3a KNMHUKK

Monum fja M3non3Bare 3a CnpasKa PbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha
Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Mento (Menu) > Pbros
oacTeo 3a ynotpeba (User Guide).

/\ BHUMAHUE

= [loafpbxkata Ha 060opyaBaHeTo TPsbBa fla ce N3BbPLUBA OT
cnyxuten Ha Medit unu ceptuduumpany ot Medit dprpma nnw
nepcoHan.

= O6Lo B3€TO, He Ce U3KCKBA OT NOTpebuTenuTe Aa N3BbPLIBAT
[EeHOCTY MO NoAAPBIKKATA MO OTHOLWeHe Ha i700 cucTemaTa
OCBEH KannbpurpaHe, NoYncTBaHe v crepunmsaums. He ce
M3UCKBAT APYrv NPEBAHTUBHW NPOBEPKYM UV APYT BUL,
pefoBHa NOAAPBXKKA.

3.1 Kanubpupane

MeproanYHOTO KanmnbpupaHe ce 131CKBa 3a Cb3[aBaHETO Ha NpeLu
311 3D mogenn. Kannbpupate Tpsibea fia ce U3BbpLIM, KoraTo:

. KayectBoTo Ha 3D Mofena He e HageXaHO 1n NPeLn3Ho B
CpaBHEeHWe C NpeanLLH1Te pesynTaTu.

= YcnoBusiTa Ha OKONHaTa Cpefja KaTo TemmepaTypa ca ce
NPOMEHMAN.

= [lepvogbT 3a KanubprpaHe e N3TeKb.
MoxeTe fa 3agageTe neproaa 3a kanubpupaxe B
Menu > Settings > Calibration Period (Days).

IO

MaHensT 3a kanubpupate e AeNnKaTeH KOMMNOHEHT.

He foKocBaiiTe ripexTHO narena. [posepeTe narena 3a
KanubpupaHe, ako NPOLECHT 3a KanvbpupaHe He e U3MbHeH
KaKTO e yKa3aHo. AKO MPOLIECHT 3a KanvbpurpaHe e KOMNPOMETHPaH,
MO/IMM [la Ce CBbPKeTe C Baluus JOCTaBUMK Ha yCryra.

User Guide

-()- Npenopbysame, KanMBpUPaHETO Aa Ce U3BBPLIBA NEPUOANYHO.
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1.1

MoxeTe fla HacTpovTe Neprofa 3a kanubpripaHe Ypes Menu >
Settings > Calibration Period (Days). MeprogsT 3a KanubprpaHe
no nogpasbvipaHe e 14 gHu.

Kak ce kanubpupa i700

Brkntoyete i700 1 ctapTupalite Medit Scan 3a KNMHWKN.
MycHete Calibration Wizard ot Menu > Settings > Calibration.
MoaroTBeTe MHCTPYMEHTa 3a Kanubpupate v i700 nankara.
MocTaBeTe Ha CbOTBETHATA NO3VILYIS CKanaTa Ha MHCTPyMeHTa
3a Kanubpupare © 1

MocTaseTe i700 nankata B MHCTPYMEeHTa 3a KanubpupaHe.
KnukHete Bbpxy “Next” 3a fia ce ctapTvpa npolieca 3a
KanubpupaHe.

KoraTo WHCTpyMeHTa 3a KanvbpupaHe ce MOHTUpa NpaBuIHO
B NpaBuW/HaTa No3uuys © 1, cucteMaTa aBToMaTU4HO Lie
cvbepe gaHHNTe.

KoraTo cbbrpaHeTo Ha iaHHM Ha NO3WLMsATa 3aBbpwm 1,
nocTaBeTe CKafnaTa Ha CflefBallarta nosuyys.

HOBTOpeTe CTBMNKNTE 32 NO3MUMM © 2 = 8 = N (LAST no3uuus.

KoraTo cbbrpaHeTo Ha AaHHW NPUKNIOYY Ha (LAST: No3uLys,
cucTeMaTa aBTOMATHYHO L U34MCN 1 L NOKaxe pesyntaTite
OT KanubpyipaHeTo.

3.2 ToumncTBaHe, fe3nHdEKLMA U NpoLeaypa No cTepunmnsaums
321 HakpaliH1K 32 MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a

HakpaiiHKBT 32 MHOrokpaTHa ynoTpeba ce 13non3sa MHTPaopanHo
N0 Bpeme Ha CKaH1paHe 1 e NpefHa3HayeH 3a orpaH1yeHa noBTOpH
a ynotpeba. MNpeay NoBTOPHA ynoTpeda MeXAY NaLMeHTU HakpaiiHm
KbT TpsibBa fia Obe NOYUCTEH 1 UK Ae3nHMEKLMPaH, UK CTepUn
31paH, 3a a ce NPefoTBpaTh KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe.

MouuncTBaHe n fe3nHdeKkums

= [logroTeeTe peleHyie 3a NOYMCTBaHe.
» Mpean ynoTpeba pa3peaere 0BUKHOBEH HeyTpaneH npe
napat B CboTHowWeHKe 1:100.
= [louncTeTe HaKpalHNLMTe 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢
NOYMCTBALL, Pa3TBOP U YeTKa.
» YBepeTe ce, Ye 0r1efanoTo Ha HaKpalHUKa e HaMmbIHO YK
CTO 11 6€3 NeTHa. AKO OIME[ANOTO V3MEX A 3aLanaHo un
3aMbIIeHo, MOIM fia MOBTOPUTE NPOLIECa Ha MOYKCTBaHe.

/\ BHUMAHVE
» HaKpalH1KBT 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba 1ma KoMMeKe
Ha CTPYKTYPa, @ C aBTOMATUYHOTO MOYMCTBAHE MOXeE Aa
He MOCTUrHE LSANIOCTHO NOYUCTBAHE; CIe0BaTENHO He M
OY4MCTBalTE HaKpalHIKa 32 MHOrOKpaTHa ynoTpeba B aB
TOMaTWYHa CbAOMUSNHA MalUUHA.
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= VI3nnakHeTe HakpaiiHMLyMTE 3a MHOTOKPaTHa ynoTpeba Tpu
MBTU C NpeYncTeHa Boga.
= OtcTpaHeTe BnaraTa C XxapT/ieHa Kbpra 1 rvi octaseTe Aa

3CHXHAT HANBHO Ha CTaliHa TeMnepartypa 3a noxHe 80 MURYTU.

= [le3vHdeKuypaliTe HaKpaHKLMTE 33 MHOTOKpPaTHa ynoTpeba

C Ae3MH EKTaHTY, Cbabpxaluy 159% vam no- Manko 13onponun

ankoxor (IPA) 3a 1 MuHyTa. Cnef TOBa, Ce yBepeTe, e ca

V3CBXHaNM Ha CTalliHa TemnepaTypa 3a NMoHe 5 MUHYTW.

» Mpeay fa u3nonseate Ae3vHOUKLMPALL MPOAYKT, MOIUM
/A Ha HanpaBuTe CnpaBKa C PbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
Ha NpofyKTa 3a npasuHaTa ynorpeba.

» MoxeTe fja OTKpUEeTe CIUCHK C NPENnOpBYUTENHUTE
ne3nHdexTaHTy B Medit Help Center Ha http://support.
medit.com/hc.

MouuncreaHe & Ctepunusaums

= 3aBbplUeTe NpoLeaypaTa 3a NoYMCTBaHe, OnvcaHa B pasfena
no-rope.

= [locTaBeTe HaKpaiiH1Ka B CTVAM3MPaH NaKeT OT XapTus 11 ro
3anevaraliTe, KaTo ce yBepuTe, Ye € XepMeTNHECKM 3aTBOPEH.

V3non3Balite camo3anensaliiy ce 1 TepMO-M3APBAUINBI MANKOBE.

= CTepunusvipaiiTe OnakoBaHUs HaKpalHYIK B aBTOKNAB Npy

CnegHuTe yCnoBus:

» CrepunuaunpaiiTte B rpaBuTaLLiOHeH aBToknas npu 135°C
(275°F) 3a 10 MuHyTV 1 noacyweTe 3a 30 MUAHYTH.

» CrepvnunsupaliiTe B npeaBaKyyMeH aBToknas npu 134°C
(273.2°F) 32 4 MuHyTM 1 noacyweTe 3a 20 MUHYTH.

» CrepunuaunpaiiTe B rpaBrTaLLIOHEH aBToKMaB npu 121°C
(249.8°F) 3a 30 MMHyTH 1 noacyweTe 3a 15 MUHYTH.

*  /13non3BaiiTe aBTOKNABHaA NPOrpama, KOSTO fja MOACYLL
OMaKOBAHVA BPBX, NPeam Aa OTBOPUTE aBTOKNABaA.

= HakpalHuUMTe Ha CKeHepa MOXe Aa 6baaT CTepunmn3npanHm
nosTopHO A0 150 nbTv. Cnef 4OCTUraHETO Ha TO3K MMUT, Te
TpsibBa fla Ce OTCTPaHAT Cropef, PBbKOBOACTBOTO B CeKLMATa
33 OTCTpaHsiBaHe.

*  BpemeHaTa Ha aBTOKNaBa 1 TemMnepaTypuTe MoraT Aa Bapupat
B 3aBMCMMOCT OT BM/ia Ha aBTOK/1aBa v Npou3soanTens. Mopaau
Tasvi NPUYKHA, MOXe Aa He B CbCTOSHIE fia OTFOBOPU Ha
MaKcuManHus 6poit mbsTv. MonuM fja HanpaswTe crpaBka ¢
PBKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha NMPOU3BOAMTENS Ha aBTOK/aBa,
KOWTO 13noN3BaTe 3a fja ONpefenuTe, an ca U3nbaAHeHu
VICKaHWTe yCnoBys.

/\ BHUMAHUE

= OrneganoTo, HaMMpaLLo ce B HaKpalHUKa Ha CKeHepa e
[eNVKaTeH ONTUYEH KOMMOHEHT, KbM KOWTO TpsibBa Aa ce
OTHACsTe C rpYka 3a fia C1 rapaHTMpaTe ONTUMANHOTO Ka4ecTBO
npw CKaHypaHe. BbaeTe BHAMATENHN, 2 He ce Hafpacka unn
3allana, Thit KaTo BCsKa efHa noBpeaa 1w 3alansaHe Moxe
1@ OKaxe BAUSIHME BbpXY NPUAOOUTITE AaHHN.

= YBUITe HaKpalHMKa Ha CKeHepa B Namy4yHa Mapns Npeay aBTo
KNaBvpaHe, 3a Aa NPefoTBpaTUTE TPalHK NeTHa No Ornefano
T0. HanpaBeTe crpaBka C PbKOBOACTBOTO 3@ eKCrnoaTaLys Ha
ABTOK/1aBa 32 KOHKPETHW NapameTpu Ha CTepuamn3aLLys.
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= Beue nouncTeHuTe, aesvHeKUMpaHm 1 cTepuamnsnpani
HaKpalHMLM TpsibBa @ OCTaHaT CTEPUAHM, IOKATO Ce npunarat
BbPXY NaLvieHTa.

= Medit He HOCM OTTOBOPHOCT 3a MOBPEAa, BKIKUNTENHO
V3KpMBsIBaHe Ha BbPXa, MPUYMHEHO OT NpoLeaypy no
NOYUCTBaHE, Ae3NHMEKLMS U CTEPUAN3ALLAS, KOUTO MOXE

[ia He Ca B CbOTBETCTBME C NO- rope NOCO4EeHOTO PbKOBOACTBO.

3.2.2 Ornepano

Hannyveto Ha nprMecH nnn NeTHa Bbpxy OrnefanoTo Ha HaKpa!;\HV\
Ka MOXe fla foBe/ie A0 CKaHMpaHe C TOWO Ka4yeCTBO, KaKTO 1 I0WO C
KaHnpaHe B O6U.l, nnaH. B takvea CcnTyaumm, novncreTe ornefanorto,
KaTo cnegBate CTbMK1Te Nno- ﬂ,Oﬂy:

() W3Kkioyete Bbpxa Ha ckerepa oT i700 HakpaiiHuKa.

@ W3neliTe ankoxon BbPXY YMCTa Kbpra Uav namyyeH TamnoH u
noYucTeTe OrefanoTo. YBepere ce, Ye U3non3sate ankoxon,
KOVTO e 6e3 MpUMecK 1AM MoXe Aa 3aMbpCH OrefanoTo.
MoxeTe fja M3non3Bate UK €TaHoN, VAW NPONaHonN
(eTn-/nponun ankoxon).

®©

YBepeTe ce, Ye o OrMefanoTo HAMa Npax UK BRakHa.
MoBTOpeTe NPOLEca Ha NOYMCTBaHE, ako € HeOBXoaMMO.

lNouwncTeTe orneganoTo, KaTo U3non3gare Cyxa Kbpna 6e3 BNaCKHKM.

3.23 MNanka

Crep, neyeHneTo, NoYuncTeTe U Ae3nHeKLypaiiTe BCUYKI OCTaHanw
NOBBPXHOCTY Ha i700 NanKara OCBEH NpeaHaTa 4acT Ha ckerepa (on
TUYeH Npo3opeL) 1 3aaHaTa YacT (0TBOpa 32 BEHTUMALMS Ha Bb3[yX
a). MOYMCTBAHETO U fe3MHMEKUMATA Ce U3BBPLLBAT, KOraTo YCTPOIC
TBOTO € V3K/K4eHO. V13non3BaliTe yCTPOWCTBOTO CaMO KOraTo e 13C
bXHan0 HaMb/HO.

MpenopBYUTENHNST Pa3TBOP 3a AE3MHMEKLMS 1 NOYMCTBAHE € AeHaTyp
VIpaH anKoxos (€Tvn ankoxon unm eTaHon)- 061kHoBeHO 60-70% ank./o6.

06LLonpreTUTe NPOLEaypY 3a NOYUCTBAHE 1 Ae3MHDEKLMS Ca KaKT
0 cnepga:

(D U3k1i04eTe YCTPOICTBOTO, KaTo M3MoN38aTe ByToHa 3a BK/O4YBaAHE.
@  Otkavete BcMYKM Kabeny OT xbba 3a 3axpaHBaHe.
@  TMoumcTeTe bunTbpa B Kpas Ha npeaHaTa yacT Ha i700 nankara.

» AKO anKOXONBT Ce M3/ee AVPEKTHO BbB DUATHPA, € Bb3M
OXHO Aa NPOHYWKHe B i700 nankata 1 fa NpuyrMHU Hews3n
paBHOCT.

» He nouwcTaaiiTe punTbpa KaTo U3n1BaTe ankoxon unu
pa3TBOP 3a NOYUCTBAHE HanpaBo BbB GUTbPa. PUATHP
BT TPSIOBA HEXHO Aa ce 136bpLLIEe C NaMy4Ha U Meka K
‘bpna, HaBNAXHeHa C ankoxon. He ro n3bbpcBaiiTe ¢ pbK
a 1 He ynpaxHsiBaliTe NPeKOMEpHO ronsiMa cuna.

» Medit He HOCK OTFOBOPHOCT 3a NOBPEAM UK HEU3NPaBsH
OCTU, KOUTO Ce NOABABAT MO BPEME Ha NOYUCTBAHETO 1
He ca B C/Ie[ICTBYIE HA NO- TOPe NOCOYEHNTE NHCTPYKLMN.
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@  TocTaBeTe NOKPUTMETO BbPXY NPeaHaTa YacT Ha i700 nankata
Cnep KaTo cTe NoYUCTUAN uaTbLPa.

(®  HaBnaxHeTe MeKa Kbpra ¢ Ae3nHMEKTaHT, KoaTo e 6e3
BNaCUHKM 1 He e abpasuBHa.

®  [louncTeTe NOBBPXHOCTTA Ha CKEHepa C KbpraTa.

@  TMopcyweTe NOBBPXHOCTTA C Y/CTa Kbpra, KosiTO e 6e3
BNaCUHKM 1 He e abpasuBHa.

/\ BHUMAHVE

= {700 nankata He ce NOYMCTBA, KOraTo YCTPOCTBOTO € BKIOYEHO,
Thi4 KaTO TEYHOCTTa MOXeE [a HaBnese B CKeHepa v fja NpUyuHN
nospefa.

= I3non3BaiiTe yCTPOMCTBOTO CaMO KOraTo e M3ChXHA/0 HaMb/IHO.

= Bb3MOXHa e nosiBaTa Ha XUMMUYeCKM NyKHaTUHK, aKo ce
VI3NON3BaT HEMOAXOAALLM PA3TBOPY 32 NOYUCTBAHE U
Ae3VHMEKLMS MO BPeMe Ha NOYUCTBAHETO.

3.24 [pyry KOMNOHEHTH

= HaBnaxHere C fie3uHdeKTaHT MeKa Kbpna, KosiTo 6e3 BracuHKu
1 He e abpasusHa.

= /I36bplueTe NOBbPXHOCTTA Ha CKeHepa C KbpnaTa.

= [loacyLere NOBbPXHOCTTA C YUCTa Kbpra, KOSTO e 6e3
BNACKHKM 1 He € abpasusHa.

/\ BHUMAHUE

" Bb3MoxHa e nosiBaTa Ha XMMUYECKn MyKHaTVHNK, aKo ce
M3M0N13BaT HeNOAXOAALLWM Pa3TBOPK 3a NOYNCTBaHE U
Ae3vHdeKLMs No Bpeme Ha NOYMUCTBAHETO.

3.3 WU3xBbpnsiHe

/\ BHUMAHVE

= HaKpalHUKBT Ha CKeHepa Tpsibea fia ce Ae3nHbeKLpa npeau
Aa ce n3xebpu. CTepunmnsnpare Ha HakpalHuKa, KakTo e
onucaro B pasgen “3.2.1 HakpaiiHuK 3a MHOroKpaTHa ynotpeba
1 MaTbK HaKpalHWK- cTepuamsaums”

= /I3xBbpneTe HakpalHWKa Ha CKeHepa, KaKTo bUXTe U3XBBbPAMAM
BCEKN efVH KNMHWNYeH OTnafbK.

= [lpyrute KOMMOHEHTH Ca NPOEKTUPAHW a OTTOBAPAT Ha
CnegHuTe ANPeKTUBY:
[MpeKTrBaTa 32 OrpaHM4aBaHe Ha OMacH1Te BellecTsa
(aHn. e3. RoHS) Npy eNeKTpUYecKOTO U eNEKTPOHHOTO
obopyasaHe. (2011/65/EC)
[MpeKTyiBa 3a OTNafbLMTE OT €NEKTPUYECKO U eNeKTPOHHO
obopyagaHe (anm. e3. WEEE). (2012/19/EC)

3.4 O6HoBsBaHus Ha Medit Scan 3a KAMHUKK

Medit Scan 3a KIMHUKM @aBTOMATU4HO NPOBEPsiBa 3a 0GHOBABAHMS,
KoraTo copTyepsT e B flelicTBue. AKO Gbfie MycHaTa HoBa BepcHs Ha
codTyepa, cuctemara aBTOMATUYHO LE 5t U3TEMN.
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4 PbKOBOACTBO 3a 6e30nacHOCT

Monum fa ce npuabpXxKaTe KbM BCUYKM NPOLIeAypy B TOBa PbKOBOAC
TBO 3a 6€30MaCcHOCT, KaKTo € OnvcaHo NofpobHO B TOBA PBKOBOACT
BO 3a ynoTpeba 3a Aa ce NpefoTBPaTAT YOBEWKI HapaHaBaHNs 1K
nospega Ha obopyaBaHeTo. To3n JOKyMeHT 13non3sa gymute NMPEL
YNPEXXAEHWE v BHUMAHWE, koraTo uma 3a Uen aa nogdeprae cbob
L|eHWsl, CBbP3aHy C NpeBeHLys.

BHUMaTEHO npoyeTeTe 1 pa3bepeTte PbKOBOACTBOTO, BKIIOYUTENHO
BCUYKM NPEBAHTUBHY CHOBLLEHMS], KOUTO Ca NPEeALIeCTBaHM OT AymMu
Te MPEAYNPEXAEHWE V1 BHYMAHWE. 3a fa n3berHeTe TenecHa KoH
Ty3us UnK noBpeaa Ha 06opyaBaHETO, YBEPETE Ye CTPUKTHO Ce Npua,
‘bpXKaTe KbM PBKOBOACTBOTO 33 6€30MaCHOCT. BCUKM MHCTPYKLMN 1
npennasH1 MepKu, KaKTo e MOCOYEHO B PBKOBOACTBOTO 3a He3onacH
oCT TpsibBa Aa 6baaT HabnpaBaHu 3a Aa ce rapaHT1pa NpPasuIHOTO
hyHKLMOHMpaHe 1 nyHaTa 6e30MacHoCT.

Cucremata i700 TpsibBa Aa ce ynpaensiBa e[yHCTBEHO OT NPO(ecroH
aHY CTOMATONO3M 1 TEXHULM, KOUTO Ca TPEHVPaHW fia 13non3Bart ¢
ncTemata. M3nonsgareto Ha i700 cuctemata 3a Lenu, KouTo ca pasn
VYHM OT NpeaBuaeHaTa ynoTpeba, KakTo e nocodeHo B cexuyst “1.1 1
peropbunTenHa ynotpeba’ Moxe fa J0BEAAT 0 HapaHsBaHe 1av n
oBpefa Ha obopyagaHeTo. Monum crictemata i700 aa ce ekcnnoatvp
a B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE B PHKOBOACTBOTO 32 6€30MacHOCT.

BceKm cepro3eH MHLMAEHT, CBBbP3aH C YCTPOCTBOTO TPsbBa fla ce A
OK/Iaf1Ba Ha NPOM3BOAUTENS 1 HA KOMMETEHTHATA UHCTAHLMS B CbOT
BETHaTa CTPaHa, B KOSITO Ce HaMM1paT NOTPEBUTENAT W NALMEHTHT.

4.1 OCHOBHW NPUHLMNN Ha cUCTeMaTa

Cuicremata i700 € ONTUYHO NPEeLM3HO MeAMLIMHCKO YCTPOMCTBO. 3an
03HaliTe ce CbC CeAHMTE MHCTPYKLMM 33 6e30MacHOCT 1 eKcroaTa
UMs Npeay MHCTanaumsTa, ynotpebata v ekcnnoaraumsta Ha i700.

/\ BHUMAHVE

= Cebp3aHuis KbM 3axpaHBalms xb6 USB 3.0 kaben e cbluys
KaTo cTaHAapTHUsS USB KoHekTop 3a kaben. Bbnpeky ToBa,
YCTPOICTBOTO MOXe 1 Aa He (DYHKUMOHMPa HOPMANHO, aKo
ctaHpaptHuaT 3.0 USB kaben ce n3nonssa c i700.

= [lpefocTaBeHUST KOHEKTOP CbC 3axpaHBalLyis Xbb e MofenmpaH
cneumnanto 3ai700 1 He Tpsibea fa Ob/ae M3N0N3BaH C HUTO
€1HO ApYro YCTPOUCTBO.

= AKO MpOpYKTHT Ce CbxpaHsiBa B CTyAeHa Cpefa, Lie My e Heobxo
AMMO Bpeme fia ce Npucnocoby KbM TemMnepaTypata Ha cpefat
a npeay ynotpeba. AKO BefjHara Bfe3e B eKCnnoataliys, Moxe
2 ce MnosiBY KOH/eH3aLus, KOSTO MOXe [ja MOBPEe/ eNeKTPOH
1Te 4aCTW B PaMKMTE Ha LIANOCTHIS eNeMeHT.

= YBepeTe ce, Ye BCVYKM NPEAOCTaBEHN KOMMOHEHTY ca 6e3 3
14ecka nospefa. besonacHocTTa He MoXe fia Gbje rapaHTupa
Ha, aKo Mo LNoCTHaTa eavHMLa MMa dur3snyecka nospesa.

= [lpeaw ga u3nonsgate cvicTemara, NpoBepeTe flanu He ca Hannue
npobnemu kato husmyecka NOBPe/aa UV HeN3NoN3BaHK HacTu.
AKO MMa BMAMMM MOBPeaU, He U3NoN3BaliTe NpoayKTa 1 ce
CBbPXETE C NPOV3BOAUTENS VAN NPEACTaBUTENS Ha MECTHO HYBO.

= [lposepeTe {700 nankata v HEHNTE aKcecoapu 3a oCTpK pbboBe.
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KoraTo He e B ynoTpeba, cuctemata i700 Tpsi6a fia octaHe Mo
HTMPaHa Ha CTolKaTa Ha GrOPOTO MW Ha CTOMKaTa 338 MOHTUP
aHe Ha cTeHa.

He nHcTanupalite cToiikaTa 3a 610po Ha HaKNOHeHa NOBbPXHOCT.
He noctaesaiiTe npeameTy 8bpxy i700 cuctemarta.

He noctapsiiTe i700 cricTemaTa BbpXy ropeLy UM MOKpU nos
BPXHOCTL.

He ce 610KMpaliTe BEHTUNALMOHHMTE OTBOPU, Pa3rONONEHN B
3afHaTa 4act Ha i700 cuctemara. Ao obopynsaHeTo nperpee,
cuctemarta i700 MOXe fia fia M3nafHe B HeM3npaBHOCT 1K Aa C
npe ga pabotu.

He pa3nuBaiiTe Te4HoCTM BbPXY 1700 cuctemara.

i700 nankara v fpyruTe BKIIOYEHU KOMMOHEHTH ca 13paboTeH
V1 OT eNeKTPOHHY CbCTaBHM enemMeHTU. He No3BonsiBaiiTe Ha H
VIKaKBU TEYHOCTU MV YYKAM NPELMETU fa Ce BMBKHAT B Hero.
He gbpnaliTe unw croBaiite kabena, cebp3aH cbe cuctemata i700.
BHMMaTenHo nogpexaaiite kabenute, Taka Ye B1E UK Balll na
LMEHT fia He e CMbHe WK 3aKayu 3a kabenute. Bcsko efHo Ha
npexeHune BbpXy KabenuTe, CBbP3aHO C OMbH MOXe fja MPUYMH
1 noBpefa Ha cuctemara i700.

BuHaru noctassiiTe Lencena Ha 3axpaHealius kaben Ha cucTe
maTa i700 Ha NecHo AOCTBMHO MACTO.

BuHaru gpbxre nog oKo NpoAyKTa v NauyeHTa, AOKaTo U3non
3BaTe NPOAYyKTa 3a Aa CNefyTe 3a BEPOSTHU aHOMANMM.
MpogbmkeTe ¢ KanmbpupaHeTo, NOYNUCTBAHETO, Ae3NHDEKLUAT
a 1 CTepUAM3aLmMaTa B CbOTBETCTBIE CbC ChAbPXKAHMETO B Pb
KOBO[CTBOTO 3a ynoTpeda.

AKo u3nycHeTe Bbpxa Ha i700 Ha noaa, He NpaseTe ONUTU Aa ro
113non13BarTe NOBTOPHO. BeHara npemaxHeTe Bbpxa, Thid KaTo CbLLECT
BYBa PUCK NPVIKPENeHOTO KbM Bbpxa OrneAanc Aa ce pasMectuno.
Mopaau ceosiTa Yynavea CbLUHOCT, ¢ i700 BbpxoBeTe TpsibBa aa
ce 6bopaBy BHMMaTeNHO. 3a fia ce NPefoTBPaTV NOBPe/aa Ha Bb
pXa 1 HEroBOTO BBTPELLHO OrNefanc, bbaeTe BHUMATENHN 3a
a n3berHeTe KOHTaKT CbC 3bOWTE Ha NaUMEHTa U eBEHTYanH
M Bb3CTaHOBABAHUA.

Ako cucTemarta i700 nagHe Ha 3emsTa UAK ako LsnaTta cucrema
Ebe B CNEfCTBYE Ha TOBa 3acerHaTa, Tpsibsa Aa ce Kanubpup
a npeay ynotpeba. AKO MHCTPYMeHTa He MOXe fia Obfe CBbp3a
H KbM codTyepa, KOHCYNTVpaiiTe ce C NPOM3BOAUTENS N OTO
pY3npaHn AUCTPHBYTOPH.

AKo 060pyaBaHe He MOXe fia paboTh HOPMasHO, ako UMa Npob
NeMu C NPeLM3HOCTTa, CnpeTe Aa 13non3sate NPoAyKTa 1 ce ¢
BbPXKETE C MPOU3BOAVTENS UMM OTOPU3MPaHITe AUCTPHBYTOPY.
VIHCTanvpaliiTe 1 13non3gaiire camo ogobpeHn nporpamu 3a
/la CV rapaHTVipaTe NpaBiaHOTO MYHKLMOHMPaHe Ha cvicTemata i700.
B cyyalt Ha Texka 3nononyka, BKiloyBalya i700 cuctemarta, yB
eflomMeTe NPOV3BOANTENS V1 TO AOKNAABANTE Ha KOMNETEHTHUT
€ HaLlMOHasHW OpraHy Ha CTpaHaTa, KbaeTo npebusasat noTp
ebuTens n naupenTa.

AKO KOMMIOTBPBT C MHCTanMpanus codTyep HsMa codTyep 3a
CUrypPHOCT UK KO MMa PUCK OT NPOHUKBAHE Ha 3N10HaMepeH
KOZ, B MpexaTa, KOMMIOTbPBT MOXe fa 6bie MPobUT CbC 3N10Ha
mepeH codTyep (3noHamepeH codTyep Kato BUPYCU UV KOMI
HOTBPHM YepBeN, KOMTO Aa HaBPEOAT Ha BaLLMsS KOMMIOTBP).
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CoTyepbT 32 TO31 NPOAYKT TPsibBa fia GbAe 13M0oN3BaH B CbO
TBETCTBME CbC 3aKOHUTE 3a 3allMTa Ha MeanuUuHCKaTa v amy
HaTa MHbopMaLms.

To3u B1COKo npelyyi3eH 3D ckeHep e 0CObEeHO YyBCTBUTENEH Kb
M Bb3aeicTBus. [la ce bopasu BHMMATENHO 3a fja Ce NpefoTsp
aTv gerpagauyisita Ha NpeacTaBsHETo B CNIEACTBYE Ha LOKOBE,
BKJTIOHMTESHO CAyYalHI 13MNYCKaH S

4.2 TMopxopswo oby4yeHne

A\ NPEAYNPEXAEHUE

Mpeay aa ce npunoxw cuctemata i700 BbpXy NauneHTu:

TpsibBa fia GbaeTe 0byUeHM Aa 13non3BaTe cUcTemaTa, KakTo 1
[a NpoyeTeTe U HaMbHO Aa pasbepeTe TOBa PbKOBOACTBO 33

ynotpeba.

TpsibBa fa CTe 3ano3HaTh ¢ besonacHata ynoTpeba Ha crcTem

aTa i700, KaKTo e onrcaHo NoAPOLHO B TOBa PHKOBOACTBO 3a Y
notpeba.

Mpeay ynotpeba uau cneg NpoMsaHaTa Ha HaCTPOVKUTE, NoTpe
6uTensT TPbBa fia NPOBEpU, 4ann N30DPAKEHNETO Ha KIBO C
€ NoKa3Ba NpaBUIHO B NPO30peLa Ha kamepaTa 3a npernep Ha
nporpamarta.

4.3 B cnyvaii Ha fechekT Ha 06opyaBaHeTo

A MPEAYNPEXAEHWNE

Ao Bawarta i700 cuctema He paboTu NPaBUAHO UM aKo Nogo3uvpare,
4e uma npobrem ¢ 0bopyasBaHeTo:

lpemaxHeTe yCTPOICTBOTO OT yCTaTa Ha nalyeHTa U MOMeHTa

JIHO MpeyCcTaHoBeTe excroaTaLysTa.

V3Knt04eTe yCTPOICTBOTO OT KOMMIOTHPA U NPOBEPETE 3a rPELIKI.
CBbpXKETE Ce C NPOVU3BOAUTENS UM OTOPH3VPaHUTE ANCTPYGYTOPU.
3abpareHy ca mogudrKaummn no cuctemara i700 OT 3aKoHa, Tb
11 KaTo MOXe 1 KOMNPOMETUpAT 6e30MacHOCTTa Ha NoTPebuT

ens, NauneHTa UNn TpeTu CTPaHu.

4.4 XurueHa

& MPEAYNPEXAEHUE

3a uncTv paboTHM YCNoBYs 1 Be30MacHOCTTa Ha nauueHTa, BUHATA
HOCETe YUCTV XMPYPrUYECKN PBKaBHLM, KOraTo:

BopaBuTe 1 CMeHsTe HakpalHuKa.
V13non3gate cuctemata i700 BbPXy NauneHTu.
[okoceate cucremata i700.
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& MPEAYNPEXAEHNE

Cwvictemata i700 1 HeliHMs ONTUYeH NPO30peL, BUHary Tpsibsa Aa ce
noaabpxat ynctu. Mpeay ynotpebata Ha crcTemara i700 Bbpxy nal
NEHTW, yBEpETe Ce Ye:

= Crepunusvpaiite i700 cuctemata, KakTo € OnMcaHo B pa3aen
“3.2 MouncTeaHe, fesnHdeKLys 1 NpoLeaypa no crepuansauns.”
= VI3non3BaiiTe CTEPUNN3MPAH HAKPAMHVIK.

4.5 EnekTpuyecka 6e3onacHocT

A MPEAYNPEXAEHNE

= Cuctematai700 e ycTpoiicTBO Knac .

*  3apa ce npegoTBpaTy TOKOB yaap, crctemata i700 Tpsibsa aa 6
bfle CBbP3aHa C eHeprvieH U3TOYHVIK CbC 3alMTHa, 3a3eMeHa B
pb3Ka. AKO He MOXeTe ia BMbKHeTe gocTaBeHus i700-wencen
B [MaBHUs BXOA, CBBPXKETE C KBaNMDULMPaH eneKTpOTEXHNK, K
0¥ATO Ala CMeHM Lencena unv Bxoda. He ce onuTeaiiTe Aa 3a06
VKansTe Tesu UHCTPYKLMK 3a 6e30MacHOCT.

*  He u3nonsBsaiiTe CBbp3aHus 3a3eMeH Liencen KbM cucteMata
i700 3a pyru Lenv OCBEH 3a Tasu, 33 KOSTO e NpefHa3HadeH.

= Cucremarta i700 13non3ea camo pagmo YeCTOTHa eHeprus 3a B
BTpelHu uenu. CTOMHOCTTa Ha pafvo YecToTHaTa pafuaums e
HICKa 1 HAIMa BMeELLaTeNCTBO CbC 3a0bMKansilaTa enexkTpomar
HUTHa papmnaums.

HsMa pUCK OT eneKTpUYECKM LWOK, aKo Ce onuTeaTe Aa noyyn

Te 4OCTbN 10 BBTPeLUHaTa YacT Ha i700 cuctemata. Camo kBan

ndbrmpan 0bcnyxBsaly nepcoHan Tpsbea fa 1Ma JoCTbi A0 C

ncremara.

He cbp3BaiiTe cuctemata i700 ¢ 0OMKHOBEH PasKNOHUTEN UN

VI YOBIDKUTEN, ThId KaTo Te31 BPb3KM He ca TONKOBa 6e30nacHu

KaTo 3a3eMeHNTe KOHTaKTW. HecnassaHeTo Ha TOBa PbKOBOACT

BO 3a 6e30MacHOCT MOXe fia A0Befe A0 CEAHUTE OMacHOCTU:

» TOKBT Ha KbCOTO CbeMHEeHVie Ha BCUYKM CBBP3aHN CbO
PBXEHVS MOXE fia HaBMWM IUMITA, NocoyeH B EN/IEC
60601-1.

» CbNpPOTUBNEHNETO Ha 3a3eMeHaTa Bpb3Ka MOXe Aa Npes
MWy numnTa, onpeaener B EN/IEC 60601-1.

He nocrassiiTe TEYHOCTY KaTo HaNWTKY B BA30CT A0 c1CTeMa

Ta 700 1 13bsrsaiiTe pa3nrBaHETO Ha TEYHOCTM BbPXY CrCTeMaTa.

[la He pa3nnBaT KakBUTO 1 Aa e GV TEYHOCTU BbPXY CUCTEMA

Ta i700.

KoHpeH3auusiTa B C1eCTB1e Ha NPOMEHU B TemnepaTypata ui

V1 BNaXKHOCTTa MOXe fia NPU4MHN HaTpynBaHe Ha Bnara B

cuctemata i700, koeTo MOXe Aa noBpeau cuctemara. MNpeau fa

cBbpxeTe cnctemara i700 KbM eneKTpo3axpaHBaHeTo, ce yBep

eTe, Ye cucteMata i700 ce CbxpaHsiBa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3

a NOHe [1Ba Yaca 3a Aa Ce NpefoTBpaTh KOHAeH3aUmMsATa. AKO K

OHfEeH3aLMATa e BUAMMA Ha NOBBPXHOCTTA Ha NPOAYKTa, CUCTe

MaTa i700 TpsibBa fa Bbae OCTaBeHa Ha CTaliHa TemnepaTypa 3

anosede OT 8 yaca.
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MoxeTe fa v3knoysate cuctemara i700 oT enekTpo3saxpaHsaH
€T0 CaMo OT CbOTBETHUS Kaben.

KoraTo u3kntoysate kabena, npuabpxaiiTe NOBbPXHOCTTa Ha
Ljencena 3a Aa ro npemaxHere.

Mpeay Aa cnpeTe Bpb3KaTa, Ce yBepeTe, Ye CTe U3KNYMAK ene
KTPUYECTBOTO Ha YCTPOWCTBOTO, KaTO CTe 13MO0N3BaNy enexTp
MYeCKUs MPEeBKMIOYBATEN Ha HaKpalHUKa.

Xapaktepuctukute Ha EMCUUTE Ha ToBa 060opyaBaHe ro np
aBAT NOAXOASLLO 3a ynoTpeba B UHAYCTPUanHu obnactyi v 6on
Hvuy (CISPR 11 Knac A). Ao ce 13non3Ba 8 rpaacka cpeqa ( 3a
KOeTo 06UKHOBEHO ce n3nckaa CISPR 11 Knac B), ToBa o6opyn
BaHe MOXe Ja He Npefara ajfilekBaTHaTa 3all1Ta 3a paguodect
OTHV KOMYHVIKALWIOHHW YCyTiA.

/3non3gaiiTe camo H6aTepum, KOMTO ca NPeaoCTaBeHu 3a ynoTp
eba B pamkuTe Ha i700. [lpyr BUA 6aTepun MOXe fa NOBPeAsT
cuctemata i700.

36sirBaiiTe M3bPNBAHETO Ha Kaben 3a KOMyHWKaLMS, 3axpa
HBaLLW Kabenu 1 fp., KOWUTO ce 13non3eat 3a cuctemarta i700.
/13non3BaiiTe camo MeAVLIMHCKM afanTepy, KOUTO ca NpefocTa
BeHM 3a ynoTtpeba B pamkmTe Ha i700. [lpyrvTe afantepu Moxe
fa nospeaAaT cuctemara i700.

He fokocBaiiTe eAHOBPEMEHHO KOHEKTOPHUTE Ha YCTPOWCTBOTO
¥ NaumneHTa.

4.6 TMpepna3BaHe Ha oyuTe

A MPEAYNPEXAEHWNE

Cwnctemata i700 13nb4Ba spKa CBET/MHA OT BbpXa N0 Bpeme Ha
CKaHMpaHe.

V3mbyeHata spKa ceeTnmHa oT Bbpxa Ha 1700 He Bpeay Ha o4mTe.
Ho Bce nak, He TpsI6Ba AMPEKTHO Aa IMefaTe KbM sipkaTa CBET/MH
3, HATO 12 HACo4BATe CBET/IMHHUA b4 KbM O4Te Ha apyrute. O
6VIKHOBEHO, M3TOYHULINTE Ha MHTEH3VBHA CBET/IMHA MOraT Aa np
€[13BVIKAT YyBCTBUTENHOCT B O4MTE, a Ma U BICOKa BEPOSTHOCT
OT NOBTOPHO M3naraHe. ogobHO Ha Apyrv U3NaraHUs Ha VHTEH3
MBHW V3TOYHWLW Ha CBET/IMHA, MOXETE [ia NO4yBCTBaTe BpeMeHH
0 HamansiBaHe Ha 3puTenHaTa ocTpoTa, bosKa, AMCKOMbOPT UK
3PUTENHN YBPEXAAHIS, BCUYKY Te MOraT fia YBENMYaT pycKa OT N
OBTOPHW NPOU3LLIECTBIS.

Wma NTEA- cBetnunHa, kosito otaens UV-C abmKrHaTa Ha BbaHaTa
B paMKu1Te Ha HakpaiiHuka i700. T He e obnbyBalLa camo B pamK
1Te Ha i700 HaKpalHMKa 1 He 13N13a OT Hero HaebH. CHHsTa cBe
TAVHa, KOSTO € Brauma B i700 HakpaiiHMKa e 3a Haco4BaHe, He 3a
UV-C ceTnnHa. T e 6e3061aHa 3a YOBELIKOTO TSO.

UV-C NIE[] onepwpa ¢ fbmxvHa Ha BbaHata ot 270-285 nm.
OTKa3 OT OTFOBOPHOCT 3@ PUCKOBETE, BKMOYBALLM NaLMEHTV C
enunencus

Medit i700 He TpsibBa Aa ce 113non38a BbPXY NaLMEeHTH, KOWTO ca C
[AMarHo3a ¢ enunencus NOpay PUCK OT MbPHOBE W HAPAHABAHMS.
Mopaau ChllaTa NpUYMHa, CTOMATONOTYEH NEPCOHaT, B CTyyalt Ye
€ AVarHoCTVLMpaH C enunencyist He Tpsibea fAa paboty ¢ Medit i700.
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5 WUHdopmauus 3a eleKTPO-MarHMTHA CbBMECTUMOCT

4.7 OnacHOCT OT eKcnnosus

A NPEAYNPEXAEHUNE

. Cuvctemarta i700 He e NpeaBMaeHa a ce M3non3sa B 61130CT
0 3amnanvMu TEYHOCTY, ra3oBe UM B OOKPBHKaBalla cpefa C Br
COKa KOHLIEHTPaLWs Ha KUCNOPOS.

= CblecTByBa pyCK OT eKCMI03Ks, ako 13Mnon3gate cuctemata
i700 B 6AK30CT [0 3aNanVMK aHECTETULN.

4.8 Puckose 3a neiicmeiikbp u MKB (MexpyHapogHaTa craTuc
TUYecKa Knacudukaumsa Ha 6onectute n npobnemute)-pu
CK OT CMYyLLeHne

A MPEAYNPEXAEHNE

= UMnnaHTupyemn KapavoseptepHi gedmbpunatopn (MKM) v neit
CMEKbPYTE MOXE A3 MMAT CMYLLEHUS, MOPOAEHN OT HAKOW YCTP
o¥icTBa.

= [la ce noagbpxa ymepeHo ronama ancraHums ot UK Ha naumneH
Ta UK neiicMelikbpa, Korato ce 13non3ssa i700 cnctemarta.

*  3anoseye nHdopMaLYs 3a M3NoN3BaHKTe nepudepHI YCTPOCT
Ba ¢ 700, Aa ce pa3refaT CbOTBETHITE PHKOBOACTBA 3a YroTped
a Ha Npou3BoANTeNs.

4.9 Be30nacHOCT Ha kKubepcurypHocTTa

= [lpu nosiBa Ha MHUMAEHT C KNBGEPCHIypHOCTTa, CrpeTe BegHara
[a 13non3sate ckeHepa v codTyepa. V3kntoyeTe ckeHepa 1 13
neste oT codTyepa.

*  HesabasHo [OKNaABalTe 33 UHLMAEHTA Ha HaLLVs KM 33 NOAA
PBXKKa Ype3 vMeiin, TenedoH Unv apyry HaMyHM CPeacTsa 3a K
OHTaKT. Monist fia ce Hanpasy CrpaBKa ¢ Noc/e[HaTa CTpaHmLa H
a PbKOBOACTBOTO 33 ynoTpeba 3a MHhopMaLList 33 KOHTaKTa.

= KoraTo foknaaBaTte 3a UHUMAEHT, MOUM fja NPefoCTaBnTe Bb3
MOXHO Hali- MHOTO MHMOPMaLWs, BKNOYUTENHO BPEMETO Ha M
0s1BaTa 1 BCAKO eHO 3abensizaHo oT Bac HeobuyaliHo nosege
Hyte. To3n nHhopMaLWs Le HY CbAeINCTBA Aa paspeLlnm npob
nema 6bp30.

5.1 EneKTpoMarHMTHU eMucum

Cuctemara i700 e npeaHa3HayeHa 3a yrnoTpeba B eneKTpoMarHm1THa cpe
[1a, KaKTo € 0603HayeHo No- Aony. KNveHTT 1v noTpebmTensT Ha cnct
emarta i700 TpsibBa aa ce NoAcurypu, Je ce U3no3ea B Takasa cpefa.

User Guide

PBKOBOACTBO U [leKnapaLus Ha NPOU3BOAUTENSA- €1EKTPOMarHUTHU eMUCUM

EneKTpoMarHuTHa
cpefia- pbKOBOACTBO

Tect 3a emucun CbBMecTUMOCT

i700 ©3non3Ba pagno4ecToTHa e
HEepris camo 3a CBOETO BbTPeLlH
0 (yHKUMOHMpaHe. Cnegosaten

HO, HEroBYTE PAANOYECTOTHI EM
MCUM Ca MHOTO HUCKW 1 HsiMa Be
POATHOCT Aa NPUYUHAT CMYyLEHN
A B HaMMPaLLOTO ce B 61130CT e

NEKTPOHHO 0bopyABaHe.

PagyiodectoTHn em

vicvn CISPR 11 fpyna 1

PapnoyectoTHn em

i700 e nogxogsLy 3a ynotpeba Bb
vievn CISPR 11 Knac A o

B BCUYKM y4pexaeHs. Tosa BK

t04Ba y4pexaeHns Ha HauloHan

HO paBHMLLE, KaKTO U TaKKBa, KO
Knac A WTO Ca AMPEKTHO CBBbP3aHW KbM

oblecTBeHaTa €/1eKTpo3axpaHBa
aTta Mpexa C HUCKO HanpexeHu
€, KOATO 3axpaHBa Crpafn, nsno

N3BaHW 3a IOMaKNHCKN Lenu.

XapMOHWYHY eMucn
1 IEC 61000-3-2

KonebaHvie Ha Han
pexeHeTo/ emucn
11 Ha TpenTeHe

CvoTBeTcTBa

A NPEAYNPEXAEHNE

Cucremata i700 e npefHasHayeHa 3a ynotpeba ot camo oT npodecn
oHanucTy B ceparta Ha 3paBeonassaHeTo. ToBa 060pyBaHe/cncT
eMa MOXe [la NPUYUHM PaAno CMYLLEHNS UK MOXe Aa MPEeKbCHe pa
60TaTa Ha HamMKPaLLOTO ce B 6A130CT obopyaBaHe. Moxe Aa ce Hano
X1 a NpenpuemMeTe CMeK4aBaLly MepKy, KaTo NPeopUeHTHPaHe 1
npemecTtBare Ha i700 1w 3awpTa Ha MECTOMONOXKEHNETO.

5.2 ENeKTpOMarHuWTHa yCToMYUBOCT

= PbkoBoacTBO 1

Cwnctemata i700 e npenHasHayeHa 3a ynoTpeba B eNekTpoMart
1THa cpefa, KakTo e 0603Ha4eHO Mo- AoAy. KNNEHTBT 1av noT
pebuTensT Ha cuctemata i700 TpsibBa fia ce noacurypu, ye ce u
3r0A3Ba B Takaga cpefa.

PbKOBOACTBO U [lek/1apaLys Ha NPOU3BOAUTENS- €N1EKTPOMArHUTHA YCTOMYMBOCT

Tect 32 IEC 60601 Hugo 3a EnekTpomarHutHa
ycroiiumsoct TeCT HMBO CbBMECTUMOCT  Cpefja- PbKOBOACTBO

MopoBeTe TpsibBa Aa
Ca n3paboTeHm oT Ab

B0, GETOH WK Kepa
+ 8 kV koHTaKT +8kVkonTakT P P

TS TaEaN,  sawa MO
paspaa +8KY, +8ky, a P
IEC 61000-4-2 CbC CUHTETUYEH MaT

+ +
£ 15KV Bb3ayx £ 15KV Bb3ayx epuan, ce Mpenopwis

a OTHOCKTENHa BNaX
HoCT oT noe 30%.
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Enexrpuyecku
6bp3 Npexofe

£2 kV 3a 3axpaH

+2 kV 3a 3axpaH

KavecTBoTO Ha 3axp
AHBAHETO Ha Mpexar

MarHuTHWTe noneta
C MOUHa 4ecToTa Tp

. PbKoBOACTBO 2

MpenopbunTeNHUTE Pa3rPaHMYUTENHU AUCTAHLMM MEXAY NPEHOCUMOTO
1 MOBMIHOTO KOMYHUKALMOHHO o6opyaBaHe 1 i700

W npoliec/Bap BaLW IMHUM BaLLW MHUM aTpsbBa fia e KaTo H
+1kVsasxog/mz F1KkV3aBxop/Ms aTnnndHata komepc
s [EC 61000~
44 XO4 NnNHUN Xo4 NnHUN nanHa unn 6OJ'IHI/MH
acpefa.
TO5KV, ZLkV  £O5KY, 1KV oiacraoro Ha a0
andepeHuaner  andepeHumaneH aHBaHeTO Ha Mpexar
Mosuwasane ~ PEHM pexmm aTpsibBa fia e KaTo H
IEC 61000-4-5 a TUNnYHaTa komepc
05KV, £1kV, +05kV, £1kY, ManHa uam 6oMHNYH
F2kVobu pervm 2KV obw pexvm  a cpena.
KayecTBOTO Ha 3axp
aHBaHeTO Ha Mpexar
aTpsi6Ba fla e KaTo H
a TUNUYHaTa KoMep
Cnagose Ha3 0% UT (100% no 0% Ut (100% no  cvanHa uam 60nHMY

axpaHBaLLoToO
HanpexeHe,

KpaTKn npexs
CBaHM4A Ha 3aXx
paHBaHeTo Ha
SIMHUUTE 32 BX
Of

IEC 61000-4-11

TansHe B UT) 32
0.5/1 uMkbna

70% Ut (30% no
TansHe B UT) 32
25/30 unKbna

0% UT (100% no
TansHe B UT) 32
250/300 umkbia

Tanste 8 UT) 3a
0.5/1 unkbna

70% Ut (30% no
Tanste 8 UT) 3a
25/30 uyKbna

0% UT (100% no
Tanste 8 UT) 3a
250/300 umkbna

Ha cpefa. AKo notpe
61TensT Ha i700 u3n
CKa NPOABLMKUTENHN
onepauuu no speme
Ha NPeKbCBaHMATa H
a 3axpaHBaHWATa, ce
npenopbysa i700 cu
cTemaTa fa 6be 3ax
paHBaHa OT Henpekb
CHATO eNeKTPUYECKO
3axpaHBaHe unu 6at
epwisi.

MarHuTHM n
s16Ba fa 6baT Ha HK
onera cmous BaTa Ha XapaKTepuct
Ha sectora 30A/m 30A/m MKUTE Ha MpeCTOI"TOI'IO
(50/60tt2 IEC KEHMETO B TUNMYHAT
61000-4-8
a KoMepcKanHa unn
60nHMYHa cpeaa.
8A/m 8A/m
30 kHz CW 30 kHz CW YCTONYMBOCTTa Ha M
Brusut marn Mogynaums mogynauus arHUTHUTE noneta 6
THM NoneTa B AynaLy Aynau
decToTHUA A elle TecTBaHa n ce n
65 A/m 65A/m punara camo KbM o
anaso 9 kHz g
01356 MHz Y 134.2 kHz 1342 kHz BBPXHOCTU Ha Kopny
o PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz CW UAK aKcecoapw,
CTOMMBOCT OCTBIMHW NO Bpeme H
|3EgC 61000-4- 7.5 A/m 75A/m a npenopbyaHara yn
13.56 MHz 13.56 MHz oTpeba.
PM 50 kHz PM 50 kHz

PasrpaHuuuTenHa AUCTaHLMA cropep npeaasartens 3a

yecrota [M]
HomuHanHa mak

. PbKoBOACTBO 3
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Cuctemata i700 e npegHasHayeHa 3a ynotpeba B enexrpomarH
VITHa Cpefa, KakTo e 0603HayeHo no- Aoy. KAMeHTsT nian not
pebuTensT Ha crcTemata 700 TpsibBa fia ce NOACUrypy, Ye ce 1
3M013Ba B Takasa cpefa.

CUMaJIHa U3XOAH IEC 60601-1-2:2014

PBKOBOACTBO U [leKnapauys Ha NPON3BOAUTENS- €N1EKTPOMArHUTHA YCTONYMBOCT

a MOLLYHOCT Ha n
pepasatens [W]

150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz Tect3aycto IEC60601 HwuBo 3a cbB EnektpoMarHutHa
d=12/P d=2.0/P MYMBOCT  TECTHMBO  MeCTUMOCT Cpepa- pbKOBOACTBO
001 012 0.20 TpeHOCMOTO 11 MOABINKHOTO O
0.1 0.38 0.63 6opynBaHe 3a KOMyHUKaLWK C p
ajno YecToTa He TpsibBa fia ce n
1 12 2.0
3101382 B 61130CT [0 KOSITO U1
10 38 6.3 a € 4acT Ha yNTpa3ByKoBaTa cMc
100 1 20 Tema, BKIUMTENHO Kabenu, oc

3ABE/TEXKA: UT e ocHoBHaTa 3axpaHBallara Mpexa 3a Hanpexenve (AC) npe
A1 NPUNOXEHUETO Ha HUBOTO 3a TECTBaHE.

3a npefjaBaTeny C HOMMHANHA MaKCUMMA/Ha U3XOAHa MOLHOCT, KOSTO He € NoC
OYeHa o -rope, NPenopbiUTeNHaTa pasrpaHninTenHa Ancranuyys (d) 8 Metpu
(m) Moxe fa Gbge onpeaeneHa, Kato ce 13noN3sa NPUAKIMOTO ypaBHeHMe K
BM YeCToTaTa Ha npefasarens, KbAeTo P e makcumanHata M3X0AHa MOWHOCT H
a npepasatens BbB Batose (W) cnopeg npoun3soanTeNs Ha nNpeasatensi.
3ABE/IEXKA 1" Ha 80 MHz 11 800 MHz, ce npunara pa3rpaHuiuTenHaTa guctaHL,
15 3a N0~ BUCOKaTa YecToTa.

3ABE/IEXKA 2: ToBa pBbKOBOACTBO MOXE [1a He € MPUMOKIMO 33 BCUYKM CUTYa
LN, ENeKTpoMarH1THOTO pa3npocTpaHeHie ce NoBAMsBa OT NOMbLIAHE 1 OT
passiBaHe OT CTpaHa Ha CTPYKTYpU, 06eKT 1 xopa.

BEH Npu NpenopwyMTeNHata pa

3 Vrms 150 3rpaHuymnTeNHa AUCTaHums. Tos
Papno yecto  kHz go 80 a ce U341CNABa, KaTo Ce U3Mon3
THO none 3a MHz Ba NPUIOXMMOTO YpaBHEHNE Kb

nposexpare  W3BbH ISM n 3Vims

IEC 61000-4-6  tobuTenckus
[ananasoH

M YecCToTaTa Ha npefasatens.

MpenopbunTenHa pasrpaHuy
uTenHa guctaHums (d):
d=12J/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2 4P 80 MHz to 800 MHz
d=234P80MHzto 2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.04"P80MHzto 2.7 GHz
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PbkoBopcTBO 4 A NPEAYNPEXAEHUE *;
) . KeneTo P e peliTuHra 3a wakci CuicTemata i700 e NpefjHa3HayeHa 3a ynoTpeba B eNeKTpoMar gSM 18(;%5 *  YnoTpebaTa Ha npunexallata uam He obopyasaHe KbM i700 Tp -
V 15 DMA 1900; o
kHan;Z 80 MasnHaTa M3xofHa MOWHOCT Ha NTHa Cpefa, B KOATO U3NbYEHUTE PAANOYECTOTHY CMYLLEHNS C 1700~ GSM 1900: Wvnyncka 5168a fja ce 1305rBa, Thil KaTo MOXe Aa JOBefe A0 HenpaBuiHa
MHz o npepasatens Bbs BaTose (W) cn € KOHTpoNMpaT. NMogsmxHOTO 060pYABaHE 3a PaarovecToTHa 1990  DECT; Mopynauvs  28V/m 28V/m onepaTyriBHa AEMHOCT. AKO Tasu ynoTpeba e Heobxoanma, To To
B ISM nio6uT ms ggfgn:pgfsgg:;l’::fegzzﬂz KOMYHUKaLMS TPs6Ba 12 Ce M3M0N3Ba Ha Pa3CTOsHUE He Mo~ 6 MHz  LTE newTa 217 Hz raBa e NpenopbYMTENHO TOBA AN APYroTO YCTPOIACTBO fa ce H
enckna anan i 1,3,4,25
asos AUCTAHLYIA 32 pasrpaniyasate n@o 0T 30 cM (12 MHYa) CnpsMO KOSITO 1 Aa € YacT Ha cicTema Unire abntogasat 3a fja ce NOTBbPAY, He yHKLUMOHMPAT HOPMASHO.
8 MeTput (m). Ta i700. B npoTtvBeH cnyyan, ToBa MOXe Aa AOBE/E A0 BNOLWaB = YnoTpebaTa Ha akcecoapu, npeobpasosaTeny 1 kabenu, pasnm
WHTer3nTeTUTE Ha NoNeTo ot ¢ aHe Ha NpefCcTaBsHETO Ha ToBa 0bopyaBaHe. | 5 YHW OT 0603HaYeHUTe UK NpegocTasenuTe ot Medit 3a 1700 6
Bluetooth;
Zggggf:ﬂm;i[;ifgZfs;z;:g;p WEEI\?O 1Xa MOV Aa AOBEAAT 4O BUCOKN eNeKTPOMarHUTHI eMUCUU 1
oot enen;)omawmom npoy PBKOBOACTBO 1 [leKnapaLiisl Ha IPOM3BOAVTENS €/1EKTPOMArHUTHA YCTO4MBOCT 2400~ 802.11b/g/n;  Umnyncwa 7N HaManeHa eneKTpOMarHNUTHa CTabuaHOCT Ha ToBa 060pyAB
4BaHe Ha Tpsi6Ba fia ca no- HKC Tect3aycr Pagiosecto . IEC60601 HwBo 33 CbB 2570 PapvmodectotHa Mopynauus 28 V/m 28V/m aHe 1 0 HenpaBuaHO hyHKLUMOHMPaHe.
Kn O 0TO Ha CbOTBETCTBYE P Yenyra'  Mopynauus MHz  ugeHTUdmKaung 217 Hz
/1 OT HNBOTO Ha CBOTBETCTEM OIYMBOCT  THafeHTa' TECT HUBO  MeCTUMOCT ‘
BbB BCEKM efiH 06XBaT Ha YecT (RFID) 2450;
Papwo yectot 3/m 80 MHz oTaTa. 380- VimnyncHa LTE nexHta 7
Ho none 1027 GHz 3V/m MoraT fia ce NOSBSIT CMyLLEHNst 390 TETRA 400 Mogynauust 27 V/m 27V/m
IEC 61000-4-3 | B8 6/1130CT 0 060pYABAHETO, M MHz 18 Hz 5100 - WLAN MmnyncHa
APKMPaHO CbC CNeAHNS CUMBO: 5800 802.11a/n mogaynaumsa 9V/m 9V/m
B0 Gupsage; M EOKHE MHz : ATH:
(((i))) Moneraza6 470 FRS 460 ’ OtknoHerre  28V/m 28V/m
nmsoctorp  MHz 1 kHz cnnyc .
AM04ECTO 3ABE/IEXKA: ToBa pbKOBOACTBO MOXE fAa He € MPUAOKUMO 33 BCUYKM CUTYaLM
T:Lme e 704 Wvnyncia 1. ENEeKTPOMarH1THOTO pa3npocTpaHeHue ce NoBvsiBa OT NOMTblUaHe 1 0Tpa3
3ABE/IEXKA 1. Ha 80 MHz 11 800 MHz, ce npunara pasrpaHuiuTenHara guctaHL, LTE neHta Y sBaHe OT CTPaHa Ha CTPYKTYpu, 0BeKTU 1 xopa.
NYHU KOMYH 787 mogynauvst  9V/m 9V/m
s 38 MO~ BMCOKaTa YecToTa. 13,17
. nkauyun IEC - MHz 217 Hz
3ABE/IEXKA 2: ToBa pbKOBOACTBO MOXE fja He € MPUAOKMMO 33 BCUYKY CUTYa 61000-4-3
UnK. ENeKTpOMarHUTHOTO Pa3npocTpaHeHiie ce MoBNsiBa OT MOMTbLAHE 1 OT GSM 800:900;
pa3fiBaHe OT CTpaHa Ha CTPYKTYpH, 06EKTH 1 Xopa. 800~ TETRA 860‘ ' WmnyncHa
3abenexa 3: MHM (MpoMULNeHm, HaydHY 1 MEeAMLMHCKY) PagroYecToTHI fie ; -
. 960 iDEN 820; Moaynauus  28V/m 28 V/m
HTW .Me>+<ny 150 kHz 1 80 MHz cal 6.765 MHz 0 6.795 MHz, 13.553 MHz po 13.567 MHz  CDMA8S0; 18 Hz
MHz; 26.957 MHz go 27.283 MHZ, 1 40.66 MHz to 40.70 MHz. LTE nexTa 5 13 HSIKOW YTy, Ce BK/IIOYBAT CaMO YeCTOTI Ha BPb3Ka Harope.
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6 Cneuyudukauum

Wwme Ha mopen

THPIOBCKO HaVMEHOBaHIE

MD-1S0200

i700

EMI CE / FCC Knac B, npoBexpaHe v 13nbiHeHa paguauns

OnakoBaHw eauHNLy

1 KomnnekT

Knacudukaups

9V=3A

OVP (3awwa oT npeHanpexerve)

3awmTa SCP (3awwTa oT KbCo CheanHeHue)

OCP (3awyTa oT CBPBXTOK)

Knacudmkaums 3a
3awyTa cpeuy

Knac |, Bug BF npunoxumut 4actu
(HakpaliH1K 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba)

3awwTa cpelly
TOKOB yfiap

Knac |

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)

Yenoswst 3a BnaxHoCT 20 - 80% OTHOCMTENHa BNAXHOCT
TpaHcnopTupaHe (6e3 xoHpeH3auns)

ATMOCDEPHO 61 500 hpa

Hansrase

IpaHuLM Ha eMUCUUT

© Ha OKO/Ha cpeaa

PeXxuM Ha felcTare MocTosiHeH

OkonHa cpefia

BonHuyHa cpega

WHCTpyMeHT 3a kanubpupaxe

Pa3meput 123.8x54 Mm (Bx @)

MposexaaHu 1
M3MbYBaHN
RF EMACUM

CISPR11

Terno 220rp

EKCnnoaTauusi, CbXpaHeHue U YC0BUs 3a TPaHCMOpTUPaHe

TOKOB yfap
* TO31 NPOAYKT € MEeAULIMHCKO YCTPOWCTBO.

Manka

Pasmepu 248 x 44 x 47.4 mm (W x 1, X B)
Terno 245p

3axpaHBaLy xb6

Pazmepn 68.2x31x149 MM (wxaxB)
Terno 19p

ApanTep 3a NPOMEHNNB TOK

Vme Ha mopgen

ATMO36T-P120

Bxopsiio YHueepcaneH 100-240 Vac, 50-60 Hz Bxog,
Hanpexexwe 6e3 nab3ralyy ce NpesKIYBaTeNn

Bxon 12V—=3A

Opa3smepsiBaHe 100 x 50 x 33 MM (W x A x B)

Temnepatypa 18 - 28°C (64.4 - 82.4°F)
Yenosus 3a BRaHOCT 20 - 75% oTHOCHTENHa BNaXXHOCT
excrnoaTauys (6e3 KoHper3auus)

ATMOCREPHO g3 1 960 ypa

HansraHe

Temnepatypa -5-45°C(23-113°F)

— 0/

Yenosus 3a BnaHoCT 20 - 80% OTHOCMTENHA BNAXHOCT
CbxpaHeHue (6e3 KoHpeH3auusa)

ATMOCREPHO g3 100 hpa

Hansraxe
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Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

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

1 Uvod i pregled

Oznake koje se koriste u ovom Prirucniku

Ovaj Prirucnik koristi razlicite simbole kako bi skrenuo pozornost
na vazne informacije koje ¢e osigurati ispravnu uporabu, sprijeciti
nastanak ozljeda korisnika te sprijeciti materijalnu Stetu. Znacenja
simbola koji se koriste u ovom Priru¢niku opisana su u nastavku.

A UPOZORENJE
Simbol UPOZORENJA ukazuje na informaciju Cije zanemarivanje moze
rezultirati srednjim rizikom od ozljede.

/\ OPREZ

Simbol OPREZ ukazuje na sigurnosnu informaciju Cije zanemarivanje
moze rezultirati malim rizikom od ozljede, ostec¢enja imovine ili
ostecenja sustava.

Q- savjeTI
Simbol SAVJETI ukazuje na savjete, natuknice i dodatne informacije za
optimalan rad sustava.

1.1 Predvidena namjena

{700 sustav intraoralni je 3D skener namijenjen za izradu digitalnih
prikaza topografskih znacajki zuba i okolnog tkiva. i700 sustav izraduje
3D snimke za uporabu u svrhe racunalno potpomognutog dizajna i
proizvodnje dentalnih nadomjestaka.

1.2 Indikacije za uporabu

{700 sustav namijenjen je za skeniranje intraoralnih karakteristika
pacijenta. Prilikom uporabe i700 sustava razliciti ¢cimbenici poput
intraoralnih uvjeta, stru¢nosti rukovatelja i laboratorijskog radnog
procesa mogu utjecati na krajnje rezultate skeniranja.

1.3 Kontraindikacije

{700 sustav nije namijenjen za izradu snimaka unutarnjih slojeva zubne
strukture ili potporne skeletne strukture.
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Kvalifikacije korisnika

OPREZ
{700 sustav namijenjen je korisnicima koji posjeduju stru¢no
znanje u podrucju stomatologije i tehnologije dentalnih
laboratorija.
Korisnik i700 sustava ima isklju¢ivu odgovornost u procjeni
je li ovaj uredaj odgovarajuci za slucaj i okolnosti konkretnog
pacijenta.
Korisnik snosi iskljucivu odgovornost za to¢nost, cjelovitost i
adekvatnost svih podataka koje unosi u i700 sustav i priloZeni
softver. Korisnik mora provjeriti tocnost rezultata i svaki slucaj
procijeniti na pojedinacnoj osnovi.
{700 sustav mora se koristiti sukladno prilozenom Priru¢niku za
korisnike.
Nepropisna uporaba ili rukovanje i700 sustavom ponistit ¢e
njegovo jamstvo. Ukoliko su vam potrebne dodatne informacije
0 pravilnoj uporabi i700 sustava, molimo kontaktirajte vaseg
lokalnog distributera.
Korisnik ne smije raditi preinake na i700 sustavu.

1.5 Simboli

Br. Simbol Opis

1 Serijski broj

2 Medicinski proizvod

3 &I Datum proizvodnje

4 “ Proizvodac

5 A Oprez

6 A Upozorenje

7 f& Procitajte prirucnik za korisnike
8 ( € Oznaka europske sukladnosti
9 REP | Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
10 Primijenjeni dio tipa BF

" X WEEE oznaka

12 & only Uporaba na recept (SAD)

Intraoral Scanner i700

61

T
2
2
=




13 MET oznaka 27 [I] Broj modela
14 ~— Izmjeni¢na struja 28 Kolicina
15 == Istosmjerna struja 29 Jedinstvena identifikacija proizvoda
ssc
16 _ﬂ/ﬂ/ Temperaturno ogranicenje 30 @ Nesterilno
& |
17 , Ogranicenje vlaznosti 31 Stanje pripravnosti
i O
Toomm
18 g Ogranicenje atmosferskog tlaka
worea
19 I Lomljivo
20 T' Cuvati na suhom
21 ﬂ Ova strana prema gore 1.6 700 - Pregled sastavnih dijelova
22 E Ogranicenje slaganja: 7 slojeva Br. Komponenta (Model br.)  Koli¢ina Ilustracija
23 DE Procitati upute za uporabu
g . 1 i700 ru¢ni skener 1 kom 0 ]
24 UK Oznaka sukladnosti Ujedinjenog Kraljevstva
cA (UKCA)
25 Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj =
2 Hub napajanja 1 kom
26 Ovladteni zastupnik u Ujedinjenom Kraljevstvu

POk‘Opiggi’Juc”og 1kom 10 Zidni drat 1 kom ' I
[
Nastavié(z)aravl\iekratnu 4 kom " Kabel za napajanje 1 kom (
. "
Malinastavak 4kom 12 USB 3.0 kabel 1kom
(*prodaje se zasebno)
Alat za kalibraciju 1 kom | 13 Medicinski adapter 1 kom !
Model za viezbu 1 kom N /'«) 99 14 Kabel za napajanje 1 kom 8
JJIU
USB uredaj
. (ukljucen instalacijski i
Rucna vrpca 1 kom 15 program Medit Scan for 1kom MEDIT
Clinics)
Stolni stalak 1kom / 16 Prirucnik za korisnike 1kom — I~
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= Sve komponente s popisa mogu se kupiti zasebno. 1.7 Postavljanje i700 sustava

-Q" Ukjuivanje i700
= Dostupnost pojedinih proizvoda u prodaji moZe varirati ovisno o

statusu registracije medicinskog proizvoda u konkretnoj zeml 1.7 i700 - Osnovne postavke @ Pritisnite gumb za @ Kad se uspostavi napajanje, LED
ili regjji. Molimo kontaktirajte tvrtku Medit ili Vaseg lokalnog palienje/gasenje na i700 svjetlo na gornjem dijelu i700 3
uredaju. ru¢nog skenera postat ce plavo. Z

OPREZ
Cuvajte model za vjezbu na hladnom mijestu, zasticenog od
izravne sunceve svjetlosti. Ukoliko su se na modelu za vjezbu

y
r QOO
3 Povezite kabel za napajanje s @ Povezite kabel za napajanje
pojavile diskoloracije, ovo moZe utjecati na rezultate u nacinu pajanj pajan
vjezbanja.

B ‘ medicinskim adapterom. na izvor napajanja. .@Q@
*  Rucna vrpca konkretno je dizajnirana da bude kompatibilna s \ — /

tezinom i700 i ne biste je trebali koristiti s drugim proizvodima. !  —
= Medit Scan for Clinics program dolazi na USB uredaju. Ovaj - :

distributera u vezi s dostupnosti pojedinih dijelova. /

el

proizvod optimiziran je za osobna racunala i ne preporucuje Q Iskljucivanje i700
se uporaba s drugim uredajima. Koristite isklju¢ivo USB ulaz. U

Pritisnite i 3 sekunde drZite gumb za paljenje/gaSenje na dnu i700
suprotnom, moZe dodi do kvara ili poZara.

ru¢nog skenera.
@ Ukopcajte USB 3.0 kabel (C-A) @ Povezite medicinski

u hub napajanja. adapter s hubom
napajanja. ‘

® Ukopcaijte A prikljucak USB ® 700 takoder mozete i ’\ %(:
3.0 kabela u racunalo. izravno povezati na racunalo, ) 2!

bez adaptera.
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2 Medit Scan for Clinics - Pregled

macO0S

macOS

Prijenosno/stolno racunalo

Prijenosno/stolno racunalo

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

Stolni stalak 2.1 Uvod
Medit Scan for Clinics program dolazi s pristupacnim radnim suceljem
i pomocu 700 sustava izraduje digitalne snimke topografskih znacajki
zuba i okolnog tkiva.
3
WO,
: 2.2 Instalacija
\ - 221 Sistemski zahtjevi
- @r Minimalni sistemski zahtjevi
Windows
Laptop Stolno racunalo
Iln tte\lccore '.55' 1143550000:)( Intel Core i5 - 14400
Zidni drza¢ " fc ore " e Intel Core i5 - 13400
Procesor Intel Core Ultra 5 - 125H
| AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
“ AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
) Radna memo-
| rija (RAM) 1668
N / NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB li vise)
D Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GBiili vise)
J kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB li vise)
) . *AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
N
Operativni Windows 10 (64-bitni) Windows 11 (preporuceno za
sustav (OS) Intel Core procesore 12. generacije il novije)
User Guide

z
Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU) g
Radna memo- M2 (8-core CPU, 10-core GPU) =
Tia (RAM) 16 GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
) — M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
Graficka : M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
kartica
Operativni ) - Radna memo-
sustav (0S) Sonoma 14, Sequoia 15 ili noviji plgtil 24GB
Preporuceni sistemski zahtjevi G‘(rariﬁka .
artica
Windows Operativni Sonoma 14, Sequoia 15 ili noviji
» sustav (OS)
Laptop Stolno racunalo
Intel Core i7 - 14700HX . A . S ey . .
Intel Core 7 - 13700H Intel Core i7- 14700 Q Kako biste dobili to¢ne i azurirane sistemske zahtjeve,
procesor Intel Core Ultra 7 - 155H Intel Core i7 - 13700 N molimo posjetite: www.meditlink.com.
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F Q Koristite osobno racunalo i monitor certificirane u skladu s
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X normama IEC 62368-1 (ili IEC 60950-1), IEC 55032 i IEC 55024.
Radna memo- 68 -()- Moguce je da uredaj nece raditi ukoliko koristite druge kabele
rija (RAM) = umjesto priloZzenog Medit USB 3.0 kabela. Medit ne snosi
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB ili vise) odgovornost za eventualne probleme nastale uporabom drugih
*Kompatibilno s Medit Scan for Clinics v1.13.3 ili novijom verzijom. kabela osim prilozenog Medit USB 3.0 kabela. Obvezno koristite
Graficka NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ili vise) e L . .
Kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB i vige) iskljucivo USB 3.0 kabel koji je isporucen u pakiranju.
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GBiili vise)
*AMD Radeon graficke kartice nisu podrzane.
Operativni Windows 10 (64-bitni) Windows 11 (preporuceno za
sustav (OS) Intel Core procesore 12. generacije ili novije)
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3 OdrzZavanje

N

2.2 Vodic za instalaciju softvera

Ukopcajte priloZzeni USB flash pogon u racunalo.

Pokrenite instalacijsku datoteku.

Odaberite jezik instalacije i kliknite na ,Next” (Dalje).
Odaberite odrediste instalacije programa.

Pazljivo procitajte , License Agreement” (Ugovor o licenciji),
oznacite okvir pored opcije ,I agree to the License terms and
conditions” (Prihvacam uvjete i odredbe’) i onda Kliknite na
Jnstall” (Instaliray).

Postupak instalacije moZe potrajati nekoliko minuta. Molimo ne
gasite racunalo dok instalacija ne zavrsi.

@  Nakon sto je instalacija zavrSena, ponovno pokrenite racunalo
kako biste osigurali optimalan rad programa.

@®O O

®

O Instalacija ne moZe biti provedena dok je i700 sustav prikljucen
~  naracunalo. Molimo iskljuite skener prije nego pocnete s
instalacijom.

223 Medit Scan for Clinics - Priru¢nik za korisnike

Pogledajte Prirucnik za korisnike za Medit Scan for Clinics program:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

/\ OPREZ

QOdrzavanje opreme trebali bi obavljati iskljucivo zaposlenici
tvrtke Medit ili tvrtke ili osoblje ovlasteno od tvrtke Medit.

= Opcenito, od korisnika se ne trazi da obavljaju radove odrzavanja
na i700 sustavu - osim kalibracije, ¢iS¢enja i sterilizacije. Preventivni
pregledi i druge vrste redovitog odrzavanja nisu potrebni.

3.1 Kalibracija

Povremena kalibracija potrebna je kako bi se kreirali precizni 3D
modeli. Kalibraciju treba obaviti:

= Ukoliko primijetite da kvaliteta 3D modela nije pouzdana ili
precizna u usporedbi s prethodnim rezultatima.

= Ukoliko su se promijenili okolidni uvjeti poput temperature.

= Ukoliko je razdoblje kalibracije isteklo.
Razdoblje kalibracije (u danima) mozete podesiti na sliedeci nacin:
Menu > Settings > Calibration Period (Days).

Q Kalibracijska ploca osjetljiva je komponenta.
Nemojte izravno dodirivati plocu. Provjerite kalibracijsku plocu
ukoliko postupak kalibracije nije izveden pravilno. Ako je kalibracijska
ploca onecis¢ena, molimo kontaktirajte vaseg servisera.

Q Preporucujemo periodi¢no obaviti postupak kalibracije.

" Razdoblje kalibracije (u danima) moZete podesiti na sljedeci nacin:

Menu > Settings > Calibration Period (Days).
Unaprijed postavijeno razdoblje kalibracije iznosi 14 dana.
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Kako kalibrirati i700

UKljucite i700 i pokrenite Medit Scan for Clinics program.
Pokrenite Calibration Wizard na sliedeci nacin:

Menu > Settings > Calibration.

Pripremite alat za kalibraciju i 700 rucni skener.

Okrenite brojcanik alata za kalibraciju i stavite ga u polozaj « 1

Stavite i700 rucni skener u alat za kalibraciju.

Kliknite na ,Next” (Dalje) kako biste zapoceli s postupkom kalibracije.

Kad je alat za kalibraciju propisno postavijen u pravilan poloZaj
1, sustav ¢e automatski prikupiti podatke.

Kad je zavrSeno prikupljanje podataka u poloZaju © 1,

okrenite brojcanik i stavite ga u naredni polozaj.

Ponovite korake za poloZaje ¢ 2~ - & i poloZaj (LAST .

Kad je zavrseno prikupljanje podataka u poloZaju (LAST,

sustav ¢e automatski izracunati i prikazati rezultate kalibracije.

3.2 Postupak €iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije

3.21 Nastavak za viSekratnu uporabu

ViSekratni nastavak upotrebljava se intraoralno tijekom skeniranja i
namijenjen je ograni¢enoj ponovnoj uporabi. Prije ponovne uporabe

izmedu pacijenata, nastavak se mora ocistiti i dezinficirati ili sterilizirati
kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija.
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Ciscenje i dezinfekcija
= Pripremite otopinu za ¢is¢enje.
» Prije uporabe razrijedite obi¢ni neutralni deterdzent u
omjeru 1:100.
= Nastavke za viSekratnu uporabu distite s otopinom za ¢iscenje i
Cetkicom.
» Pobrinite se da je zrcalo nastavka potpuno isto i bez
mrlja. Ako se zrcalo ¢ini zamrljano ili mutno, ponovite
postupak ciscenja.

/\ OPREZ

» Nastavak za viSestruku uporabu ima kompleksnu strukturu
te je moguce da ga automatsko cisc¢enje ne¢e modi ocistiti
U potpunosti - stoga nemojte Cistiti nastavke za visestruku
uporabu u automatskim strojevima za pranje.
= Isperite nastavke za viSekratnu uporabu tri puta koristeci
procis¢enu vodu.
= Uklonite vlagu papirnim ru¢nikom i ostavite da se osuse u
potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od barem 80 minuta.
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Dezinficirajte nastavke za viSekratnu uporabu koristeci
dezinfekcijsko sredstvo koje sadrzi 15% ili manje izopropilnog
alkohola (IPA) u trajanju od 1 minute. Nakon toga, pobrinite se
da se osuse u potpunosti na sobnoj temperaturi u trajanju od
barem 5 minuta.

» Prije uporabe dezinfekcijskog sredstva, molimo konzultirajte
uputstvo datog proizvoda za informacije o pravilnoj
uporabi.

» Popis preporucenih dezinfekcijskih sredstava potrazite u
Medit Help Centru na: http://support.medit.com/hc.

Cis¢enje & Sterilizacija

Dovrsite postupak ¢is¢enja opisan u gornjem odjeljku.

Umetnite nastavak u papirnatu vrecicu za sterilizaciju, zapecatite

je te se uvjerite da je hermeticki zatvorena. Koristite ili vrecicu sa

samoljepljivom trakom ili termicko-hermeticki zatvorenu vrecicu.

Sterilizirajte omotani nastavak u autoklavu u sljiededim uvjetima:

» Sterilizirajte u gravitacijskom autoklavu na 135°C
(275°F) u trajanju od 10 minuta te susite 30 minuta.

» Sterilizirajte u predvakuumskom autoklavu na 134°C
(273.2°F) u trajanju od 4 minute te suSite 20 minuta.

» Sterilizirajte u gravitacijskom autoklavu na 121°C
(249.8°F) u trajanju od 30 minuta te susite 15 minuta.

Koristite program autoklava koji ¢e osusiti omotani nastavak

prije nego otvorite autoklav.

A\

Nastavke skenera moZzete opetovano sterilizirati do 150 puta.
Nakon $to dosegnete ovu granicu, morate ih odloZiti sukladno
smjernicama u odjeljku ,Odlaganje”.

Vrijeme obrade u autoklavu i temperature mogu varirati, ovisno
o tipu autoklava i proizvodacu. Iz ovog razloga, mozda se nece
mocdi dosegnuti maksimalni broj predvidenih uporaba. Molimo
konzultirajte prirucnik za korisnike od proizvodaca autoklava koji
koristite kako biste utvrdili jesu li traZeni uvjeti zadovoljeni.

OPREZ

Zrcalo u nastavku za skeniranje osjetljiva je opticka komponenta,
kojom se treba rukovati pazljivo kako bi se osigurala optimalna
kvaliteta skeniranja. Pazite da ga ne ogrebete ili zamrljate, jer bilo
kakvo ostecenje ili mrlje mogu utjecati na prikupliene podatke.
Omotaijte nastavak za skeniranje u vatenu gazu prije
autoklaviranja kako biste sprijecili trajne mrlje na zrcalu.
Pogledajte prirucnik za uporabu vaseg autoklava za specificne
parametre sterilizacije.

Nastavci koji su ocis¢eni, dezinficirani i sterilizirani moraju ostati
sterilni do njihove uporabe na pacijentu.

Tvrtka Medit ne snosi odgovornost za bilo kakvu Stetu,
ukljucujuci izoblicenje nastavka prouzroceno postupcima
Cis¢enja, dezinfekcije ili sterilizacije koji nisu u skladu s gore
navedenim smjernicama.
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Zrcalo

Prisutnost necistoca ili mrlja na ogledalu moZe rezultirati losijom
kvalitetom snimaka i opcenito losijim iskustvom skeniranja. U takvim
situacijama, ocistite zrcalo slijedeci korake u nastavku:

@
@

Uklonite nastavak za skeniranje s i700 ru¢nog skenera.

Alkoholom natopite cistu krpu ili vatirani Stapic i obrisite zrcalo.

Obvezno koristite alkohol bez necistoca kako ne biste zamrljali

zrcalo. MoZete koristiti etanol ili propanol (etilni/propil alkohol).

Obrisite i osusite zrcalo koristeci suhu krpu koja ne ostavlja
dlacice.

Pobrinite se da na zrcalu nema prasine i viakana. Ukoliko je
potrebno, ponovite postupak ciscenja.

3.23 Rucni skener

Nakon tretmana ocistite i dezinficirajte sve ostale povrsine i700 ru¢nog
skenera, osim prednjeg dijela (opticki prozor) i krajnjeg dijela skenera
(otvor za odzracivanje). Cis¢enje i dezinfekcija smiju se obavijati

jedino dok je uredaj iskljucen. Uredaj koristite jedino nakon Sto se u

potpunosti osusi.
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Preporucena je otopina za cis¢enje i dezinfekciju denaturirani alkohol
(etilni alkohol ili etanol) - obi¢no 60 - 70% vol. alkohola.

Uobicajeni postupci ¢is¢enja i dezinfekcije su sliedeci:

@ Iskljucite uredaj pritiskom na gumb za paljenje/gasenie.
@  Iskopcajte sve kabele iz huba napajanja.

(3  Oistite filtar na prednjoj strani i700 ru¢nog skenera.

» Ako alkohol izlijete izravno u filtar, on moZe prodrijeti
unutar i700 ru¢nog skenera i prouzrociti kvar.

» Nemoijte cistiti filtar izravnim ulijevanjem alkohola ili
otopine za ¢is¢enje u filtar. Filtar morate njeZno obrisati
pamucnom ili mekanom krpom navlazenom alkoholom.
Nemojte ga brisati rukom i nemojte koristiti prekomjernu
silu.

» Medit ne snosi odgovornost za eventualna ostecenja ili
kvarove koji se dogode prilikom ¢is¢enja koje nije sukladno
gore navedenim smjernicama.
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Nakon ¢is¢enja filtra, stavite poklopac na prednji dio i700 ru¢nog
skenera.

1zlijte dezinfekcijsko sredstvo na mekanu, neabrazivnu krpu koja
ne ostavlja dlacice.

Obrisite povrsinu skenera koristeci ovu krpu.

Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

/\ OPREZ

Ne cistite i700 rucni skener dok je uredaj ukljucen, jer tekucina
moZe prodrijeti u skener i prouzrociti kvar.

= Uredaj koristite nakon Sto se potpuno osusi.

= Ako se tijekom is¢enja koriste neodgovarajuce otopine za
Cis¢enje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

Qe © ©

3.24 Ostali sastavni dijelovi

= Izlijte otopinu za ciscenje i dezinfekciju na mekanu, neabrazivnu
krpu koja ne ostavlja dlacice.

= Obrisite povrsinu sastavnog dijela krpom.

= Osusite povrsinu ¢istom, suhom, neabrazivnom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

/\ OPREZ

= Ako se tijekom ¢iS¢enja koriste neodgovarajuce otopine za
ciscenje i dezinfekciju, mogu se pojaviti kemijske napukline.

3.3 Odlaganje

/\ OPREZ

Nastavak skenera morate sterilizirati prije odlaganja. Sterilizirajte
nastavak kako je opisano u odjeljku,3.2.1 Nastavak za viSekratnu
uporabu i mali nastavak - Sterilizacija”.
= OdloZite nastavak skenera kao Sto biste i sav drugi klinicki otpad.
= Ostale komponente dizajnirane su kako bi bile u skladu sa
sliedec¢im direktivama:
Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju uporabe odredenih opasnih
tvari u otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (RoHS).
(2011/65/EU) Direktiva 2012/19/EU o otpadnoj elektricnoj i
elektronickoj opremi (OEEO). (2012/19/EU)

3.4 AZuriranja za Medit Scan for Clinics program

Medit Scan for Clinics automatski provjerava dostupnost azuriranja dok
koristite ovaj program. Ako nova verzija softvera postane dostupna,
sustav Ce je automatski preuzeti.
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4 Sigurnosne smjernice

Molimo pridrZavajte se svih sigurnosnih postupaka detaljno opisanih
u ovom Prirucniku za korisnike kako biste sprijecili tjelesne ozljede i
oStecenje opreme. U ovom dokumentu koriste se rije¢i UPOZORENJE i
OPREZ da bi se istakle poruke predostroznosti.

PaZljivo procitajte i upoznaijte se sa svim smjernicama, ukljucujuci sve
preventivne poruke ispred kojih stoje rije¢i UPOZORENJE | OPREZ.
Kako biste sprijecili tjelesne ozljede ili ostecenja opreme, strogo se
pridrZavajte sigurnosnih smjernica. Kako biste osigurali pravilan rad
sustava i 0sobnu sigurnost morate se pridrzavati svih uputa i mjera
opreza kako su navedene u Sigurnosnim smjernicama.

{700 sustavom trebali bi rukovati iskljucivo stomatolozi i zubni tehnicari
koji su osposobljeni za koristenje ovog sustava. Uporaba i700 sustava
za bilo koju svrhu osim njene predvidene namjene kako je opisano u
odjeljku 1.1 Predvidena namjena” za posljedicu moZze imati tjelesnu
ozljedu ili ostecenje opreme. Molimo rukuijte i700 sustavom sukladno
smjernicama navedenim u Sigurnosnim smjernicama.

U slucaju ozbiljne nezgode koja ukljuCuje ovaj uredaj, treba obavijestiti
proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i
pacijenti.

4.1 Osnove sustava

i700 sustav je opticki medicinski uredaj visoke preciznosti. Prije nego
pocnete s instalacijom, uporabom i radom s i700, upoznajte se sa
sliede¢im sigurnosnim uputama i uputama za rad.

/\ OPREZ

USB 3.0 kabel koji je povezan na hub napajanja ima standardni
USB prikljucak. Medutim, moguce je da uredaj nece raditi
regularno ako s i700 koristite standardni 3.0 USB kabel.

= Konektor koji dolazi u paketu s hubom napajanja konkretno je
namijenjen za uporabu s i700 te ga ne bi trebalo koristiti s bilo
kojim drugim uredajem.

= Akoje proizvod skladisten u hladnim uvjetima, prije uporabe
pricekajte neko vrijeme dok se ne prilagodi temperaturnom
okruzenju. Ako odmah pocnete s uporabom, moze doci do
kondenzacije, Sto moZe ostetiti elektronicke dijelove unutar
jedinice.

= Prekontrolirajte jesu li sviisporuceni sastavni dijelovi bez oStecenja.
Ne moZe se zajamciti sigurnost ukoliko postoje fizicka ostecenja
na jedinici.

= Prije nego pocnete s uporabom sustava, provierite jesu li prisutni
problemi poput fizickih oStecenja ili labavih dijelova. Ako nadete
vidljiva oStecenja, prestanite s uporabom proizvoda i kontaktirajte
proizvodaca ili vaseg lokalnog distributera.

= Provjerite i700 rucni skener i njegovu dodatnu opremu u potrazi
za eventualnim otrim rubovima.
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Kad nije u uporabi, i700 sustav postavite i drzite na stolnom stalku
ilizidnom drzacu.

Stolni stalak nemojte postavljati na nagnutu povrsinu.

Nemojte stavljati nikakve predmete na i700 sustav.

Nemojte postavijati i700 sustav na zagrijane ili mokre povrsine.
Nemojte blokirati otvore za odzracivanje koji se nalaze na straznjoj
strani i700 sustava. Ako se oprema pregrije, to moze dovesti do
nepravilnosti ili prestanka u radu i700 sustava.

Zastitite i700 sustav od svih tekucina.

{700 rucni skener i drugi ukljuceni sastavni dijelovi sastoje se od
elektronickih komponenti. Ne dopustite da u njih prodru bilo
kakva tekucina ili strana tijela.

Nemojte povlaciti ili savijati kabel koji je povezan s i700 sustavom.
PaZljivo rasporedite sve kabele tako da vi i vasi pacijenti mozete
izbjeci opasnost od spoticanja ili zaplitanja. Bilo kakvo zatezanje/
vucenje na kabelima moZe ostetiti i700 sustav.

Uvijek utikac kabela za napajanje i700 sustava postavite na lako
dostupnom mijestu.

Tijekom uporabe uvijek motrite uredaj i vaeg pacijenta kako biste
pravovremeno uodili eventualne nepravilnosti u radu.

Postupke kalibracije, ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije obavijajte u
skladu sa smjernicama iz ovog Prirucnika za korisnike.

Ako 700 nastavak ispustite na pod, ne pokusavajte ga ponovno
koristiti. Odmah bacite ovaj nastavak jer postoji rizik da se zrcalo
koje se nalazi u nastavku pomaknulo.

Zbog njihove osjetljivosti, s i700 nastavcima treba rukovati pazljivo.
Kako biste sprijecili nastanak oStecenja na nastavku i njegovom
unutarnjem zrcalu, vodite ra¢una o tome da izbjegavate kontakt
sa zubima ili zubnim nadomjescima pacijenta.

Ukoliko ste i700 sustav ispustili na pod ili je jedinica pretrpjela
udar, morate ga kalibrirati prije uporabe. Ukoliko povezivanje
instrumenta sa softverom nije moguce, konzultirajte proizvodaca
ili ovlastene distributere.

Ukoliko oprema prestane normalno funkcionirati, npr. pojave

se problemi s to¢noscu, prestanite s uporabom uredaja i
kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

Kako biste osigurali pravilan rad i700 sustava, instalirajte i koristite
iskljucivo odobrene programe.

U slucaju ozbiljne nezgode koja ukljucuje i700 sustav, obavijestite
proizvodaca i prijavite ovo nadleZznom nacionalnom tijelu drzave u
kojoj korisnik i pacijent imaju boraviste.

Ako osobno racunalo na koje je softver instaliran nema sigurnosni
softver ili postoji rizik od prodora zlonamjernog koda u mrezu,
moguce je da ce racunalo biti kompromitirano malware-om
(malicioznim softverom poput virusa ili crva koji Stete vasem
racunalu).

Softver za ovaj proizvod mora se koristiti sukladno zakonima o
zastiti medicinskih i osobnih podataka.

Ovaj visokoprecizni 3D skener narocito je osjetljiv na udarce.
Pazljivo rukuijte njime kako biste izbjegli potencijalno slabljenje
radnih performansi nastalo uslijed udaraca te, izmedu ostalog, i
nehoti¢nog ispustanja.
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4.2 Odgovarajuca obuka

A UPOZORENJE
Prije nego pocnete s uporabom i700 sustava na pacijentima:

Trebali biste biti osposobljeni za koristenje ovog sustava li
proditati i U potpunosti razumjeti ovaj Prirucnik za korisnike.
Trebali biste se upoznati sa sigurnom uporabom {700 sustava,
kako je detaljno opisano u ovom Priru¢niku za korisnike.

Prije uporabe ili mijenjanja postavki, korisnik treba provjeriti
prikazuje li se pravilno slika uzivo u programskom prozoru
pretpregleda kamere.

4.3 Uslucaju otkaza opreme

/\ UPOZORENJE

Ako va$ i700 sustav ne radi pravilno ili sumnjate da postoji problem s

opremom:

= Uklonite uredaj iz usta pacijenta i odmah prestanite s uporabom.

= Odspojite uredaj od racunala i provjerite na prisutnost
pogreSaka.

= Kontaktirajte proizvodaca ili ovlastene distributere.

= Preinake nai700 sustavu zakonom su zabranjene jer mogu
ugroziti sigurnost korisnika, pacijenta ili trece strane.

4.4 Higijena

A UPOZORENJE

Kako biste osigurali Ciste radne uvjete i sigurnost pacijenta,
UVIJEK nosite Ciste kirurske rukavice prilikom:

= rukovanja i mijenjanja nastavka;

»  koristenja i700 sustava na pacijentima;

= dodirivanja i700 sustava.
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/\ UPOZORENJE .
{700 sustav i njegov opticki prozor uvijek treba odrzavati cistim.
Prije koristenja i700 sustava na pacijentu obvezno:

= Sterilizirajte i700 sustav kako je opisano u odjeljku
,3.2 Postupak ¢is¢enja, dezinfekcije i sterilizacije”.
= Koristite sterilizirani nastavak.

4.5 Elektricna sigurnost

A UPOZORENJE
= {700 sustav proizvod je klase I.
= Udilju sprjecavanja strujnog udara, i700 sustav iskljucivo
mora biti povezan na izvor elektricne energije sa zastitnim
uzemljenjem. Ako ne moZete ukopcati i700 utikac u glavnu
uti¢nicu, kontaktirajte kvalificiranog elektricara koji ¢e zamijeniti
utikac ili uticnicu. Ne pokusavajte zaobilaziti ove sigurnosne
smjernice.
= Utika¢ s uzemljenjem koji je povezan s i700 sustavom nemojte
koristiti za bilo koju svrhu osim njegove predvidene uporabe.
= {700 sustav interno koristi iskljucivo radiofrekventnu energiju
(RF). Kolicina RF zracenja je niska i ne interferira s okolnim
elektromagnetskim zracenjem.
= Postoji rizik od strujnog udara ukoliko pokusate pristupiti
unutrasnjosti i700 sustava. Sustavu smije pristupati samo
strucno servisno osoblje.

{700 sustav nemojte povezivati na obicni razvodnik ili produzni
kabel jer ovaj tip povezivanja nije siguran u jednakoj mjeri kao
uzemljene uti¢nice. Nepostivanje ovih sigurnosnih smjernica za
posliedicu moZe imati sljedece opasnosti:

» Ukupna struja kratkog spoja sve povezane opreme moze
premasiti ogranicenje utvrdeno standardom EN/IEC
60601-1.

» Impendancija uzemljenja moZe premasiti ogranicenje
utvrdeno standardom EN/IEC 60601-1.

Ne ostavljajte tekucine ili pica u blizini i700 sustava i izbjegavajte

prolijevanje bilo kakve tekucine na sustav.

Nikada ne prosipajte bilo kakvu tekucinu na i700 sustav.

Kondenzacija nastala uslijed promjene temperature ili viaznosti

zraka moze uzrokovati nakupljanje viage unutar i700 sustava, Sto

moZe ostetiti sustav. Prije nego i700 sustav spojite na napajanje,
obvezno najmanje dva sata drZite i700 sustav na sobnoj
temperaturi kako biste sprijecili nastanak kondenzacije. Ukoliko
je na povrsini proizvoda vidljiva kondenzacija, i700 je potrebno
ostaviti na sobnoj temperaturi duze od 8 sati.

{700 sustav trebate odspojiti s napajanja iskljucivo pomocu

kabela za napajanje.

Kad iskopcavate kabel za napajanje, drZite povrsinu utikaca kako

biste ga uklonili.

Prije odspajanja obvezno iskljucite uredaj pomocu prekidaca za

paljenje/gasenje na ru¢nom skeneru.

Karakteristike EMISJA ove opreme cine je prikladnom za
uporabu u industrijskim zonama i bolnicama (CISPR 11 klasa
A). Ako se koristi u stambenom okruZenju (za koje je obi¢no
potrebno zadovoljavati standard CISPR 11 klase B), ova oprema
mozda nece pruziti odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim
komunikacijskim uslugama.

Za uporabu s i700 koristite iskljucivo priloZzene baterije. Druge
baterije mogu ostetiti i700 sustav.

Izbjegavajte povlacenje komunikacijskih kabela, kabela za
napajanje i sl. koji se koriste s 1700 sustavom.

Koristite iskljucivo prilozene medicinske adaptere za uporabu s
i700. Drugi adapteri mogu ostetiti i700 sustav.

Ne dodirujte istovremeno prikljucke uredaja i pacijenta.

4.6 Zastita o€iju

/\ UPOZORENJE

Tijekom skeniranja, i700 sustav iz nastavka projicira jarko svjetlo.
Jarko svjetlo koje se projicira iz nastavka i700 nije Stetno za oi.
Medutim, ne biste trebali gledati izravno u ovo jarko svjetlo niti
uperivati svjetlosni snop u oci drugih pojedinaca. Opcenito,
intenzivni izvori svjetlosti mogu uzrokovati iritaciju ociju, a
vjerojatnost sekundarne izloZzenosti je velika. Kao i kod drugih
slucajeva intenzivne izloZenosti izvoru svjetlosti, moZete iskusiti
priviemeno smanjenje ostrine vida, bol, nelagodu ili ostecenje
vida, a sve navedeno povecava rizik od sekundarnih nezgoda.
Unutar i700 ru¢nog skenera, postoji LED dioda koja emitira UV-C
valne duljine. Zrace se iskljucivo unutar i700 ru¢nog skenera i
ne prodiru van. Plavo svjetlo vidljivo unutar i700 ru¢nog skenera
sluZi za navodenje, ne UV-C svjetlo. Bezopasno je za ljudsko
tijelo.

UV-C LED dioda radi na valnoj duljini od 270 - 285 nm.

[zjava o rizicima za pacijente s epilepsijom

Medit i700 ne bi trebalo koristiti na pacijentima oboljelim od
epilepsije zbog rizika od napadaja i ozljeda. 1z istog razloga, ni
stomatolosko osoblje kojem je dijagnosticirana epilepsija ne bi
trebalo koristiti Medit i700.
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5 Informacija o elektromagnetskoj kompatibilnosti

4.7 Opasnosti od eksplozije

A UPOZORENJE

= {700 sustav nije dizajniran za uporabu u blizini zapaljivih tekucina,
plinova ili u okruzenjima u kojima postoji visoka koncentracija
kisika.

= Postoji opasnost od eksplozije ukoliko koristite i700 sustav u
blizini zapaljivih anestetika.

4.8 Rizik od smetniji - sr€ani stimulatori i ugradbeni
kardioverter defibrilatori (ICD)

A UPOZORENJE

= Zbog nekih uredaja, moguce su smetnje kod ugradbenih
kardioverter defibrilatora (ICD) i sr¢anih stimulatora.

= Tijekom uporabe i700 sustava odrzavajte umjeren razmak od
pacijentovog ugradbenog kardioverter defibrilatora (ICD) ili
sr¢anog stimulatora.

= Zadodatne informacije o perifernim uredajima koji se koriste s

{700 pogledajte prirucnike njihovih proizvodaca.

4.9 Kibersigurnost

= Ukoliko se dogodi kiberincident, odmah prestanite koristiti
skener i softver. Iskljucite skener i odjavite se iz softverskog
programa.

= Odmah prijavite incident nasoj sluzbi za podrsku putem e-poste,
telefona, ili drugih dostupnih sredstava komunikacije. Kontakt
informacije nalaze se na posljednjoj stranici Priruc¢nika za
korisnike.

= Prilikom prijavijivanja incidenta, molimo navedite Sto vise detalja,
ukljucujuci vrijeme dogadaja i sva neuobicajena ponasanja koja
ste primijetili. Ove informacije ¢e nam pomoci da brzo rijesSimo
problem.
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5.1 Elektromagnetske emisije

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju
opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava duzan je osigurati
da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

Elektromagnetsko

Ispitivanje emisija Sukladnost S I
okruZenje - smjernice

i700 koristi radiofrekventnu
energiju (RF) samo za svoje
unutarnje funkcije. Stoga su
njegove RF emisije vrlo niske i
nije vjerojatno da e uzrokovati
smetnje na elektronickoj opremi
koja se nalazi u blizini.

RF emisije CISPR 11 Skupina 1

RF emisije CISPR 11 Klasa A
i700 je pogodan za uporabu u

svim objektima. Ovo ukljucuje
kucanstva i objekte koji su

Klasa A izravno prikljuceni na javnu
niskonaponsku elektri¢cnu mrezu
koja opskrbljuje zgrade koje se
koriste u stambene svrhe.

Harmonijske emisije
IEC 61000-3-2

Fluktuacije napona /

L ) sukladno
emisije treperenja

A\ UPOZORENJE

{700 sustav iskljucivo je namijenjen za uporabu od strane zdravstvenih
djelatnika. Ova oprema/sustav moze uzrokovati radijske smetnje

ili ometati rad opreme koja se nalazi u blizini. Mozda cete morati
poduzeti mjere za ublaZavanje ovih negativnih ucinaka, poput
preusmjeravanja ili premjestanja i700 ili zastite lokacije.
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5.2 Elektromagnetska otpornost

= Smjernice 1

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava
duZan je osigurati da se on u takvom okruzenju i koristi.

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

Elektromagnetsko

Ispitivanje  Razina ispitivanja Razina -
otpornosti IEC 60601 sukladnosti o
smjernice
Podovi bi trebali
biti drveni, betonski
ili's keramickim
Elektrostaticko  + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt plocicama. Ako su
praznjenje +2KkV, £4kv, +2kV,£4kY, podovi prekriveni
(ESD) +8kV, +8kV, sintetickim
[EC61000-4-2 +15kV zrak + 15KV zrak materijalom,

preporucuje se
relativna vlaznost od
najmanje 30%.
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Brzi tranzijenti

+2kV za vodove
napajanja

+2kV za vodove
napajanja

Kvaliteta mreznog
napajanja mora

= Smjernice 2

Preporuceni razmaci razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne
komunikacijske opreme i i700

glnggglfi +1kVzaulazne/  +1kVzaulazne/ E‘;'ﬁ:gg;s i
izlazne vodove izlazne vodove bolm’ékcﬁ okrugenje
+0.5kV, 1 kV +0.5kV, +1 kV
diferencijalni diferencijalni Kvaliteta mreznog
natin rada nacin rada napajanja mora

Prenapon biti tipicna za

IEC6T000-45 155 KV, £1KY, 05KV, £1KY, komercijalno ili
+2 kV uobicajeni +2 KV uobicajeni bolnicko okruzenje.
nacinrada nacin rada

Kvaliteta mreznog
napajanja mora
biti tipicna za

Eidgﬁ‘a 0% UT(100%-ni 0% UT (100%-ni Eg?;ifgiﬂfui‘ene

kraﬁki rlekid\' padulnza0.5/1  paduUnza 05/ Ako je korisniku -

i var\"a%‘e Clklus ciklus \'7OOJsustava

na cjmajna 70% Ur (30%- 70% Ut (30%- otreban neprekidan

u\azn'\m nipad u Ut) za nipad u Ut za ?ad Usluca up

Toriovima 25/30 ciklusa 25/30 ciklusa i naJ -

napaiEna 0% Ut (100%- 0% U (100%- grepoméujpe JS . e

~ nipaduUr)za nipad u Ut za -

IEC610004  250/300cklusa  250/300cikiusa P02 1700

"

sustava iz izvora
neprekinutog
napajanja li
akumulatora.

Magnetska
polja mrezne
M(j%n:wtrseéane frekvencije trebala
POy - bi biti na razinama
frekvencije 30am 30A/m karakteristicnima za
(50160 H2) IEC lokaciju u tipicnom
61000-4-8 4 4 tpieno
komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.
8 A/m 8A/m
Modulacija Modulacija
Okolna neprekinutim neprekinutim
magnetska valom valom Otpornost na
; (CW) 30 kHz (CW) 30 kHz .
polja magnetska polja
S G s Skl
b 1342 kHz 1342 kHz uqvoa
9 kHz do - . povrsine kucista ili
1356 MHz Faznamodulacija  Fazna modulacija dodatne opreme koie
POMZ Py 2.1 kHz (PM) 2.1 kHz aatrie opreme koj
otpornosti su izlozene tijekom
éEgC 61000-4- 75 Am 75 A/m predvidene uporabe.
13.56 MHz 13.56 MHz
Fazna modulacija  Fazna modulacija
(PM) 50 kHz (PM) 50 kHz

Razmak razdvajanja sukladno frekvenciji odasiljaca [M]

Smjernice 3

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik i700 sustava
duZan je osigurati da se on u takvom okruZenju i koristi.
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Najveca nazivna

Py snaga IEC 60601-1-2:2014

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

odasiljaca [W]

Razina

150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12vVP d=2.0vVP
0.01 0.12 0.20
0.1 038 0.63
1 1.2 20
10 38 63
100 12 20

Napomena: UT je mrezni izmjeni¢ni napon prije provedbe ispitivanja.

Za odasiljace ¢ija najveca nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjoj tablici,
preporuceni razmak razdvajanja (d) u metrima (m) moZe se procijeniti uz pomo¢
jednadzbe koja je primjenjiva za frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveca nazivna
izlazna snaga odasiljaca izrazena u vatima (W) prema podacima proizvodaca
odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za vedi frekvencijski
raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.
Na Sirenje elektromagnetskih valova utjec¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina,
predmeta i ljudi.

Ispitivanje . .. . Razina Elektromagnetsko
otpornosti pEpiEivanS sukladnosti okruZenje - smjernice
IEC 60601
Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne
smije se koristiti na manjoj
udaljenosti od preporucenog
razmaka razdvajanja od bilo
koje sastavnice ultrazvu¢nog
3Vims 150 sustava,‘ ukljvuéujuc'\' kabelg,
Kz do 80 aon se izratunava pomocu
Provedena MiHz jednadZbe koja se primjenjuje za
RFIEC Ivan 3Vrms frekvenciju odasiljaca.
61000-4-6 .
amaterskin Preporuceni razmak
ISM opsega

razdvajanja (d):

d=12vP

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHzdo 2.7 GHz
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6Vrms 150
kHz do 80
MHz
Unutar
amaterskih
ISM opsega

6Vrms

Zratena RF 3V/m 80 MHz
IEC61000-4-3 do2.7GHz

3V/m

Gdje je P najveca nazivna izlazna
snaga odasiljaca u vatima (W)
prema podacima proizvodaca
odasiljaca, d je preporuceni
razmak razdvajanja u metrima
(m).

Jakosti polja fiksnih RF
odasiljaca, kao Sto je utvrdeno
elektromagnetskim ispitivanjem
lokacije, trebale bi biti manje

od razine sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu.
Moguca je pojava smetnji

u blizini uredaja oznacenih
sliede¢im simbolom:

(@)

Smjernice 4

{700 sustav namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom
okruzenju s kontroliranim zracenim RF smetnjama. Prijenosna
RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti na razmaku
manjem od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela i700 sustava. U
suprotnom, to se moZe negativno odraziti na radne znacajke ove
opreme.

Smijernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska otpornost

Razina

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se razmak za vedi frekvencijski

raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.
Na Sirenje elektromagnetskih valova utje¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina,

predmetai ljudi.

NAPOMENA 3: ISM frekvencijski pojasevi (za industrijske, znanstvene i medicinske
namjene) izmedu 150 kHz i 80 MHz su 6.765 MHz do 6.795 MHz; 13.553 MHz do

13.567 MHz, 26.957 MHz do 27.283 MHz, i 40.66 MHz do 40.70 MHz.

Istpltlvanj: Pojas” Usluga”  Modulacija ispitivanja :Ia z(;na sti
otpornosti IEC 60601 Sukladnosti
380- Impulsna
390 TETRA 400 modulacija 27V/m 27V/m
MHz 18Hz
430 GRS 460; g\gsiti k:rfe
470 o JOMPAE  ogym 28Wim
Polja u blizini MHz FRS 460 Sinusni signal
RF betitne 1kHz
.k(l)(mumkacr T04- s Impulsna
%Zceej%roe(r)nj 787 13 1p7j modulacija 9V/m 9V/m
3 T MHz ' 217 Hz
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Impulsna
960 iDEN 820; modulacija 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE pojas 5

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Impulsna
1990  DECT; modulacija 28V/m 28V/m
MHz  LTE pojas 217 Hz

1,3,4,25

UMTS

Bluetooth;
2400- WLAN Impulsna
2570 802.11b/g/n;  modulacija 28V/m 28V/im
MHz  RFID 2450; 217 Hz

LTE pojas 7
5100 - Impulsna
5800 \é\é)LZA:\‘1 a/n modulacija 9Vv/m 9V/m
MHz ’ 217Hz

NAPOMENA: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.

Na Sirenje elektromagnetskih valova utje¢u apsorpcija i odbijanje od gradevina,
predmeta i ljudi.

User Guide

A UPOZORENJE

= Obvezno izbjegavajte uporabu {700 u blizini druge opreme
ili na njoj jer to moZze dovesti do nepravilnosti u radu. Ako je
takva uporaba neizbjezna, preporucljivo je pomno promatrati
ovu i ostalu opremu kako biste osigurali njihovo normalno
funkcioniranje.

= Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela razlicitih od
onih koje je propisala ili isporucila tvrtka Medit za uporabu s
i700 za posljedicu moZe imati povecane elektromagnetske
emisije ili smanjenu elektromagnetsku otpornost ove opreme i
nepravilan rad.
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'Za neke su usluge uklju¢ene samo frekvencije uzlazne veze.
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6 Specifikacije

Naziv modela MD-1S0200

Trgovacki naziv i700
Jedinica pakiranja 1set
Nazivna snaga 9V==3A

Klasifikacije za zastitu

Klasa I, primijenjeni dio: tip BF

EMI (elektromagnetska| CE/FCC klasa B, zadovoljava kriterije za kondukciju
interferencija) i zratenje

OVP (zastita od prenapona)
Zastita SCP (zastita od kratkog spoja)

OCP (zastita od prekomjerne struje)

Uvjeti prijevoza

Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Viaznost Relativna vlaznost

(nekondenzirajuca) 20 - 80%
Tlak zraka 620 - 1200 hPa

Zastita od strujnog

Granicne vrijednosti emisija po okruzZenjima

Okruzenje

Bolnicko okruzenje

Vodene i zracene
RF EMISIJE

CISPR 11

od strujnog udara (nastavak za visekratnu uporabu) udara Klasa 1.

* Ovaj proizvod je medicinski uredaj. Nacin rada neprekidno

Rucni skener Alat za kalibraciju

Dimenzije 248 X 44 x 47.4 mm (Sx DX V) Dimenzije 123.8x 54 mm (Vx @)
Tezina 2459 Tezina 2209

Hub napajanja

Uvjeti rada, skladitenja i prijevoza

Dimenzije 68.2%31x149mm (S xDxV) Temperatura 18 -28°C (64.4 - 82.4°F)
Tezina 199 o Viasnost Relativna vlaznost

Radni uvjeti (nekondenzirajuca) 20 - 75%
DC adapter
Naziv modela ATMO36T-P120 Tlak zraka 800 - 1060 hPa

) Univerzalni 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ulaz, Temperatura -5-45°C(23-113°F)
Ulazni napon o o
bez kliznih prekidaca
- L Viasnost Relativna vlaznost

Izlaz 12V=3A Uvjeti skladistenja aznos (nekondenzirajuca) 20 - 80%
Dimenzije kudista 1700x50x33mMm (SxDxV) Tlak zraka 800-1100 hPa
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Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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Kédesolevast juhendist 1 Sissejuhatus ja iilevaade

Kéesolevas juhendis sisalduv konventsioon 1.1 Kasutusotstarve 1.4 Kasutaja kvalifikatsioon 1.5 Simbolid
Kaesolevas kasutusjuhendis kasutatakse olulise teabe esiletdstmiseks {700 slsteem on suusisene 3D-skanner, mis on mdeldud hammaste A ETTEVAATUST Nr siimbol Kirjeldus
mitmesuguseid simboleid, et tagada dige kasutusviis, valtida ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste omaduste digitaalseks « 700 stisteem on méeldud kasutamiseks hambaravi ja
kasutajale ja teistele isikutele vigastuste tekitamist ning valtida varalist jaddvustamiseks. i700 ststeemiga on voimalik luua 3D-skaneeringuid, hambatehnikalabori erialaseid teadmisi omavatele isikutele. 1 Seerianumber
kahju. Kasutatavate sumbolite téhendused on kirjeldatud allpool. mida kasutatakse hambaproteeside raalprojekteerimiseks ja {700 stisteemi kasutaja vastutab aintisikuliselt selle eest, et teha o
valmistamiseks. kindlaks, kas kaesolev seade sobib konkreetse patsiendi juhtumi : Medtsiniseade g
A HOIATUS o ja olukorra jaoks. 5 &I TootmiskUUndey g
HOIATUS stimbol tahistab teavet, mille eiramine vdib pdhjustada 1.2 Kasutamisnéidustus = Kasutaja on ainuisikuliselt vastutav i700 stisteemi sisestatud ’
keskmise ohutasemega kehavigastusi. 700 stisteem on maeldud patsiendi suusiseste tunnuste andmete ja pakutava tarkvara tapsuse, taielikkuse ja piisavuse 4 “ Tootja
skaneerimiseks. i700 siisteemi skaneerimise Idpptulemusi véivad eest. Kasutaja peab kontrollima tulemuste Gigsust ja tapsust
A ETTEVAATUST majutada erinevad tegurid (nt. suusisene keskkond, operaatori ning hindama iga tksikut juhtumit eraldi. 5 A Ettevaatust
ETTEVAATUST stimbol téhistab ohutusteavet, mille eiramine voib oskused ja labori téévoog). * 700 sUsteemi tuleb kasutada vastavalt sellega kaasasolevale
pBhjustada kergeid vigastusi, varalist kahju v&i stisteemi kahjustamist. kasutusjuhendile. 6 A Holatus
1.3 Vastunsidustused = {700 susteemi ebadige kasutamine vBi kasitsemine tuhistab selle > ' ‘
O NGUANDED _ ] _ i _ - garantii. Kui vajate i700 stisteemi nduetekohase kasutamise 7 (s Lugege kasutusjuhendit
= B . o o {700 ststeem ei ole mdeldud hammaste sisestruktuurist vai luustiku kohta lisateavet, vtke tihendust oma kohaliku edasimiitjaga.
NOUANDED stimbol tahistab napunditeid, nduandeid ja lisateavet tugistruktuurist piltide salvestamiseks. - Kasutajal ei ole lubatud 700 siisteemi muuta. 8 € Euroopa vastavusmargis

stisteemi optimaalseks tooks.
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Rakendatud osa BF-tlitip
" X WEEE-margis

12 & only  Kasutamine retsepti alusel (USA)
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13 MET-mérgis 27 [#] Mudeli number
14 ~— Vahelduwool 28 Kogus
15 == Alalisvool 29 Kordumatu identifitseerimistunnus
ssc
16 _ﬂ/ﬂ/ Temperatuuri piirmddrad 30 @ Mittesteriilne
& |
17 , Ohuniiskuse piirmadrad 31 Ootereziim
o P O
Toowe
18 mmg Ohurdhu piirmadrad
19 I Kergesti purunev
20 T' Hoida kuivana
21 ﬂ Pealmine pool 1.6 i700 komponentide iilevaade
22 E Virnastamise piirang: 7 kihti Nr Komponent (mudeli nr) Kogus Illustratsioon
23 DE Tutvuge kasutusjuhendiga
- 1 i700 kasiseade 1tk 0O it
24 UK Uhendkuningriigi vastavushindamise margis ‘ ‘ 'l
cA (UKCA)
25 Volitatud esindaja Sveitsis =
2 Toitejaotur 1tk
26 Volitatud esindaja Uhendkuningriigis

i700 kdsiseadme kate 1tk 10 Seinale kinnitatav hoidik 1tk ' I
[
Korduvkasutatav otsak 4tk 1 Toitekaabel 1tk ( -
e .
(*m\ﬁkai:;fm n 4tk i 12 USB 3.0 kaabel 1tk Q
Kalibreerimisseade 1tk | 13 Meditsiiniline adapter 1tk !
Harjutusmudel 1tk N /'«“')) 14 Toitejuhe 1tk 8
JJIU
USB-malupulk
Randmepael 1tk 15 (isaldab M.ed't 1tk MEDIT <
Scan for Clinics
installimisprogrammi)
Lauahoidik 1tk / 16 Kasutusjuhend 1tk — '
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= Koiki nimekirjas olevaid komponente saab osta eraldi.

= MuUUgil olevate esemete kattesaadavus voib erineda séltuvalt
meditsiiniseadme registreerimisstaatusest igas riigis voi
regioonis. Konkreetsete osade saadavuse osas votke Ghendust
Mediti voi oma kohaliku edasimdjaga.

/\ ETTEVAATUST

= Hoiustage harjutusmudelit jahedas kohas, kus see ei ole otsese
paikesevalguse kaes. Luitunud harjutusmudel v3ib majutada
harjutusreZiimi tulemusi.

= Pael on mdeldud spetsiaalselt i700 ststeemi kaalule ja seda ei
tohi kasutada teiste toodetega.

= USB-malupulgaga on kaasas Medit Scan for Clinics programm.
See toode on optimeeritud personaalarvuti jaoks ja teiste
seadmetega kasutamine ei ole soovitatav. Kasutage ainult USB-
porti. Vastasel juhul vBivad seadme t&6s tekkida haired voi
tulekahju oht.

1.7 700 siisteemi seadistamine

1.71 i700 susteemi pohiseaded

el

@ Uhendage USB 3.0 kaabel
(C-st A-sse) toitejaoturiga.

@ Uhendage meditsiiniline
adapter toitejaoturisse.

4

7 d

7 7
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® Uhendage toitekaabel
meditsiinilisse adapterisse.

@ Uhendage toitekaabel
toiteallikaga.

 e— \
B
_J

£¢

©® Uhendage USB 3.0 kaabli
A-tUupi Uhendus arvutiga.

® Vbite i700 tihendada ilma
adapterita ka otse otse
arvutisse.

Q i700 sisselulitamine

@ Vajutage i700 kiljel
olevat toitenuppu.

@ Kui toide on sees, lUlitub
{700 kasiseadme peal olev
LED-mérgutuli siniseks.

’
e o

-0 1700 valjalalitamine

Vajutage 700 stisteemi kdsiseadme alumises osas olevat toitenuppu
ja hoidke seda 3 sekundit all.

Intraoral Scanner i700
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2 Medit Scan for Clinics iilevaade

Lauahoidik 2.1 Sissejuhatus

macO0S macOS
Medit Scan for Clinics pakub kasutajas@bralikku toolidest i700 Sulearvuti/lauaarvuti Silearvuti/lauaarvuti
stisteemi abil hammaste ja neid Umbritsevate kudede topograafiliste prosessor M3 (8-core CPU, 8-core GPU) 1 Pro 10 U6 -
iqi a3 i M4 (10-core CPU, 8-core GPU ro (10-core P, 16-core
e, omaduste digitaalseks jaadvustamiseks. ( ) M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
. . . RAM 16 GB Protsessor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
2.2 Paigaldamine
~ | DB oy
i 221 Nouded stisteemile 0s Sonoma 14, Sequoia 15 v&i uuem ’ g
- <
@ . . . } . L RAM 24GB
Susteemi miinimumnguded Soovitatud stisteeminduded
Graafika -
Windows Windows 0S Sonoma 14, Sequoia 15 v&i uuem
Silearvuti Lauaarvuti Siilearvuti Lauaarvuti
Intel Core i5 - 14500HX . - - T iaaj N inG i 0
Seinale kinnitatav hoidik v Intel Core i5 - 14400 Intel Core i7 - 14700HX Intel Core I7 - 14700 Q Tapsete ja ajakohaste stisteeminduete saamiseks kiilastage
Intel Core i5 - 13500H i Intel Core i7 - 13700H www.meditlink.com
Intel Core Ultra 5 - 125H Intel Core 5 13400 Ceome Intel Core i7 - 13700 . ) o
1 Protsessor Protsessor  [ntel Core Ultra 7 - 155H -()- Kasutage arvutit ja monitori, mis sertifitseeritud vastavalt IEC
: AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G AMID Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F " 62368-1 (v01 IEC 60950-1), IEC 55032 ja [EC 55024 standarditele.
\ AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 57600 AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X “0)- Kui kasutate Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist erinevat
) ‘ RAM 16GB RAM . = kaablit, ei pruugi seade td6tada. Medit ei vastuta probleemide
eest, mis on pohjustatud Mediti poolt tarnitud USB 3.0 kaablist
P NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai suurem) » NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vGi suurem) erinevate kaablite kasutamise tottu. Kasutage kindlasti ainult
| Graafika NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB voi suurem) Uh‘E\L/JFDEirévagaga ’\Q‘?SlzttSégn\;g/r\V(\:l:lchsE;” ."BS e pakendis olevat USB 3.0 kaablit
NVIDIARTXAZ000 (VRAM 6 GB vO1 suurer) Graafika AVIDIA GeForce RTX 3070 EVRAM 5 oV iﬁﬂﬁ:?;
y *AMD Radeoni ei toetata.
| NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB v&i suurem)
S *AMD Radeoni ei toetata.
05 Windows 10 64-bitine  Windows 11 (soovitatav

12. generatsiooni v8i uuematele Intel Core protsessoritele) Windows 10 64-bitine  Windows 11 (soovitatav

0s o .
12. generatsiooni v8i uuematele Intel Core protsessoritele)
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3 Hooldus

N

2.2 Tarkvara paigaldamisjuhend

Uhendage kaasapandud USB-malupulk arvutiga.

Kaivitage paigaldusfail.

Valige seadistuskeel ja kidpsake nuppu ,Next” (Jargmine).
Valige paigalduskoht.

Lugege labi ,License Agreement” (Litsentsileping) ja markige ,I
agree to the License terms and conditions” (NBustun litsentsi
tingimuste ja eeskirjadega) kasti linnuke. Seejarel kidpsake
nuppu ,Install” (Paigalda).

Paigaldusprotsess vib vdtta aega mitu minutit. Arge sulgege
arvutit enne, kui paigaldamine on [dpuni viidud.

@  Programmi optimaalseks toimimiseks taaskaivitage arvuti parast
paigaldamise teostamist.

@®O O

®

O Paigaldust ei teostata, kui i700 ststeem on arvutiga Uhendatud.
~  Enne paigalduse alustamist IUlitage skanner vdlja.

223 Medit Scan for Clinics kasutusjuhend

Medit Scan for Clinics kasutusjuhendi leiate jargmiselt:
Medit Scan for Clinics > Menu (Menti) > User Guide (Kasutusjuhend).

/\ ETTEVAATUST

= Seadmete hooldust peaks teostama ainult Mediti tootaja voi
Mediti poolt sertifitseeritud ettevdte voi personal.

= Uldjuhul ei pea kasutajad i700 ststeemis lisaks kalibreerimisele,
puhastamisele ja steriliseerimisele teostama muid hooldustdid.
Ennetavate kontrollide ja muude korrapéraste hoolduste
teostamine ei ole vajalik.

3.1 Kalibreerimine

Tapsete 3D-mudelite saamiseks on vajalik regulaarne kalibreerimine.
Kalibreerimist peaks teostama juhul, kui:

= 3D-mudeli kvaliteet ei ole varasemate tulemustega vorreldes
usaldusvaarne ega tapne.

= Keskkonnatingimused on muutunud, nditeks temperatuuri
muutus.

= Kalibreerimisperiood on aegunud.
Kalibreerimisperioodi saate madrata menuds, valides Menu
(Menu) > Settings (Seaded) > Calibration Period (Days)
(Kalibreerimisperiood (Pdevad)).

Q Kalibreerimispaneel on delikaatne komponent.
= Arge puudutage paneeli otseselt. Kui kalibreerimisprotsess

ei toimu korrektselt, kontrollige kalibreerimispaneeli.
Kui kalibreerimispaneel on saastunud, pédrduge oma
teenusepakkuja poole.

96 User Guide
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Soovitame kalibreerimisprotsessi teostada regulaarselt.
Kalibreerimisperioodi saate madrata menuds, valides
Menu (MenUl) > Settings (Seaded) > Calibration Period
(Days) (Kalibreerimisperiood (Pdevad)). Vaikimisi on seatud
kalibreerimisperioodiks 14 paeva.

i700 susteemi kalibreerimine

Ldlitage i700 sUsteem sisse ja kaivitage Medit Scan for Clinics.
Kaivitage kalibreerimisviisard valides Menu (Men(i) > Settings
(Seaded) > Calibration (Kalibreerimine).
Pange valmis kalibreerimisseade ja i700 kasiseade.
Keerake kalibreerimistdériista hadlestusnupp asendisse « 1
Asetage i700 kasiseade kalibreerimistédriista.
Kalibreerimisprotsessi alustamiseks kidpsake nuppu
,Next” (Jargmine).
Kui kalibreerimisseade on paigaldatud korrektses asendis

1, omandab sisteem andmed automaatselt.
Kui andmete kogumine on asendis ¢ 1 [8pule jdudnud,
keerake ketas jargmisesse asendisse.
Korrake samme asendites ¢ 2 - ¢ 8 ja asendis (LAST .
Kui andmete kogumine on asendis (LAST), I6pule jdudnud,
arvutab ja kuvab ststeem automaatselt kalibreerimistulemused.

3.2 Puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur
3.21 Korduvkasutatav otsak

Korduvkasutatavat otsikut kasutatakse skannimise ajal suusiseselt ja
see on ette nahtud piiratud korduvkasutuseks. Enne korduvkasutamist
patsientide vahel tuleb otsik ristkontaminatsiooni valtimiseks
puhastada ja kas desinfitseerida voi steriliseerida.

Q
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Puhastamine ja desinfitseerimine

= Valmistage ette puhastuslahus.
» Enne kasutamist lahjendage neutraalset
Uldpuhastusvahendit suhtega 1:100.
*  Puhastage korduvkasutatavad otsakud puhastuslahuse ja harjaga.
» Veenduge, et otsaku peegel oleks tdiesti puhas ja
plekivaba. Korrake puhastusprotsessi, kui peeglil esineb
plekke voi see on udune.

/\ ETTEVAATUST
» Korduvkasutataval otsakul on keeruline struktuur ja
automaatne puhastamine ei pruugi seda tdielikult
puhastada. Seepdrast arge puhastage korduvkasutatavat
otsakut automaatpuhastis.
*  Loputage korduvkasutatavaid otsakuid kolm korda puhastatud
veega.
= Eemaldage niiskus paberratikuga ja laske neil taielikult
toatemperatuuril 8hu kdes kuivada vahemalt 80 minutit.
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Desinfitseerige korduvkasutatavaid otsakuid

desinfitseerimisvahendiga, mis sisaldab 15% v&i vahem

isopropulalkoholi (IPA), vdhemalt 1 minuti jooksul. Seejarel

kuivatage neid toatemperatuuril vdhemalt 5 minutit ja veenduge,

et need oleksid tdielikult kuivanud.

» Enne desinfitseerimisvahendi kasutamist lugege &ige
kasutamise kohta tootejuhendit.

» Soovitatud desinfitseerimisvahendite loendi leiate Medit
abikeskusest aadressil http://support.medit.com/hc.

Puhastamine & Steriliseerimine

Viige 18pule Ulaltoodud jaotises kirjeldatud puhastusprotseduur.

Asetage otsak paberist steriliseerimiskotti ja veenduge, et

see oleks 6hukindlalt suletud. Kasutage isekleepuvat voi

kuumtihendusega kotti.

Steriliseerige pakitud otsak autoklaavis jargides jargmisi tingimusi:

» Steriliseerige gravitatsiooni autoklaavis temperatuuril
135 °C (275 °F) 10 minutit ja kuivatage 30 minutit.

» Steriliseerige eelvaakumiga autoklaavis 134 °C juures
(273.2 °F) 4 minutit ja kuivatage 20 minutit.

» Steriliseerige gravitatsiooni autoklaavis temperatuuril
121 °C (249.8 °F) 30 minutit ja kuivatage 15 minutit.

Enne autoklaavi avamist kasutage autoklaaviprogrammi, mis

kuivab pakitud otsaku.

Skanneri otsakuid saab uuesti steriliseerida kuni 150 korda.

Pdrast selle piirini joudmist tuleb need havitada vastavalt

kasutuselt kdrvaldamise jaotises esitatud juhistele.

Autoklaavi ajad ja temperatuurid vBivad vastavalt autoklaavi
tUubile ja tootjale varieeruda. Sel pdhjusel ei pruugi
maksimaalsete kordade arv kehtida. Selleks, et teha kindlaks,
kas ndutud tingimused on tdidetud, tutvuge palun kasutatava
autoklaavi tootja kasutusjuhendiga.

/\ ETTEVAATUST

Skanneri otsakus olev peegel on 6rn optiline komponent, millega
tuleks optimaalse skannimiskvaliteedi tagamiseks hoolikalt
Umber kaia. Olge ettevaatlik ja drge madrige ega kriimustage
seda, kuna kahjustused vdi plekid voivad majutada andmete
jaddvustamist.

Enne autoklaavimist mahkige skanneri otsak puuvillasesse
marlisidemesse, et valtida peeglile pusivate plekkide tekkimist.
Konkreetsete steriliseerimisparameetrite kohta vt oma autoklaavi
kasutusjuhendit.

Uued otsakud tuleb enne esmakordset patsiendil kasutamist
puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Medit ei vastuta Ulaltoodud juhistele mittevastavate puhastus-,
desinfitseerimis- voi steriliseerimisprotseduuride pdhjustatud
kahjustuste, sealhulgas otsaku moonutuste eest.

User Guide
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Peegel

Otsaku peeglil olevad lisandid voi mustus voib pdhjustada halva
skannimiskvaliteedi ja annab Uletldiselt halva skannimiskogemuse.
Sellistes olukordades tuleks peegel puhastada jargides allolevaid

samme:

(@  Eemaldage skanneri otsak i700 késiseadmest.

@  Valage puhtale lapile voi puuvillase otsaga tampoonile alkoholi
ja puhkige sellega peeglit. Kasutage kindlasti ilma lisanditeta
alkoholi. Vastasel juhul vdib see peeglit maarida. VBite kasutada
kas etanooli v3i propanooli (ettdl- / propudilalkohol).

(3  Kuivatage peegel kuiva kiuvaba lapiga.

@  Veenduge, et peegel on tolmust ja kiududest puhas. Vajadusel

korrake puhastusprotsessi.

323 Kasiseade

Parast kasutamist puhastage ja desinfitseerige kdik i700 kasiseadme
pinnad, valja arvatud skanneri esikilg (optiline aken) ja ots (6huava).
Puhastamise ja desinfitseerimise ajal peab seade olema vdlja lulitatud.
Kasutage seadet kui see on tdielikult kuivanud.

Soovitatav puhastus- ja desinfitseerimislahus on denatureeritud
piiritus (etttlalkohol vai etanool) - alkoholisisaldus tavaliselt 60-70%.
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Uldine puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur on jargmine:

(@  Lulitage seade vélja, kasutades toiteldlitit.
@  Uhendage k&ik kaablid jaoturist lahti.
(3  Puhastage i700 kasiseadme esiosal olev filter.

» Kui alkohol kallatakse otse filtrile, vdib see imbuda i700
kasiseadmesse ja pdhjustada rikkeid.

» Arge puhastage filtrit kallates alkoholi v&i puhastuslahust
otse filtrile. Filtrit tuleb ettevaatlikult pthkida alkoholiga
niisutatud puuvillase véi pehme lapiga. Arge ptihkige seda
kdega ega avaldage puhastades liigset survet.

» Medit ei vastuta kahjustuste ega rikete eest, mis
iimnevad puhastamise ajal, mis ei jargi eelkirjeldatud
puhastamisjuhiseid.
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Valage desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja
mitteabrasiivsele lapile.

Puhkige skanneri pind lapiga Ule.

Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

ETTEVAATUST
Arge puhastage i700 ksiseadet, kui seade on sisse liilitatud,
kuna vedelik voib skannerisse sattuda ja sellest tulenevalt
pohjustada talitlushdireid.
= Kasutage seadet kui see tdielikult kuivanud.
= Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja
desinfitseerimislahuseid, véivad seadmele tekkida keemilised
praod.

9 Q@ ©®

3.24 Muud komponendid

= Valage puhastus- ja desinfitseerimislahus pehmele, kiuvabale ja

mitteabrasiivsele lapile.
= Puhkige komponendi pind lapiga Ule.
= Kuivatage pind puhta, kuiva, kiuvaba ja mitteabrasiivse lapiga.

/\ ETTEVAATUST

= Kui puhastamise ajal kasutatakse sobimatuid puhastus- ja
desinfitseerimislahuseid, voivad seadmele tekkida keemilised
praod.

Parast filtri puhastamist asetage i700 kasiseadme esiosale kate.

3.3 Kasutusest kdérvaldamine

/N ETTEVAATUST

= Skanneri otsak tuleb enne kdrvaldamist steriliseerida.
Steriliseerige otsak jaotises ,3.2.1 Korduvkasutatav otsak ja vaike
otsak - steriliseerimine” kirjeldatud viisil.

= Korvaldage skanneri otsakud samal moel nagu mistahes muud
Kliinilised jadtmed.

. Muud komponendid on loodud selliselt, et need oleks kooskdlas
jargmiste direktiividega:
Ohtlike ainete kasutamise piiramise direktiiv teatavate
ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja
elektroonikaseadmetes. (2011/65/EL)
Elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiiv elektri- ja
elektroonikaseadmeromude kohta. (2012/19/EL)

3.4 Medit Scan for Clinics varskendused

Medit Scan for Clinics kontrollib tarkvara té6tamise ajal automaatselt
varskenduste olemasolu. Uue tarkvaraversiooni olemasolul laeb
sUsteem selle automaatselt alla.
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4 Ohutusjuhend

Inimvigastuste ja seadmete kahjustuste valtimiseks jargige palun
koiki kaesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud ohutusprotseduure.
Kdesolevas dokumendis kasutatakse hoiatusteadete esiletdstmiseks
sonu HOIATUS ja ETTEVAATUST.

Lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi, sealhulgas kdik
ettevaatusabindud sdnadega HOIATUS ja ETTEVAATUST.
Kehavigastuste voi seadmete kahjustuste valtimiseks pidage rangelt
kinni ohutusndudetest. Stisteemi nduetekohase toimimise ja isikliku
ohutuse tagamiseks tuleb jargida kéiki ohutusjuhendis esitatud
juhiseid ja ettevaatusabindusid.

{700 ststeemi peaksid kasutama ainult stisteemi valjadppe labinud
hambaarstid ja hambatehnikud. i700 ststeemi kasutamine mistahes
muul otstarbel kui on kirjeldatud jaotises ,1.1 Kasutusotstarve”, vdib
pdhjustada seadmele vigastusi voi kahjustusi. Palun kasitsege i700
slisteemi vastavalt ohutusjuhendis esitatud juhistele.

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat
ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja patsiendid asuvad.

4.1 Sisteemi pohitded

{700 slsteem on suure tapsusega optiline meditsiiniseade. Enne i700
paigaldamist, kasutamist ja sellega tdotamist tutvuge palun kdigi
jargmiste ohutus- ja kasutusjuhistega.

/\ ETTEVAATUST

= Toitejaoturiga Uhendatud USB 3.0 kaabel on samasugune nagu
tavaline USB-kaabel, kuid tavalise USB 3.0 kaabli kasutamisel ei
pruugi i700 seade normaalselt toimida.

= Toitejaoturiga komplektis olev thenduskaabel on loodud
spetsiaalselt i700 sUsteemi jaoks ja seda ei tohiks kasutada Uhegi
teise seadmega.

= Kuiseadet on hoitud kilmas keskkonnas, laske sellel enne
kasutamist keskkonna temperatuuriga kohaneda. Kohesel
kasutamisel voib tekkida kondensatsioon, mis voib kahjustada
seadme sees olevaid elektroonilisi osi.

= Veenduge, et mitte Ghelgi komplektis oleval komponendil ei oleks
fudsilisi kahjustusi. Juhul, kui seadmel on fuusilisi kahjustusi, ei saa
garanteerida selle ohutust.

. Enne stisteemi kasutamist veenduge, et sellel ei esineks
probleeme, nditeks flusilisi kahjustusi voi lahtisi osi. Nahtavate
kahjustuste korral drge kasutage toodet ja pddrduge tootja vi
kohaliku esindaja poole.

= Kontrollige, et {700 kasiseadmel ja selle lisaseadmetel ei oleks
teravaid servi.
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. Kui i700 ststeemi ei kasutata, tuleks seda hoiustada lauahoidikus
VvOi seinale kinnitatavas hoidikus.

= Arge paigaldage lauahoidikut kaldpinnale.

= Arge asetage 700 stisteemile (ihtegi muud eset.

= Arge asetage i700 ststeemi kuumale ega marjale pinnale.

= Arge blokeerige i700 sisteemi tagaosas asuvaid Shuavasid. Kui
seade kuumeneb Ule, voib i700 sUsteemi tdos esineda rikkeid voi
see vBib todtamise Iopetada.

= Arge valage i700 seadmele vedelikke.

= {700 késiseade ja teised komplektis olevad komponendid on
valmistatud elektroonilistest komponentidest. Arge laske (ihelgi
vedelikul ega vBorkehal neisse siseneda.

= Arge tBmmake ega painutage i700 siisteemiga tihendatud
kaablit.

= Seadke koik kaablid ni, et teie ega teie patsient ei komistaks
kaablitesse ega jaaks nende vahele kinni. Mistahes sikutamine
voib i700 ststeemi kahjustada.

= Asetage i700 sUsteemi toitejuhe alati kergesti ligipadsetavasse
kohta.

= Kdrvalekallete kontrollimiseks jdlgige seadet kasutades alati
seadet ja oma patsienti.

= Jatkake kalibreerimis-, puhastus-, desinfitseerimis- ja
steriliseerimisprotsessi vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatule.

= Kuikukutate i700 otsaku pdrandale, drge proovige seda uuesti
kasutada. Visake otsak viivitamatult &ra, kuna on oht, et otsaku
kilge kinnitatud peegel vdis nihkesse minna.

Oma hapra olemuse t&ttu tuleks i700 otsakuid kasitseda
ettevaatlikult. Otsaku ja selle sisemise peegli kahjustamise
valtimiseks olge ettevaatlik ja valtige kokkupuudet patsiendi
hammaste ja proteesidega.

Kui i700 susteem kukub p&randale v&i kui see on saanud
pdrutada, tuleb seade enne kasutamist kalibreerida. Kui seade ei
ole v@imeline tarkvaraga Uhendust looma, pddrduge tootja voi
volitatud edasimttjate poole.

Kui seade ei t66ta korrektselt, nditeks esineb sellel probleeme
tapsusega, I8petage toote kasutamine ja pddrduge tootja voi
volitatud edasimdja poole.

{700 susteemi nduetekohase toimimise tagamiseks paigaldage ja
kasutage ainult heakskiidetud programme.

Juhul, kui i700 stisteemiga seoses peaks juhtuma tdsine dnnetus,
teavitage sellest tootjat ja samulti teavitage sellest selle riigi
padevat riigiasutust, kus kasutaja ja patsient elavad.

Kui arvuti, kuhu on tarkvara paigaldatud, ei oma turvatarkvara voi
kui on oht pahatahtliku koodi vérku tungimiseks, voidakse arvutit
pahavaraga rikkuda (kahjulik tarkvara, naiteks viirused v&i ussid,
mis kahjustavad teie arvutit).

Selle toote tarkvara tuleb kasutada vastavalt meditsiini- ja
isikuandmete kaitse seadustele.

Suure tapsusega 3D-skanner on eriti porutustundlik.

Kasitsege ettevaatlikult, et valtida toimimise halvenemist
porutuste, sh juhuslike mahakukkumiste t&ttu.

User Guide

4.2 Nouetekohane viljadpe

A\ Horatus
Enne i700 ststeemi kasutamist patsientidel:

= Teil peaks olema valjadpe slisteemi kasutamise kohta voi
peaksite olema labi lugenud kaesoleva kasutusjuhendi ja sellest
taielikult aru saama.

. Peaksite tundma i700 slisteemi ohutut kasutamist, nagu on
Uksikasjalikult kirjeldatud kaesolevas kasutusjuhendis.

= Enne kasutamist vGi parast mistahes satete muutmist peaks
kasutaja kontrollima, kas programmi kaamera eelvaate aknas
kuvatakse otsepilt korrektselt.

4.3 Seadme rikke korral

A\ HolaTus
Kui teie i700 ststeem ei to6ta korrektselt v3i kui kahtlustate,
et seadmel esineb probleeme:

*  Eemaldage seade viivitamatult patsiendi suust ja [6petage selle
kasutamine.

= Uhendage seade arvutist lahti ja kontrollige vigade esinemist.

= Votke Uhendust tootja vai volitatud edasimiijaga.

= {700 stisteemi muudatused on seadusega keelatud, kuna need
voivad kahjustada kasutaja, patsiendi voi kolmandate isikute

turvalisust.
4.4 Higieen
A\ HolaTus

Puhaste té6tingimuste ja patsiendi ohutuse tagamiseks kandke
ALATI puhtaid kirurgilisi kindaid jargmistel toimingutel:

»  Otsaku kdsitsemisel ja vahetamisel.

= {700 skanneri patsientidel kasutamisel.

= {700 susteemi puudutamisel.
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/\ HOIATUS
{700 ststeem ja selle optiline aken tuleb alati hoida puhtana.
Enne i700 ststeemi kasutamist patsiendil tuleb:

{700 stisteem steriliseerida vastavalt jaotises ,3.2 Puhastus-,
desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur” kirjeldatule.
Kasutada steriliseeritud otsakut.

4.5 Elektriohutus

/\ HoIATUS

i700 susteem on I klassi seade.

Elektriloogi valtimiseks voib i700 ststeemi Uhendada ainult
kaitsemaandusega toiteallikaga. Kui teil ei ole vdimalik i700
seadmega kaasasolevat pistikut sisestada pistikupessa,
poorduge pistiku voi pistikupesa vahetamiseks kvalifitseeritud
elektriku poole. Arge proovige neist ohutusjuhistest kdrvale hoida.
Arge kasutage i700 siisteemiga tlhendatud maandusega pistikut
mitte Uhelgi muul eesmargil, kui selle kasutusotstarve.

{700 susteem kasutab raadiosageduslikku energiat ainult
sisefunktsioonide jaoks. Raadiosagedusliku kiirguse hulk on
vdike ega hdiri Umbritsevat elektromagnetkiirgust.

Proovides padseda i700 ststeemi sisemusse, v3ib esineda
elektril6ogi oht. Susteemile voivad ligi padseda ainult
kvalifitseeritud to6tajad.

Arge ihendage i700 stisteemi tavalise toitepistiku voi
pikendusjuhtmega, kuna need thendused pole nii ohutud kui
maandatud pistikupesad. Nende ohutusjuhiste eiramine voib
kaasa tuua jargmised ohud:
» Kdigi Uhendatud seadmete kogu lthisvool vaib Uletada
EN/IEC 60601-1 standardis satestatud piiri.
» Maandustihenduse takistus vaib tletada EN/IEC 606071-1
standardis satestatud piiri.
Arge asetage 700 ststeemi lahedusse vedelikke, naiteks
karastusjooke, ning valtige vedeliku lekkimist sisteemile.
Arge kunagi valage 700 ststeemile mis tahes sorti vedelikke.
Temperatuuri voi 8huniiskuse muutustest tingitud
kondenseerumine v3ib i700 slsteemi sees pohjustada
kondensatsiooni, mis vaib stisteemi kahjustada.
Kondenseerumise valtimiseks hoidke i700 susteemi enne

toiteallikaga Uhendamist vahemalt kaks tundi toatemperatuuril.

Kui toote pinnal on naha kondenseerumist, tuleks i700 seade
jatta toatemperatuurile kauemaks kui 8 tunniks.

i700 sUsteemi peaks toitest lahti Ghendama ainult toitejuntme
kaudu.

Toitejuhet lahti hendades hoidke pistikust kinni.

Enne lahtilihendamist veenduge, et seadme toide oleks valja
|Ulitatud, kasutades kasiseadmel olevat toiteldlitit.

Lahtuvalt seadme EMISSIOONIDE omadustest sobib seade
kasutamiseks todstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11
A-klass). Kui seda kasutatakse elamukeskkonnas (mille jaoks
tavaliselt ndutakse CISPR 11 B-klassi), ei pruugi kdesolev seade
pakkuda raadiosagedusteenustele piisavat kaitset.

Kasutage ainult i700 ststeemiga kaasasolevaid akusid. Muude
akude kasutamine vaib i700 susteemi kahjustada.

Valtige i700 susteemis kasutatavate sidekaablite, toitekaablite ja
teiste juhtmete tdmbamist/sikutamist.

Kasutage ainult i700 slisteemiga kaasasolevaid meditsiinilisi
adaptereid. Muude adapterite kasutamine voib i700 stisteemi
kahjustada.

Arge puudutage samaaegselt seadme (ihendusi ja patsienti.

4.6 Silmade kaitse

A\ HoIATUS
Skannimise ajal kiirgab i700 stisteem oma otsakust eredat valgust.

i700 otsakust vdlja kiirguv ere valgus ei ole silmadele kahjulik.
Sellegipoolet ei tohiks vaadata otse eredasse valgusesse ega
suunata valgusvihku teistele silma. Uldiselt v&ivad intensiivsed
valgusallikad silmad tundlikuks muuta ja sekundaarse
kokkupuute tdendosus on suur. Nagu ka muude intensiivsete
valgusallikate puhul, v&ib ajutiselt halveneda ndgemisteravus
voi tekkida valu, ebamugavustunne v3i nagemiskahjustus, mis
suurendab sekundaarsete dnnetuste ohtu.

{700 kasiseadme sees on LED, mis kiirgab UV-C lainepikkusi.
See kiirgub ainult i700 kasiseadme sees ja ei valju sellest. i700
kasiseadmes nahtav sinine tuli on ainult viiteks ning see ei ole
UV-C-tuli. See on ohutu inimese kehale.

UV-C LED té6tab lainepikkusel 270-285 nm.

Epilepsiaga patsientidega seotud riskide vastutuse valistamise
klausel

Medit i700 sUsteemi ei tohiks krampide ja vigastuste ohu
tottu kasutada patsientidel, kellel on diagnoositud epilepsia.
Samal pohjusel ei tohiks Medit i700 ststeemi kasutada ka
meditsiinipersonal, kellel on diagnoositud epilepsia.
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5 Elektromagnetilise iihilduvuse teave

4.7 Plahvatusoht

A\ HolaTus
= {700 susteem ei ole m&eldud kasutamiseks tuleohtlike vedelike
v3i gaaside laheduses ega korge hapnikukontsentratsiooniga
keskkondades.
= {700 susteemi kasutamine tuleohtlike anesteetikumide
|&heduses on plahvatusohtlik.

4.8 Sudamestimulaatori ja ICD hairete oht

A\ HoIATUS
= Siirdatavatel sidamedefibrillaatoritel (ICD) ja

stidamestimulaatoritel vdib m&ne seadme t&ttu esineda haireid.

= {700 susteemi kasutamisel hoidke patsiendi siirdatavast
stidamedefibrillaatorist vai sidamestimulaatorist mdddukat
kaugust.

= Lisateavet i700 seadmega kasutatavate valisseadmete kohta
leiate vastava tootja kasutusjuhendist.

4.9 Kuberturvalisus

= Kuberturbe intsidendi iimnemisel Ipetage koheselt skanneri ja
tarkvara kasutamine. Lulitage skanner vdlja ja logige tarkvarast
vdlja.

= Teavitage juhtumist viivitamatult meie tugimeeskonda meili,
telefoni v6i muude saadavalolevate kontaktvahendite kaudu.
Kontaktandmed leiate kasutusjuhendi viimaselt lehelt.

= Intsidendist teavitamisel esitage vBimalikult palju teavet,
sealhulgas selle toimumisaeg ja kdik ebatavalised toimingud,
mida markasite. See teave aitab meil probleemi kiiresti
lahendada.
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5.1 Elektromagnetiline emissioon

See 700 ststeem on m&eldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. i700 susteemi klient vai kasutaja
peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline emissioon

Elektromagnetiline

Emissioonikatse Vastavus keskkond - juhised

i700 koristi radiofrekventnu
energiju (RF) samo za svoje
Raadiosageduslik 1 uhutarnje f“”k,die' Stoga‘ s ]
emissioon CISPR 11 -gruep njegove RF emisfe vrlo niske
nije vjerojatno da e uzrokovati
smetnje na elektronickoj opremi
koja se nalazi u blizini.

Raadiosageduslik

emissioon CISPR 11 fidass i700 je pogodan za uporabu u
svim objektima. Ovo ukljucuje
Harmoonilised kucanstva i objekte koji su
heitkogused A-klass izravno prikljuceni na javnu
IEC 61000-3-2 niskonaponsku elektricnu mrezu
koja opskrbljuje zgrade koje se
Pingekdikumine / koriste u stambene svrhe.
Vastavuses

varelus

A\ HolaTus

See 700 susteem on m&eldud kasutamiseks ainult
tervishoiutéotajatele. See seade/ststeem voib pdhjustada
raadiohaireid v8i hairida ldhedalasuvate seadmete t66d. Vajalikuks
vdib osutuda maju vahendavate meetmete kasutusele votmine,
naiteks suunata i700 teises suunas, seade imber paigutada voi
varjestada selle asukoht.

5.2 Elektromagnetiline hdiringukindlus

= Juhis1

See i700 stisteem on m&eldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud

elektromagnetilises keskkonnas. i700 susteemi klient voi kasutaja
peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus

Hairekind- IEC 60601 Uhilduvustase Elektromagnetiline
luskatse katsetase keskkond - juhised
P&randad peavad
olema puidust,
coatine £SKiomak sskvionak SoR R R
+2kV, £4KkV, +2kV, £4kY, . P
lahendus Sunteetilise materjali-
+8KkV, +8kV, ~
(ESD) IEC 15 KV Bhk £ 15 kY Bhk ga kaetud pdrandate
61000-4-2 - - puhul peab suhteline
Bhuniiskus olema
vahemalt 30%.
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Kiire elektriline

+2kv
toiteliinide puhul
+1kV

£2KkV
toiteliinide puhul
£1kV

Toiteallika kvaliteet
peab vastama

fgg&%‘fﬁ sisend-/ sisend-/ tidipilisele dri- voi
valjundliinide valjundliinide haiglakeskkonnale.
puhul puhul
+0.5kV, 1 kv +0.5kV, +1 kv
diferentsvoolu diferentsvoolu Toiteallika kvaliteet
e korral korral
Ulepinge peab vastama
IEC 61000-4-5 thupilisele &ri- voi

+0.5kV, +1 kv, 22KV
samafaasilise voolu
korral

+0.5KV, £1 kV, £2 KV
samafaasilise voolu
korral

haiglakeskkonnale.

Vorgusageduslikud

Vorgusage- magnetvaljad peavad
duslikud olema tasemel,
magnetvéliad 30 A/m 30A/m mis on iseloomulik
(50/60 Hz) IEC asukohale

61000-4-8 tUdpilises ari- voi

haiglakeskkonnas.

= Juhis2

Kaasaskantava ja mobiilse sidevahendi ning i700 seadme vahelised
soovituslikud vahemaad

Toiteallika
sisendliinide
pingel-
angused,
luhiajalised
voolukatkes-
tused ja pinge
kdikumised
IEC 61000-4-
"

0% Ut (100%
langus Ut-s) 0.5
tsuklit/1 tstkkel
70% Ut (30%
langus Ut-s)
25/30 tsuklit
0% UT (100%
langus UT-s)
250/300 tstiklit

0% Ut (100%
langus Ut-s) 0.5
tsUklit/1 tstkkel
70% Ut (30%
langus Ut-s)
25/30 tsuklit
0% Ut (100%
langus Ut-s)
250/300 tstklit

Toiteallika kvaliteet
peab vastama
tldpilisele ari- voi
haiglakeskkonnale.
Kui i700 ststeemi
kasutaja vajab
katkematut tootamist
ka voolukatkestuste
korral, on soovitatav
i700 ststeem
Uhendada
puhvertoiteallika v&i
akuga.

8A/m 8A/M

30 kHz pideva 30 kHz pideva
Magnetvaliade \amekuju_ Ialnekuju_ Magﬂe_tvaUadeIe
5 modulatsioon modulatsioon vastupidavust
lahedus la '
sagedusalas katsetati ja rakendati
OkHz kuni 65 A/m 65A/m ainult ettenahtud
13.56 MHz 1342 kHz 1342 kHz kasutuse ajal
IEC PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz ligipaasetavate piirete

VoI lisaseadmete

61000439 55 7.5 AVm pindadele.

13.56 MHz 13.56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

Vahemaa vastavalt saatja sagedusele [M]
Saatja

Juhis 3

{700 ststeem on mdeldud kasutamiseks jargnevalt kirjeldatud
elektromagnetilises keskkonnas. i700 ststeemi klient v&i kasutaja
peaks veenduma, et seadet kasutatakse ettendhtud tingimustes.

maksimaalne IEC 60601-1-2:2014

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus

valjundvdimsus

Hairekind-  IEC 60601 Uhildu-
luskatse katsetase vustase

Elektromagnetiline
keskkond - juhised

I 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 2.7 GHz
d=1.2vP d=2.0VP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 20
10 38 63
100 12 20

MARKUS: Ut on vahelduwooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

Ulalpool loetlemata maksimaalse véljundvdimsusega saatjate puhul saab
soovitusliku vahemaa (d) meetrites (m) hinnata saatja sagedust kirjeldava valemi
abil, kus P on saatja maksimaalne valjundvaimsus vattides (W) vastavalt saatja
tootja andmetele.

MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgematel sagedustel ettendhtud
vahemaa.

MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist
levi mdjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja
inimestest.

Kaasaskantavad ja mobiilsed
raadiosideseadmed ei tohiks
olla ultrahelististeemi osadele,
sealhulgas selle kaablitele,

3Vrms 150 |ahemal kui saatja sageduse
Juhitud kHz kuni 80 puhul rakendatava valemi jargi
) MHz arvutatud soovituslik vahemaa.
raadiosage- e
Amatoor 3Vrms
dus IEC L I |
6100046 valjaspool Soovituslik vahemaa (d):
ISM-i d=12vP
sagedusala IEC 60601-1-2:2007

d=1.2vP 80 MHz kuni 800 MHz
d=2.3vP 80 MHz kuni 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2.0vP 80 MHz kuni 2.7 GHz
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= Juhis4 A HOIATUS
Vet 700 siisteermn on maeldud kasutamiseks elekiromagnetilises S[S)m?g%o = Valtida tuleks i700 kasutamist teiste seadmete laheduses vi
rms . " . . . ; - e . . .
KHz kuni 80 . . kgﬂskk.onnas, kus reguleerltal@e kllratavald raadllosa‘gedusllikke 1700~ GSM 1900; Impulss- peal, Il<u‘na see vo@ seadme tgod hglrlda KLJI. se}[\mg kasutamine
MHz Vi P‘le” SSHEJ? makS'm?(j'ne haireid. Kaasaskantavad raadiosideseadmed ei tohiks olla i700 1990  DECT; modulat- 28V/m 28V/m on vajalik, on soovitatav seda ja teisi seadmeid jalgida, et
Amatosr Zg;ﬁjg tzg'trgls:%‘fgaagslig) g stisteemi mis tahes osale lihemal kui 30 cm (12 toll). Vastasel MHz  LTEBand sioon 217 Hz veenduda nende normaalses toimises.
[SM soovituslikjvahemaa meetrites juhul ei pruugi seade nbuetekohaselt toimida. 1,3,4,25; = Lisaseadmete, muundurite ja kaablite kasutamine, mida ei ole B
sagedusalal UMTS " . ] o . - b
(m). Mediti poolt i700 puhul nimetatud v&i tarninud, v8ib pdhjustada e
Asukoha elektromagnetilise Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairingukindlus korget elektromagnetilist emissiooni vai vahendada selle &
U“e.vaatuse kaigus maaratud . ) seadme elektromagnetilist hairekindlust ja pohjustada hdireid
valjatugevused paiksetest Hairekind- sage- =  Modulat- IEC60601  Uhildu- Bluetooth; dme 153
raadiosaatjatest peaksid luskatse  dusala” u sioon  katsetase vustase 2400-  WLAN Impulss- seadme toos.
olema vdiksemad kui iga 2570 802.11b/g/n;  modulat- 28V/m 28V/im
sagedusvahemiku vastavustase. 380 - Impulss- MHz  RFID 2450; sioon 217 Hz
Jargmise simboliga tahistatud 390  TETRA400  modulat 27Vim  27v/m LTE Band 7
Kiirgav raadi- 3V/m 80 MHz se‘admeten\‘éh‘esmses voib MHz sioon 18 Hz
osagedus IEC kuni 2.7 GHz 3V/m esineda hdireid:
61000-4-3 ' 430 - ! FM +5 kHz 5100- WIAN Impulss-
(((0))) 470 GMRS 460; Halve 28V/m 28V/m 5800 802113/ modulat- 9V/m 9V/m
A Raadiosage- FRS 460 ’ MHz Atam sioon 217 Hz
MHz 1 kHz siinus
dusliku
juhtmeta 704- Imoulss- )
side lahed- LTE Band mpulss MARKUS: Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilist
usvaljad IEC 787 13,17 modulat- 9V/m 9Vim levi mdjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja
MARKUS 1: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib krgem sagedusvahemik. 6100043 MHz sioon 217 Hz inimestest.
MARKUS 2: Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilist .
levi mdjutab neeldumine ja peegeldamine konstruktsioonidest, esemetest ja GSM 800:900;
inimestest. 800-  TETRA800; Impulss-
MARKUS 3: ISM (toostuslikuks, teaduslikuks ja meditsiiniliseks kasutuseks 960 IDEN 820; _ modulat- 28Vim 28Vim
maeldud) sagedusalad vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6.765 MHz kuni 6.795 MHz ETDEMBA 8305' sioon 18 Hz
an

MHz; 13.553 MHz kuni 13.567 MHz; 26.957 MHz kuni 27.283 MHz ja 40.66 MHz
kuni 40.70 MHz.

"M&nede teenuste puhul on saadaval ainult Glesluli sagedused.

110 User Guide Intraoral Scanner i700 111



6 Tehnilised andmed

Mudeli nimetus MD-1S0200 Elgk.tromggnenlme CE / FCC Beklass, juhitavus ja Kirgavus vastavuises Temperatuur -5-45°C(23-113°F)
o i hairingukindlus

Kaubanimi 700 - ; stingimused | Ohuniskus Suhteline dhuniiskus 20-80%

Ulepingekaitse ransporaitingimuse! ilma kondensatsioonit
Pakketiksus 1 komplekt P (lma kondensatsioonita) ( E
VBimsus 9V=3A Kaitse Lunisekatse Ohurdhk 620 - 1200 hPa

Ulevoolukaitse Meditrial Srl -

Emissiooni piirnormid vastavalt keskkonnale g
Elektrilodgi vastase 1 Klass, BF-tliiibi rakendatavad osad ? Via Po 9 00198, Rome ltaly 5
kaitse klassifikaatorid | (korduvkasutatav otsak) Kaitse elektriloogi eest | 1.klass Keskkond Haiglakeskkond 3
* See toode on meditsiiniseade. Tooreziim Pidev Juhitavad ja kiirgavad
raadiosageduslikud CISPR 11 L
Kasiseade Kalibreerimisseade emmissioonid Meditrial Europe Ltd .
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland
Madtmed 248 x 44 x 47.4 mm (L x P x K) Modtmed 123.8 x 54 mm (K x @)
Kaal 2454 Kaal 2209
Toitejaotur Kasutus-, hoiustamis- ja transporditingimused Meditrial UK Ltd
19 The Circle, Queen Elizabeth Street, London,
Modtmed 68.2x31x 149 mm (Lx P xK) Temperatuur 18-28°C(64.4-82.4°F) SE1 2JE, United Kingdom
Kaal 199 o Shuniiskus Suhteline Ghuniiskus 20-75%
Alalisvooluadapter Kasutustingimused (ilma kondensatsioonita) sl Medit Corp.
. - 9F, 10F, 13F, 14F, 16F, 8, Yangpyeong-ro 25-gil,
Mudeli nimetus ATMO36T-P120 Ohurdhk 8001060 hPa Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Republic of Korea
Sisendpinge Universaalne 100 - 240 V vahelduwool, Temperatuur -5-45°C(23-113°F) Tel: +82-2-2193-9600
Ping 50 - 60 Hz sisend, ilma liugllititeta

R Suhteline 6huniiskus 20-80%

Valjund 12V=3A Hoiustamistingimused | Ohuniiskus (\'\Lrlnaekgr?doenigltlssiofnita) ? Eontﬁct for Pr:g)duc;§uppoﬂ
mail: support@medit.com

Hoidiku modtmed 100 x50 x 33 mm (L x P x K) Shurdhk 800-1100 hPa Tel: +82-2-2193-9600
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Tietoa kidyttooppaasta

1 Johdanto ja yleiskatsaus

Oppaassa kaytetyt esitystavat

Tdssa oppaassa tarkeitd tietoja korostetaan erilaisilla symboleilla
oikean kayton varmistamiseksi seka kdyttdjaan, ulkopuolisiin tai
omaisuuteen kohdistuvan vaurion ehkaisemiseksi. Kaytettyjen
symbolien merkitykset kerrotaan alla.

A\ VAROITUS
VAROITUS-symbolilla valitetaan tietoja, joiden huomiotta jattdminen
voi johtaa keskisuureen henkilévahingon riskiin.

/\ HUOMIO

HUOMIO-symboli korostaa turvallisuusohijeita, joiden huomiotta
jattdminen voi aiheuttaa lievan henkild-, omaisuus- tai
jarjestelmavaurion riskin.

Q" VINKKI
VINKKI-symbolista tunnistat neuvot, vinkit ja hyddylliset lisétiedot
jarjestelman optimaalista toimintaa varten.

1.1 Kayttotarkoitus

i700-jarjestelma on intraoraalinen 3D-skanneri, joka on tarkoitettu
hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien
digitaaliseen tallentamiseen. i700-jarjestelma tuottaa 3D-skannauksia
kaytettavaksi tietokoneavusteisessa hampaiden korjauksen
suunnittelussa sekd valmistuksessa.

1.2 Kayttoaihe

i700-jarjestelma on tarkoitettu potilaan intraoraalisten piirteiden
skannaamiseen. Useat eri tekijat (suunsisdinen ympéristd, laitteen
kdyttdjan asiantuntemus ja laboratorion tynkulku) voivat vaikuttaa
lopullisiin skannaustuloksiin i700-jarjestelmaa kdytettdessa.

1.3 Vasta-aiheet

i700-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuvien luontiin

hampaiden sisdisestd rakenteesta tai sitd tukevan luuston rakenteesta.
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1.4 Vaatimukset kayttdjalle

/\ HUOMIO

i700-jérjestelmd on suunniteltu hammaslaaketieteen ja
hammaslaboratoriotekniikan ammattilaisten kdyttoon.
i700-jarjestelman kayttdja on yksin vastuussa sen
maarittdmisestd, sopiiko laite tietyn potilaan tapaukseen ja
olosuhteisiin.

Kayttdja on yksin vastuussa kaikkien i700-jarjestelmaan seka
toimitettuun ohjelmistoon sy6tettyjen tietojen tarkkuudesta,
taydellisyydestd ja riittavyydesta. Kayttdjan tulee tarkistaa
tulosten tarkkuus ja arvioida jokainen tapaus erikseen.
i700-jdrjestelmaa tulee kayttad sen mukana tulevan
kdyttdoppaan mukaisesti.

i700-jarjestelman virheellinen kaytto tai kasittely mitatdi sen
takuun. Jos tarvitset lisétietoja i700-jarjestelméan oikeasta
kaytostd, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaasi.

Kayttdja ei saa muokata i700-jarjestelmaa.

1.5 Symbolit

Nro. Symboli Kuvaus
1 Sarjanumero
2 Laakinnallinen laite
3 &I Valmistuspaivamaara
4 “ Valmistaja
5 A Huomio
6 A Varoitus
7 Lue kéyttoohjeet
8 ( € ?er?k?ﬁgalaisen vaatimustenmukaisuuden
9 REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssd
10 Tyypin BF sovellettu osa
11 E Sahkolaitteisto; havitettava asianmukaisesti
12 & only Vain ladkemaarayksella (U.S.A)
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13 MET-merkintd 27 [I] Mallinumero
3 i700-kdsikappaleen suojus 1kpl 10 Seindteline 1kpl |

14 ~ Vaihtovirta 28 Maara /
15 == Tasavirta 29 Yksilollinen laitetunniste [ ) —

= 4 Uudelleenkaytettava karki 4kpl 11 Virransydttokaapeli 1kpl [ )
16 '“/H/ Lampétilarajoitus 30 @ Epésteriili - L

80%
17 Kosteusrajoitus 31 d) Lepotila n

o Pieni karki ] )

1100 5 . I 4 kpl 12 USB 3.0 -kaapeli 1kpl

18 g lImanpainerajoitus ("Myyddan erikseen) ? k ’ ? Q
wotba
19 I Sarkyvaa .
20 T Pidettva kuivana 6 Kalibrointityokalu 1kpl g | 13 Laakinnallinen adapteri 1kpl !
2 ﬂ Tamé puoli ylospain 1.6 i700-osien yleiskatsaus y
4
; S 7 Harjoittelumalli Tkpl AT 50) 14 Virtajohto Tkpl
22 E Pinoamisraja: 7 kerrosta Nro. Komponentti (mallinro) [VEETE] Kuva ! P J S0 ) P 8
23 DE Katso kdyttoohjeet
. . . 1 i700-késikappale 1 kpl LIk ] 4 USB-muistitikku
24 UK Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimusten- 8 Rannehihna 1kpl 15 (Mukana Medit Scan for 1kpl MEDIT <
cA mukaisuuden arviointimerkint (UKCA) : Clinics-asernusohjelma)
25 Valtuutettu edustaja Sveitsissa =
2 Virtakeskitin 1kpl -

% Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa 9 Poytételine 1kpl / 16 Kayttdopas Lkpl — ™

kuningaskunnassa
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A\

Kaikki listatut osat voidaan ostaa erikseen.

Myytyjen tuotteiden saatavuus voi vaihdella sen mukaan, mika
erilaisten [&dkinnallisten laitteiden rekisterdinnin tila on kussakin
maassa tai alueella. Otathan yhteyttd Meditiin tai paikalliseen
jalleenmyyjdan tiettyjen tuotteiden saatavuuden tarkistaaksesi.

HUOMIO

Pida harjoittelumalli viiledssa paikassa poissa suorasta
auringonvalosta. Haalistunut harjoittelumalli saattaa vaikuttaa
harjoitustilan tuloksiin.

Hihna on suunniteltu vain i700-skannerin painoa varten, eika
sitd tule kdyttda muiden tuotteiden kanssa.

USB-muistitikussa on mukana Medit Scan for Clinics -ohjelmisto.
Se on optimoitu PC:lle, eikd muiden laitteiden kayttoa suositella.
Al& kytke muistitikkua muuhun kuin USB-porttiin. Tdma voi
aiheuttaa toimintahairion tai tulipalon.

1.7 i700-jarjestelman kadyttoonotto

1.7.1 i700-perusasetukset

@ Yhdistd USB 3.0 -kaapeli (C-A)
virtakeskittimeen.

el

@ Yhdista ladkinnallinen

adapteri virtakeskittimeen.

7

4
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_»

® Yhdista virtajohto
ladkinnalliseen adapteriin.

@ Yhdista virtajohto
virtaldhteeseen.

 e— \
B
_J

£¢

® Yhdistd USB 3.0 -kaapelin
A-tyypin liitin PC:hen.

® Voit myds yhdistaa
i700-kasikappaleen suoraan
PC:hen ilman adapteria.

Q i700-skannerin paalle kytkeminen

@ Paina i700-kasikappaleen @ Kun virta on paallg, LED-valo
virtapainiketta. i700-kasikappaleen yldosassa
muuttuu siniseksi.

’
e o

Q i700-skannerin kytkeminen pois paalta

Paina ja pida painettuna i700-kdsikappaleen alaosassa olevaa
virtapainiketta 3 sekunnin ajan.

/’.}%@
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2 Medit Scan for Clinics -yleiskatsaus

Poytateline

Seinateline

2.1 Johdanto

Medit Scan for Clinics tarjoaa kayttdjdystavallisen kayttoliittyman

hampaiden ja ympardivien kudosten topografisten ominaisuuksien

digitaaliseen tallentamiseen i700-jarjestelmad kayttdmalla.
2.2 Asennus

221 Jarjestelmavaatimukset

Jérjestelman vahimmadisvaatimukset

macOS

mac0S

Kannettava/tietokone

Kannettava/tietokone

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

jarjestelma

Prosessori M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16GB
Grafiikka N
Kaytto-

Sonoma 14, Sequoia 15 tai uudempi

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

Prosessori M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

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

Windows

Suositellut jarjestelmavaatimukset

Kannettava tietokone Poytatietokone

Windows

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Kannettava tietokone Poytatietokone

Intel Core Ultra 7 155H
Intel Core i7 - 13700H
Intel Core i7 - 12700H

Intel Core i7 - 13700K
Intel Core i7 - 12700K

Prosessori
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB

NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB tai enemmén)
Grafiikka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB tai enemman)

NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB tai enemmén)

*AMD Radeonia ei tueta.

Kaytto- Windows 10 64-bit  Windows 11 (suositellaan

jarjestelma Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi)

Prosessori
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
AMD Ryzen 7 6800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB tai enemman)
“Yhteensopiva Medit Scan for Clinics -ohjelmiston
Grafiikka- version 1.13.3 tai uudemman kanssa.
suoritin NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB tai enemman)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB tai enemman)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB tai enemmén)
*AMD Radeonia ei tueta.
Kaytto- Windows 10 64-bit  Windows 11 (suositellaan

jarjestelma

Intel Core -prosessoreille, 12. sukupolvi tai uudempi)

RAM 24GB
Grafiikka- .
suoritin
Kayﬁo- .. Sonoma 14, Sequoia 15 tai uudempi
jarjestelma
Q Tarkat ja ajantasaiset jarjestelmavaatimukset [0ydat osoitteesta

www.meditlink.com.

Kayta PCtd ja ndyttdd, jotka noudattavat IEC 62368-1
(tai IEC 60950-1)-, IEC 55032- ja IEC 55024 -standardeja.

Laite ei valttdmatta toimi kdytettdessa muita kaapeleita
kuin Meditin toimittamaa USB 3.0 -kaapelia. Medit ei vastaa

ongelmista, jotka aiheutuvat muun kuin Meditin toimittaman
USB 3.0 -kaapelin kdytostd. Muista kayttaa vain pakkauksessa
tulevaa USB 3.0 -kaapelia.
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3 Huolto

222 Ohjelmiston asennusohje

@  Yhdisté laitteiston mukana tullut USB-muistitikku PC:hen.

@ Suorita asennustiedosto.

®  Valitse asennuskieli ja klikkaa “Next”.

@ Valitse asennuspolku.

®  Lue "License Agreement” huolella [&pi, klikkaa kohta "I agree to

the License terms and conditions” valituksi, ja napsauta sitten

“Install”.

Asennusprosessi voi vieda joitakin minuutteja. Ald sammuta

tietokonetta ennen kuin asennus on valmis.

@  Kun asennus on valmis, kdynnisté tietokone uudelleen
varmistaaksesi ohjelman optimaalisen toiminnan.

®

Q Asennusta ei kasitelld, kun i700-jarjestelmd on kytkettyna
tietokoneeseen. Sammutathan skannerin ennen asennuksen
aloittamista.

2.2.3 Medit Scan for Clinics -kdyttoopas

Tutustu Medit Scan for Clinics -kdyttdoppaaseen ohjelman osiosta:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

/\ HUOMIO

Laitteiden huolto on teetettdva vain Meditin tydntekijalla tai
Medit-sertifioidulla yritykselld/henkilokunnalla.

= Kayttdjien ei yleensd tarvitse suorittaa i700-jarjestelman
huoltotditd sen kalibrointia, puhdistusta ja sterilointia lukuun
ottamatta. Ennaltaehkdisevia tarkastuksia ja muita saannollisia
huoltotoimia ei vaadita.

3.1 Kalibrointi

Tarkkojen 3D-mallien muodostamiseen vaaditaan saannollista
kalibrointia. Sinun tulee suorittaa kalibrointi, kun:

= 3D-mallin laatu ei ole luotettava tai tarkka aiempiin tuloksiin
verrattuna.

= Tydympariston olosuhteet, kuten [@mpétila, ovat muuttuneet.

= Kalibrointijakso on umpeutunut.
Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

Q Kalibrointipaneeli on laitteen herkka osa.

Al& koske suoraan paneeliin. Tarkista kalibrointipaneeli, jos
kalibrointiprosessia ei suoriteta kunnolla. Jos kalibrointipaneeli
on likainen, ota yhteytta palveluntarjoajaasi.

Q Suosittelemme saannéllista kalibrointia.

Voit asettaa kalibrointijakson kohdassa Menu > Settings >
Calibration Period (Days). Oletuskalibrointijakso on 14 péivaa.
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1.1

i700-kalibroinnin suorittaminen

Kytke i700 paalle ja kaynnistd Medit Scan for Clinics.
Suorita Calibration Wizard -toiminto kohdassa
Menu > Settings > Calibration.
Valmistele kalibrointitydkalu ja i700-kdsikappale.
Kaanna kalibrointityokalun saadin asentoon ¢ 1
Aseta i700-kdsikappale kalibrointitydkaluun.
Klikkaa “Next” aloittaaksesi kalibrointiprosessin.
Kun kalibrointitydkalu on asetettu oikein oikeaan asentoon
1, jarjestelma hakee tiedot automaattisesti.
Kun tiedonkeruu on valmis asennossa ¢ 1, kdanna sdadin
seuraavaan asentoon.
Toista vaiheet asennoille © 2 - <8 sekd asennolle [LAST .
Kun tiedonkeruu on valmis asennossa (LAST, jarjestelma laskee
ja ndyttad kalibrointitulokset automaattisesti.

3.2 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
321 Uudelleenkaytettava karki

Uudelleenkaytettavaa karked kaytetddn suun sisalla skannauksen
aikana, ja se on tarkoitettu rajoitettuun uudelleenkdyttdon. Ennen
uudelleenkayttéd potilaiden valilla kdrki on puhdistettava ja joko
desinfioitava tai steriloitava ristikontaminaation estdmiseksi.

Puhdistus ja desinfiointi

= Valmistele puhdistusliuos.
» Laimenna neutraalia yleispuhdistusainetta
1:100-suhteessa ennen kayttdd.
= Puhdista uudelleenkdytettavat karjet puhdistusliuosta ja harjaa
kayttden.
» Varmista, ettd kdrjen peili on tdysin puhdas ja tahraton.
Jos peili ndyttaa tahraiselta tai samealta, toista
puhdistusprosessi.

/\ HUOMIO

» Uudelleenkdytettdvan kdrjen rakenne on monimutkainen,
eikd automaattinen puhdistus ehka tuo taytta
puhtautta. Ala siksi kdytd uudelleenkiytettdvén kérjen
puhdistamiseen automaattista pesuria.
*  Huuhtele uudelleenkdytettavat karjet puhdistetulla vedelld kolmesti.
= Poista kosteus paperiliinalla ja anna kdrkien ilmakuivua
huoneenlammdssa kokonaan ja vahintaddn 80 minuutin ajan.
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= Desinfioi uudelleenkdytettavia karkid 1 minuutin ajan enintaan

15 % isopropyylialkoholia (IPA) siséltavalla desinfiointiaineella.

Anna karkien kuivua sitten huoneenldmmaossé kokonaan ja

ainakin 5 minuutin ajan.

» Varmistathan ennen desinfiointiaineen kdytta sen oikean
kayton tuotteen kdyttdoppaasta.

» Listan suositelluista desinfiointiaineista l6ydat Medit Help
Centeristé osoitteesta http://support.medit.com/hc.

Puhdistus & Sterilointi

= Suorita ylld olevassa osiossa kuvattu puhdistusmenettely.
= Aseta kdrki paperiseen sterilointipussiin ja sulje ilmatiiviisti. Kayta
joko itselimautuvaa tai kuumasaumattua pussia.
= Steriloi kadritty karki autoklaavissa seuraavissa olosuhteissa:
» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa 135 °Cissa
(275 °F) 10 minuutin ajan ja kuivaa 30 minuutin ajan.
» Steriloi esityhjidautoklaavissa 134 °Cissa (273.2 °F)
4 minuutin ajan ja kuivaa 20 minuutin ajan.
» Steriloi painovoimaisessa autoklaavissa 121 °C'ssa
(249.8 °F) 30 minuutin ajan ja kuivaa 15 minuutin ajan.
*  Kaytd autoklaaviohjelmaa, joka kuivaa kaarityn kdrjen ennen
autoklaavin avaamista.
= Skannerin kdrjet voidaan steriloida jopa 150 kertaa. Kun tdma
raja saavutetaan, ne on havitettava tata koskevan oppaan osion
ohjeiden mukaisesti.

A\

Autoklaavin kéyttoajat ja [dmpdtilat voivat vaihdella autoklaavin
tyypin ja valmistajan mukaan. Tastd syysta silld ei ehkd pystyta
tayttdmaan kdrjen sterilointien enimmaismaarad. Katso
kdyttamasi autoklaavin valmistajan kdyttdoppaasta, tdyttaako se
vaaditut ehdot.

HUOMIO

Skannerin kérjessa oleva peili on herkka optinen osa, jota tulee
kasitelld varoen optimaalisen skannauslaadun varmistamiseksi.
Varo naarmuttamasta tai tahraamasta sitd, silld kaikki vauriot tai
tahrat voivat vaikuttaa kerattyihin tietoihin.

Kiedo skannerin kérki puuvillaharsoon ennen autoklavointia
pysyvien peilitahrojen estémiseksi. Katso tarkat
sterilointiparametrit autoklaavin kdyttboppaasta.
Puhdistettujen, desinfioitujen ja steriloitujen kérkien on
pysyttava steriileind, kunnes niita kaytetdan potilaaseen.

Medit ei vastaa mistddn vahingosta, kuten kdrjen vioittumisesta,
joka ilmenee ylla olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen,
desinfioinnin tai steriloinnin myota.

User Guide

3.2.2 Peili

Epapuhtaudet tai tahrat kérjen peilissé voivat johtaa huonoon
skannauslaatuun sekd yleisesti huonoon skannauskokemukseen.
Naiden ilmetessa puhdista peili seuraavasti:

@ Irrota skannerin karki i700-kdsikappaleesta.

@  Kostuta puhdas liina tai vanupuikko alkoholilla ja pyyhi peili.

Varmista, ettd kdytat alkoholia, jossa ei ole epdpuhtauksia -
muutoin se voi tahrata peilid. Voit kayttaa joko etanolia tai
propanolia (etyyli-/propyylialkoholia).

Pyyhi peili kuivaksi kuivalla, nukkaamattomalla liinalla.
Varmista, ettd peilissa ei ole polya tai kuituja. Toista
puhdistusprosessi tarvittaessa.

®©

323 Kasikappale

Kasittelyn jalkeen puhdista ja desinfioi kaikki muut i700-
kasikappaleen pinnat skannerin etuosaa (optinen ikkuna) ja paaté
(ilmanpoistoaukko) lukuun ottamatta. Puhdistus ja desinfiointi tulee
tehda laitteen ollessa pois paalta. Kayta laitetta vasta, kun se on tdysin
kuiva.

Suositeltava puhdistus- ja desinfiointiliuos on denaturoitu alkoholi
(etyylialkoholi tai etanoli) - tavallisesti 60-70 % Alc/Vol.

Yleiset puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet ovat seuraavat:

@  Sammuta laite virtapainikkeesta.

@ Irrota kaikki kaapelit virtakeskittimesta.
®  Puhdista i700-kasikappaleen etuosassa oleva suodatin.

» Jos alkoholia kaadetaan suoraan suodattimeen, se
voi vuotaa i700-kdsikappaleen sisddn ja aiheuttaa
toimintahairion.

» Ala puhdista suodatinta kaatamalla alkoholia tai
puhdistusliuosta suoraan suodattimeen. Suodatin on
pyyhittava varovasti alkoholiin kostutetulla, puuvillaisella
tai pehmealla liinalla. Ald pyyhi suodatinta kisin tai kdyta
liiallista voimaa.

» Medit ei vastaa mistdan vahingoista tai toimintahairioista,
jotka ilmenevat ylld olevia ohjeita rikkovan puhdistuksen
aikana.
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Aseta suojus i700-késikappaleen etuosaan suodattimen
puhdistamisen jélkeen.

Kaada desinfiointiainetta pehmedlle, nukkaamattomalle ja
hankaamattomalle liinalle.

Pyyhi skannerin pinta liinalla.

Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja
hankaamattomalla liinalla.

/\ HUOMIO

Al puhdista i700-késikappaletta sen ollessa paalla, koska neste
voi valua skanneriin ja aiheuttaa toimintahairion.

= Kaytd laitetta vasta, kun se on taysin kuiva.

= Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana
kaytetaan vaaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

Qe © ©

3.24 Muut osat

= Kostuta pehmed, nukkaamaton ja hankaamaton liina puhdistus-
ja desinfiointiliuoksella.

= Pyyhiosan pinta liinalla.

*  Kuivaa pinta puhtaalla, kuivalla, nukkaamattomalla ja
hankaamattomalla liinalla.

/\ HUOMIO

= Kemiallisia halkeamia voi ilmetd, jos puhdistuksen aikana
kdytetdan vaaria puhdistus- ja desinfiointiliuoksia.

3.3 Havittdminen

/\ HUOMIO

= Skannerin kérki on steriloitava ennen hdvittamista.
Steriloi kérki kohdassa “3.2.1 Uudelleenkaytettava karki
ja pieni kdrki - Sterilointi” kuvatulla tavalla.

= Havitd skannerin kdrki muiden Kliinisten jétteiden tavoin.

=  Muut osat on suunniteltu seuraavien direktiivien mukaisiksi:
RoHS-direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa (2011/65/EU).
WEEE-direktiivi séhko- ja elektroniikkalaiteromusta (2012/19/
EU).

3.4 Paivitykset Medit Scan for Clinics -ohjelmistossa

Medit Scan for Clinics tarkistaa automaattisesti paivitykset ollessaan
kdynnissd. Jos ohjelmistosta julkaistaan uusi versio, jarjestelma
asentaa sen automaattisesti.
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4 Turvallisuusopas

Noudata kaikkia tassa kédyttéoppaassa kuvattuja
turvallisuustoimenpiteitd ihmisvammojen ja laitevaurioiden
valttdmiseksi. Tassa asiakirjassa varotoimia korostetaan sanoilla
VAROITUS ja HUOMIO.

Lue huolellisesti sekd varmista ymmartavasi ohjeet, mukaan lukien
kaikki ennaltaehkaisevat viestit, jotka on merkitty sanoilla VAROITUS ja
HUOMIO. Henkilovammojen ja laitevaurioiden valttdmiseksi varmista,
ettd noudatat turvallisuusohjeita tarkasti. Kaikkia Turvallisuusoppaassa
annettuja ohjeita ja varotoimia on noudatettava jarjestelman oikean
toiminnan ja henkilokohtaisen turvallisuuden varmistamiseksi.

i700-jarjestelmaa saavat kéyttaa vain hammaslaaketieteen
ammattilaiset ja teknikot, jotka on koulutettu kayttamaan
jarjestelmaa. i700-jarjestelman kayttd mihin tahansa muuhun kuin
osiossa “1.1 Kéyttotarkoitus” kuvattuun tarkoitukseen voi johtaa
loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen. Kasittele i700-
jarjestelmaa turvallisuusoppaan ohjeiden mukaisesti.

Vakavat, laitteeseen liittyvat turvallisuustapaukset tulee raportoida
valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaiselle siind valtiossa, jossa
laitteen kdyttdja ja potilaat asuvat.

4.1

Jarjestelman perusteet

i700-jarjestelma on erityistarkka optinen [ddkinnallinen laite.
Tutustu kaikkiin alla listattuihin turvallisuus- ja kdyttoohjeisiin
ennen i700-jdrjetelman asennusta, kdynnistysta ja kdyttoa.

A\

HUOMIO
Virtakeskittimeen kytketty USB 3.0 -kaapeli on sama kuin
tavallinen USB-kaapeliliitin. Laite ei kuitenkaan valttamatta toimi
normaalisti, jos i700-jarjestelman kanssa kaytetadn tavallista 3.0
USB-kaapelia.
Virtakeskittimen kanssa toimitettu liitin on suunniteltu erityisesti
i700-jarjestelmalle, eika sita tule kayttdd minkdan muun laitteen
kanssa.
Jos tuotetta on sdilytetty kylmdssa, anna sille aikaa sopeutua
ympdriston [dmpdotilaan ennen kayttoa. Valittomassa kaytossa
saattaa syntyd kondensoitumista, joka voi vahingoittaa laitteen
sisélld olevia elektronisia osia.
Varmista, ettd kaikki toimitetut osat ovat vailla fyysisia vaurioita.
Jarjestelman turvallisuutta ei voida taata, jos yksikdssd on
fyysisia vaurioita.
Tarkista ennen jérjestelman kayttoa, ettei siind ilmene ongelmia,
kuten fyysisia vaurioita tai [0ystyneitd osia. Jos huomaat nakyvia
vaurioita, ld kaytd tuotetta ja ota yhteyttd valmistajaan tai
paikalliseen edustajaan.
Tarkista, ettei i700-kdsikappaleessa ja sen lisdvarusteissa ole
teravia reunoja.
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= Kuni700-jarjestelma ei ole kdytdssa, se on sdilytettdva poyta- tai
seindtelineeseen asetettuna.

= Ald aseta poytitelinetts kaltevalle alustalle.

= Ald aseta mitdan esinettd i700-jarjestelman paalle.

= Ald aseta i700-jarjestelmas kuumennetulle tai méarélle pinnalle.

= Al& tuki i700-jarjestelman takaosassa olevia tuuletusaukkoja.
Jos laite ylikuumenee, i700-jarjestelma saattaa toimia vaarin tai
lakata toimimasta.

= Ald laikyta mitddn nestettd i700-jarjestelman paalle.

= i700-kasikappale ja muut mukana tulevat osat on valmistettu
elektronisista osista. Alé laske niiden sisdan minkdénlaisia
nesteitd tai vieraita esineita.

= Ald veda tai taivuta i700-jarjestelmaan kytkettyd kaapelia.

= Jdrjestd kaikki kaapelit huolellisesti niin, ettet sind tai potilaasi
kompastu tai juutu kaapeleihin. Kaikki kaapeleihin kohdistuva
vetdminen voi vahingoittaa i700-jdrjestelmaa.

= Aseta i700-jdrjestelmdn virtajohdon pistoke aina helposti
saatavilla olevaan paikkaan.

= Pidd aina silmalla tuotetta ja potilasta tuotetta kdyttdessasi
poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

. Suorita kalibrointi, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
kdyttdoppaan sisallon mukaisesti.

= Jos pudotat i700-kérjen lattialle, &la kdyta sitd uudelleen.
Havitd karki valittomasti, sillda on olemassa vaara, ettd karkeen
kiinnitetty peili on voinut irrota.

i700-karkid tulee kasitella varoen niiden erityisen sarkyvyyden
vuoksi. Estédksesi karjen ja sen sisdisen peilin vahingoittumisen
valtd koskemasta silld potilaan hampaita tai taytteitd.

Jos i700-jarjestelmad putoaa lattialle tai jos yksikkdon

osutaan, se on kalibroitava ennen kayttod. Jos laite ei pysty .
muodostamaan yhteyttd ohjelmistoon, ota yhteyttd valmistajaan

tai valtuutettuun jalleenmyyjdan. .
Jos laite ei toimi normaalisti ja esimerkiksi sen tarkkuudessa

ilmenee ongelmia, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteyttd .

valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Asenna ja kéyta vain hyvaksyttyja ohjelmia varmistaaksesi i700-
jarjestelman oikean toiminnan.

Jos i700-jarjestelman kaytossa ilmenee vakava onnettomuus,
ilmoita siitd valmistajalle sekéd sen maan toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja potilas asuvat.
Jos tietokoneessa, johon ohjelmisto on asennettu, ei ole
suojausohjelmistoa tai jos on vaara, etté verkkoon tunkeutuu
haitallinen koodi, tietokoneeseen voi tunkeutua haittaohjelmia
(haitallisia ohjelmistoja, kuten viruksia tai matoja, jotka
vahingoittavat tietokonettasi).

Taman tuotteen ohjelmistoa on kdytettava lddketieteellisten ja
henkil6kohtaisten tietojen suojaa koskevien lakien mukaisesti.
Tama erityistarkka 3D-skanneri on herkka etenkin iskuille.
Kasittele sitd varoen valttadksesi toiminnan heikkenemisen iskujen,
kuten vahingossa putoamisen, seurauksena.
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4.2 Oikea koulutus

A\ vaARoITUS
Ennen i700-jdrjestelman kayttoa potilailla:

Sinun tulee olla koulutettu jarjestelman kayttoon tai lukenut ja
ymmartanyt tdman kayttdoppaan.

Sinun tuntea i700-jarjestelman turvallinen kaytto tassa
kdyttdoppaassa kuvatulla tavalla.

Ennen kayttdd tai asetusten muuttamisen jalkeen kayttdjan
tulee tarkistaa, ettd reaaliaikainen kuva nékyy oikein ohjelmasta
[6ytyvassd kameran esikatseluikkunassa.

4.3 Laitevian ilmetessa

A\ vaRroITUS

Jos i700-jarjestelmasi ei toimi kunnolla tai jos epdilet, ettd laitteessa
on vika:

= Poista laite potilaan suusta ja lopeta kéytt6 valittomasti.

= Irrota laite tietokoneesta ja tarkista virheiden varalta.

= Ota yhteyttd valmistajaan tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

= Muutokset i700-jarjestelmadan ovat lailla kiellettyd, koska ne
voivat vaarantaa kdyttdjan, potilaan tai kolmannen osapuolen
turvallisuuden.

4.4 Hygienia

A\ VAROITUS

Puhtaiden ty6olosuhteiden ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
kayta AINA puhtaita kirurgisia kdsineita:

= Kérjen kasittelyssd ja vaihdossa.

= Kdyttdessd i700-jarjestelmaa potilailla.

= Koskettaessa i700-jarjestelmaa.
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A\ vaROITUS

i700-jarjestelma ja sen optinen ikkuna on pidettava aina puhtaana.
Ennen kuin kaytat i700-jarjestelmaa potilaaseen:

= Steriloi i700-jarjestelmé kohdassa “3.2 Puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi” kuvatulla tavalla.
*  Kaytd steriloitua karkea.

45 Sahkaturvallisuus

A\ vAROITUS

= i700-jarjestelma on luokan | laite.

= Séhkoiskun estamiseksi i700-jarjestelmén saa kytked vain
virtaldhteeseen, jossa on suojamaadoitus. Jos et voi kytked
i700-pistoketta padpistorasiaan, ota yhteyttd patevaan
sihkdasentajaan pistokkeen tai pistorasian vaihtamiseksi. Ald
yritd kiertdd naita turvallisuusohjeita.

= Ala kaytd iT00-jarjestelmaan kytkettyd maadoitettua pistoketta
mihinkd@n muuhun kuin sille suunniteltuun tarkoitukseen.

= {700-jarjestelmd kayttdd RF-energiaa vain sisdisesti. RF-
sateilyn maara on alhainen, eikd se hairitse ymparoivaa
sahkomagneettista sateilya.

= Onolemassa sahkdiskun vaara, jos yritat pdasta kasiksi i700-
jarjestelman sisdosaan. Vain pateva huoltohenkilosto saa
kasitelld jarjestelman sisdosia.

Ala kytke i700jarjestelmaa tavallisiin jatkojohtoihin, silld ndgma

litdnnat eivét ole yhta turvallisia kuin maadoitetut pistorasiat.

Naiden turvallisuusohjeiden noudattamatta jattdminen voi

johtaa seuraaviin vaaroihin:

» Kaikkien kytkettyjen laitteiden kokonaisoikosulkuvirta voi
ylittda standardissa EN/IEC 60601-1 méadritellyn rajan.

» Maadoitusliitdnnan impedanssi voi ylittda standardissa
EN/IEC 60601-1 méadritellyn rajan.

Al& aseta nesteitd, kuten juomia, i700-jarjestelman lahelle, ja

valta nesteen roiskumista jarjestelman paalle.

Al3 koskaan l3ikytd mitaddn nestetts i700-jarjestelman paélle.

Lampdtilan tai kosteuden muutoksista johtuva kondensaatio

voi aiheuttaa kosteuden kerddntymistd i700-jarjestelman sisélle,

mikd voi vahingoittaa jarjestelmaa. Ennen kuin liitét i700-

jarjestelman virtaldhteeseen, muista pitaa i700-jarjestelmaa

huoneenldmmassa vahintdan kaksi tuntia kondensoitumisen

estamiseksi. Jos tuotteen pinnalla nakyy kondensoitumista, i700

tulee jattad huoneenldmpddn yli 8 tunniksi.

Irrota i700-jarjestelma virtaldhteestd vain sen virtajohdolla.

Irrota virtajohto pistokkeen pinnasta pitdmalla.

Ennen virtaldhteesta irrottamista muista katkaista laitteen virta

kdsikappaleessa olevasta virtakytkimesta.
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Taman laitteen EMISSIONS-ominaisuudet tekevét siita sopivan
kdytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka
A). Jos tétd laitetta kdytetddn asuinympdristdssa (johon
normaalisti vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei vélttdmatta
tarjoa riittavaad suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille.

Kaytd vain i700-laitteen kanssa kaytettavaksi tarkoitettuja akkuja.

Muut akut voivat vahingoittaa i700-jarjestelmaa.

Valta vetdmastd i700-jarjestelman kanssa kdytettavista
tietoliikennekaapeleista, virtajohdoista, jne.

Kayta vain ladketieteellisia adaptereja, jotka on tarkoitettu
kaytettdvaksi i700-laitteiston kanssa. Muut adapterit voivat
vahingoittaa i700-jrjestelmaa.

Ala koske laitteen liittimiin ja potilaaseen samanaikaisesti.

4.6 Silmien turvallisuus

A\ vaRroITUS

i700-jérjestelma heijastaa kérjestadn kirkasta valoa skannauksen
aikana.

i700-karjesta heijastettu kirkas valo ei ole haitallista silmille.

Al kuitenkaan katso suoraan kirkkaaseen valoon tai suuntaa
valonsédettd muiden silmiin. Voimakkaat valonldhteet voivat
tavallisesti saada silmat hauraiksi ja toissijaisen altistumisen
todennakadisyys on suuri. Kuten muidenkin voimakkaiden
valonldhteiden yhteydessd, saatat kokea tilapdista
naontarkkuuden heikkenemistd, kipua, epdmukavuutta

tai naon heikkenemist, jotka kaikki lisaavat toissijaisten
onnettomuuksien riskid.

i700-kasikappaleen sisalla on LED, joka séteilee UV-C-
aallonpituuksia. Sateily pysyy i700-kasikappaleen sisalld, eikd
sitd padse ulos. i700-kdsikappaleen sisalld ndkyva sininen valo
on suuntaa nayttava, ei UV-C-valo. Se on ihmiskeholle vaaraton.
UV-C-LED toimii aallonpituudella 270-285 nm.
Vastuuvapauslauseke epilepsiapotilaisiin liittyvista riskeista
Medit i700 -laitetta ei tule kdyttaa potilailla, joilla on diagnosoitu
epilepsia kohtausten ja vammojen riskin vuoksi. Samasta syysta
myoskadn hammaslaakarin, jolla on diagnosoitu epilepsia, ei
tule kayttad Medit i700 -skanneria.
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A\ vArROITUS

= i700-jérjestelmaa ei ole suunniteltu kéytettavaksi syttyvien
nesteiden tai kaasujen dhelld tai ympaéristoissd, joissa on korkea
happipitoisuus.

*  Onolemassa rdjahdysvaara, jos i700-jarjestelmad kdytetadn
syttyvien anestesia-aineiden lahella.

4.8 Tahdistimiin ja ICD:hin kohdistuvan hairion riski

A\ varortus

= Implantoitavissa sydandefibrillaattoreissa (ICD) ja
syddmentahdistimissa voi ilmetd hairiditd joidenkin laitteiden takia.

= Sdilyta kohtuullinen etdisyys potilaan ICD:hen tai
syddmentahdistimeen, kun kdytat i700-jarjestelmaa.

= Lisatietoja i700-jarjestelman yhteydessa kaytettavista oheislaitteista
on annettu kunkin valmistajan omissa kéyttéoppaissa.

4.9 Kyberturvallisuus

Kyberhairidtilanteen ilmetessd lopeta skannerin ja ohjelmiston
kaytto valittomasti. Sammuta skanneri ja kirjaudu ulos
ohjelmistosta.

lImoita tapahtuneesta tukitiimillemme viipyméttd sahkopostitse,
puhelimitse tai muulla tarjotulla yhteydenottotavalla.
Yhteystiedot [6ydat kdyttdoppaan viimeiseltd sivulta.

Anna tapauksesta ilmoittaessasi sitd koskevat tiedot
mahdollisimman tarkasti, kertoen esimerkiksi hairiétilanteen
ajan sekd kaikki tekemasi epdtavalliset havainnot. Nama tiedot
auttavat meitd asian nopeassa ratkaisussa.

5 Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot
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5.1 Sahkomagneettiset paastot

i700-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi séhkomagneettisissa
ymparistdissa alla kuvatulla tavalla. Asiakkaan tai i700-jarjestelman

kayttdjan tulee varmistaa, etta sitd kdytetadn tallaisessa ympdristossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sdhkomagneettiset paastot

Paastotesti

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto - Ohjeistus

i700 kéyttaa RF-energiaa vain
sisdiseen toimintaansa.

Sen RF-pddstot ovat siksi erittdin
alhaiset, eivatka todenndkoisesti
aiheuta héiri6ita lahelld oleviin
sahkaisiin laitteisiin.

RF-paastot CISPR 11 Ryhmi 1
RF-paastot CISPR 11 Luokka A
Harmoniset paastot

IEC 6100032 tuokka A
Jannitteen vaihtelut Yhteensopiva

/ Valkkymispaastot

i700 sopii kdytettavaksi kaikissa
laitoksissa. Tamd sisaltad
kotitaloudet seka laitokset,
jotka on suoraan liitetty
julkiseen pienjanniteverkkoon,
joka tuo virran asuinkdyttoon
tarkoitettuihin rakennuksiin.

A\ varoITUS

i700-jarjestelmd on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon. Laitteisto/jarjestelma voi aiheuttaa radiohéirioité tai hairitd
lahella olevien laitteiden toimintaa. Lieventévat toimenpiteet, kuten
i700-jarjestelman uudelleensuuntaus, siirto tai paikan suojaus, voivat
olla tarpeen.

5.2 Sahkomagneettinen immuniteetti

= Ohjeistus 1

i700-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi
sahkomagneettisissa ymparistdissa alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai i700-jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa,
ettd sitd kdytetdan tallaisessa ymparistossa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkmagneettinen immuniteetti

Sahkomagneettinen

Immuniteetti- IEC 60601 Yhteensopiv- T
testi -testitaso uustaso L
Ohjeistus
Lattioiden tulee olla
puuta, betonia tai
+8kv +8kv keramiikkalevya.

Electrostatic

Discharge kosketuksessa kosketuksessa Mikdli lattioiden paal-

8 £k, £4kV,  E2K/, 4KV, lysteens kiytetian
(ESD) IEC +8kY, +8kV, synteettisid mate-
61000-4-2 Lo T 4

+ 15kVilmaan + 15 kV ilmaan riaaleja, tulee suht-
eellisen kosteuden
ollavahintdan 30 %.
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Nopea séh-
kétransientti/
purske IEC
61000-4-4

+2kv +2kv
virransyottélinjoille  virransyéttolinjoille
+1kVtulo-/ +1kVtulo-/
lahtolinjoille lahtélinjoille

Verkkovirran laadun
tulee vastata
tyypillisen like- tai
sairaalaympariston
virtaa.

Ylijénniteaalto

£05kv, £1kv  £05kV, £1kvV
johdosta johtoon  johdosta johtoon

Verkkovirran laadun
tulee vastata
tyypillisen liike- tai

Virran taajuuden

= Ohjeistus 2

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien laitteiden seka
i700-jérjestelman valilla

IECOL00045 o5 +1k, 05K, ELK,  saraalaympéristn
+2kVjohdosta +2kVjohdosta virtaa.
maahan maahan
Verkkovirran
laadun tulee vastata
tyypillisen liike- tai
09% Ut (Urin 09% Ut (Ut sairaalaympariston
Jan- lasku 100 %) lasku 100 %) virtaa. Jos
nitekuopat, ly-  0.5/1 jaksossa 0.5/1 jaksossa i700-jarjestelman
hyet katkokset 70 % Ut (UTin 70% Ut (UTin kayttdjd tarvitsee
jajannitevai-  lasku 30 %) lasku 30 %) jatkuvaa toimintaa
htelutvirran- ~ 25/30 jaksossa 25/30 jaksossa verkkovirtakatkosten
syéttolinjoissa 0% UT (UTin 09% Ut (Ut aikana, suositellaan,

IEC 61000-4-11

lasku 100 %) lasku 100 %)
250/300 jaksossa  250/300 jaksossa

etta i700-jarjestelma
saa sahkovirran
katkottomasta
varavirtaldhteestd
(UPS) tai akusta.

m:zgr:ani;xg- magneettikenttien
neettikenttd 30 A/m 30 A/m ::lzft;zztata
gggg:‘g IEC tyypillista liike- tai
sairaalaympdristod.
8 A/m 8A/m
. . 30kHz CW- 30 kHz CW- Kestavyys
;?hheiiz\y/gesta modulaatio modulaatio magneettikentiltd
magneet- testattiin ja sita
tikegntté e O A/m 65A/m sovellettiin vain
jusalueella 134.2 kHz 1342 kHz koteloiden tai
PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz tarvikkeiden
35'22713‘56 pinnoille, joihin
7.5A/m 75A/m péasee kasiksi aiotun
IEC61000:4-39 13 56 1y, 13.56 MHz kayton aikana.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Erotusetiisyys lahettimen taajuuden mukaan [M]

Ohjeistus 3

i700-jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi
sahkomagneettisissa ymparistoissa alla kuvatulla tavalla.
Asiakkaan tai i700-jarjestelman kayttdjan tulee varmistaa,
ettd sitd kdytetddn tallaisessa ymparistdssa.

HUOMIO: Ut on pagjannite (AC) ennen testitason kayttoa.

Lahettimen
nimellinen IEC 60601-1-2:2014 Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkomagneettinen immuniteetti
suurin lahtoteho
[w] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 2.7 GHz Immuniteet- 1EC 60601 Yhteensopiv- Sahkomagneettinen
d=12/P d=2.0/P titesti -testitaso uustaso ympirist6 - Ohjeistus
0.01 0.12 0.20
0l 038 063 Radiotaajuista séteilya kdyttdvid
1 12 20 kannettavia ja siirrettévia
10 38 63 west\p”ta@t.telta ei saa Kawaa
ultradénijérjestelman mitdan
100 12 20 osaa (mukaan lukien kaapelit)
3Vrms 150 ldhempdna kuin suositeltavalla

Jos lahettimen maksiminimellistehoa ei [6ydy ylld olevasta taulukosta,
suositeltava erotusetaisyys (d) metreing (m) voidaan arvioida lahettimen
taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa "P” on lahettimen maksiminimellisteho
watteina (W) lahettimen valmistajan ilmoituksen mukaisesti.

HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeamman
taajuusalueen kohdalla mainittu erotusetdisyys.

HUOMIO 2: Ndma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettisen kentén etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Johtuva kHz - 80 MHz
radiotaajuus ISM-ja

61000-4-6  diokaistojen

erotusetaisyydelld. Tama
lasketaan ldhettimen taajuuteen
EC amatddrira- 3Vrms soveltuvalla yhtalolla.
Suositeltu erotusetsisyys (d):
d=124/P
IEC 60601-1-2:2007
d =124 P 80 MHz - 800 MHz
d=234P80MHz-2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.04P80MHz-2.7GHz

ulkopuolella
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«  Ohjeistus 4 A\ varoITUS

i700-j4rjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi sellaisessa gSM 18(;%5_ = i700-jrjestelman kdyttdd muiden laitteiden vieressi tai paalla
6Vrms 150 . o sahkomagneettisessa ymparistossa, jossa ymparistoon DMA 1900, . on valtettava, silld tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
KHz - 80 MH Missa P on valmistajan mukaan L2 ) o X o . 1700-  GSM 1900; Pulssimodu- o e el A
ISIZ\A_— ja am—Z 6vims |ahettimen suurin antoteho sateilevia radiotaajuushairiéita valvotaan. Radiotaajuista séteilya 1990  DECT; laatio 28V/m 28V/m Jos tallainen kayttd on vélttdmatontd, on suositeltavaa
até(’jjriradi— watteina (W), d on suositeltu kayttavid kannettavia laitteita ei saa kayttdd ldhempana kuin 30 MHz  LTE-kaista 217Hz tarkkailla tatd sekd muita laitteita niiden normaalin toiminnan
okaistoissa erotusetdisyys metreind (m). cm (12 tuumaa) etdisyydelld i700-jarjestelman mistddn osasta. L1JN3|T3 2, varmistamiseksi.
Kinteiden Muutoin seurauksena voi olla taman laitteen suorituskyvyn = Muiden kuin Meditin i700-laitteelle maarittamien tai toimittamien
radiotaajuusldhettimien R R o . Lo . i
ymparistotutkimuksessa heikkeneminen. lisdvarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kayttd voi johtaa
madriteltyjen Blustooth: korkeisiin sahkémagneettisiin padstoihin tai heikentyneeseen
ﬁr;'sa;)v“o;n;lal:kuuksiem Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - Sahkdmagneettinen immuniteetti 2400 WLAN Pulssimodu- Séhkémagneetﬁseen hairionsietoon ja johtaa virheelliseen
vaatimustenmukaisuustason Immu- e palvelu!  Modulaatio 'EC 60601  Yhteensop- iﬂg 8R(;‘2D1§£)é%/n, l;lla; E 28V/m 28V/m toimintaan.
jokaisella tagjuusalueella. niteettitesti -testitaso  ivuustaso Etoea T ‘
Siteilty Hairioita voi esiintya seuraavalla 380 PUlssimod asta
e 3V/m 80 MH symbolilla merkittyjen laitteiden ) uissimodu-
radiotaajuus 7/?7 cHz ’ 3V/m Iéyheisyydesséi ol 390 TETRA400 laatio 27V/m 27V/m
IEC 61000-4-3 ’ MHz 18 Hz 5100 - WLAN Pulssimodu-
(((.)» 5800 oo 11a/n laatio 9V/m 9V/m
A 430 - GMRS 460: FM 5 kHz MHz : 217Hz
. 470 FRS 460 ’ Keskihajonta 28 V/m 28V/m
REVE  MHz LkHzsini BT
estintélait- HUOMIO: Nama ohjeet eivét valttamattd pade kaikissa tilanteissa.
teiden ldhe- 704 - Pulssimodu- Sahkdmagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
HUOMIO 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz on voimassa korkeampi taajuusalue. |syy7:2ntat 87 IigEil;aISta laatio 9V/m 9V/m ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja hefjastuminen.
HUOMIO 2: Ndma ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. 6100043 MHz ! 217Hz
Sahkémagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen. GSM 800:900;
HUOMIO 3:1SM (Industrial, Scientific ja Medical)-kaistat 150 kHz ja 80 MHz valills 800-  TETRA800; Pulssimodu-
ovat 6.765 MHz - 6.795 MHz; 13.553 MHz - 13.567 MHz; 26.957 MHz - 27.283 MHz, 960 iDEN 820; laatio 28V/m 28V/m
sekd 40.66 MHz - 40.70 MHz. MHz CDMA 850; 18Hz
Kai Joihinkin palveluihin siséltyvat vain uplink-taajuudet.
LTE-kaista 5
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6 Tekniset tiedot

Kuljetusolosuhteet

Lampatila -5-45°C(23-113°F)

20-80 % suhteellinen kosteus
lImankosteus AR

(el tiivistyva)
lImanpaine 620-1200 hPa

Paastorajat ymparistoittdin

Ymparistd

Sairaalaympéristd

Johtuvat ja sateilevat
RF-padstot

CISPR 11

Mallinimi MD-1S0200 EMI CE/FCC Luokka B, johtuvat ja séteilevat paastot
Myyntinimi i700 OVP (ylijéannitesuoja)
Pakkausyksikko 1sarja Suojaus SCP (oikosulkusuoja)
Luokitus 9V=3A OCP (ylivirtasuoja)
Sahkoiskulta )
<o Luokka I, Tyypin BF sovellettavat osat Suojaus sahkoiskulta | Luokka |
jauksen AR
. (uudelleenkaytettava karki)

luokitukset

Toimintatila Jatkuva
* Téma tuote on ldakinnllinen laite.

s Kalibrointityokalu

Kasikappale

Mitat 123.8 x 54 mm (halkaisija)
Mitat 248 x 44 x 47.4 mm (leveys x pituus x korkeus)

Paino 220g
Paino 245¢

Kaytto-, sdilytys- ja kuljetusolosuhteet
Virtakeskitin yies salytys-Ja kil

Lampdtila 18-28 °C (64.4-82.4 °F)
Mitat 68.2x31x14.9 mm (leveys x pituus x korkeus)
) I 20-75 % suhteellinen kosteus
Paino 19g Kéyttoolosuhteet lImankosteus (el tivistyva)
DC-adapteri
llmanpaine 800-1060 hPa

Mallinimi ATMO036T-P120
Lampdotila -5-45°C (23 -113°F)

Tulojnnite Universaali 100-240 Vac, 50-60 Hz tulojénnite,

o S 200 !
e liukukytiinta Sailytysolosuhteet lImankosteus 20. 80 5 stfhteeHlnen kosteus
(ei tiivistyva)

Lahtojannite 12V==3A

lImanpaine 800-1 100 hPa

Mitat

100 x 50 x 33 mm (leveys x pituus x korkeus)
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Tel: +82-2-2193-9600

Intraoral Scanner i700

141



Latviesu

Ievads un parskats
1.1 Paredzetais lietojums
1.2 Lietosanas indikacijas
1.3 Kontrindikacijas
1.4  Lietotaja kvalifi
1.5  Simboli ...
1.6 1700 detalu parskats
1.7 i700 sistémas iestatisana .
1.71 i700 pamata iestatijumi.
Medit Scan for Clinics parskats
2.1 Tevads
2.2 InstaléSana.
221 Sistémas prasibas ..
222 Programmas instalésanas noradijumi
223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata
Apkope
3.1 Kalibrésana.
3.1.1 Ka veikt i700 kalibréSanu

3.2 Tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas pr

321 Vairakkart lietojams uzgalis
322 Spogulis
323 Instruments
324 Citas detalas
3.3 Likvidesana
3.4 Medit Scan for Clinics atjauninajumi

DroSibas noteikumi

4.1 Sistemas pamati

4.2 Atbilstosa apmaciba

4.3 Jaiekarta nedarbojas
4.4  Higiéna ...

45  Elektriska dr

4.6  Acudrosiba

4.7 Spradzienbistamiba

4.8  Elektrokardiostimulatora un ICD traucéjumu risks ...

4.9  Kiberdrosiba

Elektromagnétiskas saderibas informacija
5.1  Elektromagneétiskas emisijas

5.2  Elektromagnétiska noturib
Specifikacijas .




Par So rokasgramatu

1 Ievads un parskats

Rokasgramata izmantotie apzimé&jumi

Saja rokasgramata ir izmantoti dazadi simboli, kas izce| svarigu
informaciju, kas nodrosina pareizu lietosanu, novérs traumas
lietotajam un citam personam, ka art novers ipasuma bojajumus.
Simbolu nozime ir aprakstita zemak.

A BRIDINAJUMS
BRIDINAJUMA simbols norada informaciju, kuru neievérojot, jas varat
radit vidéju personigo traumu risku.

/\ PIESARDZIBA

PIESARDZIBAS simbols norada drosibas informaciju, kuru neievérojot,
j0s varat radtt nelielu personigo traumu, Tpasuma vai sistémas
bojajumu risku.

Q" paDOMI
PADOMU simbols norada ieteikumus, padomus un papildu informaciju
optimalai sistemas darbibai.

1.1 Paredzétais lietojums

{700 sistéma ir intraoralais 3D skeneris, kas paredzets zobu un
apkartéjo audu topografisko iezimju attélosanai digitala forma.
{700 sistéma veic 3D skenéjumus, ko var izmantot datorizétai zobu
atjauno3anas projektésanai un razosanai.

1.2 LietoSanas indikacijas

{700 sistéma ir paredzéta pacienta intraoralajai skenésanai. Izmantojot
{700 sistemu, skenéSanas galigos rezultatus var ietekmét dazadi faktori
(intraorala vide, lietotaja zinaSanas un laboratorijas darbpldma).

1.3 Kontrindikacijas

{700 sistéma nav paredzéta izmantosanai zobu iekséjas struktaras vai
balsto3o kaulu struktdras attélu veidosanai.
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1.4 Lietotaja kvalifikacija

/A\ PIESARDZIBA

= {700 sistema ir paredzéta personam ar profesionalam zinasanam
zobarstniecibas un zobarstniecibas laboratoriju tehnologiju
joma.

= {700 sistemas lietotajs ir pilnba atbildigs par to, lai noteiktu,
vai STierice ir vai nav piemérota konkréta pacienta situacijai un
apstakliem.

= Lietotdjs ir pilniba atbildigs par visu i700 sistéma ievadito
datu un nodrosinatas programmataras precizitati, pilnigumu
un atbilstibu. Lietotajam japarbauda rezultatu precizitate un
jaizverté katrs atsevisks gadijums.

= {700 sistéma ir jaizmanto saskana ar tai pievienoto lietotaja
rokasgramatu.

= Nepareiza i700 sistémas lietoSana vai neatbilstosas darbibas
ar to anulés tas garantiju. Ja jums ir nepiecieSama papildu
informacija par pareizu i700 sistémas lieto3anu, Itdzu, sazinieties
ar vietéjo izplatitaju.

= Lietotajs nedrikst mainit i700 sistému.

1.5 Simboli
Nr. Simbols Apraksts
1 Sérijas numurs
2 Mediciniska ierice
3 &I Razosanas datums
4 “ Razotajs
5 A Piesardziba
6 A Bridinajums
7 f& Skat. lietotaja rokasgramatu
8 ( € Eiropas atbilstibas mark&jums
9 REP | Autorizétais Eiropas Kopienas parstavis
10 Konkrétas detalas BF tips
" EEIA markéjums
12 LietoSana ar recepti (ASV)

Intraoral Scanner i700
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13 MET apziméjums 27 [I] Modela numurs
14 ~— Mainstrava 28 Daudzums
15 == Lidzstrava 29 Unikalais ierices identifikators
ssc

16 e /H/ Temperataras ierobezojums 30 @ Nesterils

& |
17 , Mitruma ierobezojums 31 Gaidisanas rezims

i O
Toomm
18 g Atmosféras spiediena ierobezojums
worea

19 I Trausls
20 T' Turét sausuma
21 it Saja virziena uz augsu 1.6 700 detalu parskats

— !
22 E Kraujuma ierobezojums: 7 slani Nr. Komponents (modela Nr.) Daudzums Ilustracija
23 DE Skatiet lietosanas instrukcijas

I ’ . - 1 700 instruments 1 gab. 0 ]

24 UK Apvienotas Karalistes atbilstibas novértejuma

(=] markéjums (UKCA)
25 Pilnvarotais parstavis Sveice =

2 Centrmezgls 1gab.

26 Pilnvarotais parstavis Apvienotaja Karaliste

i700 instrumenta vacins 1 gab. 10 Sienas stiprinajums 1 gab. ' I
" 3
Vairakkart lietojams uzgalis 4 gab. " Stravas padeves vads 1 gab. (
| n
Mazais uzgalis |
(*var iegadaties atseviski) 420, i 12 USB3.0vads 1 gab. < E
Kalibrésanas riks 1gab. | 13 Mediciniskais adapteris 1 gab. !
Praktizé$anas modelis 1 gab. N /'«) 99 14 Stravas vads 1 gab. 8
v )
USB atminas spraudnis
Rokas siksnina 1gab. 15 (Medit Scan for Clinics 1 gab. MEDIT <
instalacija ir ieklauta) S
Virsmas stativs 1gab. / 16 Lietotaja rokasgramata 1gab. — '
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/\ PIESARDZIBA

Visas saraksta minétas detalas var iegadaties atseviski. 1.7 i700 sistémas iestatiSana
Produktu pieejamiba tirdznieciba var atskirties atkariba no

medicinisko iericu registracijas statusa katra valstf vai regiona. 1.71
Lai uzzinatu par konkrétu precu pieejamibu, l0dzu, sazinieties ar

Medit vai vietéjo izplatitaju.

i700 pamata iestatijumi

PraktizéSanas modelis jatur vésa vieta, izvairoties no tieSiem
saules stariem. Modelis ar mainitu krasu var ietekmét
praktizésanas rezima rezultatus.

Siksnina ir ipasi paredzéta i700 svaram, un to nedrikst lietot kopa ‘
ar citiem produktiem. |

Medit Scan for Clinics i pieejams USB zibatmina. Sis produkts I y
ir optimizéts personalajam datoram, un citu iericu lieto3ana
nav ieteicama. Izmantojiet tikai USB pieslégvietu. Tas var izraisit
nepareizu darbibu vai aizdeg3anos.

el

@ Pievienojiet USB 3.0 vadu @ Pievienojiet medicinisko
(Clidz A) centrmezglam. adapteri centrmezglam.

4

4 vy

7 7
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® Pievienojiet stravas vadu
mediciniskajam adapterim.

@ Pievienojiet stravas vadu
barosanas avotam.

 e— \
B
_J

£¢

® Pievienojiet USB 3.0 vada A ® Jus varat pievienot i700 tiesi
tipa savienojumu datoram. pie datora, neizmantojot
adapteri.

Q i700 ieslégSana

@ Nospiediet i700 (@ Kad stravas padeve ir nodrosinata,
ieslégsanas pogu. uz 700 instrumenta aug3é&jas
dalas redzama zila LED gaismina.

A
®
/ 0

Q- i700 izslegsana

Nospiediet un 3 sekundes turiet nospiestu ieslegsanas/izsiégsanas
pogu i700 apaksa.
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2 Medit Scan for Clinics parskats

Virsmas stativs

Sienas stiprinajums

2.1 Ievads

Medit Scan for Clinics nodrosina lietotajam draudzigu darba saskarni,

lai uznemtu digitalu zobu un apkartéjo audu top:
attélu ar i700 sistému.

2.2 InstaléSana
221 Sistémas prasibas

Minimalas sistémas prasibas

ografisko Tpasibu

macO0S

macOS

Klépjdators/Galda dators

Klépjdators/Galda dators

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

Procesors M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16 GB
Grafiska .
karte
oS Sonoma 14, Sequoia 15 vai jaunaka

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

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

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

Windows

Klépjdators

Galda dators

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesors
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB vai augstaka)
Grafiska NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB vai augstaka)
karte NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB vai augstaka)
*AMD Radeon netiek atbalstits.
05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (ieteicams

12. paaudzes vai jaunakiem Intel

Core procesoriem)
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Ieteicamas sistémas prasibas

Windows

RAM 24GB
Grafiska )
karte
os Sonoma 14, Sequoia 15 vai jaunaka

Klépjdators Galda dators

Intel Core i7 - 14700HX

Intel Core i7 - 14700

Intel Core i7 - 13700H Intel Core 7 - 13700

Intel Core Ultra 7 - 155H

Procesors
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
*Saderigs ar Medit Scan for Clinics v1.13.3 vai jaunaku.
Grafiska NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB vai augstaka)
karte NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB vai augstaka)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB vai augstaka)
*AMD Radeon netiek atbalstits.
oS Windows 10 64-bit  Windows 11 (ieteicams

12. paaudzes vai jaunakiem Intel Core procesoriem)

|o

=
3
2
&
=

Lai noskaidrotu precizas jaunakas sistemas prasibas, ludzu,
apmeklgjiet www.meditlink.com.

Izmantojiet datoru un monitoru, kas sertificéti atbilstosi

IEC 62368-1 (vai IEC 60950-1), IEC 55032 un IEC 55024.

Ja tiek izmantoti citi vadi, nevis Medit nodrosinatais USB 3.0 vads,
ierice var nedarboties. Medit nav atbildigs par problémam, kas
rodas, izmantojot citus vadus, nevis Medit nodrosinato USB 3.0
vadu. Izmantojiet tikai iepakojuma ieklauto USB 3.0 vadu.
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3 Apkope

N

2.2 Programmas instal&éSanas noradijumi

levietojiet pievienoto USB zibatminu datora.

Palaidiet instalésanas failu.

Izvélieties valodu un nospiediet “Next".

[zvelieties instaléSanas vietu.

Pirms atziméjat ratinu ‘T agree to the License terms and
conditions”, rapigi izlasiet “License Agreement” un nospiediet
“Install”.

InstaléSanas process var aiznemt vairakas minGtes. Kameér
instaléSana nav pabeigta, neizslédziet datoru.

@  Lainodrosinatu optimalu programmas darbibu péc instalésanas
pabeig3anas restartéjiet datoru.

@®O O

®

-(Q- Instalesana netiks veikta, kamér i700 sistéma ir savienota ar
datoru. Pirms instaléSanas uzsaksanas izslédziet skeneri.

223 Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramata

Ladzu, skatiet Medit Scan for Clinics lietotaja rokasgramatu:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

/\ PIESARDZIBA

= Aprikojuma apkopi drikst veikt tikai Medit darbinieks vai Medit
sertificéts uznémums vai personals.

= Parastilietotajiem papildus kalibrésanai, tirisanai un sterilizacijai
nav javeic citi i700 sistémas apkopes darbi. Profilaktiskas
apskates un citas regularas apkopes nav nepieciesamas.

3.1 Kalibrésana

Lai izveidotu precizus trisdimensiju mode|us, nepiecieSama periodiska
ierices kalibrésana. Kalibresana javeic, kad:

= Salidzinot ar ieprieks&jiem rezultatiem, 3D modela kvalitate nav
uzticama vai prediza.

= Irmaintjusies vides apstakli, pieméram, temperatdra.

= Irbeidziet kalibréSanas perioda termins.
KalibréSanas periodu var iestatit Menu > Settings > Calibration
Period (Days).

<

Kalibrésanas panelis ir |oti sarezgita detala.
Neaizskariet paneli. Ja kalibréSanas process netiek veikts pareizi,

parbaudiet kalibrésanas paneli. Ja kalibrésanas panelis ir netirs,
sazinieties ar pakalpojumu sniedzéju.
Q Més iesakam veikt kalibreSanu regulari.
"~ Kalibresanas periodu jOs varat iestatit Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Noklus&juma kalibresanas periods ir 14 dienas.
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Ka veikt i700 kalibréSanu

lesledziet i700 un palaidiet Medit Scan for Clinics.
Palaidiet Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.
Sagatavojiet kalibrésanas riku un i700 instrumentu.
Pagrieziet kalibresanas rika reguléjamo pogu pozicija ¢ i
levietojiet i700 instrumentu kalibréSanas rika.
Lai saktu kalibréSanas procesu, nospiediet “Next".
Ja kalibreSanas riks ir pareizi uzstadits pareizaja pozicija

1, sisttma automatiski iegast datus.
Kad datu iegtsana ir pabeigta pozicija 1, pagrieziet
reguléSanas pogu nakamaja pozicija.
Atkartojiet darbibas pozicijas © 2 - /&  un (LAST’ pozicija.
Kad (LAST pozicija datu iegUSana ir pabeigta, sistéma automatiski
apréekina un parada kalibresanas rezultatus.

3.2 TirSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procediaras
3.21 Vairakkart lietojams uzgalis

Atkartoti lietojamais uzgalis tiek izmantots intraorali skenésanas laika
un ir paredzéts ierobezotai atkartotai lietosanai. Pirms atkartotas
lietosanas starp pacientiem uzgalis ir jatira un péc tam vai nu
jadezinfice, vai jasterilizé, lai noverstu krustenisko kontaminaciju.

TiriSana un dezinfekcija

= Sagatavojiet tirsanas skidumu.
» Pirms lieto3anas atskaidiet neitralu mazgasanas fidzeki
attieciba 1:100.

= Notiriet atkartoti lietojamos uzgalus ar tirisanas Skidumu un birstiti.

» Parliecinieties, ka uzgala spogulis ir pilnigi tirs un uz ta nav
traipu. Ja uz spogula paradas traipi vai tas paliek miglains,
atkartojiet tirisanas procesu.

/\ PIESARDZIBA
» Vairakkart lietojamam uzgalim ir sarezgta struktara,
un automatiska tirisana var nenodrosinat pilnigu ta
notirisanu; tapec nemazgajiet atkartoti lietojamo uzgali
automatiskaja mazgataja.
= Noskalojiet atkartoti lietojamos uzgalus tris reizes ar attiritu tdeni.
= Nonemiet mitrumu ar papira dvieli un |aujiet tiem pilnigi nozat
istabas temperatra vismaz 80 minates.

Intraoral Scanner i700

153

nsainel



154

Dezinficgjiet atkartoti lietojamos uzgalus vienu minati ar
dezinfekcijas lidzekliem, kas satur 15 % vai mazaku daudzumu
izopropilspirta (IPA). PEc tam rapigi nozavéjiet tos istabas
temperatdra vismaz 5 mindtes.

» Pirms dezinfekcijas idzekla lieto3anas, I0dzu, iepazistieties
ar lidzekla lietoSanas pamacibu, kura aprakstita ta pareiza
lietoSana.

» leteicamie dezinfekcijas lidzek|u saraksts atrodams Medit
palidzibas centra http://support.medit.com/hc.

Tiri8ana & Sterilizacija

Pabeidziet iepriek3&ja sadala aprakstito tirisanas proceddru.

levietojiet uzgali papira sterilizacijas maisina un nosledziet to,

parliecinoties, ka tas ir hermétisks. Izmantojiet pashiméjosu vai

aizvalcétu maisinu.

Sterilizejiet iepakoto uzgali autoklava, ievérojot zemak minéto:

» Sterilizéjiet gravitacijas autoklava 135°C (275°F)
temperatdra 10 mindtes un zavejiet 30 minates.

» Sterilizéjiet vakuuma autoklava 134°C (273.2°F)

Pirms autoklava atvérsanas izmantojiet autoklava programmu,
kas izzave ietito uzgali.

Skenera uzgalus atkartoti var sterilizét [idz 150 reizem. Péc 8t
ierobezojuma sasniegsanas tie jaiznicina saskana ar likvidésanas
sadala sniegtajiem noradijumiem.

Autoklava laiks un temperatara var atskirties atkariba no
autoklava tipa un razotaja. STiemesla dél tas, iespéjams,
nevares izpildit maksimalo reizu skaitu. Lai noteiktu, vai ir
izpildtti nepiecieSsamie nosactjumi, Itdzu, skatiet jusu izmantota
autoklava lietotaja rokasgramatu.

/\ PIESARDZIBA

Skenera uzgala spogulis ir smalks optiskais komponents, tapéc,
lai nodrosinatu optimalu skenésanas kvalitati, ar to jarikojas
uzmanigi. Nesaskrapéjiet un nesabojiet to, jo jebkadi bojajumi
vai netirumi var ietekmét iegatos datus.

Pirms autoklaveSanas aptiniet skenera uzgali ar kokvilnas

marli, lai novérstu pastavigus spogula traipus. Lai uzzinatu
konkrétus sterilizacijas parametrus, skatiet autoklava lietosanas
rokasgramatu.

Uzgaliem, kas ir notiriti, dezinficéti un sterilizéti, japaliek steriliem
[idz bridim, kad tos lieto pacientam.

Medit nav atbildigs par bojajumiem, tostarp uzgala deformaciju,
kas radusies tirisanas, dezinfekcijas vai sterilizacijas procedtru
rezultata, kuras neatbilst iepriek$ aprakstitajiem noradijumiem.
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Spogulis

Piemaistjumi vai traipi uz uzgala spogula var radit sliktu skenésanas
kvalitati un kopuma sliktu skenésanas pieredzi. Ja rodas $adas
situacijas, notiriet spoguli, ievérojot zemak minéto:

@
@

®©

Atvienojiet skenera uzgali no i700 instrumenta.

Uzlejiet spirtu uz tira auduma vai vates tampona un noslaukiet
spoguli. Noteikti lietojiet spirtu bez piemaistjumiem, jo tie var
notraiptt spoguli. Jus varat lietot vai nu etanolu, vai propanolu
(etilspirtu/propilspirtu).

Noslaukiet spoguli ar sausu, nepltksnainu draninu.
Parliecinieties, ka uz spogula nav puteklu un Skiedru.

Atkartojiet tiriSanas procesu, ja nepieciesams.
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Instruments

Péc apstrades notiriet un dezinficgjiet visas citas i700 instrumenta
virsmas, iznemot skenera priekSpusi (optisko logu) un galu (gaisa

ventilacijas atveri). Veicot tirsanu un dezinfekciju, iericei jabat izslégtai.
[zmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilniba sausa.

leteicamais tirisanas un dezinfekcijas Skidums ir denaturéts spirts
(etilspirts vai etanols) - parasti 60 - 70% Alc/Vol.

Standarta tirisanas un dezinfekcijas proceduras ir Sadas:

@
@
®

[zsledziet ierici ar ieslégSanas/izslegsanas pogu.
Atvienojiet no centrmezgla visus vadus.
Notiriet i700 instrumenta priekSpuse esoso filtru.

» Ja spirts tiek ieliets tieSi filtra, tas var iepldst i700
instrumenta iekSpuse un izraisit nepareizu ta darbibu.

» Netiriet filtru, ielejot spirtu vai tirsanas Skidumu tiesi
filtra. Filtrs ir viegli janoslauka ar vati vai mikstu draninu,
kas samitrinata ar spirtu. Neslaukiet to ar roku un
nepielietojiet parlieku lielu speku.

» Medit nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas
traucéjumiem, kas rodas Sim instrukcijam neatbilstosas

tirisanas laika.
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Péc filtra tiriSanas uzlieciet vacinu uz i700 prieksejas dalas.
Uzlejiet dezinfekcijas lidzekli uz mikstas, bezplaksnainas un
neabrazivas draninas.

Noslaukiet skeneri ar draninu.

Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezplaksnainu un neabrazivu
draninu.

Q@ ©®

/\ PIESARDZIBA
= Netlrieti700, ja tas ir ieslegts, jo Skidrums var iek|tt skenerT un
izraisit nepareizu ierices darbibu.
= Izmantojiet ierici tikai tad, kad ta ir pilntba sausa.

= JatiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas
Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

324 Citas detalas

= Uzlejiet tinSanas un dezinfekcijas lidzekli uz mikstas,
bezpldksnainas un neabrazivas draninas.

= Noslaukiet detalas virsmu ar draninu.

= Noslaukiet virsmu ar tiru, sausu, bezpltksnainu un neabrazivu
draninu.

/\ PIESARDZIBA

= JatiriSanas laika tiek izmantoti nepareizi tirisanas un dezinfekcijas
Skidumi, var rasties kimiskas plaisas.

3.3 Likvidésana

/A\ PIESARDZIBA
= Skenera uzgalis pirms likvidéSanas ir jasterilize. Steriliz&jiet uzgali,
ka aprakstits sadala “3.2.1 Vairakkart lietojams uzgalis un mazais
uzgalis - Sterilizacija".
= Likvidgjiet skenera uzgali tapat ka citus kiiniskiem atkritumus.
= (itas detalas ir raZotas, ieverojot 3adu direktivu prasibas:
direktiva par dazu bistamu vielu izmantoSanas ierobezo3anu
elektriskas un elektroniskas iekartas (RoHS). (2011/65/EU)

direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (WEEE).

(2012/19/EU)

3.4 Medit Scan for Clinics atjauninajumi

Kad programmatara darbojas, Medit Scan for Clinics automatiski
parbauda, vai nav pieejami atjauninajumi. Ja tiek izlaista jauna
programmatdras versija, sistéma to automatiski lejupielade.
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4 Drosibas noteikumi

Ladzu, ievérojiet visas drosibas procedaras, kas aprakstitas Saja
lietotaja rokasgramata, lai noverstu cilveka savainojumus un iekartas
bojajumus. Saja dokuments, aprakstot piesardzibas noteikumus, tiek
izmantoti vardi BRIDINAJUMS un PIESARDZIBA.

RUpIgi izlasiet un izprotiet rokasgramata rakstito, tostarp visas
preventivas norades, kas apziméti ar vardiem BRIDINAJUMS un
PIESARDZIBA. Lai izvairitos no miesas bojajumiem vai aprikojuma
bojajumiem, stingri ieverojiet drosibas noradijumus. Lai nodrosinatu
sistémas pareizu funkcionalitati un personisko drosibu, jaievéero visi

drosibas rokasgramata noteiktie noradijumi un piesardzibas pasakumi.

i700 sistemu drikst lietot tikai zobarstniectbas specialisti un tehniki,
kas ir apmactti lietot sistému. Izmantojot i700 sistemu citiem mérkiem,
nevis paredzétajam lietojumam, kas aprakstits sadala “1.1. Paredzétais
lietojums”, pastav ievainojumu vai aprikojuma bojajuma risks.

Ladzu, rikojieties ar i700 sistému saskana ar drodibas rokasgramata
ieklautajiem noradrijumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un pacients.

4.1 Sistémas pamati

{700 sistéma ir augstas precizitates optiska mediciniska ierice. Pirms
{700 uzstadisanas, lietoanas un ekspluatacijas iepazistieties ar visiem
Siem drosibas un ekspluatacijas noradijumiem.

/\ PIESARDZIBA

= USB3.0vads, kas pievienots centrmezglam, ir tads pats ka
standarta USB vada savienotajs. Tomér ierice var nedarboties
normali, ja i700 tiek izmantots ar standarta 3.0 USB vadu.

= Centrmezgla savienojums ir paredzéts tiesi i700, un to nedrikst
lietot kopa ar citam iericém.

= Japrodukts glabats auksta vide, pirms lietosanas tam jalauj
pielagoties vides temperatdrai. Ja ierice tiek lietota uzreiz, var
rasties kondensacija, kas var sabojat iekartas elektroniskas dalas.

= Parbaudiet, vai detalam nav fizisku bojajumu. Ja iericei ir kadli fiziski
bojajumi, drosibu nevar garantét.

. Pirms sistémas izmantoanas parbaudiet, vai iericei nav fizisku
bojajumu vai valigu detalu. Ja ir redzami bojajumi, nelietojiet So
produktu un sazinieties ar razotaju vai vietéjo parstavi.

. Parbaudiet, vai i700 instrumentam un ta piederumiem nav asu
malu.

= Kadi700 sistéma netiek izmantota, ta jauzstada uz galda stativa
vai sienas stativa.

= Neuzstadiet galda stativu uz slipas virsmas.

= Nelieciet uzi700 sistémas nekada veida objektus.

= Nenovietojiet i700 sistému uz karstas vai mitras virsmas.
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= Nenoblokgjiet gaisa atveres, kas atrodas i700 sistémas aizmugure.
Jaierice parkarst, i700 sistéma var darboties nepareizi vai
partraukt darboties.

= Nelejiet uzi700 sistémas Skidrumus.

= {700 instruments un citas ieklautas detalas ir izgatavotas no
elektroniskiem komponentiem. Nelaujiet taja iek|tt Skidrumiem
un sveSkermeniem.

= Nevelciet un nelociet vadu, kas pievienots i700 sistemai.

= Uzmanigi sakartojiet visus vadus, lai jUs vai jusu pacients
nepakluptu aiz tiem vai neiekertos tajos. Jebkura veida vadu
nospriego3ana var sabojat i700 sistemu.

= Vienmér novietojiet i700 sistémas barosanas vada kontaktdaksu
viegli pieejama vieta.

= Produkta lietosanas laika vienmér vérojiet produktu un pacientu,
lai parbaudrtu, vai tam nav nepilnibu.

. Veiciet kalibréSanu, tirsanu, dezinfekciju un sterilizaciju saskana ar
lietotaja rokasgramata noteikto.

= Janometat 700 uzgali uz gridas, neizmantojiet to atkartoti.
Nekaveéjoties izmetiet uzgali, jo pastav risks, ka uzgalim
pievienotais spogulis var bat izkustéjies.

= Ari700 uzgaliem jarikojas uzmanigj, jo tie ir oti trausli. Lai novérstu
uzgala un ta iekSeja spogula bojajumus, izvairieties no saskares ar
pacienta Tstajiem vai maksligajiem zobiem.

= Jai700 sistéma tiek nomesta uz gridas vai ta tiek paklauta
triecienam, ta pirms lietoSanas ir jakalibre. Ja instruments nevar
izveidot savienojumu ar programmataru, sazinieties ar razotaju
vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

Jaierice nedarbojas normali, pieméram, ja ir problémas ar tas
precizitati, partrauciet ierices lietoSanu un sazinieties ar razotaju
vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

Lai nodrosinatu pareizu i700 sistemas funkcionalitati, instalgjiet un
lietojiet tikai apstiprinatas programmas.

Nopietna negadijuma situacija, kura iesaistita i700 sistéma,
pazinojiet razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
dzivo lietotajs un pacients.

Ja datoram, kura ir instaléta programmatara, nav drosibas
programmatadras vai pastav risks, ka tas var izraistt launpratigu
koda ielausanos tikla, datora var iek|at Jaunprogrammatdra
(launpratiga programmatara, pieméram, Virusi vai tarpi, kas boja
datoru).

Si produkta programmatra jaizmanto saskana ar tiesibu aktiem
par medicinisko un personas datu aizsardzibu.

Sis augstas precizitates 3D skeneris ir fpasi jutigs pret triecieniem.
Rikojieties uzmanigi, lai noverstu darbibas pasliktinasanos
triecienu, tostarp nejausas nokrisanas del.

User Guide

4.2 AtbilstoSa apmaciba

A BRIDINAJUMS

Pirms i700 sistemas lietoSanas darba ar pacientu:

= Jums jasanem apmaciba par sistémas lietosanu vai jaizlasa un
pilntba jaizprot $o lietotaja rokasgramatu.

= Jumsjazina, ka drosi izmantot i700 sistemu saskana ar lietotaja
rokasgramata noteikto.

= Pirms vai péc iestatfjumu mainas lietotajam japarbauda, vai
programmas kameras prieksskatijuma loga tiek pareizi paradits
reallaika attéls.

4.3 Jaiekarta nedarbojas

/\ BRIDINAJUMS

Jajasu 700 sistéma nedarbojas pareizi vai jums ir aizdomas par ierices
probléemu:

= Iznemiet ierici no pacienta mutes un nekavéjoties partrauciet tas
lietoSanu.

= Atvienojiet ierici no datora un parbaudiet, vai tai nav kladu.

= Sazinieties ar razotaju vai pilnvarotajiem izplatitajiem.

= Izmainas i700 sistema ir aizliegtas ar likumu, jo tas var apdraudét
lietotaja, pacienta vai tresas personas drosibu.

4.4 Higiéna

A BRIDINAJUMS

Lai nodrosinatu tirus darba apstaklus un pacienta drosibu, Sajas
situacijas VIENMER lietojiet tirus kirurgiskos cimdus:

= Stradajot un mainot uzgali.

*  Izmantojot i700 sistemu darba ar pacientu.

= Pieskaroties i700 sistémai.

Intraoral Scanner i700
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/\ BRIDINAJUMS .
{700 sistémai un tas optiskajam lodzinam vienmér jabat tiram.
Pirms i700 sistémas izmanto3anas pacientam parliecinieties, ka:

= Sterilizgjiet i700 sistemu, ka aprakstits sadala “3.2 TiriSanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras”.
= Izmantojiet sterilizétu uzgali.

4.5 Elektriska droSiba

A BRIDINAJUMS

= 700 sistema ir I klases ierice.

= Lainoverstu elektrosoku, i700 sistemu drikst pievienot
tikai tadam stravas avotam, kam ir aizsargajoss zeméjuma
savienojums. Ja nevarat ievietot i700 kontaktdak3u barosanas
kontaktligzda, sazinieties ar kvalificétu elektriki, lai nomainitu
kontaktdaksu vai kontaktligzdu. Vienmeér ievérojiet Sis drosibas
vadiinijas.

= [zmantojiet zemé&juma tipa stravas kontaktdaksu, kas pievienota
{700 sistemai, tikai tiem mérkiem, kam ta paredzéta.

= {700 sistema izmanto radiofrekvencu (RF) energiju tikai iek3éji.
RF starojuma daudzums ir zems un netraucé apkartéjam
elektromagnétiskajam starojumam.

= Meginot piekl|ut i700 sistemas iekSpusei, pastav elektroSoka
risks. Sistemai drikst piek|dt tikai kvalificets apkopes personals.

Nepievienojiet i700 sistemu parastajam pagarinatajam vai

pagarinataja vadam, jo Sie savienojumi nav tik drosi ka iezemétas

izejas vietas. Neieverojot 8is drosibas vadlinijas, var rasties sadi

apdraudé&jumi:

» Kopéja pievienotas iekartas kopéja issavienojuma strava
var parsniegt EN/IEC 60601-1 noteikto robezu.

» Zem@juma savienojuma pretestiba var parsniegt EN/IEC
60601-1 noteikto robezu.

Nenovietojiet i700 sistémas tuvuma skidrumus, pieméram,

dzérienus un neuzs|akstiet Sos Skidrumus uz sistémas.

Nekada gadijuma neuzlejiet uz i700 sistémas Skidrumus.

Kondensacija, kas radusies temperatdras vai mitruma izmainu

de], var radit mitruma uzkrasanos i700 sistema, kas var sabojat

sistemu. Pirms i700 sistémas pievienosanas stravas avotam,

vismaz divas stundas turiet i700 sistemu istabas temperatara,

lai noverstu kondensaciju. Ja uz produkta virsmas ir redzams

kondensats, i700 jaatstaj istabas temperatara ilgak par 8

stundam.

Atvienojiet i700 sistemu no stravas padeves tikai, izmantojot

stravas vadu.

Atvienojot stravas vadu, iznem3anas laika turiet to aiz kontakta.

Pirms atvienoSanas parliecinieties, ka ierices stravas padeve ir

izslegta, izmantojot uz instrumenta eso3o sléedzi.

Si aprikojuma EMISIAS Tpadibas padara to piemérotu
izmantosanai rapniecibas vietas un slimnicas (CISPR 11 a
KLASE). Ja to izmanto dzivojama vide (kurai parasti nepieciesama
CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var nenodrosinat pienacigu
aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem.

Izmantojiet tikai tadas baterijas, kas paredzétas lietosanai ar i700.

Citas baterijas var sabojat i700 sistemu.

Nevelciet komunikacijas, stravas un citu veidu vadus, kas tiek
izmantoti ar {700 sistemu.

Izmantojiet tikai i700 lietoSanai paredzétos mediciniskos
adapterus. Citi adapteri var sabojat i700 sistemu.
Nepieskarieties ierices savienojumiem un pacientam vienlaicigi.

4.6 Acudrosiba

/\ BRIDINAJUMS

No i700 sistémas gala skenésanas laika tiek projicéta spoza gaisma.
No i700 gala projicéta spilgta gaisma nav kaitiga acim. Tomer
nevajag skatties spozaja gaisma un neverst gaismas staru citu
personu acis. Parasti intensivas gaismas avoti var izraistt acu
trauslumu, un pastav augsta sekundara iedarbiba. Lidzigi ka citas
intensivas gaismas avota iedarbibas gadijuma, jums var uz laiku
samazinaties redzes asums, ka arf rastiet sapes, diskomforts vai
redzes traucejumi, kas palielina sekundaru negadijumu risku.
i700 instrumenta iekSpusé ir LED, kas izdala UV-C vilnu garumus.
{700 instruments ir apstarots tikai iekSpuse, un arpusé starojums
nenoklust. Zila gaisma, kas redzama i700 instrumenta iekSpusé,
ir paredzéta vadibai, nevis UV-C gaismai. Tas ir kaitigi cilvéka
kermenim.

UV-C LED darbojas ar vilnu garumu 270 - 285 nm.

Pazinojums par risku pacientiem ar epilepsiju

Medit i700 nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta
epilepsija krampju un traumu riska dé). T pasa iemesla dél
zobarstniecibas darbinieki, kuriem ir diagnosticéta epilepsija,
nedrikst darboties ar Medit i700.
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4.7 Spradzienbistamiba

A BRIDINAJUMS
= {700 sistéma nav paredzéta lietosanai viegli uzliesmojosu
Skidrumu, gazu tuvuma vai vidé ar augstu skabekla
koncentraciju.
= Izmantojot i700 sistému uzliesmojosu anestéziju lidzek|u
tuvuma, pastav eksplozijas risks.

4.8 Elektrokardiostimulatora un ICD trauc&umu risks

A\ BRIDINAJUMS
= Implantéjamiem kardiovertarajiem defibrilatoriem (ICD) un
elektrokardiostimulatoriem daZzu iericu dé| var rasties darbibas
trauc&jumi.
= Izmantojot i700 sistému, nodrosinot, ka ta atrodas mérena
attaluma no pacienta ICD vai elektrokardiostimulatora.
= Plasaku informaciju par perifajam iericém, kas izmantotas ar 700,
skatiet attieciga raZotaja rokasgramata.

4.9 Kiberdrosiba

= Kiberdrosibas incidenta gadijuma nekaveéjoties partrauciet
skenera un programmataras lietosanu. Izsledziet skeneri un
izrakstieties no programmataras.

= Nekavéjoties zinojiet par incidentu masu atbalsta dienestam,
izmantojot e-pastu, talruni vai citus pieejamos sazinas lidzek|us.
Kontaktinformacija atrodama lietotaja rokasgramatas pedéja
lappuse.

= Zinojot par incidentu, ladzu, sniedziet péc iespéjas vairak

informacijas, tostarp par ta laiku un novéroto neparasto darbibu.

Stinformacija palidzées mums atri atrisinat problemu.
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5 Elektromagnétiskas saderibas informacija

5.1 Elektromagnétiskas emisijas

{700 sistéma ir paredzeta izmanto$anai elektromagnétiskaja vide
saskana ar talak aprakstito. i700 sistémas klientam vai lietotajam ir
janodrosina, ka ta tiek izmantota Sada vidé.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas emisijas

Elektromagnétiska

A\ BRIDINAJUMS

700 sistemu var izmantot tikai veselibas aprapes specialisti. Sis
aprikojums/sistéma var izraisit radiotraucéjumus vai traucét tuvéjo
iekartu darbibu. Jums iesp&jams bus nepieciesams veikt ietekmes
mazinasanas pasakumus, pieméram, parorientét vai parvietot i700 vai
aizsargat atrasanas vietu.

5.2 Elektromagnétiska noturiba

Emisiju tests Atbilstiba q -
vide - norades
= Norades-1
i700 sistéma ir paredzéta izmantoSanai elektromagnétiskaja vidée
700 izmanto RF energiju tikai saskana ar talak aprakstito. i700 sistémas klientam vai lietotajam
iekséjo funkciju nodrosinasanai. P o T [
A o irjanodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.
- Tapéc ierices RF emisija ir |oti
RF emisijas CISPR 11 1.grupa ) o
zema, un nav ticams, ka ta varétu
izraisit traucgjumus tuvuma Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba
esosaja elektroniskaja aprikojuma. By ) L
Noturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska
tests testa limenis Iimenis vide - norades
RF emisijas CISPR 11 Aklase 700r piemarots i ¢ Gridam jabdt
! {700 ir piemeérots izmantosanai izgatavotam no koka,

visas vides. To var lietot
majsaimniecibas uznémumi un
uznémumi, kas ir tiesi pieslégti

Harmoniku emisijas

IEC61000-3-2 Aldase publiskajam zemsprieguma
elektrotiklam, kas apgada ékas,
Sprieguma kuras izmanto majsaimniecibas
svarstibas / Atbilstiba vajadzibam.

mirgosanas emisijas

+8 KkV kontakts + 8 KkV kontakts betona vai keramikas

Elgktrostatiské 2KV, £ 4KV, 2KV E4KY, f\TgénT,Ja ngdgs ir‘
izlade (ESD) Yy Laky parklatas ar sintétisku
IEC61000-4-2 +15kV gaiss +15 KV gaiss materialu, ieteicams

nodrosinat relativo
mitrumu vismaz 30%
apmeéra.
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. Norades - 2

Ieteicamie atdaliSanas attalumi starp portativajam un
mobilajam sakaru iekartam un i700

fjljl‘(g?sas +2 kv barosanas  +2kVbarosanas  Stravas tikla kvalitatei
o [ijam [inijam ir jaatbilst parastai
pgrejz_j/ +1kVieejas/izejas 1 kV ieejas/izejas  komercialai vai
pieplidums [inijam [nijam stacionarai videi.
IEC 61000-4-4
+0.5kV, 1 kV +0.5kV, +1 kv
diferendialajam diferendialaam gy a6 ida kvalitatel
- rezimam rezimam s )
Parspriequms ir jaatbilst parastai
ECO100045 yosyatky,  so5kyatky  Komerdalaival
+2 kVparastaam  +2kV parastajam stacionarai videl.
reZimam reZimam
Stravas tikla kvalitatei
ir jaatbilst parastai
Sprieguma kom_erciéla_i\{ai .
Kriturmi, isie 0% UT (100% 0% Ut (100% stacionarai videi.
pértraulkumi kritums UT) kritums UT) Jai700 sistemas
un sprieguma 0.5/1 ciklos 0.5/1 ciklos lietotajam
izmainas 7Q% Ut (30% 70% Ut (30% stravas padeves
baroéénas kritums UT) kritums UT) partraukuma laika
avota feejas 25/30 ciklos 25/30 ciklos ir nepiecieSama
nijas 0% UT (100% 0% UT (100% nepartraukta darbiba,
IEC 61000-4- kritums UT) kritums Ut) ieteicams i700
250/300 ciklos 250/300 ciklos sistemu darbinat

"

ar nepartrauktas
baroSanas avotu vai
bateriju.

3 Stravas frekvences
Stravas S freky
magnétiskajiem
e laukiem jaatbilst
il oA 3oAm tipiskas Iiomerdalés
ks vz’;i slimnicas vides
IEC 61000-4-8 vaisiir
[fmeniem.
Twinadanas  S/VM 8A/m
aricli 30 kHz CW 30 kHz CW [zturiba pret
magneétiskie ) - a pret
lauki modulacija modulacija magneétiskajiem
frekvences laukiem tika
diapazona 65A/m 65A/m parbaudita un ir
hoo g 1342kHz 134.2 kHz piemerojama tikai
13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz uz apvalku val
stabilitatei piederumu virsmam,
IEC61000-4-  2AM 75AM kas pieejamas
39 13.56 MHz 13.56 MHz lietoSanas laika.
PM 50 kHz PM 50 kHz

Attalums atbilstosi raiditaja frekvencei [M]

Norades - 3

{700 sistéma ir paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja
elektromagnétiskaja vide. i700 sistemas klientam vai lietotajam ir
janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

Noturibas  IEC60601  Atbilstibas Elektromagnétiska

Raiditaja
nominala 1EC 60601-1-2:2014
ksimala
izejas jauda W] 150 kHz lidz 80 MHz 80 MHz lidz 2.7 GHz
d=1.2VP d=2.0vVP
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 1.2 2.0
10 38 63
100 12 20

PIEZIME: U ir galvenais spriegums (mainstrava) pirms testa limena piemeérosanas.

Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo
attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo
vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar
raiditaja razotaja sniegto informaciju.

PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemeérojams augstakas frekvences
diapazona attalums.

PIEZIME -2: §is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un
cilvekiem.

tests testalimenis  limenis vide - norades
Portativas un mobilas RF sakaru
iekartas nedrikst izmantot tuvak -
nevienai ultraskanas sistémas %
dalai, ieskaitot vadus, par &
3VRMS 150 \vete\cam.o attgllfrﬁu. To aprekma,
- izmantojot raiditaja frekvencei
_ kHz lidz 80 B G
Novadfta RF piemérojamo vienadojumu.
MHz
IEC Arpus ISM 3Vrms
61000-4-6 ‘p _ Ieteicamais attalums (d):
Jostam d=12vP
amatieriem )

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2vP 80 MHz lidz 800 MHz
d=23vP 80 MHzIidz 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2.0VP 80 MHz Iidz 2.7 GHz
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. Norades - 4

/A\ BRIDINAJUMS

700 sistéma ir paredzéta lieto3anai elektromagneétiska vide, kura S[S)m?g%o *  Jaizvairas no i700 sistémas izmantosanas uz cita aprikojuma vai
6 VRMS 150 P i raiitaja maksimala izejas tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. Parnésajamas RF sakaru 1700-  GSM 1900: ' Impulsa blakus tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja Sada veida
kHz lidz 80 ; jauda vatos (W) saskana ar iekartas jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) jebkurai i700 1990 DECT modulaciia lietoSana ir nepiecieSama, ieteicams noveérot $o un citas iekartas,
MH! Vi . . . . o e m v - S - . .
ISMjo;as ™ aiditaja razotaja sniegto sistémas dalai. Pretéja gadijuma var pasliktinaties s ierices MHz  LTEjosla 217 Hz parliecinoties, ka tas darbojas normali.
amatieriem informaciju, un d ir ieteicamais darbiba. 1.3,4,25; *  Izmantojot piederumus, parveidotajus un vadus, ko
ttalums metros (m). umTS L L . . - .
a ° i, lietosanai ar i700 nav ieteicis vai nodrosinajis Medit, var
Lauka stiprumam no fiksetiem Norades un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba ies li atiskai i i inati
RF raiditajiem, kas noteikts J] Il g rasties liels elektromagnétiskais starojums vai samazinaties
elektromagneétiska objekta . elektromagnétiska noturiba pret So ierici, un tas var izraisit
apseko o 3b0 ) 3K Noturibas Diapa-  Pakalpo- .. IEC60601 ppictbas Bluetooth; ) g _ P
psekojuma, jabut mazakam par 3 R Modulacija  testa ) 2400- WLAN Imoulsa nepareizu darbibu.
atbilstibas imeni katra frekvencu tests ZoNS QIS limenis m=nks 2570 802.11b/gin; mo%ulécija
diapazona. . '
MHz RFID 2450; 217 Hz
Traucgjumi var rasties tadu 380- Impulsa LTE iosla 7
jekartu tuvuma, kas apzimétas 390 TETRA400 modulacia  27V/im  27V/m J &
lzstarotas RE 3V/m8OMHz o ar $adu simbolu: MHz 18Hz =
IEC61000-4-3  to 2.7 GHz =
(((i))) 430- P25 kefz 2:388 WLAN ?ozudlsscija
N 470 GMRS 460; Novirze 28V/m 28V/m Mtz 802.11a/n 217 Hz
Tuvinasanas gy, FRo460 1kHz
Jauki no RF sinusoidals
bezviadiu .I.<o— PIEZIME: &is vadlinijas var nepiemeérot visas situacijas. Elektromagnétisko
munikacijas 704~ oo Impisa izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un
; <  emero i IEC 787 J moducia  9V/m  9V/m ek
PIEZIME - 1: pie 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstakais frekvences 1317 ! cilvekiem.
diapazons. 61000-4-3 MHz ! 217 Hz
PIEZIME -2: 8is vadlinijas var nepiemérot visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no konstrukcijam, objektiem un GSM 800:900;
cilvakiem. 800-  TETRA80G; Impulsa
PIEZIME - 3: ISM (rGpnieciskas, zinatnes un medicinas) joslas starp 150 kHz un 80 960 IDEN820; modulacija 28V/m 28V/im
MHz ir 6.765 MHz fidz 6.795 MHz, 13.553 MHz lidz 13.567 MHz, 26.957 MHz lidz MHz  CDMABSG;  18Hz
27.283 MHz un 40.66 MHz lidz 40.70 MHz. LTEjosla 5

' Daziem pakalpojumiem ir ieklautas tikai augsuplinijas frekvences.
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6 Specifikacijas

Modela nosaukums | MD-1S0200

Tirdzniecibas 700

nosaukums

Iepakojumu vieniba 1 komplekts

Novertgjums 9V=3A

K!asﬂka_cuaI I klase, BF tipa pielietojamas dalas

aizsardzibai pret T L
R (vairakkart lietojamais uzgalis)

elektrisko Soku

* Sis produkts ir mediciniska ierice.

Instruments
Izmeéri 248 x 44 x47.4mm (P x G x A)
Svars 2459

Centrmezgls

Izmeéri 682x31x149mm (PxGxA)
Svars 19g

Lidzstravas adapteris

Modela nosaukums ATMO036T-P120

leejas spriegums

Universals 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz ieeja,
bez bidama sledza

1zeja

12V=3A

letvara izmeri

100x 50 x 33 mm (Px G x A)

EMI CE / FCC B klase, vaditspéja un starojums
OVP (aizsardziba pret parspriegumu)
Aizsardziba SCP (aizsardziba pret Tssléegumu)

OCP (aizsardziba pret parstravu)

Temperatara -5-45°C(23-113°F)
Transportésanas Mitrums 20 - 80% relativais mitrums
apstakli (bez kondensacijas)

Gaisa spiediens

620 - 1200 hPa

Aizsardziba pret
elektrosoku

[ klase

Darbibas rezims

Nepartraukts

KalibréSanas riks

lzmeri

123.8 x 54 mm (augstums, diametrs)

Emisiju ierobeZojums vidé
Vide Stacionara vide
Vaditas un izstarotas CISPR 11

RF emisijas

Svars

2209

LietoSanas, uzglabasa

nas un transportéSanas apstakli

Temperatdra

18 -28°C(64.4 - 82.4°F)

Darbibas apstaki

Mitrums

20 - 75% relativais mitrums
(bez kondensacijas)

Gaisa spiediens

800 -1 060 hPa

Temperatara

-5-45°C(23-113°F)

Uzglabasanas apstakli

Mitrums

20 - 80% relativais mitrums
(bez kondensacijas)

Gaisa spiediens

800 - 1100 hPa
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O tomto navode na pouzitie

1 Uvod a prehlad

Informaécie v tomto navode na poufzitie

Tento navod na pouZitie pouziva rézne symboly na zvyraznenie
dolezitych informécif s cielom zabezpecit spravne pouzivanie, zabranit
zraneniu pouzivatela, inych osob a poskodeniu majetku. Vyznamy
pouZitych symbolov st opisané nizsie.

A VAROVANIE

Symbol VAROVANIE oznacuje informacie, ktorych ignorovanie méoze
viest k strednému riziku zranenia 0sob.

/\ UPOZORNENIE

Symbol UPOZORNENIE oznacuje bezpecnostné informacie, ktorych
ignorovanie méZze viest k miernemu riziku zranenia osdb, poskodenia
majetku alebo systému.

‘Q 1py
Symbol TIPY oznacuje rady, tipy a dodatocné informacie pre optimalnu
prevadzku systému.

1.1 Zamyslané poutzitie

Systém i700 je intraoralny 3D skener, urceny na digitdlne

zaznamenavanie topografickych charakteristik zubov a okolitych tkaniv.

Systém i700 vytvara 3D skeny na pouZzitie pri navrhovani a vyrobe
zubnych nahrad pomocou pocitaca.

1.2 Indikécia pouZitia

Systém i700 sluzi na skenovanie intraoralnych viastnosti pacienta.

Pri pouzivanf systému i700 mo6zu konecné vysledky skenovania
ovplyvnit rozne faktory (intraoralne prostredie, odbornost operatora a
laboratérny pracovny postup).

1.3 Kontraindikacie

Systém i700 nie je ur¢eny na vytvaranie zobrazeni vnutornej Struktury
zubov alebo podpornej skeletalnej Struktury.
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1.4 Kvalifikécia uZivatela pocas prevadzky

/A\ UPOZORNENIE

= Systém 700 je urceny na pouzitie osobami s odbornymi
znalostami v oblasti stomatoldgie a technoldgie dentdlneho
laboratoria.

= Pouzivatel systémui700 je wlucne zodpovedny za rozhodnutie,
Cije toto zariadenie vhodné pre pripad a okolnosti konkrétneho
pacienta.

= UZivatel je whradne zodpovedny za presnost, Uplnost a
primeranost vetkych Udajov, zadanych do systému 700 a
poskytnutého softvéru. Pouzivatel by mal skontrolovat presnost’
vysledkov a posudit kazdy pripad jednotlivo.

= Systémi700 sa musf pouzivat'v stlade s prilozenym navodom na
pouZitie.

= Nespravne pouzivanie alebo manipulcia so systémom i700 zrusf
platnost zaruky. Pre dalSie informdcie o spravnom pouzivani
systému i700 kontaktujte vasho miestneho distribdtora.

= Pouzivatel nie je opravneny upravovat systém i700.

1.5 Symboly
[ Symbol Popis
1 Sériové tislo
2 Medicinske zariadenie
3 &I Datum vyroby
4 “ Wrobca
5 A Upozornenie
6 A Varovanie
7 f& Precitajte si ndvod na pouzitie
8 ( € Oznacenie eurépskej zhody g
9 SA:(ET;QV; CZ zéstupca v Eurépskom
10 BF typ aplikovanej casti
" X WEEE oznacenie
12 & only UZivanie iba na predpis (USA)
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13 MET oznacenie 27 [I] Cislo modelu
14 ~— AC 28 MnoZzstvo
15 === DC 29 Unikétny identifikdtor zariadenia
ssc
16 _ﬂ/ﬂ/ Obmedzenie teploty 30 @ Nesterilné
& |
17 , Obmedzenie vihkosti 31 Pohotovostny rezim
o O
Toowe
18 g Obmedzenie atmosférického tlaku
worea
19 I Krehké
20 T' Uchovévajte v suchu
21 ﬂ Touto stranou nahor 1.6 i700 Prehlad komponentov
22 E Limit stohovania: 7 vrstiev ¢ Komponent (¢. modelu)  MnoZstvo Ilustrécia
23 DE Precitajte si ndvod na pouzitie
1 Néstavec 700 1ks °0- i
24 EE Oznacenie UK Conformity Assessed (UKCA)
25 Autorizovany zastupca vo Svajciarsku =
2 Napajaci rozbocovac Tks
26 Autorizovany zastupca v Spojenom krélovstve

Kryt rukovate i700 Tks 10 DrZiak na stenu Tks ' I
[N
Znovu pouzitelny hrot 4ks " Napajaci kabel Tks \
ly h 1
Maly hrot | .
(Predava sa samostatne) 4ks & 12 USB kabel 3.0 Tks Q
Kalibracny nastroj Tks | 13 Zdravotnicky adaptér Tks !
Cvi¢ny model 1ks N /'«) 99 14 Napajalni kabel 1ks 8 =
JJIU e
USB Flash kli¢
Popruh na zapastie 1ks 15 (Vratane instalacie Medit Tks MEDIT <
Scan for Clinics) I
Stolna koliska Tks / 16 Névod na pouZitie Tks — =
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= VSetky komponenty zo zoznamu je mozZné zakupit aj samostatne. 1.7 Nastavenie systému i700 Q iZapnutie i700
= Dostupnost predajnych poloziek sa moze IiSit podla stavu
registracie medicinskeho zariadenia v kazdej krajine alebo 171 Zakladné nastavenia i700
regiéne. Ohladom kontroly dostupnosti konkrétnych poloziek

kontaktujte Medit alebo lokalneho distributora. /
/\ UPOZORNENIE [

i700 zmeni na modrd.

= Cvicny model uchovavajte na chladnom mieste a mimo dosahu el I
pr\amehoAsv\necneho.zllarenla. CVIC.Ty lmodelv.so zmenenou ® Pripojte napéjaci kabel k @ Pripojte napajaci kibel k

farbou moze ovplyvnit vysledky cvicného rezimu.

i : medicinskemu adaptéru. zdroju napéjania. r\)
= Remienkovy popruh je navrhnuty Specidlne pre hmotnost'i700 a ‘ P Junapsy /'~ Q@
nemal by sa pouZivat's inymi vyrobkami. |

= Medit Scan for Clinics je su¢astou USB drive-u. Tento produkt
je optimalizovany pre PC a neodporuca sa pouZivanie inych
zariadeni. NepouZivajte nic iné ako USB port. M&zZe to spdsobit’
poruchu alebo poziar.

@ Stlacte tlacidlo napdjania @ Po pripojeni napéjania sa LED
nai700. diéda na hornej ¢asti nastavca

el

| —— \ ,
- Q Vypnutie i700
_J

Stlacte a podrzte tlacidlo napdjania v spodnej ¢asti nastavca i700 na

dobu 3 sekundy. §
@ Pripojte USB kabel 3.0 (C do A) @ Pripojte medicinsky z
k napdjaciemu rozbocovacu. adaptér k napajaciemu
rozbocovacu. ‘ ~ y
7 7 S be
v 4
\ . . AN v . T ]
® Pripojte konektor typu A USB ® MbZete tiez pripojit i700 ’\ %m
kabla 3.0 k pocitacu. priamo k PC bez pouZitia ) 2!
adaptéra.
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2 Prehlad Medit Scan for Clinics

Stolna koliska

Drziak na stenu

2.1 Uvod

Medit Scan for Clinics poskytuje uZivatelsky privetivé pracovné
rozhranie. Ciefom je digitdlne zaznamendvanie topografickych
charakteristik zubov a okolitych tkaniv vyuzitim systému i700.

2.2 Instalacia

221

Systémové poZiadavky

Minimalne sistemske zahteve

macO0S

macOS

Notebook/Stolny pocitac

Notebook/Stolny pocitac

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

Windows

Procesor M4 (10-core CPU, 8-core GPU)
RAM 16 GB
Graficka .
karta
oS Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vy3sie

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

Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)

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

Odporucané systémové poziadavky

Notebook Stolovy pocitac

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Procesor
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
RAM 16 GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB alebo vy3Sia)
Graficka NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
karta NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB alebo vy33ia)
*AMD Radeon nie je podporovany.
05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (odpor(ca sa pre procesory

Intel Core 12. generdcie alebo novsie)
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Windows

Notebook

Stolovy pocitac

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

Procesor
AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F
AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB alebo vys3sia)
*Kompatibilné s Medit Scan for Clinics v1.13.3 alebo nov3ou verziou.
Graficka NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB alebo vy3sia)
karta NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB alebo vys3sia)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB alebo vy33ia)
*AMD Radeon nie je podporovany.
0s Windows 10 64-bit  Windows 11 (odporuca sa pre procesory

Intel Core 12. generacie alebo novsie)

RAM 24GB
Graficka )
karta
os Sonoma 14, Sequoia 15 alebo vy3sie
Q Presné a aktudlne systémové poZziadavky najdete na

www.meditlink.com.
PouZivajte pocita¢ a monitor, certifikované podla

IEC 62368-1 (alebo IEC 60950-1), IEC 55032 a IEC 55024.

Pri pouzitf inych kablov, ako je USB 3.0 od spolo¢nosti Medit,
zariadenie nemusf fungovat. Spolocnost Medit nezodpoveda za
Ziadne problémy, sposobené inymi kablami ako USB 3.0, ktoré
poskytuje k produktu. Uistite sa, Zze pouZivate iba kabel USB 3.0,

ktory je sticastou balenia.
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3 Udrzba

N

2.2 Sprievodca inStalaciou softwaru

Pripojte prilozeny USB flash klu¢ k PC.

Spustite instalacny stbor.

Viyberte jazyk nastavenia a kliknite na ,Next".

Zvolte lokalitu intalacie.

Dokladne si precitajte , License Agreement”, zaskrtnite ,I agree

Proces instalacie moZe trvat niekolko mindt. Kym sa instaldcia
nedokondi, nevypinajte pocitac.

Po dokoncenf instaldcie pocitac reStartujte, aby ste zabezpecili
optimalnu ¢innost programu.

Q ® 0O e

||CI):—

- InStalacia neprebehne, kym je i700 pripojené k PC.
Pred zacatim instalacie skener vypnite.

223 Névod na pouZitie Medit Scan for Clinics

Pozrite si Navod na pouzitie Medit Scan for Clinics:
Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

to the License terms and conditions” a potom kliknite na ,Install”.

/\ UPOZORNENIE

= Udrzbu zariadenia by mal vykonévat iba zamestnanec spolo¢nosti
Medit, certifikovana spolocnost alebo personal spolocnosti Medit.

= Vo v8eobecnosti sa od pouzivatelov nevyzaduje vykonavanie Udrzby
systému i700 - okrem kalibrécie, Cistenia a sterilizacie. Preventivne
prehliadky a ind pravidelna Gdrzba nie su potrebné.

3.1 Kalibracia

Na vyrobu presnych a preciznych 3D modelov je potrebna pravidelna
kalibracia. Kalibraciu by ste mali vykonat, ked:

= Kvalita 3D modelu nie je spolahlivd, ani presna - v porovnani's
predchadzajuicimi vysledkami.

= Zmenili sa podmienky prostredia, napriklad teplota.

= Doba kalibracie exspirovala.
Dobu kalibracie méZete nastavit v Menu > Nastavenia > Doba
kalibracie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period
(Days)).

Q Kalibracny panel je citlivy komponent.

" Nedotykajte sa panela priamo. Ak sa proces kalibracie nevykona
spravne, skontrolujte kalibracny panel. Ak bol kalibracny panel
kontaminovany, kontaktujte vasho poskytovatela sluzieb.

Q Odportcame kalibraciu vykonavat pravidelne.
MbZete nastavit dobu kalibracie v Menu > Nastavenia > Doba
kalibrécie (pocet dni) (Menu > Settings > Calibration Period
(Days)). Predvolend doba kalibracie je 14 dni.
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Ako kalibrovat'i700

Zapnite i700 a spustite Medit Scan for Clinics.

Zazenite carovnika za kalibracijo: Menu > Settings > Calibration.
Pripravte si kalibracny nastroj a nastavec i700.

Otocte voli¢ kalibratného nastroja do polohy «

VloZte nastavec i700 do kalibra¢ného nastroja.

Kliknutim na ,Next" spustite proces kalibrécie.

Ked je kalibracny nastroj spravne nainstalovany a v spravnej
polohe © 1, systém automaticky ziska Udaje a data.

Po dokonceni ziskavania Udajov a dat v polohe 1 otocte voli¢
do nasledujlcej polohy.

Opakuijte kroky pre pozicie © 2+ - ¢ 8 a poziciu (LAST .

Po dokonceni ziskavania Udajov v polohe (LAST), systém
automaticky vypocita a zobrazf vysledky kalibracie.

3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie

3.21

Znovu poutzitelny hrot

Opakovane pouZitelna konica sa pouZiva intraoralne pocas
skenovania a je urcend na obmedzené opakované poutzitie. Pred
opatovnym pouzitim medzi pacientmi musf byt konica vycistend
a bud dezinfikovana, alebo sterilizovana, aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii.

Cistenie a dezinfekcia

/\ UPOZORNENIE

Pripravte si Cistiaci roztok.

» Pred pouzitim vSeobecny neutralny Cistiaci prostriedok
nariedte v pomere 1:100.

Ocistite znovu pouzitelné hroty Cistiacim roztokom a Stetcom.

» Zabezpecte, Ze zrkadlo hrotu je dokonale Cisté a bez
pritomnosti Skvfn. Ak sa zrkadlo javi ako zaspinené alebo
zahmlené, opakuijte proces Cistenia.
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» Znovu pouzitelny hrot ma komplexnu struktdru a
automatickym cistenim nemusite dosiahnut Gplné
vyCistenie; preto znovu pouZzitelny hrot necistite v
automatickej umyvacke.

Oplachnite znovu pouZitelné hroty trikrat purifikovanou vodou.

Odstrarite vihkost papierovou utierkou a nechajte ich kompletne

vyschndt na vzduchu priizbove] teplote po dobu aspor 80 mindt.
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= Vydezinfikujte opatovne pouzitelné hroty pomocou
dezinfekéného prostriedku obsahujiceho 15% alebo menej
izopropylalkoholu (IPA) po dobu 1 mindty. Potom sa uistite, Ze

su dokladne vysusené pri izbovej teplote po dobu najmenej 5

mindt.

» Pred pouZitim dezinfekéného produktu si precitajte navod
na pouzitie produktu, kde najdete informacie o spravnom
pouziti.

» Zoznam odporucanych dezinfekénych prostriedkov ndjdete
v Centre pomoci Medit na http://support.medit.com/hc.

Cistenie & Sterilizacia

= Dokoncite postup Cistenia opisany v ¢asti vysSie.

= Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite.
Prepricajte se, da je nepredusno zaprta. Uporabite samolepilno
vrecko ali vrecko za sterilizacijo na vroc zrak.

= Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod
naslednjimi pogoji:

» Sterilizujte v gravitatnom autoklave pri teplote 135°C
(275°F) po dobu 10 minut a nasledne suste 30 minut.

» Sterilizujte v predvakuovom autoklave pri teplote 134°C

(273.2°F) pocas 4 minUt a nasledne suste po dobu 20 mindt.

» Sterilizujte v gravitatnom autokldve pri teplote 121°C
(249.8°F) po dobu 30 minut a nasledne suste 15 minut.
= Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za
susenje zavite konice.

= Hroty skenera je mozné opatovne sterilizovat az 150-krat. Po
dosiahnutf tohto limitu ich treba zlikvidovat podla pokynov v ¢asti
likvidacia.

= (asiintemperature sterilizatorja se lahko razlikujejo odvisno od
vrste in proizvajalca sterilizatorja. Zato morda ne bo dosezeno
najvecje Stevilo moznih sterilizacij konic za veckratno uporabo.
Pozrite si ndvod na pouZitie od vyrobcu pouzivaného autoklave,
aby ste zistili, ¢i st spinené poZadované podmienky.

/\ UPOZORNENIE

= Zrkadlo hrotu skenera je jemny opticky komponent, s ktorym by
sa malo zaobchadzat opatrne pre garanciu optimalnej kvality
skenovania. Davajte pozor, aby ste ho neposkriabali alebo
nezaspinili, pretoze akékolvek poskodenie alebo vady mézu
ovplyvnit ziskané Udaje a data.

= Pred autokldvovanim zabalte hrot skenera do bavinenej gazy, aby
sa zabranilo trvalym Skvrndm na zrkadle. Konkrétne parametre
sterilizacie ndjdete v navode na obsluhu vasho autoklavu.

= Hroty, ktoré boli vycistené, dezinfikované a sterilizované, musia
zostat sterilné do momentu, kym sa nepouZiju pri pacientovi.

= Medit nezodpoveda za Ziadne Skody, vratane zdeformovania
hrotu, spdsobené Cistenim, dezinfekciou alebo steriliza¢nymi
postupmi, ktoré nie st v sulade s vy3Sie uvedenymi pokynmi.
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322 Zrkadlo

Pritomnost necist6t alebo Smuh na zrkadle hrotu moZze viest k nizkej
kvalite skenovania a celkovému nevhodnému vysledku. V podobnych
situdciach vycistite zrkadlo podla nasledujtcich krokov:

@ Odpojte hrot skenera od nastavca i700.

@  Nalejte na ¢istd handricku alebo vatovy tampén alkohol a
zrkadlo dobre utrite. Uistite sa, Ze pouZivate alkohol bez obsahu
akychkolvek necistét a prisad, inak by mohol zafarbit zrkadlo.
MbZete pouzit bud etanol alebo propanol (etyl-/propylalkohol).

®©

Uistite sa, Zze povrch zrkadla neobsahuje prach, ani vidkna. Podla
potreby proces Cistenia zopakuijte.

Utrite zrkadlo dosucha suchou handrickou, nepustajucou vidkna.

3.23 Nastavec

Po oSetrent vycistite a vydezinfikujte v3etky ostatné povrchy nastavca
{700 okrem prednej Casti skenera (optické okienko) a konecnej casti
(odvzdugiovaci otvor). Cistenie a dezinfekcia sa musia vykonavat na
vypnutom zariadeni. Zariadenie pouZivajte az po Uplnom a dokonalom
vyschnuti.

Odporucany istiaci a dezinfekény roztok predstavuje denaturovany
alkohol (etylalkohol alebo etanol) - zvy¢ajne 60 - 70% obsahu alkoholu.
VSeobecné postupy Cistenia a dezinfekcie st nasledovné:

Vypnite zariadenie pomocou tlacidla napdjania.
1z napajalnega vozlis¢a odklopite vse kable.
Vydistite filter na prednom konci nastavca i700.

OECXC)

» Ak alkohol nalejete priamo do filtra, tento méZze preniknut
dovnutra ndstavca i700 a spdsobit poruchu.

» Nedistite filter nalievanim alkoholu alebo Cistiaceho
roztoku priamo do filtra. Filter je potrebné jemne utriet
bavinenou alebo makkou handrickou, navih¢enou v
alkohole. Neutierajte rukou, ani newvijajte nadmernd silu.

» Medit nezodpoveda za Ziadne poskodenie alebo poruchu,
ku ktorym déjde pocas procesu Cistenia, ktory nie je v
stlade s vy3Sie uvedenymi pokynmi.

Intraoral Scanner i700
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Po vycisteni filtra nasadte kryt na prednu cast nastavca i700.
Nalejte dezinfekény prostriedok na makku a neabrazivnu
handricku, nepustajicu vidkna.

Utrite handrickou povrch skenera.

Povrch osuste cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktora
nepusta vidkna.

Q@ ©®

/\ UPOZORNENIE

= Nedistite nastavec 700, ked je zariadenie zapnuté, pretoze
tekutina méze vniknut do skenera a sposobit poruchu.

= Zariadenie pouZivajte az po Uplnom vyschnuti.

= Aksapocas Cistenia pouZiju nespravne Cistiace a dezinfekéné

roztoky, mézu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.

3.24 Ostatné komponenty

= Nalejte distiaci a dezinfekény roztok na makku a neabrazivnu
handricku, ktord nepusta vidkna.

= Utrite povrch komponentu handrickou.

= Povrch osuste Cistou, suchou a neabrazivnou handrickou, ktora
nepusta vidkna.

/\ UPOZORNENIE
= Aksa pocas Cistenia pouziju nespravne Cistiace a dezinfekéné

roztoky, mézu sa objavit praskliny v dosledku chemickej reakcie.

3.3 Likvidacia

/A\ UPOZORNENIE

= Hrotskenera musf byt pred likvidaciou vysterilizovany. Sterilizujte
hrot podla popisu v asti ,3.2.1 Opakovane pouZzitelny hrot a maly
hrot - sterilizacia".

= Hrotskenera zlikvidujte ako akykolvek iny klinicky odpad.

= Ostatné komponenty st navrhnuté tak, aby vyhovovali
nasledujicim smerniciam:
Obmedzenie pouzivania konkrétnych nebezpecnych latok v
elektrickych a elektronickych zariadeniach (RoHS). (2011/65/EU)
Smernica o odpade z elektrickych a elektronickych zariadenf
(WEEE). (2012/19/EUV)

3.4 Aktualizacie v Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics kontroluje aktualizacie automaticky, ked je
softvér v prevadzke. Ak je vydana nova verzia softvéru, systém ju
automaticky stiahne.
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4 Bezpecnostna prirucka

DodrZiavajte vsetky bezpecnostné postupy, uvedené v tomto Navode
na pouZzitie, aby ste predisli zraneniu 0s6b a poskodeniu zariadenia. V
tomto dokumente sa pri zvyraziiovani preventivnych sprav pouzivaju
slovéa VAROVANIE a UPOZORNENIE.

Pozorne si precitajte a pochopte pokyny, vratane vetkych
preventivnych sprav, ktoré s uvadzané ako VAROVANIE a
UPOZORNENIE. S cielom predist zraneniu 0s6b alebo poskodeniu
zariadenia, prisne dodrZiavajte bezpecnostné pokyny. V3etky pokyny
a opatrenia, uvedené v Bezpecnostnej prirucke, sa musia dodrziavat's
cielom zabezpecit spravnu funkénost systému a bezpecnost osob.

Systém i700 by mali obsluhovat'iba dentdini profesionali a technici,
vyskolenf na pouzivanie systému. Pouzivanie systému i700 na
akykolvek iny Ucel, ako je jeho zamyslané pouZitie, ktoré je uvedené v
Casti 1.1 Zamyslané pouZitie” mdze viest k zraneniu alebo poskodeniu
zariadenia. Zaobchadzajte so systémom i700 podla pokynov v
bezpecnostnej prirucke.

Akykolvek vazny incident tykajlci sa zariadenia by mal byt ozndmeny
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa
nachddzaju pouzivatel a pacienti.

4.1 Zakladné vlastnosti systému

Systém i700 je vysoko presné optické medicinske zariadenie. Pred
inStaldciou, pouzivanim a prevadzkou i700 sa obozndmte so vsetkymi
nasledujucimi bezpecnostnymi a prevadzkovymi pokynmi.

/I\ UPOZORNENIE
= USBkabel 3.0, pripojeny k napajaciemu rozbocovacu, je rovnaky
ako Standardny konektor USB kabla. Zariadenie vSak nemusf

fungovat spravne, ak sa s i700 pouZije Standardny USB kabel 3.0.

= Konektor, dodavany s napajacim rozbocovacom, bol navrhnuty
Specidlne pre i700 a nemal by sa pouzivat'so Ziadnym inym
zariadenim.

= Akbolo zariadenie skladované v chladnom prostredf, doprajte
mu pred pouzitim ¢as na adaptéciu teplote okolitého prostredia.
Pri okamzitom pouziti mdze dojst ku kondenzécii, ktora moze
poskodit elektronické casti vnutri jednotky.

= Uistite sa, Ze v3etky dodané komponenty nie su fyzicky
poskodené. Ak dojde k akémukolvek fyzickému poskodeniu
jednotky, bezpecnost nemdze byt dalej zarucena.

= Pred pouzitim systému skontrolujte, ¢i nie su pritomné Ziadne
problémy, ako je fyzické poskodenie alebo uvolnené casti. Ak
zistite akékolvek viditelné poskodenie, vyrobok uz nepouzivajte a
kontaktujte vyrobcu ¢i miestneho zastupcu.

= Skontroluijte, ¢i nastavec i700 a jeho prislusenstvo nemajd ostré
hrany.

Intraoral Scanner i700
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Ked sa systém i700 nepouziva, mal by byt nainstalovany na
stolnom alebo ndstennom stojane.

Neinstalujte stolny stojan na nakloneny povrch.

Na systém i700 neumiestriujte Ziadne objekty.

Systém i700 neumiestriujte na Ziadny vyhrievany alebo vihky
povrch.

Neblokuijte vetracie otvory, umiestnené v zadnej ¢asti systému
i700. Ak sa zariadenie prehreje, systém i700 moze zlyhat alebo
prestat fungovat.

Na systém i700 newylievajte Ziadnu kvapalinu.

Nastavec a dalSie zahrnuté komponenty i700 st vyrobené z
elektronickych suciastok. Zabrante vniknutiu akychkolvek tekutin
alebo cudzich predmetov.

Kabel, pripojeny k systému i700, netahajte ani neohybaijte.
Starostlivo usporiadajte v3etky kable tak, aby ste vy alebo vasi
pacienti o ne nezakopli alebo sa do nich nezachytili. Akékolvek
tahanie za kable moze spdsobit' poskodenie systému i700.
Zastrcku napdjacieho kabla systému i700 vZdy umiestnite na
[ahko pristupné miesto.

Pri pouzivanf produktu ho vzdy dobre sleduijte a sledujte aj vasho
pacienta, aby ste identifikovali pripadné abnormality.

Pokracuijte v kalibrécii, Cistenf, dezinfekcii a sterilizacii - v stlade s
obsahom ndvodu na pourzitie.

Ak vdm hrot {700 spadne na zem, nepokusajte sa ho znova
pouzit. OkamzZite hrot zlikvidujte. Existuje totiZ riziko, Ze zrkadlo,
pripevnené k hrotu, sa mohlo uvolnit.

Kvoliich krehkej povahe by sa s hrotmi i700 malo zaobchadzat
opatrne. S ciefom predist poskodeniu hrotu a jeho vnitorného
zrkadla, davajte pozor, aby ste sa vyhli kontaktu so zubami alebo
zubnymi ndhradami pacienta.

Ak systém i700 spadne na podlahu alebo ak dojde k ndrazu, je
potrebné ho pred pouzitim nakalibrovat. Ak sa pristroj nedokaze
pripojit k softvéru, obrétte sa na vyrobcu alebo autorizovanych
predajcov.

Ak zariadenie nefunguje spravne, napriklad ma problémy s
presnostou, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte vyrobcu
alebo autorizovanych predajcov.

Instalujte a pouZivajte iba schvalené programy, ¢im zabezpecite
spravnu funkénost systému i700.

V pripade vaznej nehody, tykajlcej sa systému i700, oznamte
tuto skutocnost vyrobcovi a nahlaste to takistol prislusnému
narodnému orgénu krajiny, v ktorej mé pouzivatel a pacient
bydlisko.

Ak pocitac s nainstalovanym softvérom nema bezpecnostny
softvér, pripadne ak existuje riziko preniknutia Skodlivého kédu
do siete, pocitat méze byt napadnuty malvérom (Skodlivy softvér,
ako su virusy alebo Cervy, poskodzujice vas pocitac).

Softvér pre tento produkt sa musf pouzivat'v stlade so zakonmi
na ochranu zdravia a osobnych tdajov.

Tento 3D skener s vysokou presnostou je obzviast citlivy na narazy.
Zaobchadzajte s nim opatrne, ¢im zabranite zniZeniu vykonu v
dosledku otrasov vratane nahodnych padov.

User Guide

4.2 Adekvatne zaSkolenie

/\ VAROVANIE
Pred pouzitim systému i700 s pacientmi:

Mali by ste byt vyskoleni na pouzivanie systému, pripadne by ste
si mali precitat'a plne porozumiet tomuto ndvodu na poufzitie.
Mali by ste byt obozndmeni aj s bezpecnym pouzivanim systému
{700, ako je podrobne uvedené v tomto navode na pouZitie.
Pred pouzitim alebo po zmene akychkolvek nastaveni by mal
pouzivatel skontrolovat, ¢i sa Zivy obraz (live) zobrazuje v okne
nahladu kamery programu spravne.

4.3 V pripade poruchy zariadenia

/I\ VAROVANIE

Ak vas i700 systém nefunguje spravne alebo ak mate podozrenie, Ze

sa mohol vyskytnut problém so zariadenim:

= Odstrante zariadenie z Ust pacienta a okamZite ho prestarite
pouzivat.

= Odpojte zariadenie od pocitaca a skontrolujte pripadné chyby.

= Kontaktujte vyrobcu alebo autorizovanych predajcov.
= Upravy a modifikicie systému i700 st zakdzané zo zékona,

pretoze mdzu ohrozit bezpe¢nost pouzivatela, pacienta alebo

tretej strany.

4.4 Hygiena

&VAROVANIE

Pre dosiahnutie sterilnych pracovnych podmienok a bezpecnosti
pacienta VZDY majte ¢isté chirurgické rukavice v situaciach, ak:

*  Manipulujete s hrotom, pripadne ho vymienate.

= Pouzivate systém i700 v pritomnosti pacienta.

= Dotykate sa systému i700.

Intraoral Scanner i700
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/A\ VAROVANIE
Systém i700 a jeho optické okienko by sa mali vZdy udrZiavat'v Cistote.
Pred pouzitim systému i700 na pacientovi sa uistite, Ze ste:
= Vysterilizovali systém {700 podla popisu v ¢asti
,3.2 Postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie".
= Pourilivysterilizovany hrot.

4.5 Elektricka bezpecnost’

AVAROVANIE

= Systémi700 je zariadenie Triedy L.

= Sciefom zabranit Urazu elektrickym prddom, systém i700 musf
byt pripojeny iba k zdroju napéjania s ochrannym uzemnenfm.
Ak nembZete zasunut zastreku, dodanu s i700 do hlavnej
zdsuvky, obratte sa na kvalifikovaného elektrikara s poziadavkou,
aby zastrcku alebo zasuvku vymenil. Nepokusajte sa obist tieto
bezpecnostné pokyny.

= Nepouzivajte uzemnovaciu zastrcku, pripojenud k systému i700,
na ziadny iny Ucel, neZ na ktory je urcend.

= Systémi700 vyuZiva RF energiu iba interne. MnoZzstvo RF Ziarenia
je nizke, neinterferuje s okolitym elektromagnetickym Ziarenim.

= Aksa pokusite vniknut do vnutornej Casti systému i700, hrozf
vam nebezpecenstvo Urazu elektrickym prddom. K systému by
mal mat pristup iba kvalifikovany servisny personal.

Nepripajajte systém i700 k Standardnej prediZovacej alebo
extenznej Snlre, pretoze tieto pripojenia nie su také bezpecné
ako uzemnené zasuvky. Nedodrzanie tychto bezpecnostnych
pokynov mdze viest k nasledujucim rizikdm:
» Celkovy skratovy prud vetkych pripojenych zariadenf
moze prekrodit limit, Specifikovany v EN/IEC 606071-1.
» Impedancia uzemnenia moze prekrocit limit, Specifikovany
v EN/IEC 60601-1.
Do blizkosti systému i700 neumiestriujte tekutiny, ako su
napriklad népoje. Vyhybajte sa rozliatiu akejkolvek tekutiny na
systém.
Na systém i700 nikdy nevylievajte Ziadne tekutiny.
Kondenzécia v dosledku zmien teploty alebo vihkosti méze
sposobit nahromadenie vihkosti vo vnutri systému i700, o ho
mbZe poskodit. Pred pripojenim systému i700 k napajaciemu
zdroju sa uistite, Ze systém i700 nechéte odstat aspori dve
hodiny priizbovej teplote, aby ste predisli vzniku kondenzacie.
Ak je na povrchu produktu viditelnd kondenzacia, i700 by sa mal
ponechat'v klude pri izbovej teplote dihsie ako 8 hodin.
Systém i700 by ste mali odpajat od zdroja napajania iba
prostrednictvom napajacieho kébla.
Pri odpajani napéjacieho kabla ho uchopte za povrch zéstrcky.
Pred odpojenim sa uistite, Ze ste vypli napajanie zariadenia
pomocou vypinaca na rukovati.
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Charakteristiky EMISI{ tohto zariadenia ho predurcuj na
pouzitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11
Trieda A). Ak sa toto zariadenie pouZziva v rezidencnej oblasti (pre
ktoru sa bezne vyZzaduje CISPR 11 Trieda B), nemusi poskytovat
primeranu ochranu radiofrekvencnym komunikac¢nym sluzbam.
Pouzivajte iba batérie, dodavané na pouzitie si700. Iné batérie
by mohli poskodit systém i700.

Komunikacné kable, napdjacie kable, atd., pouzivané so
systémom 700, nikdy netahajte.

PouZivajte iba medicinske adaptéry, dodavané a urcené na
pouzitie si700. Iné adaptéry by mohli poskodit systém i700.
Nedotykajte sa konektorov zariadenia a pacienta sucasne.

4.6 Starostlivost o zrak

/I\ VAROVANIE

Systém i700 pocas skenovania vysiela zo svojho hrotu jasné svetlo.
Jasné svetlo, vysielané z hrozu i700, nie je Skodlivé pre oci a vas
zrak. Nemali by ste sa v3ak pozerat do jasného svetla priamo,
ani mierit svetelny Iti¢ do ocf inych osdb. Vo vieobecnosti

moZu intenzivne zdroje svetla spdsobit, Ze oci budu citlivé

a pravdepodobnost sekundarneho vystavenia je vysoka.
Rovnako ako priinom, intenzivnom oZiareni zdrojom svetla,
moZete zaznamenat docasné zniZenie zrakovej ostrosti, bolest,
nepohodlie alebo dokonca zhor3enie zraku, ¢o zéroven zvy3uje
riziko sekundarnych nehdd.

Vo vnutri ndstavca i700 je LED svetlo, ktoré vyZaruje UV-C vinové
dizky. Vyzaruje sa iba vo vn(itri nastavca i700 a neprenika von.
Modré svetlo, viditelné vo vnutri nastavca i700 slizi ako vodiaca
linia, nie UV-C svetlo. Pre fudsky organizmus je neskodné.

UV-C LED pracuje s vinovou dizkou 270 - 285 nm.

Wyhldsenie o rizikich pre pacientov s epilepsiou

Medit i700 by sa nemal pouZivat' u pacientov, u ktorych bola
diagnostikovana epilepsia kvoli riziku zachvatov a vzniku
poranenia. Z rovnakého dévodu by dentdlny personal, ktorému
bola diagnostikovana epilepsia, nemal obsluhovat Medit i700.
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5 Informacie o elektromagnetickej kompatibilite

5.1 Elektromagnetické emisie A VAROVANIE

4.7 Nebezpecenstvo vybuchu 4.9 Kyberneticka bezpecnost’

/\ VAROVANIE = Akddjde ku kybernetickému incidentu, okamZite prestarite Systém 700 je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredy, ako Tento sy;tém i700 je Wée“}? len na pou%ifie deaVOt”"C‘fymj o
pouzivat skener aj softvér. Viypnite skener a odhlaste sa zo je $pecifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému i700 by mal pracovnikmi. Toto zariadenie/systém moze sposobovat rusenie radia

= Systémi700 nie je navrhnuty na pouzitie v blizkosti horlavych ) s . ,
kvapalin, plynov alebo v prostrediach s vysokou koncentraciou softvéru. zabezpecit jeho pouzivanie v takomto prostred.
kyslika. = OkamZite nahlaste incident naSmu timu podpory cez e-mail,

alebo narusit ¢cinnost blizkeho zariadenia. MéZe byt potrebné prijat
zmierfiujuce ¢ mitigacné opatrenia, ako je preorientovanie alebo
premiestnenie i700, pripadne zatienenie miesta.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka emisia

= Ak pouZzivate systém i700 v blizkosti horlavych anestetik, hrozi
nebezpecenstvo vybuchu.

prirucky. ERsRyjtest Zhesa prostredie - Pokyny
48 Riziko ruenia kardiostimulatora a ICD = Prinahlasovani incidentu uvedte o najviac informécif vratane *  Pokyny1
Casu vyskytu a akehokolivek neobvyklého spravania, ktoré 1700 vyuitva RF energiu iba nz Systém i700 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom
/A\ VAROVANIE ste po/strehli. Tieto informéfie nam pomozu problém vyriesit svoju intern funkciu. Preto prostredi, ako je Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel
= Implantovatelné kardioverterové defibrilatory (ICD) a konkrétny problém rychlejsie. st jeho vysokofrekvenéné systému i700 by mal zabezpecit jeho pouzivanie v takomto
kardiostimulatory mézu byt rusené niektorymi zariadeniami. RF Emisie CISPR 11 Skupina 1 emisie velmi nizke a nieje prostredi.
= Pripouzivani systému i700 udrziavajte miernu vzdialenost od f&g::ipsﬁzibzs ’ezlzkstfgiii;h
ICD alebo kardiostimulatora pacienta. Jariadent. y Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita
= Viacinformdcif o periférnych zariadeniach, pouzivanych s i700, skazka Urorent ety Uroveii ghody _ Elektromagneticke g
ndjdete v prislusnych navodoch na pouzitie od vyrobcu. imunity 1EC 60601 rOVenzioty  orostredie - Pokyny =
RF Emisie CISPR 11 Trieda A
i700 je vhodny na pouZitie vo o
véetkych prevadzkach. Patria sem Z?e‘jl::é bbyegar:;bét
2 . f 7 Ve ) V/
Harmonické emisie Trieda A ngjac;z:(; zirleandéeg‘:;/l:rzrsu Elekirostaticky  * 8 kV kontakt + 8 kV kontakt alebo keramické.
IEC 61000-3-2 U prie Pojer rn ekt Y Lok, 4Ky, £ 2KV, £ 4KV, Ak sti podiahy
siet'nizkonapatového napdjania, whoj (ESD) Y Y pokryté syntetickym
ZaSOt?UjUSZlVJ budovy, vyuzivané na IEC61000-42 1 45y vaduch +15kV vzduch materilom,
Kolisanie napétia / doméce ucely. odporuca sa relativna
Jevzhode

telefonicky alebo inymi dostupnymi moZnostami kontaktu.
Kontaktné informacie najdete na poslednej strane UzZivatelske]
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Elektromagnetické

Emisie blikania

5.2 Elektromagenticka imunita

vihkost aspori 30%.
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Kvalita elektrickej

Magnetické
polia vykonovej

= Pokyny2

Odporucané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
komunikacnymi zariadeniami a i700

Elektricky +2 kV pre +2 kV pre siete by mala
rychly napdjacie vedenia  napéjacie vedenia  zodpovedat’
tranzient / +1 kV pre +1kV pre kvalite typického
VWhoj IEC vstupné/vystupné  vstupné/wystupné  komeréného alebo
61000-4-4 vedenia vedenia nemocni¢ného
prostredia.
+0.5KkV, +1 kv +0.5kV, +1 kV Kvalita elektrickej
diferencilny diferencidlny siete by mala
Prepitie rezim rezim zodpovedat
05KV, £1KY, +2KV - 05KV, +1kV, +2kV o
R U, nemocni¢ného
bezny rezim bezny rezim -
prostredia.
Kvalita elektrickej
siete by mala
zodpovedat
kvalite typického
Pok\_es_y . 0% Ut (100% 0% UT (100% komerc¢ného alebo
napatia, kratke K K iénéh
rerugenia pokles v Ut) pre pokles v Ut) pre nemocnicného
g Kolisavé 0.5/1 cyklus 0.5/1 cyklus prostredia. Ak
" 70% UT (30% 70% UT (30% pouzivatel systému
napatie na ! L
vstupnych pokles v Ut) pre pokles v UT) pre i700 vyZzaduje
linkach 25/30 cyklov 25/30 cyklov nepretrzitd
P 0% UT (100% 0% Ut (100% prevadzku pocas
napajania o P
IEC pokles v UT) pre pokles v UT) pre prerusenia napajania,
61000-4-11 250/300 cyklov 250/300 cyklov odportca sa, aby bol

systém {700 napéjany
z neprerusitelného
zdroja napdjania ¢i
batérie.

Vykonové frekvencie by mali
frekventné byt'na drovniach,
magnetické 30A/m 30A/mM charakt_erist'\ck)_’/ch
polia pre umiestnenie
(50/60 Hz) v Standardnom
IEC 61000-4-8 komerénom alebo
nemocni¢nom
prostredi.
8 A/m 8A/m
Proximéalne 30 kHz CW 30 kHz CW Rezistentnost voci
magnetické modulacia modulacia magnetickym poliam
poliavo bola otestovand
frekventnom 65 A/m 65A/m a aplikovana len

rozsahu9kHz  134.2 kHz 134.2 kHz na povrchy krytov
az13.56 MHz ~ PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz alebo prislusenstva,
imunity pristupnych pocas
IEC 7.5Am 7.5ANm zamyslaného
61000-4-39 13.56 MHz 13.56 MHz pouZzitia.

PM 50 kHz PM 50 kHz

Pokyny 3
Systém i700 je urceny na pouzitie v elektromagnetickom

prostredi, Specifikovanom nizsie. Z&kaznik alebo pouzivatel
systému i700 by mal zabezpeit jeho pouZivanie v takomto

POZNAMKA: UT je hlavné napatie (AC) pred aplikiciou testovacej tirovne.
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Separatna vzdialenost podla frekvencie vysielaga [M] prostredi.
Menovity
maximalny IEC 60601-1-2:2014 Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita
vystupny vykon
vysielata [W] 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz Skiska  Uroveritestu  Uroveii Elektromagnetické
d=12VP d=2.0VP imunity IEC 60601 zhody prostredie - Pokyny
0.01 0.12 0.20
01 038 063 Prenosné a mobilné RF
1 12 20 komunikacné zariadenia by
sa nemali pouzivat blizsie k
10 38 63 Ziadnej Casti Ultrazvukového
100 12 20 systému - vratane kdblov, ako je
e
_ kHzdo8o 1Ypocita pomocou rovnice,
. L o | L L | RF vedenie platnej pre frekvenciu vysielaca.
V pripade vysielatov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny IEC ) MHz 3Vrms
vy3sie, mozno odporticant separacnui vzdialenost (d) v metroch (m) odhadndt 610004-6  MimoISM OdporGana separaénd
pomocou rovnice, platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity amate.rskych vzdialenost (d):
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W), uvedeny podla vyrobcu vysielaca. pasiem

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separa¢né vzdialenost pre vy3si
frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit'vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr,
objektov a fudf.

d=12vP

1EC 60601-1-2:2007

d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23vP80MHzdo2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHzdo 2.7 GHz
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6 Vrms 150
kHz do 80
MHz
Vrdmci ISM
amatérskych
pasiem

6Vrms

Vyzarované RF 3 V/m 80 MHz
IEC61000-4-3 do 2.7 GHz

3V/m

Kde P je maximdlny menovity
vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca, d je odportcana
separacna vzdialenost' v metroch
(m).

Intenzita pola z pevnych RF
vysielacov, ako je urcend
elektromagnetickym
prieskumom miesta, by mala
byt nizsia ako Uroven zhody v
kazdom frekvencnom rozsahu.
V blizkosti zariadeni, oznacenych
nasledujucim symbolom, sa
moze vyskytnut rusenie ¢i
interferencia:

(@)

= Pokyny4
Systém i700 je ur¢eny na pouZitie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom su kontrolované vyZarované RF disturbancie.
Prenosné RF komunikacné zariadenie by sa nemalo pouzivat vo
vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek casti
systému i700. V opacnom pripade méZze dojst k zniZzeniu vykonu
tohto zariadenia.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita

skuska Urovei

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situéciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr,

objektov a fudf.

POZNAMKA 3. - ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) pasma medzi 150 kHz a
80 MHz sui 6.765 MHz aZ 6.795 MHz; 13.553 MHz az 13.567 MHz; 26.957 MHz az
27.283 MHz; a 40.66 MHz az 40.70 MHz.

GSM 1800;

CDMA 1900;
1700-  GSM 1900; Pulzna
1990  DECT; moduldcia 28V/m 28V/m
MHz  LTE Pdsmo 217 Hz

1,3,4,25;

umTS

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

LTE Pédsmo 7
5100 - Pulzna
5800 \é\é)LZA:\‘1 a/n modulécia 9V/m 9V/m
MHz ’ 217 Hz

POZNAMKA: Tieto pokyny nemusia platit' vo vietkych situéciach. Srenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr,
objektov a fudf.

ity Pasmo”  Sluzba” Modulicia  testu L:m;
IEC 60601
380- Pulzna
390 TETRA 400 modulacia 27V/m 27V/m
MHz 18 Hz
430 - FM £5 kHz
polia 470 OMRSASO ke 28wim 28w
- FRS 460 .
proximityz ~ MHz 1 kHz sinus
RF

bezdrétovej .

komunika’cié 704 e pasmo Pulzna
787 modulécia 9V/m 9V/m

IEC MHz 13.17 217 Hz
61000-4-3
GSM 800:900;
800-  TETRA800; Pulzna
960 iDEN 820; modulécia 28V/m 28V/m
MHz CDMA 850; 18 Hz
LTE Pdsmo 5

194 User Guide

AVAROVANIE

= Je potrebné vyhnut sa pouZivaniu i700 v blizkosti alebo na inom
zariadeni, pretoZe to mdZe viest k jeho nespravnej prevadzke.
Ak je toto pouzitie vSak nevyhnutné, odporuca sa, aby ste toto
konkrétne a aj ostatné zariadenia odsledovali a overili, ¢ funguju
normalne.

. PouZitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako je
Specifikované alebo poskytnuté Medit pre i700, mdZe viest
k vysokym elektromagnetickym emisiam alebo znizeniu
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia a nasledne viest k
nespravnej prevadzke.
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'Pri niektorych sluzbach st zahrnuté iba uplinkové frekvencie.
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6 Specifikacie

Nazov modelu MD-1S0200

Znacka vyrobku i700
Baliaca jednotka 1 sada
Hodnotenie 9V=,3A

Klasifikacia ochrany
pred Urazom
elektrickym pridom

Trieda I, aplikované casti typu BF
(znovu poutzitelny hrot)

EMI CE/ FCC Trieda B, vedenie a vyZzarovanie splnené
OVP (Ochrana proti prepatiu)
Ochrana SCP (Ochrana proti skratu)

OCP (Ochrana proti nadmernému prudu)

Prepravné
podmienky

Teplota -5-45°C(23 - 113°F)

20 - 80% relativnej vihkosti

Vinkost (bez kondenzacie)

Tlak vzduchu 620 - 1200 hPa

Ochrana proti Urazu

Emisné limity v prostredi

Prostredie

Nemocni¢né prostredie

* Tento vyrobok je zdravotnicka medicinska pomécka.

Vedené a vyZarované
RF EMISIE

CISPR 11

elektrickym pridom Triedal

ReZim prevadzky Nepretrzity
Kalibracny nastroj

Rozmery 123.8 x 54 mm (V x @)
Hmotnost 2209

Prevadzkové, skladovacie a prepravné podmienky

Naéstavec

Rozmery 248 x 44 x 47.4mm (S x D x V)
Hmotnost 2459

Napajaci rozbocovac

Rozmery 68.2%31x149mm S xDxV)
Hmotnost 199

DC Adaptér

Nazov modelu ATMO65T-P120

Vstupné napatie

Univerzalny 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz vstup,
bez akéhokolvek posuvného spinaca

Vystup

12V=3A

Rozmery puzdra

100 x50 x 33 mm (S x D x V)

Teplota 18-28°C (64.4 - 82.4°F)
Prevadzkové Vihkost 20 - 75% relativnej vihkosti
podmienky (bez kondenzacie)

Tlak vzduchu 800 - 1060 hPa

Teplota -5-45°C(23-113°F)
ot xRy

Tlak vzduchu 800-1 100 hPa
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Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

Contact for Product Support
Email: support@medit.com
Tel: +82-2-2193-9600
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0 teh navodilih za uporaho

1 Uvod in pregled

Konvencija navodil za uporabo

Navodila za uporabo uporabljajo razlicne simbole, ki oznacujejo
pomembne informacije, da se zagotovi pravilna uporaba, prepreci
poskodbe uporabnika in drugih ter prepreci Skoda na lastnini. Pomen
uporabljenih simbolov je opisan v nadaljevanju.

A OPOZORILO

Simbol OPOZORILO oznacuje varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do srednjega tveganja
telesnih poskodb.

/\ PREVIDNOST

Simbol PREVIDNOST oznacuije varnostne informacije o posledicah, do
katerih bi lahko v primeru neupostevanja prislo do majhnega tveganja
telesnih poskodb, materialne Skode in Skode sistema.

Q" NASVETI
Simbol NASVETI oznacuje namige, nasvete in druge informacije za
optimalno delovanje sistema.

1.1 Predvidena uporaba

Sistem i700 je interoralni 3D-skener, ki je namenjen digitalnemu
zapisovanju topografskih znacilnosti zob in okoliskih tkiv. Sistem {700
ustvarja 3D-slike za uporabo pri racunalniskem nacrtovanju in izdelavi
zobozdravstvenih obnov in popravil.

1.2 Namen uporabe

Sistem {700 je namenjen skeniranju bolnikovih intraoralnih znacilnosti.

Razli¢ni dejavniki (intraoralno okolje, strokovnost operaterja in potek
dela v laboratoriju) lahko vplivajo na koncne rezultate skeniranja pri
uporabi sistema i700.

1.3 Kontraindikacije

Sistem 700 ni namenjen ustvarjanju slik notranje zgradbe zob ali
podporne skeletne strukture.
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1.4 Usposobljenost uporabnika sistema

/A\ PREVIDNOST

= Sistem 700 je oblikovan za uporabo oseb s strokovnim znanjem
na podrocju zobozdravstva in zobozdravstvene tehnologije.

= Uporabnik sistema i700 je sam odgovoren za dolocitey, ali je ta
naprava primerna za dolocen primer bolnika in okolis¢ine.

= Uporabnik je sam odgovoren za to¢nost, popolnost in
primernost vseh podatkov, vnesenih v sistem i700 in prilozeno
programsko opremo. Uporabnik mora preveriti to¢nost
rezultatov in oceniti vsak primer posebej.

= Sistem {700 je treba uporabljati skladno s prilozenimi navodili za
uporabo.

= Nepravilna uporaba in ravnanje s sistemom i700 bosta
razveljavila obstojeco garancijo. Ce potrebuijete dodatne
informacije o pravilni uporabi sistema 700, se obrnite na
lokalnega distributerja.

= Uporabnik ne sme spreminjati sistema i700.

1.5 Simboli

St. Simbol Opis

1 Serijska Stevilka

2 Medicinski pripomocek

3 &I Datum izdelave

4 “ Proizvajalec

5 A Previdnost

6 A Opozorilo

7 f& Preberite navodila za uporabo

8 ( € Oznaka evropske skladnosti

9 Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti e
10 Vrsta BF uporablienega dela %
" X Oznaka WEEE

12 & only Uporaba na recept (ZDA)
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13 Oznaka MET 27 [#] Stevilka modela o
3 Pokrov roic7n(|)l(<)a naprave 1 kos 10 Stensko drzalo 1 kos I

14 ~ AC 28 Kolicina J

15 === DC 29 Edinstveni identifikator naprave i\i -
s 4 Konica za vebckramo 4 kosi | " Napajalni kabel 1 kos [ >

16 -m/i/ Omejitev temperature 30 @ Nesterilno tporabo : Lo
80 % I

17 m Omejitev viaznosti 31 O V pripravljenosti n

12 Kabel USB 3.0 1 kos

Majhna konica : 1
oo . 5 . ) . 4 kosi
Omejitev zracnega tlaka (*Prodaja se loceno)

g
H
e Q)

Lomljivo - !

g ) . ’ 6 Pripomocek za kalibracijo 1 kos | | 13 Medicinski adapter 1 kos
20 T\ Ne izpostavijajte viagi .
21 ﬂ Praviina smer izdelka 1.6 Pregled delov naprave i700 7
4
i . : 7 Prakti¢ni model 1kos N e e 14 Napajalni kabel 1 kos
22 E Omejitev zlaganja: 7 plasti St. Komponenta (§t. modela)  Koligina Ilustracija J TG Pl
23 EE Preberite navodila za uporabo Pomnilnisk. ta USB :
omnilniSka enota g
1 Rocniki700 1 kos O I ? IR - &
o4 UK Oznaka ocene skladnosti ZdruZenega kraljestva ! 8 Varovalni zapestni trak 1 kos 15 (kaucenJe.namestltvem 1 kos MEDIT < H
cA (UKCA) ’ program sistema Medit J
Scan for Clinics)
25 Pooblasceni zastopnik v Svici =
2 Napajalno vozlisce 1 kos / -
26 Pooblad¢eni zastopnik v Zdruzenem kraljestvu 9 Namizno drzalo 1kos 16 Navodila za uporabo 1 kos = I
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= Vse dele na seznamu je mogoce kupiti loc¢eno.

= RazpoloZljivost artiklov za prodajo se lahko razlikuje glede na
status registracije medicinskega pripomocka v posamezni drZavi
ali regiji. Za razpoloZljivost dolocenih artiklov se obrnite na
podjetje Medit ali svojega lokalnega distributerja.

/\ PREVIDNOST

= Prakti¢ni model shranjujte na hladnem mestu, stran od
neposredne soncne svetlobe. Razbarvan prakti¢ni model lahko
vpliva na rezultate vadbenega nacina.

= Varovalnitrak je oblikovan posebej za te7o naprave i700 in se ne
sme uporabljati z drugimi izdelki.

= Vpomnilniski enoti USB je vkljucen program sistema Medit
Scan for Clinics. Izdelek je optimiziran za uporabo na osebnem
racunalniku, zato uporaba drugih naprav ni priporocljiva. Ne
uporabljajte nicesar drugega kot izhoda USB. Pride lahko do
okvare ali pozara.

1.7 Namestitev sistema i700

1.71 Osnovne nastavitve naprave i700

_»

el

@ Prikljucite kabel USB 3.0 (C na A) @ Prikljucite medicinski
na napajalno vozlisce. adapter na napajalno o
vozlisce. ‘

© Poverite prikljucek vrste A
kabla USB 3.0 z osebnim
racunalnikom.
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® Prikljucite napajalni kabel na
medicinski adapter.

@

Prikljucite napajalni kabel
na vir energije.

 e— \
B
_J

®

£¢

Napravo i700 lahko brez
adapterja prav tako
prikljucite neposredno na
osebni racunalnik.

-Q" VKiop i700

@ Kliknite gumb za vklop
na napravi i700.

@ Ko je napajanje vkloplieno, zasveti
modra lucka LED na zgornjem
delu ro¢nika naprave i700.

rf o
o]

Pritisnite in 3 sekunde zadrZite gumb za vklop/izklop na dnu
naprave i700.

®
/ 0

Q" 1zki0p i700
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e
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2 Pregled sistema Medit Scan for Clinics

Namizno drzalo 2.1 Predstavitev macos macos
Programska oprema Medit Scan for Clinics uporabniku zagotavija oL T P R Prenosnik/Namizna naprava
prijazen delovni vmesnik za digitalno snemanje topografskih Procesor M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
\ znacilnosti zob in okoliskih tkiv s sistemom i700. M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
X o M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
- 22 Namestitev RAM 16GB Procesor M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
i Graficna M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
&5 221 Sistemske zahteve kartica M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
N @1 os Sonoma 14, Sequoia 15 ali novejsi
Minimalne sistemske zahteve RAM 24GB
Priporocene sistemske zahteve Grafi¢na
Windows kartica B
i A . Windows
Prenosnik Namizni raCunalnik 0S Sonoma 14, Sequoia 15 ali novejsi
Intel Core &5 — 14500HX Prenosnik Namizni racunalnik
ntel Core 15 - .
Stensko drzalo . Intel Core i5 - 14400 7 i L X X o
IInt‘elcCored‘S - 1535$2?H Intel Core i5 - 13400 I;rftee‘lccoorfelé W;;%%:X Intel Core i7 - 14700 -()- Zanatantne in posodobljene sistemske zahteve obis¢ite
ntel Core Ultra 5 - - 7 = i
l Procesor brocesor Intel Core Ultra 7 - 155 Intel Core i7 - 13700 ™ Eovezivi) wwv;med|fllnk,|c??. ) _
| AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G -()- Uporabite osebni racunalnik in monitor s standardi
| AMD Ryzen 7 8745H AMD Ryzen 7 8700F = 3 . - .
\ AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600 AMD Ryzen 7 7735H AMD Ryzen 7 7700X N IEC 62368-1 (ali IEC 60950-1), IEC 55032 in [EC 55024.
» RAM 16 GB RAM 3268 Q- Naprava morda ne bo_delovala, Ce _uporabljate Qru_ge kab_le _
) razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavlja Medit. Podjetje Medit ni "
] NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB ali ved) o NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GBalivec) odgovorno za kakrsne koli tezave, ki jih povzrodijo drugi kabli §
‘ Grafitna NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB ali ve?) } Zdruzijivo z Medit Scan for Clinics v1.13.3 ali novejSo razicico. razen kabla USB 3.0, ki ga zagotavlja Medit. Prepricajte se, da g
kartica NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB ali ve) Graficna NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB ali ved uporabite le kabel USB 3.0, vKljucen v paketu.
y *Oprema AMD Radeon ni podprta. kartica NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GvB a\lvec)
| NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB ali vec)
N *Oprema AMD Radeon ni podprta.
05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (priporoceno za procesorje
Intel Core 12. generacije ali novejse) 05 Windows 10 64-bit  Windows 11 (priporoceno za procesorje

Intel Core 12. generacije ali novejse)
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3 VzdrZevanje

222 Vodnik za namestitev programske opreme

@  Vstavite prilozeno pomnilnisko enoto USB v osebni racunalnik.

@  Zazenite datoteko za namestitev.

(®  Izberite jezik namestitve in kliknite »Next«.

@ Izberite mesto namestitve.

(®  Preden oznacite »I agree to the Licence terms and conditions
«in Kliknete »Install«, natan¢no preberite pogodbo »Licence
Agreementx.

®  Postopek namestitve lahko traja nekaj minut. Med namescanjem

ne izklapljajte osebnega racunalnika.
@  Po uspesni namestitvi ponovno zazenite osebni racunalnik, da
zagotovite najboljSe delovanje programa.

Q Namestitev ne bo uspesna, e je sistem i700 povezan z osebnim
= racunalnikom. Pred zacetkom namestitve izklopite skener.

223 UporabniSka navodila sistema Medit Scan for Clinics

Glejte Navodila za uporabo sistema Medit Scan for Clinics: Medit Scan
for Clinics > »Menu« (Meni) > »User Guide« (Navodila za uporabo).

/\ PREVIDNOST

= VzdrZevanje opreme sme izvajati le usluzbenec podietja Medit
0z. usposobljeno osebje ali podjetje s certifikatom Medit.

= Uporabnikom na splosno ni treba izvajati vzdrZzevanja sistema

{700, razen kalibracije, ¢is¢enja in sterilizacije. Preventivni pregledi
in drugo redno vzdrzevanje niso potrebni.

3.1 Kalibracija

Za izdelavo natancnih 3D-modelov je potrebna obcasna kalibracija.
Kalibracijo izvedite, ko:

= kakovost 3D-modela ni zanesljiva natancna v primerjavi
prejSnjimi rezultati,

= jepridlo do okoljskih sprememb, kot je sprememba temperature
okolja,

= je poteklo obdobje redne kalibracije.
Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

Kalibracijska plosca je zelo obcutljiv del.

Ne dotikajte se je neposredno. Preverite kalibracijsko plos¢o,
¢e se kalibracija ne izvaja pravilno. Ce je kalibracijska plosca
kontaminirana, se obrnite na svojega ponudnika storitev.

Q Priporocamo izvajanje rednega periodi¢nega kalibriranja.
" Obdobje kalibracije lahko nastavite v Menu > Settings > Calibration
Period (Days). Privzeto obdobje redne kalibracije je 14 dni.
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Kalibracija naprave i700

Vklopite napravo i700 in zaZenite programsko opremo Medit
Scan for Clinics.

Zazenite program Calibration Wizard v Menu > Settings > Calibration.

Pripravite pripomocek za kalibracijo in ro¢nik naprave i700.
Prestavite gumb za kalibracijo v polozaj ¢ 1

Rocnik naprave i700 vstavite v pripomocek za kalibracijo.

Kliknite »Next« za zacetek kalibracije.

Ko pripomocek za kalibracijo postavimo v pravilen polozaj ¢ 1,
sistem samodejno pridobi podatke.

Ko je dokonc¢ano pridobivanje podatkov v polozaju © 1,
prestavite gumb v naslednji poloZaj.

Ponovite korake za poloZaje od @ 2 do « &  in poloZaj (LAST .
Ko je dokon¢ano pridobivanje podatkov v poloZaju (LAST, sistem
samodejno izratuna in prikaZe rezultate kalibracije.

3.2 Postopek CiS€enja, razkuZevanja in sterilizacije

3.21

Konica za veckratno uporabo

Nastavek za veckratno uporabo se uporablja intraoralno med
skeniranjem in je namenjen omejeni ponovni uporabi. Pred ponovno
uporabo med pacienti je treba nastavek ocistiti in ga bodisi razkuziti
bodisi sterilizirati, da se prepreci navzkrizna kontaminacija.

Ciscenje in razkuzevanje

Pripravite raztopino za ¢isCenje.

» Pred uporabo razredcite splosni nevtralni detergent v
razmerju 1:100.

Ocistite konice za veckratno uporabo z raztopino za ciscenje in

krtacko.

» Prepricajte se, da je ogledalo konice po ciscenju
popolnoma Cisto in brez madeZev. Ce je ogledalo videti
umazano ali megleno, ponovite postopek ¢iscenja.

/\ PREVIDNOST

» Konica za veckratno uporabo ima zapleteno strukturo
in samodejno c¢is¢enje morda ne bo doseglo popolne
CistoCe, zato konice za veckratno uporabo ne Cistite v
avtomatskem cistilniku.

Konice za veckratno uporabo trikrat sperite z destilirano vodo.

Qdstranite viago s papirnato brisaco in pustite, da se popolnoma

posusijo na sobni temperaturi vsaj 80 minut.
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= Konice za veckratno uporabo razkuZite z razkuzili, ki vsebujejo

15 % ali manj izopropilnega alkohola (IPA) za ¢as 1 minute. Nato

poskrbite, da se temeljito susijo pri sobni temperaturi vsaj 5

minut.

» Pred uporabo razkuZzila glejte navodila za uporabo izdelka
za pravilno uporabo.

» Seznam priporocenih razkuzil najdete v sredis¢u za pomoc
Medit na povezavi http://support.medit.com/hc.

Ciscenje & Sterilizacija
= Dokoncaijte postopek ¢is¢enja, opisan v zgornjem razdelku.
= Konico vstavite v papirnato sterilizacijsko vrecko in jo zatesnite.
Prepricajte se, da je nepredusno zaprta. Uporabite samolepilno
vrecko ali vre¢ko za sterilizacijo na vroc zrak.
= Zavito konico sterilizirajte v sterilizatorju (avtoklavu) pod
naslednjimi pogoji:
» Sterilizirajte 10 minut v gravitacijskem avtoklavu pri
135 °C (275 °F) in susite 30 minut.
» Sterilizirajte 4 minut v predvakuumskem avtoklavu pri
134 °C(273.2 °F) in susite 20 minut.
» Sterilizirajte 30 minut v gravitacijskem avtoklavu pri
121 °C (249.8 °F) in susite 15 minut.
= Pred odpiranjem sterilizatorja uporabite njegov program za
suSenje zavite konice.
= Konice skenerja je mogoce ponovno sterilizirati do 150-krat.
Ko doseZete mejo, jih je treba zavreci skladno s smernicami v
razdelku o odlaganju.

= (asi sterilizatorja (avtoklava) in temperature se lahko razlikujejo
glede na vrsto sterilizatorja in proizvajalca. Zato morda ni
mogoce doseci najvecjega Stevila predvidene uporabe. Za
ugotovitey, ali so izpolnjeni zahtevani pogoji, glejte uporabniska
navodila za uporabo proizvajalca sterilizatorja.

/A\ PREVIDNOST
= Ogledalo konice skenerja je obcutljiva opti¢na komponenta,
s katero je treba ravnati previdno za zagotovitev optimalnega
opticnega branja. Pazite, da je ne popraskate ali zamaZete, saj
bi kakrsne koli poskodbe ali madeZi lahko vplivali na pridobljene
podatke.
= Pred avtoklaviranjem konico skenerja ovijte v bombazno gazo,
da preprecite trajne madeZe na ogledalu. Za specifi¢ne
parametre sterilizacije si oglejte navodila za uporabo avtoklava.
= Konice, ki so bile ocis¢enje, razkuzene in sterilizirane, morajo do
uporabe na bolniku ostati sterilne.
= Podjetje Medit ni odgovorno za kakrsno koli Skodo, kot
je deformacija konice, do katere pride med ¢is¢enjem,
razkuzevanjem ali sterilizacijo, ki ni skladna z zgornjimi
smernicami.
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322 Ogledalo

Prisotnost necistoc ali madeZev na ogledalu konice lahko privede do
slabe kakovosti skenirane slike in splosne slabe izkusnje skeniranja. V
takih primerih ocistite ogledalo konice na nasledniji nacin:

(®  Konico skenerja vzemite iz ro¢nika naprave i700.

@ Nadisto krpo ali bombazno palcko nalijte alkohol in obrisite
ogledalo. Prepricajte se, da uporabljate alkohol brez necistoc,
sicer lahko zamaZete ogledalo. Uporabite lahko etanol ali
propanol (etil-/propil alkohol).

Ogledalo obrisite s Cisto krpo, ki ne pusca viaken.

Prepricajte se, da na ogledalu ni prahu in viaken. Po potrebi

ponovite postopek ¢iscenja.

®©

3.23 Rocnik

Po uporabi temeljito ocistite in razkuZzite vse druge povrsine ro¢nika
naprave 700, razen sprednje strani skenerja (opticnega okna) in dela
pri odprtini za zracenje. Med ¢i¢enjem in razkuzevanjem mora biti
naprava izklopliena. Napravo lahko uporabite Sele, ko je popolnoma
suha.

Priporocena raztopina za Cis¢enje in razkuZevanje je denaturiran
alkohol (etilni alkohol ali etanol) - obicajno 60-70 % Alc/vol.

Postopki splosnega ¢iscenja in razkuzevanja:
@  Napravo izklopite z gumbom za vklop.

@  Odklopite vse kable iz napajalnega vozlisca.
(3  Oistite filter na sprednji strani ro¢nika naprave i700.

» Ce alkohol Zlijete neposredno na filter, lahko ta prodre v
ro¢nik naprave i700 in povzrodi okvaro.

» Ne distite z vlivanjem alkohola ali ¢istilne raztopine
neposredno na filter. Filter je treba neZno obrisati z
bombazno ali mehko krpo, navlaZzeno z alkoholom. Ne
brisite z roko in ne uporabljajte pretirane sile.

» Podjetje Medit ne odgovarja za kakrsno koli Skodo ali
okvaro, ki nastane med ¢is¢enjem zaradi neupostevanja
zgornjih smernic.
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Po ciscenju filtra postavite pokrov na sprednjo stran ro¢nika
naprave i700.

Razkuzilo pazljivo nalijte na mehko neabrazivno krpo, ki ne pusca
vlaken.

S krpo obrisite povrsino skenerja.

Povrsino nato do suhega obriSite s €isto, suho krpo brez viaken
in neabrazivno krpo.

Qe © ©

/A\ PREVIDNOST

= Rocnika naprave i700 ne Cistite, Ce je naprava vklopliena, saj
lahko tekocina prodre v notranjost skenerja in povzroci okvaro.

= Napravo uporabite Sele, ko je popolnoma suha.

= Cemed ¢is¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢is¢enje
in razkuZevanje, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica
neprimernih kemikalij.

324 Drugi deli

= Raztopino za cisCenje in razkuzevanje pazljivo nalijte na mehko
neabrazivno krpo, ki ne pusca viaken.

= Skrpo obrisite povrsine dela.

= Povrsino nato do suhega obrisite s ¢isto, suho krpo brez viaken
in neabrazivno krpo.

/\ PREVIDNOST

= (e med ¢is¢enjem uporabljate neustrezne raztopine za ¢iscenje
in razkuZevanije, se lahko pojavijo razpoke, ki so posledica
neprimernih kemikalij.

3.3 Odlaganje

/A\ PREVIDNOST

= Konico skenerja je pred odstranjevanjem treba razkuziti. Konico
sterilizirajte po postopku, opisanem v poglavju »3.2.1 Konica za
veckratno uporabo in majhna konica - sterilizacija«.

= Konico skenerja odlagajte kot vse druge klinicne odpadke.

= Drugi deli so oblikovani skladno z naslednjimi smernicami:
Omejitev uporabe nekaterih nevarnih snoviv elektricniin
elektronski opremi (ROHS). (2011/65/EU)
Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (WEEE). (2012/19/EU)

3.4 Posodobitve v sistemu Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics samodejno preveri za posodobitve med
delovanjem programske opreme. Ce je na voljo nova razlicica
programske opreme, jo bo sistem samodejno prenesel.
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4 Varnostni vodnik

Upostevajte vse varnostne postopke, opisane v tem uporabniskem
prirocniku, da preprecite poskodbe ljudi in opreme. Dokument
uporablja besedi »OPOZORILO« in »PREVIDNOST« za poudarjanje
opozorilnih/previdnostnih sporocil.

Natancno preberite in razumite smernice, vklju¢no z vsemi
preventivnimi sporocili, ki sledijo besedama »OPOZORILO« in
»PREVIDNOST«. Za preprecevanje telesnih poskodb ali poskodbe
opreme se natan¢no drZite varnostnih smernic. UpoStevati je treba
vsa navodila in previdnostne ukrepe, ki so navedeni v tem Varnostnem
vodniku, da zagotovite pravilno delovanje sistema in osebno varnost.

Sistem 700 smejo uporabljati le zobozdravstveni strokovnjaki in
tehniki, ki so usposobljeni za njegovo uporabo. Uporaba sistema

{700 za druge namene, kot je predvidena in opisana v razdelku »1.1
Predvidena uporaba, lahko povzrodi telesne poskodbe ali poskodbe
opreme. S sistemom 700 ravnajte skladno s smernicami v varnostnem
vodniku.

Vsak resen incident v zvezi z napravo je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu drZave ¢lanice, kjer imajo sedeZ uporabnik in
bolniki.

4.1

Osnove sistema

Sistem i700 je zelo natan¢na opticna medicinska naprava. Pred
namestitvijo, uporabo in rokovanjem z napravo i700 preberite vsa
varnostna navodila in navodila za uporabo.

/\ PREVIDNOST

Kabel USB 3.0, povezan z napajalnim vozlis¢em, je isti kot isti
standardni kabel USB. Vendar pa naprava morda ne bo delovala
normalno, ce je s skenerjem i700 povezan standardni kabel USB
3.0.

Kabel, priloZzen napajalnemu vozlisu, je oblikovan posebej za
uporabo z napravo 1700, zato se ne sme uporabljati z drugimi
napravami.

Ce je bil izdelek shranjen v hladnem okolju, pred uporabo
pocakajte nekaj ¢asa, da se ta prilagodi novi temperaturi okolja.
Ce ga uporabimo takoj, lahko pride do kondenzacije, ki lahko
poskoduje elektronske dele v enoti.

Prepricajte se, da so vsi deli brez fizicnih poskodb. Varnosti ni
mogoce zagotovit, Ce je enota fizicno poskodovana.

Pred uporabo sistema se prepricajte, da ni nobenih tezav, kot so
fizicne poskodbe ali nepritrjeni deli. Ce je izdelek pogkodovan,
ga ne uporabljajte in se obrnite na proizvajalca ali lokalnega
zastopnika.

Rocnik naprave i700 in njegove dele preverite za morebitne
ostre robove.

)
)
2
]
3
H
o

Intraoral Scanner i700 213



214

Ko sistema i700 ne uporabljate, ga namestite v namizno ali
stensko drzalo.

Namiznega drZala ne name3cajte na nagnjeno povrsino.

Na ohisje naprave i700 ne postavljajte nobenih predmetov.
Naprave i700 ne postavljajte na ogrevane ali mokre povrsine.
Ne blokirajte odprtin za zracenje na hrbtni strani naprave i700.
Ce se naprava i700 pregreje, lahko pride do nepravilnega ali
prenehanja delovanja.

Napravo i700 hranite izven dosega tekocin.

Rocnik naprave i700 in njeni deli so izdelani iz elektronskih
komponent. Pazite, da v izdelek ne vstopi nobena tekocina ali
tujki.

Ne vlecite in ne upogibajte kablov, ki so povezani z napravo i700.

Previdno razporedite vse kable, da se vi ali bolnik ne spotaknete
ali ujamete vanje. Kakrsno koli mocnejse viecenje kablov lahko
poskoduje napravo i700.

Vti¢ napajalnega kabla naprave i700 mora vedno biti namescen
na lahko dostopnem mestu.

Med uporabo izdelka vedno opazujte izdelek in bolnika, da
pravocasno opazite morebitne nepravilnosti.

Nadaljujte kalibracijo, ¢iS¢enje, razkuzevanje in sterilizacijo
skladno z vsebino navodil za uporabo.

Ce vam je konica naprave i700 padla na tla, je ne poskusite
ponovno uporabiti. Konico nemudoma zavrzite, saj obstaja
verjetnost, da se je premaknilo pritrjeno ogledalo konice.

Zaradi krhkosti je treba s konicami naprave i700 zelo previdno
ravnati. Za preprecevanje poskodb konice in njenega notranjega
ogledala se izogibajte stika z bolnikovimi zobmi in zobnimi
restavracijami.

Ce naprava i700 pade na tla (ali do7ivi udarec), jo je pred uporabo
treba kalibrirati. Ce se naprava ne poveze s programsko opremo,
se posvetuijte s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

Ce oprema ne deluje pravilno, npr. zaradi teZav z natan¢nostjo,
prenehajte uporabljati izdelek in se obrnite na proizvajalca ali
pooblas¢enega prodajalca.

Za pravilno delovanje naprave i700 namestite in uporabljajte le
odobreno programsko opremo.

V primeru vecjih incidentov, povezanih z napravo i700, se obrnite
na proizvajalca in o tem porocajte pristojnemu nacionalnemu
organu v drZavi, kjer prebivata uporabnik in bolnik.

Ce osebni ra¢unalnik z name3¢eno programsko opremo nima
varnostne programske opreme ali ¢e obstaja nevarnost vdora
zlonamerne kode prek omreZja, se lahko osebni racunalnik okuzi
z zZlonamerno programsko opremo (zlonamerna programska
oprema, kot so virusi ali ¢rvi, lahko poskoduijejo racunalnik).
Programsko opremo tega izdelka je treba uporabljati skladno z
zakonodajo o zdravstvu in varovanju osebnih podatkov.
Visokonatancni 3D-skener je Se posebej obcutljiv na udarce.
Ravnajte previdno, da preprecite slabSe delovanje zaradi
morebitnih udarcey, vkljuéno z nenamernimi padci.
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4.2 Ustrezno usposabljanje

A\ 0POZORILO
Pred uporabo sistema/naprave i700 na bolnikih:

Za uporabo sistema morate biti usposobljeni ter v celoti prebrati
in razumeti Navodila za uporabo.

Morate biti seznanjeni z varno uporabo naprave i700, kot je
opisano v teh navodilih za uporabo.

Pred uporabo ali po spremembi katerih koli nastavitev

mora uporabnik preveriti pravilno prikazovanje slike v oknu
programske opreme.

4.3 Vprimeru nepravilnega delovanja opreme

/\ 0POZORILO

Ce naprava i700 ne deluje pravilno ali ¢e sumite, da je prislo do teZave
z opremo:

= QOdstranite napravo iz bolnikovih ust in takoj prenehajte uporabo.

= Napravo izklopite iz osebnega racunalnika in jo preverite za napake.

= Stopite v stik s proizvajalcem ali pooblas¢enim prodajalcem.

= Spremembe naprave i700 so zakonsko prepovedane, saj lahko
ogrozijo varnost uporabnika, bolnika in drugih oseb.

4.4 (Cistoca

A\ 0POZORILO

Za zagotavljanje Cistih delovnih pogojev in varnosti bolnika VEDNO
nosite Ciste kirurske rokavice, medtem ko:

= serokujete s konico ali jo zamenjujete,

= uporabljate napravo i700 na bolnikih,

= sedotikate naprave i700.
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/\ OPOZORILO .
Naprava i700 in njeno opti¢no okno morata vedno biti ¢ista. Pred
uporabo naprave i700 na bolniku vedno:

= sterilizirajte sistem {700, kot je opisano v razdelku

»3.2 Postopek Cis¢enja, razkuzevanja in sterilizacijes,
= uporabljajte sterilizirano konico.

4.5 Elektri€na varnost in zascita

A OPOZORILO

= Sistem {700 je naprava razreda I.

= Zapreprecevanje elektricnega udara mora biti naprava i700
povezana le na vir napajanja z zascitno ozemljitveno povezavo.
Ce vtica napajainega kabla za napravo i700 ni mogoce povezati
z vti¢nico, se obrnite na usposobljenega elektricarja, ki bo
zamenjal vtikac ali vti¢nico. Ne poskusajte obiti teh varnostnih
smernic.

= Vtica z ozemljitvijo, povezanega z napravo i700, ne uporabljajte
za kakrsne koli druge namene.

= Napravai700 uporablja le interno radiofrekvencno energijo.
Koli¢ina sevanja radiofrekvencne energije je majhna, zato ne
moti okoliskega elektromagnetnega sevanja.

= Ce poskusite dostopati do notranjosti naprave i700, obstaja
nevarnost elektricnega udara ali elektrosoka. Do sistema lahko
dostopa le za to usposobljeno servisno osebje.

Naprave 700 ne prikljuCujte na navadne razdelilnike ali
podaljSke, saj ti prikljucki niso tako varni kot ozemljene vticnice.
Neupostevanje teh varnostnih smernic lahko povzroci naslednje
nevarnosti:
» Skupni tok kratkega stika vseh povezanih naprav lahko
preseZe mejo, ki je dolocena v standardu EN/IEC 60601-1.
» Impedanca ozemljitvene povezave lahko preseze omejitev,
ki je dolocena v standardu EN/IEC 60601-1.
V neposredno blizino naprave i700 ne postavljajte tekocin (npr.
pijace) in se izogibajte kakrsnim koli razlitiem tekocin po sistemu.
Na napravo i700 nikoli ne zlivajte kakrsne koli tekocine.
Kondenzacija zaradi sprememb v temperaturi ali vlaznosti lahko
povzro€i nabiranje viage v napravi i700, kar lahko privede do
poskodbe sistema. Pred prikljucitvijo naprave i700 na napajanje
naj bo naprava i700 na sobni temperaturi vsaj dve uri, da
preprecite kondenzacijo. Ce so na povréini izdelka vidne sledi
kondenzacije, morate napravo i700 pred uporabo pustiti na
sobni temperaturi vec kot osem (8) ur.
Sistem i700 izklapljajte iz napajanja le prek njegovega
napajalnega kabla.
Med izklapljanjem napajalnega kabla pridrzite povrsino vtica, da
ga odstranite.
Pred odklopom izklopite napajanje naprave s stikalom za vklop
na rocniku.

Zaradi znacilnosti EMISI) opreme je ta primerna za uporabo v
industrijskih obmodjih in bolnisnicah (standard CISPR 11, razred
A). Pri uporabi v stanovanjskih obmodjih (za katero je obicajno
zahtevani standard CISPR 11, razred B) ta oprema morda

ne nudi ustrezne zascite radiofrekvencnim komunikacijskim
storitvam.

Uporabite le baterije, priloZzene napravi i700. Uporaba drugih
baterij lahko poskoduje napravo i700.

Izogibajte se vle¢enju komunikacijskih, napajalnih in drugih
kablov naprave i700.

Uporabljajte le medicinske adapterje, prilozene napravi i700.
Uporaba drugih adapterjev lahko poskoduje napravo i700.
Istocasno se ne dotikajte bolnika in katerih koli prikljuckov
naprave.

4.6 Varnost oCi

/\ 0POZORILO

Konica naprave i700 med skeniranjem oddaja mocno svetlobo.
Mocna svetloba naprave i700 ne Skoduje ocem. Vendar pa

se izogibajte neposrednemu gledanju svetlobe niti svetlobe

ne usmerjajte v o¢i drugih oseb. Na splosno lahko intenzivna
svetloba Skodi ocem, verjetnost sekundarne izpostavljenosti

pa je visoka. Tako kot pri vseh drugih izpostavljenostih mo¢nim
svetlobnim virom se lahko tudi pri vas za¢asno zmanjsa ostrina
vida, prisotna sta lahko bolec¢ina in nelagodie odi ter druge
motnje vida, kar poveca tveganje za sekundarne nezgode.

V ro¢niku naprave i700 je lucka LED, ki oddaja valovne dolzine
UV-C. Obsevana je le notranjost rocnika i700 in ne seva navzven
naprave. Modra lucka, vidna znotraj ro¢nika naprave i700, sluzi
kot vodilo in ni svetloba UV-C. Je neskodljiva za ¢lovesko telo.
Lucka LED UV-C deluje z valovno dolzino 270-285 nm.

Omejitev odgovornosti za tveganja pri bolnikih z epilepsijo
Zaradi nevarnosti epilepticnih napadov in poskodb se naprave
Medit i700 ne sme uporabljati na bolnikih, pri katerih je bila
diagnosticirana epilepsija. Naprave Medit i700 prav tako ne sme
uporabljati zobozdravstveno osebje z diagnosticirano epilepsijo.
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5 Podatki o elektromagnetni zdruZljivosti

4.7 Nevarnosti eksplozije

A\ 0POZORILO

= Naprava 700 ni oblikovana za uporabo v neposredni blizini
vnetljivih tekocin, plinov ali v okoljih z visoko koncentracijo kisika.

= Ce uporabljate napravo i700 blizu vnetljivih anestetikov, obstaja
nevarnost eksplozije.

4.8 Tveganje motenj srcnega spodbujevalnika in vsadnega
kardioverter-defibrilatorja

A\ 0POZORILO

= Vsadni kardioverter-defibrilatorji (ICD) in sréni spodbujevalniki so
lahko podvrzeni motnjam zaradi nekaterih naprav.

= Priuporabi sistema i700 vzdrZujte zmerno razdaljo od
bolnikovega ICD-ja ali srénega spodbujevalnika.

= Zavecinformacij o zunanjih napravah, ki se uporabljajo skupaj
s sistemom i700, preverite ustrezna navodila za uporabo
proizvajalca.

4.9 Kibernetska varnost

Ce pride do incidenta v zvezi s kibernetsko varnostjo, takoj
prenehajte uporabljati skener in programsko opremo. Izklopite
skener in se odjavite iz programske opreme.

Takoj porocajte o incidentu nasi ekipi za podporo po e-posti,
telefonu ali drugih razpoloZljivih sredstvih za stik. Za podatke o
stiku glejte zadnjo stran navodil za uporabo.

Ko porocate o incidentu, navedite ¢im ve¢ informacij, vklju¢no s
¢asom incidenta in nenavadnim dogajanjem, ki ste ga opazili. Te
informacije nam bodo pomagale hitro resiti tezavo.

5.1 Elektromagnetna sevanja

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, kot je

navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700 mora zagotoviti
uporabo v takSnem okolju.
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Test sevanja

Skladnost

Elektromagnetno
okolje - smernice

RF sevanja CISPR 11

Skupina 1

Naprava i700 uporablja
radiofrekvencno (RF) energijo le za
notranje delovanje. Zaradi tega je
radiofrekvencno sevanje energije
zelo majhno in ni verjetno, da

bi vplivalo na delovanije bliznje
elektronske opreme.

RF sevanja CISPR 11

Razred A

Harmonicne emisije
IEC 61000-3-2

Razred A

Nihanje napetosti/
Utripajoce emisije

Skladno

Naprava i700 je primerna

za uporabo v vseh obratih.

To vkljucuje domaca
gospodinjstva in tista, ki so
neposredno povezana z javnim
nizkonapetostnim elektri¢nim
omrezjem za oskrbovanje zgradb
z gospodinjstvi.

A\ opozORILO

Napravo i700 lahko uporabljajo le zdravstveni strokovni delavci.
Opremaf/sistem lahko povzroca radijske motnje ali delovanje opreme v
njeni neposredni blizini. Morda boste morali sprejeti omilitvene ukrepe,

kot so preusmeritev, premestitev in zad¢ita lokacije z napravo i700.
5.2 Elektromagnetna odpornost

. Smernice 1

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700
mora zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka imunita

Skuska Urove testu IRovenzhody Elektromagnetické
imunity IEC 60601 prostredie - Pokyny
Tla naj bodo narejena
iz lesa, betona ali
Elektrostatitna  +8 kV stik +8 kV stik keramicnih ploscic. =
razelektritev +2 kV, +4 kV, +2 KV, +#4 kV, Ce so tla prekrita s 3
(ESR) IEC +8 KV, +8 kv, sinteti¢nim materia- &
61000-4-2 +15kV zrak +15kV zrak lom, je priporocljiva .

relativna vlaznost vsaj
30 %.
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Hitre

Uporabljati je treba

Magnetna polja

= Smernice 2

Priporo€ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko
opremo ter napravo i700

elektriéne +2kVza +2kVza omrezno napajanje,
rehodne napajalne vode napajalne vode namenjeno
Enom‘e IEC +1kVzavhodne/  +1KkVzavhodne/  gospodarskemu
6100%)-4-4 izhodne vode izhodne vode ali bolnisni¢nemu
okolju.
+0.5KkV, 1 kv +0.5kV, 1 kv Uporabljati je treba
Porast diferencialni nacin ~ diferencialni nacin - omrezno napajanje,
napetosti namené'enc;
g gospodarskemu
IECO1000-45 51y sk 42 505KV, 1KY, +2  ali bolnisnicnemu
kV obicajninacin - kV obicajninacin - okolju.
Uporabljati je treba
omrezno napajanje,
Padci 0% raven Ut 0% raven Ut ng?eorgipfkemu
napetosti, (100-% padec (100-% padec gospodarsk
. ; ali bolnisni¢nemu
kratke pre- ravni UT) v 0.5/1 ravni Ut)v 0.5/1 okoliu. Ce
kinitve in ciklu ciklu e harave
napetostne 70 % raven Ut 70 % raven Ut \'7%0 otrebu'z
spremembe (30-% padec ravni  (30-% padec ravni ne rskin'enoj
na vhodnih Um)v25/30 ciklih -+ UT) v 25/30 ciklih P )
— delovanje med
napajalnih 0% raven Ut 0% raven Ut rekinitvami
vodih (100-% padec (100-% padec prexinit y
. ; elektricnega omrezja,
IEC ravni Ut) v ravni Ut) v ie prinorodlivo, da se
61000411 250/300ckih  250/300cikin 1€ PrPorocivo,

naprava i700 napaja
iz neprekinjenega vira
napajanja ali baterije.

Magnetna omrezne frekvence
polja omreZne morajo biti na
frekvence 30 /m 30A/m ravneh, znacilnih za
(50/60Hz) IEC lokacijo v obicajnem
61000-4-8 komercialnem ali
bolnisni¢nem okolju.
8 A/m 8A/m
Blizinska 30 kHz modulacija 30 kHz modulacija
magnetna neprekinjenega neprekinjenega Odpornost na
poljav valovanja valovanja magnetna polja je
frekvencnem bila preizkusena
obmodju 65A/m 65 A/m in uporabljena le
odpornostiod  134.2 kHz 134.2 kHz na povrsinah ohisij
9kHzdo 13.56  PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz ali dodatkov, ki
MHz so dostopni med
IEC 7.5A/m 7.5Am predvideno uporabo.
61000-4-39 13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika [M]

Smernice 3

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Stranka ali uporabnik naprave i700 mora
zagotoviti uporabo v takSnem okolju.

Najveéja nazivna
1EC 60601-1-2:2014

Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Raven

izhodna moc
oddajnika [W]
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 2.7 GHz
d=12vVP d=2.0vVP

0.01 0.12 0.20

0.1 038 0.63

1 1.2 20

10 38 63

100 12 20

OPOMBA: UT je omrezna napetost (AC) pred uporabo preizkusne ravni.

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvedji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, se
lahko oceni priporocena razdalja (d) v metrih (m) z uporabo enacbe, ki velja za
frekvenco oddajnika, pri cemer je P najvecja izhodna moc oddajnika v vatih (W)
po podatkih izdelovalca oddajnika.

OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja locevanja za visje frekvencno
obmodje.

OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno
valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi.

Preizkus = Raven Elektromagnetno
odpornosti 'I’Er:'é:;z;: skladnosti okolje - smernice
Prenosne in mobilne RF
komunikacijske opreme
ne smete uporabljati
blizje kateremu koli delu
ultrazvo¢nega sistema (vklju¢no
s kabli), kot je priporocena
3Vrms od razdalja. Ta se izracuna z
Vodena RE 150 kHz do uporabo enaébg, .ki velja za
80 MHz frekvenco oddajnika.
IEC ) 3Vrms
61000-4-6 Zunaj
amaterskih Priporocena razdalja locevanja
pasov ISM (d):

d=12vP

1EC 60601-1-2:2007

d=1.2vP 80 MHz do 800 MHz
d=23VP80MHzdo2.5GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2.0vP80MHzdo 2.7 GHz
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=  Smernice 4 A OPOZORILO

Naprava i700 je namenjena uporabi v elektromagnetnem Sémfg%o = Izogibati se je treba bliini ali stika naprave i700 z drugo opremo,
6Vrms 150 Kjer je P najvecja nazivna okolju, v katerem se nadzorovane radiofrekvencne (RF) motnje. 1700~ GSM 1900: ' Modulacija saj lahko to povzroci njeno nepravilno delovanie. Ce je taka
kHiAc'ifZSO — ia/10dkr;adm0€ odd}ajni.ka‘ v vatih Prenosne RF komunikacijske opreme ne smete uporabljati blizje 1990  DECT; ' pulza 28V/m 28V/m uporaba neizogibna, je priporodljivo, da se to in drugo opremo
: (W) sidadno s proizvajaicem od 30 cm (12 in¢ev) od katerega koli dela naprave i700. Drugace MHz  PasLTE 217 Hz opazuje, da potrdite normalno delovanje opreme.
V amteriskih oddajnika, »d« pa je priporocena . . - . 1,3,4,25 ikovi ini
pasovih ISM razdalja locevanja izrazena v lahko pride do poslab3anja zmogljivosti te opreme. o = Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki niso
metrih (m). doloceni s strani podjetja Medit za napravo 700, lahko povzroci
Jakost magnetnega polja fiksnih Smernice in deklaracija proizvajalca - elektromagnetna odpornost velika elektromagnetna sevanja ali zmanj$ano elektromagnetno
RF-oddajnikov, dolocena z . . ] .
! odpornost opreme in morebitno nepravilno delovanje.
raziskavo elektromagnetne Preizkus 1) o = Raven Raven Bluetooth; P P P !
lokacije mora biti nizja od ravni odpornosti Pas Storitev”  Modulacija ?E:';g;;? skladnosti 2400-  WLAN Modulacija
skladnosti vsakega frekvencnega 2570 802.11b/g/n;  pulza 28V/m 28V/m
obmodja. 380- Modulacija MHz  RFID 2450; 217 Hz
Do moteEj .\ahko p[\'de v blizini 390 TETRA 400 pulza 27V/im 27V/m PasLTE7
IEC61000-4-3 do 2.7 GHz ! ' "
" 5100 - WLAN Modulacija
430 - FM +5 kHz
(o) GMRS 460; - 5800 pulza 9V/m 9V/m
((l )) Blizinapoj 470 oo Odstopanje ~ 28V/m  28V/m why  80211am sl
radijskih MHz 1 kHz sinus
frekvenc
brezzi¢nih - X ) . R
komunikaci 704 - Modulacija OPOMBA: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno o
IEC 787 PasLTE13,17 pulza 9V/m 9V/m valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi. H
OPOMBA 1: pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvencno obmodje. 61000-4-3 MHz 217He El
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno onn.
lovanje vplivata absorpcia in odboj od objektov, predmetov in fudi GEMBO0:300;
valovanje vplivata absorpcija in odboj od objektov, predmetov in ljudi. 800~ TETRAS00: Modulacija

OPOMBA 3: pasovi ISM (industrija, znanost in medicina) med 150 kHz in 80 MHz

so med vrednostmi: 6.765 MHz in 6.795 MHz; 13.553 MHz in 13.567 MHz; 26.957 ffgz ?DEU fégo ﬁ’;‘;az 28V/m - 28V/m
MHz in 27.283 MHz; ter 40.66 MHz in 40.70 MHz. PasLTES !

'Za nekatere storitve so vkljucene le frekvence navzgornje povezave.
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6 Specifikacije

Ime modela

MD-1S0200

Ime blagovne znamke

i700

Enot pakiranj

1 komplet

Ocena

9V=3A

Klasifikacije za zascito
pred elektri¢nim
udarom

Razred I, aplikirani deli tipa BF
(konica za veckratno uporabo)

*Izdelek je medicinska naprava.

Rocnik
Dimenzija 248 x 44 x 474 mm (Sx DX V)
Teza 2459

Napajalno vozlisce

Dimenzija

68.2x31x14.9mm (S xDxV)

Teza

19g

Adapter za enosmerni tok (DC)

Ime modela

ATMO36T-P120

Vhodna napetost

Univerzalni 100-240 Vac, 50-60 Hz vhod,
brez kakrsnega koli drsnega stikala

1zhod

12V=3A

Dimenzije ohisja

100 x50 x 33 mm (Sx D x V)

CE/FCC razred B, izpolnjeni pogoji

EMI s .
prevodnostni in sevanja
OVP (prenapetostna zascita)

Zascita SCP (kratkosti¢na zascita)

OCP (zascita pred previsokim tokom)

Pogoji prevoza

Temperatura -5-45°C(23-113°F)
. 20-80 % relativne vlaznosti
Vlaznost -
(brez kondenzacije)
Zracni tlak 620-1200 hPa

Zascita pred
elektri¢nim udarom

Razred [

Omejitve emisij glede na okolje

Okolje

Bolnisni¢no okolje

Nacin delovanja

Neprekinjeno

Pripomocek za kalibracijo

Dimenzija

123.8 x54 mm (V x @)

Prevedene in sevane
RF EMISIJE

CISPR 11

Teza

2209

Pogoji delovanja, skladiS€enja in prevoza

Temperatura 0d -18do +28 °C (od 64.4 do 82.4 °F)

20-75 % relativne vlaznosti

Pogoji delovanja Viaznost (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1 060 hPa
Temperatura -5-45°C(23-113°F)
. L . 20-80 % relativne viaznosti
Pogoji skladicenja Viaznost (brez kondenzacije)
Zracni tlak 800-1100 hPa
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Islenska

Inngangur og yfirlit
Atlud notkun
Abendingar -

11
12
13
14
15
1.6
17

Frabendingar
Faerni notanda

Yfirlit yfir thluti i700
Uppsetning i700 kerfisins
171 Grunnstillingar i700

Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

2.1
2.2

Inngangur -+

Uppsetning

221 Vélblnadarkrofur

222 Leigbeiningar um uppsetningu hugbtnadar
223 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics

Vishald

31

3.2

Stilling

311 Hvernig & ad stilla i700

Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun
3.2.1 Fjolnota oddur

322 Spegill

323 Handstykki -

324 Adrir ihlutir -+

Forgun

Uppfaerslur & Medit Scan fyrir Clinics

Oryggishandbdk

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

Grunnatridi kerfisins

Videigandi pjéalfun

Ef banadurinn bilar

Hreinlaeti

Oryggi vardandi rafmagn

Oryggi augna

Sprengihaetta

Heetta & truflun vid gangrad og igraeddan hjartastilli
Oryggi & netinu

Upplysingar um rafsegullegt samhafi

5.1
52

Losun rafsegulbylgja
Rafsegulonaemi

Taeknilysing




Um pessar leidbeiningar

1 Inngangur og yfirlit

Venjur i pessum leidbeiningum

I bessum leidbeiningum eru notud ymis takn til ad leggja aherslu 4
mikilveegar upplysingar til ad tryggja rétta notkun, koma i veg fyrir
meidsl notandans og annarra og koma i veg fyrir eignatjon. Merkingu
taknanna sem eru notud er lyst hér fyrir nedan.

A VIDVORUN

VIDVORUN taknid gefur til kynna 6ryggisupplysingar sem geetu leitt til
midlungs heettu & meidslum séu peer virtar ad vettugi.

/\ VARUD
VARUD taknid gefur til kynna dryggisupplysingar sem gzetu leitt il

nokkurrar heettu & meidslum, eignatjoni eda tjoni a kerfinu séu paer
virtar ad vettugi.

RAD taknid gefur til kynna dbendingar, radleggingar og frekari
upplysingar til ad nota kerfid & sem bestan hatt.

1.1 Atlud notkun

i700 kerfi® er prividdarskanni fyrir munnhol og er eetladur til ad greina
stafraent [6gun tanna og tannholds. i700 kerfid byr til prividdarmyndir
sem nota ma vid tolvustudda hénnun og smidi vid tannvidgerdir.

1.2 Abendingar

i700 kerfid er til ad skanna innanvert munnhol sjiklings. Ymsir pzettir
(adsteedur i munnholi, reynsla notenda og vinnubrégd & stadnum)
geta haft ahrif & lokanidurstodurnar pegar skannad er med i700
kerfinu.

1.3 Frabendingar

i700 kerfid er ekki zetlad til ad mynda innri byggingu tanna eda
beinabygginguna sem stydur vid tennurnar.
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1.4 Feerni notanda

/\ VARUD

= {700 kerfid er hannad fyrir notendur sem hafa fagbekkingu f
tannlzekningum og & taekni sem notud er a tannlaeknastofum.

= Notandi i700 ber einn abyrgd & ad leggja mat & hvort taekid
hentar tilfelli og adstaedum tiltekins sjuklings.

= Notandi ber einn abyrgd a ad upplysingarnar sem slegnar
eru inn 11700 kerfid séu nakveemar, fullneegjandi og engar
upplysingar vanti. Notandi skal sannreyna nidurstédurnar og
meta hvert einstakt tilfelli.

= 700 kerfid skal notad i samreemi vid medfylgjandi
notendaleidbeiningar.

= Rong notkun eda medhdéndlun i700 kerfisins ogildir abyrgdina.
Vinsamlegast hafdu samband vid dreifingaradilann & pinu sveedi
ef pig vantar frekari upplysingar um rétta notkun i700 kerfisins.

*  Notandi ma ekki gera breytingar 4 i700 kerfinu.

1.5 Takn
Nr. Takn Lysing
1 Radndmer
2 Laekningataeki
3 &I Framleidsludagur
4 “ Framleidandi
5 A Vartd
6 A Vidvérun
7 f& Lesid notendaleidbeiningarnar
8 ( € Evrépsk samreemismerking
9 REP | Vidurkenndur fulltrdiinnan Evrépu
10 BF gerd tiltekins hlutar
1 E WEEE merking ;*
12 & only Notkun samkveemt leeknisradi (BNA) )
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13 MET merking 27 [I] NUmer tegundar
3 i700 lok fyrir handstykki 1 stykki 10 Veggfestur haldari 1kpl |
14 ~— Ridstraumur 28 Magn |
15 == Jafnstraumur 29 Einkveemt audkenni taekis [ ) —
. ) 4 Fj6lnota oddur 4 stykki 11 Aflgjafasnira Tkpl [ )
16 '“/H/ Hitastigstakmarkanir 30 @ Odaudhreinsad h L
80% I
17 m Rakastigstakmarkanir 31 O Til reidu tllogd ™
i ) 5 it oadur 4stykki 12 USB3.0snira Lkpl
18 g Loftprystingstakmarkanir (*Selt sér)
wotba
19 I Brothaett
L - . . Straumbreytir {
20 T Haldid purru 6 Stllingartzeki Lstykid ey | 1 leekningataekjaflokki Lipl !
2 ﬂ Pessihlid upp 1.6 Yfirlit yfir ihluti i700 YJ’
4
5 St 715 - 7 /fingamédel 1 stykki NG 2w e 14 Rafmagnssndra Tkpl
2 E Stoflunarmérk: 716g Nr. ihlutur (gerd nr.) Fjoldi Myndskreyting & y J S0 & P 8
23 DE Lesid notkunarleidbeiningar USB minniskubbur
INNISKUDDU!
1 {700 Handstykki 1 stykki °O- ] ’ i Unosetningarforrit fyrir
24 EE Merking um samraemismat  Bretlandi (UKCA) 8 Ulnligsol 1 stykki . 15 M(ezd?tF)Scan fogr Clinicsf%/ylgir Tkpl MEDIT i
med) _
25 Vidurkenndur fulltrdi f Sviss = 5
2 Straumald 1 stykki - g
% Visurkenndur fulltrdi { Bretlandi 9 Haldari 1 stykki / 16 Notendaleidbeiningar 1kpl — I~
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*  Heegter ad kaupa alla ihluti & listanum sérstaklega. 1.7 Uppsetning i700 kerfisins
= Frambod & hlutum til s6lu getur verid mismunandi eftir
skraningarstodu laekningatzekja  hverju landi eda svaedi. 171 Grunnstillingar i700
Vinsamlegast hafdu samband vié Medit eda stadbundinn

dreifingaradila til ad athuga birgdastodu tiltekinna hluta. /
/\ VARUD [ — :

Geymdu aefingamddelid  svolum stad fjarri beinu sélarljosi.

-Q" kveikt 4 700

@ Vttu & kveikja takkann & @ Ppegar straumur berst i teekid
i700. logar LED lj6sid a efri hluta i700
handstykkisins blatt.

rf o

Upplltaé fingamédel getur haft ahrif & nidurstédur dr e T T 3 ® Tengdu aflgjafasndruna via @ Tengdu aflgjafasniruna

fingaham. — ‘ : .

A . ) ! ) straumbreytinn. vid rafmagn. ,@Q@
= Olin er sérstaklega honnud fyrir pyngd i700 og skal ekki nota /

med 6drum vorum. | =

= Medit Scan for Clinics fylgir med a USB drifinu. Pessi vara virkar —
best i tolvu og skal ekki nota { 68rum taekjum. Ekki nota annad ! o= N
en USB tengi. Pad gaeti bilad eda kviknad i. T Q Slokkt ai700

Yttu & kveikja takkann & i700 handstykkinu og haltu honum inni {

, , o —_— 3 sekindur.
@ Tengdu USB 3.0 sndruna (CiA) @ Tengdu straumbreytinn vid
vid straumaldid. straumaldid.
7 7 S ¢ 4
v 4
(® Tengu A tengi USB 3.0 ® Pa getur lika tengt ’\ %m 3
sndrunnar vid télvu. i700 beint vid télvu an ) 2! 2]

straumbreytisins.
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2 Yfirlit yfir Medit Scan for Clinics

Haldari
[ J
@ O.
\;@
Veggfestur haldari
|
|
]

2.1 Inngangur

Medit Scan for Clinics hefur notendavaent vidmot til ad taka upp l6gun
og eiginleika tanna og neerliggjandi vefs med i700 kerfinu.

2.2 Uppsetning

221

Vélbunadarkrofur

Lagmarks vélbunadur

Windows

Fart6lva Bordtdlva

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

Intel Core i5 - 14400
Intel Core i5 - 13400

Orgjorvi
AMD Ryzen 5 8640U AMD Ryzen 5 8600G
AMD Ryzen 5 7640H AMD Ryzen 5 7600
Vinnsluminni 16GB
NVIDIA GeForce RTX 4050 (VRAM 6 GB eda meira)
Skigkort NVIDIA GeForce RTX 3060 (VRAM 6 GB eda meira)
J NVIDIA RTX A2000 (VRAM 6 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.
Styrikerfi Windows 10 Pro 64-bita Windows 11 (maelt med fyrir

Intel Core 6rgjorva af 12. kynslod eda nyrri)
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macOS mac0S
Fart6lva/Bordtolva Fartdlva/Bordtdlva
Oraioni M3 (8-core CPU, 8-core GPU)
8 M4 (10-core CPU, 8-core GPU) M1 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
M2 (8-core CPU, 10-core GPU)
Vinnsluminni 16GB Orgjorvi M2 Pro (10-core CPU, 16-core GPU)
” M3 (8-core CPU, 10-core GPU)
Skjakort - )
jato M3 Pro (8-core CPU, 10-core GPU)
Styrikerfi Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri

Vélbinadur sem meelt er med

Windows

Fartdlva Bordtdlva

Orgjorvi

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

Intel Core i7 - 14700
Intel Core i7 - 13700

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

Vinnsluminni

32GB

Skiakort

NVIDIA GeForce RTX 5060 (VRAM 8 GB eda meira)
*Samheeft vid Medit Scan for Clinics v1.13.3 eda nyrri.
NVIDIA GeForce RTX 4060 (VRAM 8 GB eda meira)
NVIDIA GeForce RTX 3070 (VRAM 8 GB eda meira)
NVIDIA RTX A3000 (VRAM 8 GB eda meira)
*AMD Radeon er ekki stutt.

Styrikerfi

Windows 10 Pro 64-bita Windows 11 (maelt med fyrir
Intel Core 6rgjorva af 12. kynsl6d eda nyrri)

Vinnsluminni 24GB
Skjakort .
Styrikerfi Sonoma 14, Sequoia 15 eda nyrri
Q Vinsamlegast heimsaektu meditlink.com til ad fa nyjustu og

nakvaemu vélbanadarkrofurnar.

Notadu tolvu og skja sem eru vottadir samkveemt
IEC 623681 (eda IEC 60950-1), IEC 55032 og IEC 55024.

pad getur verid ad teekid virki ekki ef bu notar adrar snirur en
USB 3.0 sniruna fra Medit. Medit ber ekki abyrgd & vandamalum

sem hljétast af sndrum 68rum en USB 3.0 sndrunni fra Medit.
Geettu pess ad nota eingdngu USB 3.0 sndruna sem fylgir med
teekinu.

&
=
2
=
s
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3 Vidhald

222 Leidbeiningar um uppsetningu hugbtnadar

Tengdu medfylgjandi USB-lykil vid télvu.

Keyrdu uppsetningarskrana.

Veldu tungumal og smelltu & ,Next".

Veldu uppsetningarsldd.

Lestu ,License Agreement” (leyfissamninginn) vandlega adur en
b0 hakar vid ,| agree to the License terms and conditions” (Eg
sampykki leyfisskilmalana og skilyrdin) og smelltu svo & ,Install”
(setja upp).

Uppsetningarferlid getur tekid nokkrar mindtur. Vinsamlegast
slokktu ekki & tolvunni fyrr en uppsetningunni er lokid.

@  Endurreestu télvuna pegar uppsetningunni er lokid til ad tryggja
rétta virkni forritsins.

@®O O

®

Q Uppsetningin gengur ekki pegar i700 kerfid er tengt vid
~ tlvuna. Vinsamlegast slokktu & skannanum adur en pa byrjar
uppsetningu.

2.2.3 Notendaleidbeiningar fyrir Medit Scan for Clinics

Vinsamlegast radfeerdu pig vid notendaleidbeiningarnar fyrir Medit
Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

/\ VARUD

*  Eingdngu starfsmadur eda starfsfolk Medit eda fyrirteekis vottad
af Medit skal sinna vidhaldi teekjabdnadarins.

= Almennt purfa notendur ekki ad sinna vishaldsvinnu fyrir i700
kerfid annarri en stillingu, prifum og sétthreinsun. Pad er ekki
porf fyrir fyrirbyggjandi skodanir og annad reglulegt vishald.

3.1 Sstilling

Regluleg stilling er naudsynleg til ad bua til nakveem likén 1 prividd. PG

att ad stilla pegar:

= Gedi prividdarlikansins eru ekki areidanleg eda nakvaem
samanborid vid fyrri nidurstodur.

= Adsteedur eins og hitastig hafa breyst.

= Timabil stillingarinnar er ligid.
PU getur stillt timabil stillingarinnar { Menu > Settings >
Calibration Period (Days).

Q Stillingarbordid er vidkvaemur ihlutur.
Snertu ekki bordid. Athugadu stillingarbordid ef stillingin
gengur ekki rétt fyrir sig. Ef stillingarbordid er mengad, haféu
vinsamlegast samband vid pjonustuadilann pinn.

Q Vié maelum med ad stilla teekid reglulega.
© PG getur stillt timabil stillingarinnar i Menu > Settings >

Calibration Period (Days). Sjlfgefin stilling fyrir timabil stillingar
er 14 dagar.
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1.1

Hvernig 4 ad stilla i700

Kveiktu & i700 og raestu Medit Scan for Clinics.

Kveiktu & Calibration Wizard i Menu > Settings > Calibration.
Undirbadu stillingarteekid og i700 handstykkid.

Snuadu skifunni 4 stillingarteekinu i stodu « 1

Settu i700 handstykkid i stillingarteekid.

Smelltu & ,Next* til ad hefja stillingarferlid.

Pegar stillingartaekid er fest 1 rétta stodu « 1 neer kerfid
sjalfkrafa i gognin.

Pegar bid er ad na i gognin i stodu « 1, snGdu skifunni i
naestu stoou.

Endurtaktu skrefin fyrir stodur €2 - €18 og (LAST stoduna.

Pegar buid er ad nd i gbgnin { stodu (LAST,
reiknar kerfig sjélfkrafa Gt og synir nidurstodur stillingarinnar.

3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun
321 Fj6lnota oddur

Fiolnota oddurinn er notadur i munni vid skdnnun og er aetladur til
takmarkadrar endurnotkunar. Fyrir endurnotkun milli sjtklinga verdur
ad prifa oddinn og annadhvort sétthreinsa eda daudhreinsa til ad
koma i veg fyrir viximengun.

Hreinsun og sétthreinsun

= Undirbadu hreinsunarlausn.
» pynntu almennt hlutlaust pvottaefni i hlutfallinu 1:100
fyrir notkun.
= Hreinsadu margnota oddinn med hreinsilausn og bursta.
» Gakktu ar skugga um ad spegill oddsins sé alveg hreinn
og blettalaus. Ef spegillinn virdist blettottur eda med
modu skal endurtaka hreinsunarferlid.

/\ VARUD

» Margnota oddinn hefur flékna uppbyggingu og sjalfvirk
hreinsun getur ekki nad fullkominni hreinsun; bvi skal ekki
prifa margnota oddinn i sjalfvirkri pvottavél.

= Skoladu margnota oddana prisvar sinnum med hreinsudu vatni.
= Fjarleegdu raka med pappirspurrku og leyfdu peim ad porna alveg
vig stofuhita f hid minnsta 80 mindtur.
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= Sétthreinsadu fiolnota oddana med sétthreinsiefnum sem
innihalda 15% eda minna isopropylalkéhdl (IPA) 11 mindtu.
Sidan skal tryggja ad peir séu vel purrkadir vid stofuhita f hid
minnsta 5 mindtur.
»  Aduren sétthreinsiefni er notad skal skoda véruhandbék
hennar fyrir rétta notkun.
» PU getur fundié lista yfir sétthreinsiefni sem meelt er med

i Medit hjalparmidstddinni & http://support.medit.com/hc.

brif & Daudhreinsun

»  Ljaktu vid prifaferlid sem lyst er i kaflanum hér ad ofan.
= Settu oddinn i pappirspoka til daudhreinsunar og lokadu fyrir
og geettu pess ad hann sé loftpéttur. Notadu annad hvort
sjalflimandi eda hitalokadan poka.
= Daudhreinsadu innvafinn oddinn 1 gufuseefi vid eftirfarandi
adsteedur:
» Sétthreinsa skal i prystikatli vi§ 135°C (275°F)
110 minGtur og purrka i 30 mindtur.
» Sotthreinsa skal i forteemdum prystikatli vid
134°C (273.2°F) { 4 minGtur og purrka { 20 mindtur.
»  Sotthreinsa skal f prystikatli vig 121°C (249.8°F)
130 minGtur og purrka i 15 minGtur.
*  Notadu kerfi { gufusaefinum sem burrkar innvafinn oddinn ddur
en pu opnar gufusaefinn.
= Heegt er ad endursétthreinsa skannaodda f allt ad 150 skipti.
Eftir ad pessum morkum hefur verid nad verdur ad farga peim
samkvaemt leidbeiningunum i férgunarhlutanum.

A\

Timinn og hitastigid i gufuseefinum getur verid mismunandi
eftir gerd og framleidanda gufuseefisins. Af bessari asteedu getur
verid ad hann nai ekki mesta fjolda skipta. Vinsamlegast lestur i
notendaleidbeiningum framleidanda gufuseefisins sem pu ert ad
nota til ad akvarda hvort skilyrdin séu uppfyllt.

VARUD

Spegillinn & oddi skannans er viskvaemur, sjonfraedilegur thlutur
sem skal medhondla geetilega til ad tryggja bestu gaedi vid
skonnun. Geettu pin ad rispa ekki eda 6hreinka hann par sem
skemmd eda Ohreinindi geta haft ahrif & gdgnin sem safnast.
Vefdu skannaoddinum inn { bémullargasa a8ur en hann er
settur f autoclave til ad koma i veg fyrir varanlega bletti &
speglinum. Skodadu notkunarhandbdk autoclave-teekisins fyrir
tilgreindar daudhreinsunarbreytur.

Oddar sem hafa verid prifnir, sétthreinsadir og daudhreinsadir
verda ad vera daudhreinsadir par til peir eru notadir a sjuklinginn.
Medit er ekki abyrgt fyrir skemmdum, par med talié brenglun

& oddinum, af voldum hreinsunar, sétthreinsunar eda
sotthreinsiadgerda sem eru ekki | samraemi vid leidbeiningarnar
sem lyst er hér ad ofan.
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3.2.2 Spegill

Ohreinindi eda klessur & speglinum & oddinum getur leitt til lakra
gaeda vid skonnun og sleemrar upplifunar af skonnuninni. pa skal prifa
spegillinn samkvaemt eftirfarandi skrefum:

@ Aftengdu oddinn & skannanum fré i700 handstykkinu.

@ Helltu alkéholi & hreinan kit eda bémullarpinna og strjtktu af
speglinum. Gaettu pess ad alkoholid sé laust vid Shreinindi sem
geeti skilid eftir bletti & speglinum. PU getur notad annad hvort
etandl eda propandl (etyl/propyl alkohol).

purrkadu af speglinum med purrum klit sem er laus vid 16.
Gakktu Ur skugga um ad spegillinn sé laus vid ryk og trefjar.
Endurtaktu prifin eftir porfum.

®©

323 Handstykki

Eftir notkun, skal prifa og sétthreinsa alla adra fleti & i700 handstykkinu
nema fremri hli& skannans (j6sop) og endann (loftunargat). pad parf
ad vera slokkt & taekinu pegar pad er prifid og sotthreinsad. Notadu
teekid adeins pegar pad er ordid alveg purrt.

Vid meelum med lausn af edlissviptu alkohdli (etylalkohdli eda etandli)
vid prif og sétthreinsun - yfirleitt med 60-70 % alkéholi af rimmali.

Almennt er ferlid fyrir prif og sétthreinsun eftirfarandi:

@ Slokktu & teekinu med kveikja takkanum.
@  Aftengdu allar sndrur Ur straumaldinu.
®  Ppriféu siuna a framhluta i700 handstykkisins.

» Sé alkohali hellt beint & siuna, getur pad runnid inn 700
handstykkid og valdid bilun.

» Ekki prifa siuna med pvi ad hella alkéholi eda hreinsilausn
beint 4 siuna. Purrka skal geetilega af siunni med
bomullarklit eda 68rum mjikum klat sem bleyttur hefur
verid med alkoholi. Ekki purrka af med hendinni eda
harkalega.

» Medit ber ekki abyrgd & tjoni eda bilun sem verdur vid prif
pegar leidbeiningunum ad ofan er ekki fylgt.
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Settu lokid framan & 700 handstykkid pegar pa hefur brifid siuna.
Helltu sétthreinsiefni & mjukan klat sem er laus vid (6.

purrkadu af yfirbordi skannans med klatnum.

purrkadu yfirbordid med hreinum, burrum og mjdkum klit sem
er laus vid 6.

/\ VARUD

= Ekki prifa i700 handstykkid pegar kveikt er a teekinu og vokvi
geeti komist inn i skannann og valdid tjoni.

= Notadu taekid pegar bad er ordid alveg purrt.

= Sprungur geta komid fram ef rong hreinsi- og
sétthreinsunarlausn er notud vid prif.

QOOe®

3.24 Adrir ihlutir

= Helltu hreinsi- og sétthreinsunarlausn & mjikan kit sem er laus
vid 6.

= Ppurrkadu af yfirbordi ihlutarins med kltnum.

= Ppurrkadu yfirbordid med hreinum, purrum og mjikum kldt sem
er laus vid 6.

/\ VARUD

= Sprungur geta komid fram ef réng hreinsi- og
sétthreinsunarlausn er notud vid prif.

3.3 Forgun

/\ VARUD

= pad parf ad daudhreinsa oddinn & skannanum fyrir férgun.
Daushreinsadu oddinn eins og lyst er i kaflanum ,3.2.1 Fjélnota
oddur & itill oddur - daughreinsun®.

= Fargadu oddinum & skannanum eins 68rum laeknisfraedilegu,
Urgangi.

= Adrir thlutir eru hannadir til ad standast krofur { eftirfarandi
reglugerdum:
Reglugerd um takmarkanir & notkun tiltekinna, haettulegra efna i
raf- og rafeindablnadi. (2011/65/ESB)
Reglugerd um rafraenan Urgang. (2012/19/ESB)

3.4 Uppfaerslur 4 Medit Scan fyrir Clinics

Medit Scan for Clinics athugar sjalfkrafa hvort uppfeerslur séu faanlegar
begar hugbtinadurinn er i notkun. Ef ny tgéfa af hugbtnadinum er
gefin 0t mun kerfid sjélfkrafa saekja hana.
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4 Oryggishandbok

Vinsamlegast fylgid ollum oryggisferlum sem lyst er i bessum
notendaleidbeiningum til ad koma f veg fyrir meids| & folki og tjon
4 blnadi. Petta skjal notar ordin VIDVORUN og VARUD til ad leggja
aherslu a var(darskilabod.

Lestu leidbeiningarnar vandlega og skildu peer, par med talin 6ll
fyrirbyggjandi skilabod sem koma 4 eftir ordunum VIBVORUN og
VARUD. Geetu pess ad fylgja dryggisleidbeiningunum { paula til
ad fordast meidsli og tjon & binadinum. Pad parf ad fylgja 6llum
fyrirmeelum og varnadarordum 1 Oryggisleidbeiningunum til ad
tryggja rétta virkni kerfisins og personulegt 6ryggi.

Eingdngu tannleeknar og peir sem pjalfadir eru i notkun pess eiga ad
nota i700 kerfid. Notkun i700 kerfisins til einhvers annars en tileetladra
nota eins og peim er lyst i kaflanum ,1.1. £tlud notkun® getur leitt til
meidsla eda tjoni & banadinum. Vinsamlegast medhandlid i700 kerfid
samkvaemt leidbeiningunum i éryggishandbokinni.

Hvers kyns alvarleg atvik sem varda taekid ber ad tilkynna til
framleidanda og l6gbaerra yfirvalda f adildarrikinu par sem notandinn
og sjuklingarnir hafa adsetur.

4.1 Grunnatridi kerfisins

i700 kerfi er mjog nakveemt sjonraent leekningataeki. Kynntu pér oll
eftirfarandi dryggis- og notkunarfyrirmaeli fyrir uppsetningu og notkun
i700.

/\ VARUD

= USB 3.0 snlran sem tengist i straumaldid er eins og hefSbundin
USB sndra. Hins vegar ef hefsbundin USB 3.0 sndra er notud
med i700 er ekki vist ad taekid virki edlilega.

= Tengingin sem fylgir med straumaldinu er sérstaklega hannad
fyrir i700 og aetti ekki ad nota med neinu 6dru teeki.

= Efvaran hefur verid geymd i kdldu umhverfi, gefdu henni pa
tima til ad adlagast hitastiginu i umhverfinu fyrir notkun. Sé pad
notad strax getur raki myndast sem getur skemmt rafbinadinn
inni f teekinu.

= Gakktu 0r skugga um ad ihlutirnir sem fylgja eru heilir og
Gskadadir. Ekki er heegt ad tryggja oryggi ef taekid er skemmt.

= Gakktu Ur skugga um ad pad séu engar skemmdir & kerfinu eda
lausir thlutir fyrir notkun. Ekki nota voruna og haféu samband
vid framleidanda eda fulltrann & pinu sveedi ef pa verdur var
vid skemmdir & henni.

= Athugadu hvort i700 handstykkid og fylgihlutir pess hafi
einhverjar hvassar branir.

= {700 kerfid & ad vera fest i haldara eda veggfestan haldara pegar
pad er ekki notkun.
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Ekki setja haldarann upp & hallandi yfirbord.

Ekki setja neinn hlut & i700 kerfid.

Ekki setja i700 kerfid a heitt eda blautt yfirbord.

Ekki loka fyrir loftGttokin aftan & i700 kerfinu. i700 kerfié getur
skemmst og haett ad virka ef binadurinn ofhitnar.

Ekki hella neinum vokva a i700 kerfid.

i700 handstykkid og adrir ihlutir sem fylgja med eru bunir til ar
rafraenum ihlutum. Ekki hleypa vokva eda adskotahlutum inn i pa.
Ekki toga eda beygja sndruna sem tengd er vid i700 kerfid.
Komdu 6llum sntrunum vandlega fyrir svo ad hvorki pti né
sjiklingur pinn hrasi eda flaekist { peim. Ef togad er { sndrurnar
getur pad skadad i700 kerfid.

Haféu alltaf rafmagnssndru i700 kerfisins & adgengilegum stad.
Hafdu alltaf auga & vérunni og sjiklingnum pinum medan pu
notar voruna til ad koma auga & eitthvad dvenjulegt.

Stilltu, prifdu, sétthreinsadu og daudhreinsadu teekid i samreemi
vid notendaleidbeiningar.

Ekki reyna ad nota i700 oddinn aftur ef pd missir hann i golfid.
Fleygdu oddinum strax par sem heetta er & ad spegillinn sem er
fastur vié oddinn hafi losnad.

Pad parf ad fara varlega med i700 oddinn vegna pess hve
vidkvaemur hann er. Gaettu pess ad oddurinn komi ekki vid
tennur eda tannvidgerdir sjiklingsins til ad koma i veg fyrir
skemmdir & honum og innri speglinum.

Ef i700 kerfig dettur & golfis eda ef einingin verdur fyrir hnjaski,
barf ad stilla kerfid fyrir notkun. Radfaerdu pig vid framleidanda
eda vidurkenndan endurséluadila ef taekid naer ekki sambandi
vid hugbtnadinn.

Ef binadurinn starfar ekki edlilega eda dnakveemlega, haettu

ba ad nota voruna og hafdu samband vid framleidanda eda
vidurkenndan endursoluadila.

Settu upp og notadu adeins vidurkennd forrit til ad tryggja rétta
virkni i700 kerfisins.

Verdi alvarlegt slys i tengslum vid i700 kerfid, lattu framleidanda
vita um pad og tilkynntu pad til [6gbaerra yfirvalda i landinu par
sem notandi og sjuklingur dveljast.

Ef télvan par sem hugbtnadurinn er settur upp hefur ekki
oryggishugbiinad eda ef bad er heetta a ad illgjarn kodi komist inn
& netid, getur spilliforrit brotist inn i télvuna (illgjar hugbtnadur
eins og veirur eda ormar sem skemma t6lvuna pina).
Hugbunadinn med pessari voru verdur ad nota i samraemi vid
[6g um vernd sjlkra- og persénuupplysinga.

Pessi haskerpu prividdarskynjari er sérstaklega viskveemur fyrir
averkum. Medhondlid varlega til ad koma i veg fyrir ryrnun a
afkéstum vegna hristinga, eins og slysalegra dettna.

User Guide

4.2 Videigandi pjalfun

A\ VIBVORUN
Adur en b notar 700 kerfid 4 sjdklinga:

ttir pu ad hafa hlotid pjalfun i notkun kerfisins eda hafa lesid
og skilid ad fullu pessar notendaleidbeiningar.

Attir pér ad vera kunnugt um érugga notkun i700 kerfisins, eins
og henni er lyst { bessum notendaleidbeiningum.

Adur en notkun hefst eda eftir ad einhverjum stillingum hefur
verid breytt, setti notandi ad athuga ad myndin birtist edlilega 1
synishornsglugga myndavélarinnar i forritinu.

4.3 Ef bunadurinn bilar

A\ VIBVORUN
Ef i700 kerfi® virkar ekki rétt eda ef pig grunar ad eitthvad ami ad
blnadinum:

= Taktu teeki® Gr munni sjaklingsins og heettu notkun strax.

= Aftengdu teekid fra télvunni og athugadu med villuskilabod.

*  Hafdu samband vid framleidanda eda vidurkenndan
endurséluadila.

= Logum samkvaemt ma ekki eiga vid i700 kerfid par sem pad
getur stofnad oryggi notanda, sjiklings eda pridja adila { haettu.

4.4 Hreinleeti

/A\ VIBVORUN
Til ad halda starfsumhverfinu hreinu og geeta ad 6ryggi sjuklings
skaltu ALLTAF nota hreina einnota hanska pegar:

= PG medhondlar og skiptir Gt oddinum.
= Notari700 kerfid & sjiklinga.
= Kemurvid i700 kerfid.
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A\ VIDVORUN
i700 kerfid og sjéngluggi bess skal alltaf vera hreint. Adur en Ui notar
i700 kerfid & sjikling, geettu pess ad:
= Daudhreinsa i700 kerfid eins og lyst er i kaflanum
,3.2 Ferli fyrir prif, sétthreinsun og daudhreinsun®.
= Nota daudhreinsadan odd.

4.5 Oryggi vardandi rafmagn

A\ VIDVORUN

= 700 kerfid er teeki f flokk I.

= 700 kerfid parf ad vera tengt vid rafmagn med jardtengingu til
ad koma i veg fyrir raflost. Ef pU getur ekki stungid klénni sem
fylgir med i700 { innstunguna, hafdu pa samband vid rafvirkja til
ad skipta Ut klénni eda innstungunni. Ekki reyna ad snidganga
pessar dryggisleidbeiningar.

= Ekkinota kl6 med jardtengingu sem er tengd vid i700 kerfid til
neins annars en tlast er til.

= Hationiorkan er eingéngu notud innan i700 kerfisins.
Hatidnigeislun er litil og truflar ekki néleega rafsegulgeislun.

= Pad er haetta 4 raflosti ef bu reynir ad komast ad innvisum i700
kerfisins. Adeins heefir pjonustuadilar aettu ad hafa adgang ad
kerfinu.

Ekki tengja i700 kerfid vid venjulegt fioltengi eda

framlengingarsndru, par sem slikar tengingar eru ekki

eins Oruggar og jardtengdar innstungur. Sé pessum

Oryggisleidbeiningum ekki fylgt getur pad leitt til eftirfarandi

heettu:

» Heildar skammhlaupsstraumur alls tengds binadar geeti
farid yfir hdmarkid sem gefi& er upp 1 EN/IEC 60601-1.

» Samvidnam jardtengingarinnar geeti farid yfir hamarkio
sem gefid er upp | EN/IEC 60601-1.

Ekki setja vokva eins og drykki nalaegt i700 kerfinu og fordastu

ad hella vokva 4 kerfid.

Helltu aldrei nokkurs konar vokva & i700 kerfid.

Rakapétting vegna breytinga & hita- eda rakastigi getur valdi®

rakamyndun inni {700 kerfinu, sem getur skadad kerfia. Adur

en pd tengir i700 kerfid vid rafmagn, skaltu geyma i700 kerfid vid

stofuhita i ad minnsta kosti tveer klukkustundir til a8 koma i veg

fyrir rakapéttingu. Ef synilegur raki er & yfirbordi vorunnar skal

geyma i700 kerfio vid stofuhita { meira en 8 klukkustundir.

PU skalt eingdngu taka strauminn af i700 kerfinu med pvi ad

taka rafmagnssndruna dr sambandi.

Pegar pu aftengir rafmagnssndruna, haltu pa i yfirbord

kléarinnar til ad taka hana Ur.

Slokku a teekinu med takkanum & handstykkinu adur en pd

aftengir.

Vegna LOSUNAR eiginleika sinna hentar pessi binadur til nota a
idnadarsveedum og sjlkrahtsum (CISPR 11 flokkur A). Sé hann
notadur f ibliabyggd (sem krefst yfirleitt CISPR 11 flokk B), getur
verid ad pessi blnadur veiti samskiptarasum & Gtvarpstidni ekki
fullnaegjandi vernd.

Notadu adeins rafhlodur sem eetladar eru til notkunar med i700.

Adrar rafhl6dur geetu skemmt i700 kerfid.

Fordastu ad toga i bodskiptasnirurnar, rafmagnssndrurnar og
adrar snirur {700 kerfinu.

Notadu adeins straumbreyta fyrir laekningataeki sem eetladir eru
til notkunar med i700. Adrir straumbreytar gaetu skemmt i700
kerfio.

Ekki snerta tengin & teekinu og sjiklinginn samtimis.

4.6 Oryggiaugna

A VIDVORUN

A oddinum {700 kerfinu myndast skeert ljés pegar hann skannar.
petta bjarta [jés sem myndast & oddi i700 kerfisins er ekki
skadlegt fyrir augun. PG skalt samt ekki horfa beint i bjarta lj6sié
né beina ljdsgeislanum i augu annarra. Almennt séd getur mjog
bjart [j6s gert augun stokk og miklar likur eru & eftirkostum. Eins
og gildir med ahrif af 68ru mjog bjortu ljosi getur pud fundid fyrir
timabundinni sjonskerdingu, dpaegindum eda dskyrri sjon, en allt
petta getur valdio eftirkdstum.

pad er didda sem gefur fra sér ljés & UV-C bylgjulengd inni {

i700 handstykkinu. Pad lysir adeins inni { i700 handstykkinu og
naer ekki Ut. Blaa [josio sem er synilegt inni i i700 handstykkinu
er til leidsagnar. Pad er ekki UV-C ljos. Pad getur ekki skadad
mannslikamann.

Bylgjulengd ljéssins fra UV-C diédunni er & bilinu 270-285 nm.
Fyrirvari um heettur vegna sjiklinga med flogaveiki

Medit i700 ma ekki nota & sjiklinga sem greindir hafa verid med
flogaveiki vegna heettunnar a flogum og meidslum. Af somu
asteedu mega tannleeknar sem hafa verid greindir med flogaveiki
ekki nota Medit i700.
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4.7 Sprengihatta

A\ VIDVORUN

= {700 kerfig er ekki hannad til notkunar nalaegt eldfimum vokva,
gasi eda i strefnisriku umhverfi.

= Ppad er sprengiheetta ef pu notar i700 kerfid naleegt eldfimum
svaefingarlyfjum.

4.8 Haetta 4 truflun vid gangrad og igraeddan hjartastilli

A\ VIDVORUN

= Sum taeki geta truflad igreedda hjartastilla og gangrada.

= Hafou taekid i heefilegri fjarleegd fra gangrad eda igreeddum
hjartastilli sjuklingsins pegar bt notar i700 kerfi.

= Radfeerdu pig vid handbaekur framleidanda aukahluta sem haegt er
ad nota med i700 til ad fa frekari upplysingar.

4,9 Oryggia netinu

= Efatvik vardandi netéryggi eiga sér stad skaltu heetta ad nota
skanna og hugbunad strax. Slokktu & skannanum og skradu pig
(t dr hugbUnadinum.

= Tilkynntu atvikid tafarlaust til studningsteymisins okkar med
tolvupdsti, sima eda 68rum tilteekum leidum. Vinsamlegast
skodadu sidustu sidu notendahandbdkarinnar til ad fa
upplysingar um tengilidi.

= Pegar tilkynnt er um atvik, vinsamlegast gefdu upp eins miklar
upplysingar og mogulegt er, par & medal hvenaer atvikid tti
sér stad og hvers kyns dvenjulega hegdun sem bu hefur tekid
eftir. Pessar upplysingar munu adstoda okkur vid ad leysa méalid
fliott.

5 Upplysingar um rafsegullegt samhafi

5.1 Losun rafsegulbylgja

i700 kerfi® er eetlad til notkunar i rafsegulumhverfi eins og lyst er a8
nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja ad pad sé
notad i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - »sun

2 . Rafsegulumhverfi -
Losunarprof Samraemi S
Leidbeiningar
{700 notar hétidniorku eingdngu
Hatirilosun , b inni ik, pes vegna
CISPR 11 Hopur 1 losun hétidniorku mjog litil og
er 6liklegt ad hun trufli naleegan
rafbiinad.
Hatidnilosun
CISPR 11 Flokkur A

i700 hentar til notkunar a 6llum

stofnunum. bar me3 talid
innlendum stofnunum og peim
Flokkur A sem eru beintengdar vid opinbera
lagspennu rafmagnskerfid sem

Yfirsveiflulosun
IEC 61000-3-2

sér innlendum byggingum fyrir

Spennuflokt / st rafmagni.
Floktandi losun

246 User Guide

A\ VIBVORUN

i700 er eingdngu eetlad til notkunar af heilbrigdisstarfsfolki. Pessi
banadur/kerfi getur valdi& Gtvarpstruflunum og getur truflad
notkun naleegs blinadar. Pad geeti reynst naudsynlegt ad gripa til
fyrirbyggjandi adgerda, eins og ad snlia eda faera i700 eda verja
stadinn.

5.2 Rafsegulénaemi
= Leidbeining 1
i700 kerfid er zetlad til notkunar i rafsegulumhverfi eins og lyst er

ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja
ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénaemi

)

6 isorof IEC 60601 s - Rafsegulumhverfi -
namispro Profstig EIEIIE Leidbeiningar
Golf skal veru Ur
Stéduraf =+ 8kV snerta + 8 kVsnerta timbri, steypu eda
magnsiihledsla £2kv, £4ky,  E2kv,E4kv, flisum. Ef golf er pakid
IEC 6100042 +8ky, 8k, tilblnu efni, er meelt =
+ 15kV loft + 15KV loft med rakastigi upp & 5

ad minnsta kosti 30%.
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Gaedi kerfisstraums

Afltidni rafsegulsvida

=  Leidbeining 2

Radl6gd fjarlaegd milli feeranlegs samskiptabtinadar og i700

. +2kv +2kv .
Snoggur rafs- ) . ; . skulu vera pau sému
) . fyrirrafmagnslinur  fyrir rafmagnslinur . .
vipull / Blossi ik iy og | deemigerdu
IEC 61000-4-4 f;ririnn-/utt'dk f;rir inn-/0ttok vidskipta- og
spitalaumhverfi.
iQ.S kY, il, kv i_O.S kv, il, W' Gaedi kerfisstraums
Hoggstraumur mismunarhattur - mismunarhattur sku}u vera pau somu
IEC 6100045 og  dzzmigerdu
05KV, 1KY, 05K, 1KY, vidskipta- og
+2kv 2kv spitalaumhverfi.
almennur hattur  almennur hattur
Gaedi kerfisstraums
skulu vera pau sému
MUT(100%  0%UT(00%  OF f.aem'gerau
Spennudyfur,  dyfa { UT) fyrir dyfa { UT) fyrir VoS \\pta-;)g L Ef
skammtima 0.5/1 lotur 0.5/1 lotur spltta adw'];o\(/)ek IﬁE
truflanirog 0% UT (30% 70% UT (30% EO fa” . A T ' 'S'Qfs
spennu- dyfa i UT) fyrir dyfa i Ur) fyrir _reksF a_gam ﬂa andi
breytingar 25/30 lotur 25/30 lotur r m\:(' truflarnir
inntakslinum 0% UT (100% 09 Ut (100 | niaKsstraumi er
[EC610004-11 dyfaiUn) fyrir  dyfafurfyrir ~ Mestiiladifoo

250/300 lotur

250/300 lotur

kerfig sé knuid fra
uppsprettu sem ekki
verdur truflun & eda
rafhlodu.

Afltioni eiga ad hafa
rafsegulsvid svipada eiginleika
(50/60Hz) IEC 30A/m 30A/m og I deemigerdu
61000-4-8 vidskipta- og
spitalaumhverfi.
8A/m 8 A/m

30 kHz CW métun - 30 kHz CW métun
Métstada gegn

Néleegdarraf- rafsegulsvisum var

segulsvid & 65 A/m 65A/m ) )

tionbilinug 1342 kHz 134.2 kHz a:fggsr 6‘3;’?@& s

kHztil13.56  PM2.1kHz PM 2.1 kHz J

MHz 6naemmi sveeda eda aukahluta

IEC610004-39 7.5A/m 75 A/m 3‘;”;;{: ;jﬁi;‘ﬁ'}fg”
13.56 MHz 13.56 MHz :
PM 50 kHz PM 50 kHz

Fjarlaegd eftir tidni sendisins [M]

= Leidbeining 3

i700 kerfid er aetlad til notkunar i rafsegulumhverfinu sem lyst er
ad nedan. Vidskiptavinur eda notandi i700 kerfisins skal tryggja
ad pad sé notad i sliku umhverfi.

Uppgefid

hamark tafls IEC 60601-1-2:2014

Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami

sendisins [W]

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 2.7 GHz
d=12/P d=2.0/P
0.01 0.12 020
0.1 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

ATH: UT er adalspennan i ridstraumi a8ur en préfunarstiginu er beitt.

Fyrir pa senda sem hafa uppgefid hamark tafls sem ekki er talid upp hér fyrir
ofan mé aeetla radlagda fjarlaegd (d)  metrum (m) med jofnunni sem & vid

tidni sendisins, par sem P er uppgefid hdmark Gtafls sendisins f véttum (W)
samkveemt framleidanda sendisins.

ATHUGASEMD 1: [ 80 MHz og 800 MHz & fiarlaegdin fyrir haerra tidnibilid vid.
ATHUGASEMD 2: pessar leidbeiningar eiga ekki vid { éllum adstzedum. fsog og
endurkast fra byggingum, hlutum og folki hefur ahrif & Gtbreidslu rafsegulbylgna.

Snaemispréf IEC 60601 Samraemiss- Rafsegulumhverfi -

P Profstig tig Leidbeiningar
Faeranlegan RF samskiptabunad
eetti ekki ad feera naer nokkrum
hluta Gthljédskerfisins, par
med talid sndrum, en sem

3Vrms 150 nemur radlagri f@r\agéi betta
) er reiknad med j6fnunni sem
kHz til 80 ko L
Framkvaemd MHz notast vid tidni sendisins.
hatiéni IEC Utan ISM 3Vrms
6100046 R&316gd fjarleegd (d):
4hugaman- d=124P
nabanda 3

IEC 60601-1-2:2007

d=1.2 4P 80 MHz til 800 MHz
d=2.3/P80MHztil 2.5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2.04 P80 MHz til 2.7 GHz

&
=
2
=
s
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«  Leidbeining 4 A\ VIBVORUN

) . i700 er zetlad til notkunar f rafsegulumhverfi par sem gSM 18(;%5_ = Fordast skal notkun i700 kerfisins vi& hlidina 4 eda ofan & 68rum
kVHTt?\g) truflandi hatidnigeislun er takmaérkud. Feeranlegan 1700~ Ggl\l\ﬁAl;OO' ’ banadi par sem pad getur leitt til dfullnaegjandi virkni. Ef pessi
MHz 6yims  Parsem P er uppgefid hémark hétidnisamskiptablinad eetti ekki ad vera nzer nokkrum hluta 1990  DECT EE;S'TZM“” 28V/m  28V/m notkun er naudsynleg er radlagt ad fylgst sé med pessum og
Innan ISM (tafls sendisins  vottum (W) i700 en 30 cm (12 tommur). Annars getur virkni blnadarins MHz  LTE Band 6drum bunadi til ad ganga Ur skugga um ad hann virki edlilega.
ahuiamdan— samkveemt framleianda ryrnag. L1JN3|T3 25 = Notkun fylgihluta, ferjalda og snira annarra en peirra sem
nabanca sendisins og d er raclogd tilgreindar eru eda framleiddar af Medit med i700 getur leitt
flarloegd i metrum (m). Leidbeiningar og yfirlysing framleidanda - Rafsegulénami il miki Itgei i ¢ i
Styrkur svids fré Ghreyfanlegum gar og yfirlysing g til mikillar rafsegglutgelslunar eda minna rafseguléneaemis
?atlémsendum,fems og hann er Cremis e ) Vot TEC60601 Samraamiss- Bluetooth: blnadarins og leitt til 6fullnaegjandi virkni.
fenginn med ra segulgn.almvngu préf ) Préfstig tig 2400 WLAN S
4 stadnum, skal vera minnien 570 80211b/g/m LSO ogym 28 v/m
samraemisstigid i hverju tidnibili. 380 - Pllsmét MHz RFID 2450; 217Hz
Truflun geeti ordid néleegt 390 TETRA 400 YISO 7 y/m 27V/m
P 18 Hz LTE Band 7
Hatianicei binadi sem merktur er med MHz
el 3VmeoMHz jm cftifarandi ko
til 2.7 GHz 430 - FM £5kHz
4. X 5100 - P
6100043 (((°))) ) 470 EQASREG?O’ Fravik 8V/m  28V/m a0 AN Pdlsmétun o 9v/m
A Néleegdars-  \yy; 1 kHz sinus WH 802.11a/n 217 Hz
vid fra z
pradlausum 704 -
hatignisam- 787 LTE Band Pdlsmétun 9V/m 9V/m
skiptum IEC MHz 13,17 217Hz ATHUGASEMD: Pessar leidbeiningar eiga ekki vid { 6llum adstaedum. fsog og
61000-4-3 endurkast fra byggingum, hlutum og félki hefur ahrif & Gtbreidslu rafsegulbylgna.
ATHUGASEMD 1: | 80 MHz og 800 MHz & hzerra tinibilid vid. GSM 800:900;
ATHUGASEMD 2: bessar leidbeiningar eiga ekki vid { 6llum adstzedum. [sog og 800-  TETRA800; PUlsmétun
endurkast fra byggingum, hlutum og f6lki hefur ahrif & Gtbreids|u rafsegulbylgna. 960 iDEN 820; 18Hz 28V/m 28V/m =
ATHUGASEMD 3! ISM (Industrial, Scietific, and Medical [isnadar-, visinda- og MHz ~ CDMA 850; 3
laeknisfraedi-]) bondin milli 150 kHz og 80MHz eru 6.765 MHz til 6.795 MHz; 13.553 LTE Band 5 &

MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz og 40.66 MHz til 40.70 MHz.

Fyrir suma pjonustu fylgja adeins Utleidartidnir med.
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6 Teeknilysing

Adsteedur vid flutning

Hitastig 5-45°C(23-113°F)

20 - 80% rakastig

Rakastig (sem éttist ekki)

Loftprystingur 620-1200 hPa

Losunartakmork eftir umhverfi

Umhverfi

SjdkrahGsumhverfi

Leidd og tgeislud
HATIDNILOSUN

CISPR 11

Heiti tegundar MD-1S0200 EMI CE / FCC flokkur B, leidni & geislun uppfyllt
Voruheiti i700 Yfirspennuvérn
Fjoldi | pakka 1 sett Vérn Skammhlaupsvérn
Malgildi 9V=,3A Yfirstraumsvorn
Flokkun fynrvemd Flokkur I, Tegund BF Hagnytir hlutar (Fjélnota oddi) vorn gegn raflosti Flokkur |
gegn raflosti

Virkni Samfelld
* pessi vara er laekningataeki.

Stillingartaeki
Handstykki

Staerdir 123.8 x 54 mm (H x pvermal)
Steerdir 248 x 44 x 474 mm (Bx Lx H)

pyngd 220
byngd 245g ¢ ¢

Adstaedur vid notkun, geymslu og flutning
Straumald

Hitastig 18 -28°C (64.4 - 82.4°F)
Steerdir 68.2x31x14.9mm (BxLxH)
- 0/ i

byngd 19g Adstaedur vid notkun | Rakastig 20~ 5% rakastig

DC straumbreytir

Heiti tegundar

ATMO36T-P120

Inngangsspenna Almenn 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz inntak, 4n rennitakka
Uttak 12V=3A
Viddir kassans 100 x50 x 33 mm (Bx L x H)

(sem péttist ekki)

Loftprystingur 8001060 hPa

Adstaedur vid geymslu

Hitastig -5-45°C(23-113°F)

20 - 80% rakastig

Rakastig (sem béttist ekki)

Loftprystingur 800 - 1100 hPa
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Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome ltaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

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

sl Medit Corp.

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

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