Guia de usuario
MEDIT i700 wireless

€y s..N. % Solutions”



Sobre este Guia 03
1 Introdu;ﬁo e vista geral ..................................................................... 03
11 Utll\Za(;éO prev'sta ........................................................................ 03

1.2 Indicagdes de utilizagdo 03

1.3 CONLrAINAICACBES +++v+vweesrressrremresirte et 03

1.4 QualificacBes do/da operador/a do sistema ----eerereesmemreeeien 03

15 Sfmbolos ................................................................................. 03

1.6  Vista geral das componentes do i700 wireless —--rerereeeeremmmreneeeeeeeee 04
16.1 Embalagem do hub sem fios (*vendida separadamente) -+ 05

1.7 Configuracdo do sistema i700 Wireless =++-+rrrrrrrrrmrmmssssssrrrrnminininen 05
1.7.1 DefinigOes basicas do i700 wireless «wwwrwrrrerrssesssmmmsmnnenees 05

1.7.2 Como utilizar 0 hub sem fios «rrerrrrrrrerrreerr 07

173 Como utilizar a bateria — =-eererrrrrrrr 07

1.7.4 Como utilizar o carregador de baterias =++rrwwerrerreerereenes 07

1.7.5 Como montar 0 Manipulo «rrrrrrrreressssrssmmmssiiiieeee 08

1.7.6 Como colocar o dispositivo na base de secretaria = =« 08

1.7.7 Como instalar o suporte de parede ««---rsreeeerrrrrrmreeeenee 08

2 Vista geral dO Medit Scan for CliniCS ................................................... 09
2.1 Introducdo 09

2.2 Instalagdo 09
221 Requisitos do Sistema ««wwrrssrrrerrssssmeeese 09

222 Guia de instalagdo do software «+-«wwreeereermeresneeeeeeeee 09

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics -+ 09

3 Manuten;ﬁo ....................................................................................... 10
3.1 Calibragem «««+wroeeerreesr e 10
311 Como calibrar 0 i700 wireless 10

3.1.2 Instrumento de calibragdo automética (vendido separadamente) 10

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfegdo e esterilizagdo «+++rrrrrrrrerereees 10
3.2.1 Ponteira reutilizavel «=«--voeerermrrmer 10

3.2.2 ESPEINO  wrovreresmeesres e 11

3.2.3 Unidade portétil ......................................................... 11

324 OULIOS COMPONENTES  «rrrrrrrrrrsssssssesssss 11

3.3 EIIMINGGE0 «reveressreereresmee ettt 11

34 Armazenamento da baterla ............................................................ 12

3.5  Precaugdes de utilizagdo da bateria e guia de eliminagdo ««-w-weeeee 12

3.6 Atualizagdes no Medit Scan for Clinics ««wwwrrrrrrrrrrrrerereneeneneniiiiieees 12

4 Guia de LY =41 [ =T Tof- T e LU LI LU LI 13
4.1 Principios basicos do sistema «rreeeessrsssss 13

40 Formac&o adequada .................................................................. 13

4.3 Em caso de falha do equipamento  «rrrrereerrrerr 14

44 Higiene .................................................................................... 1[.

4.5 Seguranga QLALIICA  wrrrrrrrrrr e 14

4.6 Seguranca OCULAE ++eereereemsrmr e 14

47 Perigos d@ eXPlOSE0 «+«+wewrerrereiesisia i 15

4.8  Risco de interferéncia de pacemakers e CDI 15

4.9 Seguranga CIDEINALICA rrrrrrrrrrrr e 15

5 Informagdes de compatibilidade eletromagnética «--«---seeeeeeeseeesnenienenns 15
5.1  EmissGes eletromagnéticas 15

52 Imunidade eletromagnética ......................................................... 15

6 |nforma§6es de Conformidade sem ﬁOS ................................................ 18
6.1  Declaracdo de conformidade da FCC---rrrrrrrrrrmmrmmmnssrerrreeniiiiinen 18

6.2 Declaragdo de conformidade da € «rerrererrrrrrrrrrrrereneneennniiiiieeee 18

6.3 Declaragdo de conformidade da KC «wwrrrrrrrrrrrrrrrrrrrerennniieees 18

6.4  Declaragdo de conformidade da TELEC (Japdo) — --ewweeeessmmmmmeeeesenennes 18

7 Especificaqﬁes .................................................................................... 19



Sobre este Guia

Convengao neste Guia

0O presente guia utiliza varios simbolos para realcar informag@es importantes que asseguram uma utilizagdo correta e que ajudam a evitar lesdes no/na
utilizador/a e noutras pessoas, bem como a evitar danos materiais. Em seguida, pode encontrar os significados dos simbolos utilizados.

A AVISO

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

A PRECAUGAO

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

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

1. Introdugcdo e vista geral

11  Utilizagdo prevista

0O sistema i700 wireless consiste num scanner intraoral 3D que se destina a registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos tecidos
circundantes. O sistema i700 wireless produz imagens digitais em 3D para utilizagdo na criagdo e fabrico assistidos por computador de restauragdes
dentarias.

12 Indicagdes de utilizagdo

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

13 Contraindicagdes

O sistema i700 wireless ndo se destina a ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes nem da estrutura esquelética de suporte.

14  Qualificacdes do/da operador/a do sistema

A PRECAUGAO

O sistema i700 wireless foi criado para ser utilizado por pessoas com formagéo profissional em medicina dentéria e tecnologia de laboratério

dentario.

. O/A utilizador/a do sistema i700 wireless € a Unica pessoa responsavel por determinar se este dispositivo é ou ndo adequado para o caso e as
circunstancias de determinado/a paciente.

. O/A utilizador/a é a (inica pessoa responsavel pela exatiddo, integridade e adequagdo de todos os dados introduzidos no sistema i700 wireless e
no software fornecido. O/A utilizador/a deve verificar a exatiddo dos resultados e avaliar cada caso individual.

. O sistema i700 wireless deve ser utilizado em conformidade com o Guia de Utilizagdo que o acompanha.

. A utilizagdo ou manuseamento incorreto do sistema i700 wireless anulard a sua garantia.
Caso precise de mais informag@es sobre a utilizacdo correta do sistema i700 wireless, contacte o seu distribuidor local.

. O/A utilizador/a ndo esté autorizado/a a modificar o sistema i700 wireless.

1.5  Simbolos

N.° Simbolo Descrigdo

1 NUmero de série

2 Equipamento médico

3 @ Data de fabrico

4 “ Fabricante

5 A Precaucdo

6 A Aviso

7 @ Consulte o Guia de Utilizagdo

8 (E Marcag&o oficial para conformidade com as normas da UE
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia
10 @ Tipo BF da pega aplicada

1 ):4 Marcac3o WEEE

12 Utilizagdo sujeita a prescrigdo médica (EUA)

13 Marcagao MET

14 ~— AC (corrente alternada)

15 === DC (corrente continua)

16 ,“/lf“ Limites de temperatura

0%
17 Limites de humidade
%
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100w

18 Limites d 30 atmosféri
mh@- imites de pressdo atmosférica
19 I Fragil
20 T Manter em ambiente seco
21 ﬂ Este lado voltado para cima
2 E Proibido empilhar mais de sete camadas
23 [Iﬂ Consultar instrugdes de utilizagdo
24 =) Amarca oficial do Reino Unido
25 Representante autorizado na Suica
26 [UK] ReP ] Representante autorizado no Reino Unido
27 |I| Nimero do modelo
28 Quantidade
29 Identificador tinico do dispositivo

Vista geral das componentes do i700 wireless

N.° Artigo Qtd Aparéncia

1 Unidade portatil do i700 wireless 1

2 Hub sem fios 1
3 Bateria recarregavel 3
4 Bateria com cabo de extensdo 1
ey
5 Carregador de baterias 1 ) 54
6 Tampa da unidade portatil 1
-

7 Ponteira reutilizavel 4 ||

A
s Ponteira pequena 4

(*vendida separadamente)

@
9 Manipulo 1

o
10 Instrumento de calibragem 1 =
11 Modelo de treino 1
12 Correia de pulso 1

13 Base de secretaria 1

14 Suporte de parede 1

15 Cabo USB 3.0 (C para A) 1

Cabo de alimentagdo (C para C) - 3 metros

o (*vendido separadamente)

18 Adaptador médico para hub sem fios 1

16 Cabo de alimentagdo (USB-C para USB-C) - 1 metro 1 Q
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19 Adaptador médico para carregador de baterias
(igual ao anterior)
20 Cabo elétrico 8
21 PenUSB neor
(Instalador do Medit Scan for Clinics incluido)
22 Guia de Utilizagdo
23 Suporte para monitor '
. -
% Base com encaixe de manipulo N
(*vendido separadamente)
Instrumento de calibragem automética ~
25 (1 bateria recarregavel incluida) =
(*vendida separadamente) ’
. Todos os componentes da lista podem ser adquiridos separadamente.
- Adisponibilidade dos artigos para venda pode variar em fun¢do do estado de registo do dispositivo médico em cada pais ou regido.
Contacte a Medit ou o seu distribuidor local para verificar a disponibilidade de artigos especificos.
A PRECAUGAO
. Mantenha o modelo de treino num local fresco e afastado da luz solar direta.
Um modelo de treino descolorado pode afetar os resultados do modo de treino.
. A correia foi criada especificamente para o peso do i700 wireless e ndo deve ser utilizada com outros produtos.
. 0 Medit Scan for Clinics esta incluido na pen USB. Este produto esta otimizado para computadores e ndo se recomenda a utilizagdo de outros

dispositivos. N&o utilize nada que ndo seja uma porta USB. O incumprimento deste ponto pode resultar em avarias ou incéndios.

. 0O instrumento de calibragem automatica ndo vem incluido na embalagem do i700 wireless.

Pode ser adquirido separadamente no seu local de compra.

1.6.1 Embalagem do hub sem fios (*vendida separadamente)
N.° Artigo Aparéncia
1 Hub sem fios \/‘
2 Cabo USB 3.0 (C paraA)

Cabo de alimentagdo (USB-C para USB-C) - 1 metro

Suporte para monitor

Adaptador médico para carregador de baterias

Cabo elétrico

17  Configuragdo do sistema i700 wireless

171 Definigdes bésicas do i700 wireless

Ligue 0 i700 wireless ao hub sem fios (1)

.
D)
~”
-
3
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@ Ligue o cabo USB 3.0 (C para A) ao hub sem fios. @  Ligue o adaptador ao hub sem fios.

LS

®  Quando se liga o cabo elétrico ao adaptador, @  Ligue o conector de tipo A do cabo USB 3.0 a um computador.
0 hub sem fios fica automaticamente ativado.

_”»

3% A porta USB é utilizada apenas para a transmissdo de sinal.

Ligue o hub sem fios do i700 wireless (2)

@ Ligue o cabo de alimentagdo (C para C) ao hub sem fios. @

\)

~

% E fornecida a porta USB uma alimentagao de 9v/DC.

Ligar 0 i700 wireless

(D Insira a bateria na unidade portatil do i700 wireless @  Assim que houver fornecimento de energia, o LED na
e prima o botdo de ligar/desligar. parte superior da unidade portatil i700 wireless fica azul.
00

o z

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

- 3 luzes: 80 - 100%

. 2 luzes: 50 - 79%

. 1 luz: 20 - 49%

. 1 luz intermitente: 1 - 19%
. Luzes LED desligadas: 0%

Desligar 0 i700 wireless

Prima e mantenha premido o botdo de ligar/desligar na parte inferior da unidade portétil do i700 wireless durante 3 segundos.
Se retirar a bateria recarregével sem desligar o dispositivo, pode reduzir o tempo de vida (til do i700 wireless e da bateria.

Guia do usuério
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172 Como utilizar o hub sem fios

0700 wireless é um dispositivo sem fios que funciona através de um médulo sem fios. Por este motivo, a unidade portatil i700 wireless tem um
transmissor e o hub sem fios tem um recetor. O sistema 700 wireless utiliza dois tipos de frequéncias para transmitir dados e controlar a unidade portatil
i700 wireless.

0 fornecimento de energia é feito quando se liga o cabo do adaptador a porta de alimentagdo do hub sem fios. Quando o caso do adaptador é retirado,

deixa de haver fornecimento de energia.

Quando 0 700 wireless é ligado, tenta automaticamente emparelhar-se com o hub sem fios. Para se emparelharem, tanto a unidade portatil do i700
wireless como o hub sem fios tém de estar ligados e colocados ao alcance um do outro. Quando o emparelhamento estd em curso, o LED na parte
superior da unidade portatil i700 wireless fica intermitente. Quando o emparelhamento estiver concluido, a luz LED fica fixa. Pode iniciar a obtengdo de
uma imagem digital assim que o emparelhamento for concluido.

K/// h . 0700 wireless utiliza dois médulos de antena: 60 GHz para a transmissdo de dados e 2,4 GHz para o controlo.
‘ /' Afrequéncia real depende dos regulamentos locais.
4 . 0 alcance operacional real é de até 5 m, podendo variar consoante o ambiente.
. Frequéncia de 60 GHz: 57 a 64 GHz
. Frequéncia de 2,4 GHz: 2,4 a 2,5 GHz

o

0 fornecimento de energia é feito pelo computador ligado sem utilizar os adaptadores, quando estiver ligado com um cabo de alimentagdo.
Neste caso, o computador tem de estar ligado. Se o cabo de alimentagdo for retirado do computador, o hub sem fios serd automaticamente
desligado e o estado da ligagdo, tal como o emparelhamento, serd inicializado.

173 Como utilizar a bateria
. Bateria recarregavel
» 1es de litio
» 3,6V, 3100 mAh, 11,6 Wh
» Insira a bateria na parte inferior da unidade portatil do i700 wireless. Insira a bateria na unidade portatil do i700 wireless com o terminal

alinhado corretamente.

E
» A duragdo da bateria é de até 1 hora.

A duragdo da bateria pode variar consoante o ambiente do/da utilizador/a e consoante o niimero de ciclos da bateria.

. Bateria com cabo de extensdo
» A bateria com cabo de extensdo é uma bateria com um cabo que pode ser utilizada em vez de uma bateria recarregével. Esta bateria
ndo precisa de ser carregada, visto que a energia é fornecida através do cabo.
» Ligue o conector em forma de bateria a unidade portatil do i700 wireless e ligue o cabo ao terminal do carregador de baterias.
I !
» Prima o botdo de ligar/desligar na parte inferior da unidade portétil do i700 wireless para iniciar o fornecimento de energia.
174 Como utilizar o carregador de baterias
. Ligue o adaptador a porta de alimentagdo do carregador de baterias para iniciar o fornecimento energia. Quando o caso do adaptador é retirado,
deixa de haver fornecimento de energia.
oy .
P
. Insira a bateria recarregavel no carregador de baterias com a orientagdo correta dos terminais de carregamento.
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. O carregador de baterias destina-se apenas a baterias recarregdveis. As baterias demoram até 2 horas e 30 minutos a ficarem totalmente
carregada e o tempo de carregamento pode variar consoante o ambiente do/da utilizador/a e a contagem de ciclos da bateria.

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

-()- Seabateria ndo estiver inserida corretamente no carregador de baterias, o LED no carregador fica vermelho e intermitente.
Neste caso, retire a bateria do carregador, verifique se existem objetos estranhos em ambos os terminais da bateria e do carregador, limpe-os
cuidadosamente com um pano macio e volte a inserir a bateria.

175 Como montar o manipulo

0O corpo do i700 wireless estd equipado com um transmissor de sinal sem fios que se encontra junto do logétipo do 700 wireless. Dependendo dos seus
hébitos e da sua experiéncia, pode pegar segurar o dispositivo na drea onde o transmissor estd montado. Se cobrir a drea do transmissor, pode interferir
com a comunicagdo do hub sem fios. Por esse motivo, é incluido um manipulo para montar na unidade portatil do i700 wireless, a fim de obter modo
mais confortavel de pegar no dispositivo.

@ Rode a unidade portatil do 700 wireless para encontrar a pega @  Retire a peca de silicone com a méo.

de silicone.

@ Aperte completamente os parafusos do manipulo no orificio @ Aperte-os no sentido dos ponteiros do relogio
de montagem do manipulo, no corpo do i700 wireless. utilizando o botdo no manipulo.

. .

®  Agora, ja pode utilizar o dispositivo, segurando-o pelo manipulo. Se quiser retirar o manipulo, siga estas Gltimas instrugBes pela ordem inversa.

17.6 Como colocar o dispositivo na base de secretaria

Sem o manipulo Com o manipulo

-

177 Como instalar o suporte de parede
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2. Vista geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugdo

0 Medit Scan for Clinics oferece uma interface de trabalho de facil utilizagdo para registar digitalmente as caracteristicas topograficas dos dentes e dos

tecidos circundantes, utilizando o sistema i700 wireless.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema

Requisitos minimos do sistema

Windows
Computador portatil Computador de secretaria
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
B AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB

Placa gréfica

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (superior a 6 GB)

AAMD Radeon ndo é suportada.

Windows 10 Pro ou Home 64 bits

Sistema operativo Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Pro
RAM 16GB
Sistema operativo macOS Monterey 12
Requisitos recomendados do sistema
Windows
Computador portatil Computador de secretaria
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
mg gﬁ:: ; gggg: AMD Ryzen 7 5800X.
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superior a 8 GB)
Placa gréfica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (superior a 6 GB)
AAMD Radeon ndo é suportada.
Sistema operativo W'\ndgws 10 Pro ou Home 64 bits
Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Max
RAM 32GB
Sistema operativo macOS Monterey 12

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

Utilize um computador e um monitor com certificagdo IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

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

222 Guia de instalagdo do software

@ Ligue a pen USB incluida a um PC.

@ Execute o ficheiro de instalagdo.

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

@ Selecione o caminho de instalacdo.

® Leia atentamente o "License Agreement" (Acordo de Licenga) antes de colocar o sinal de visto em "l agree to the License terms and conditions”

(Concordo com os termos e condices da Licenca) e clique em "Install" (Instalar).
0O processo de instalagdo pode demorar alguns minutos. E importante que ndo desligue o computador até que a instalagdo esteja concluida.
Apds a conclusdo da instalagdo, reinicie o computador para garantir o perfeito funcionamento do programa.

®
@

Ainstalagdo ndo seré executada enquanto o sistema 700 wireless estiver ligado a um PC.
Desligue o scanner antes de iniciar a instalagdo.

223 Guia de utilizagdo do Medit Scan for Clinics

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

A PRECAUGAO

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

3.1  Calibragem

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

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

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

0O painel de calibragem é um componente delicado.

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

'O' Recomendamos que efetue uma calibragem periodicamente.

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

311 Como calibrar 0 i700 wireless

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

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

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

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

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

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

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

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

© Quando a aquisigdo de dados for concluida na posigdo ‘LAST , o sistema calculara e mostrara automaticamente os resultados da calibragem.
3.1.2 Instrumento de calibragdo automética (vendido separadamente)

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

3.2 Procedimentos de limpeza, desinfegéo e esterilizagdo
321 Ponteira reutilizavel

A ponteira reutilizavel é a peca que se coloca na boca dos doentes durante a obtengéo de imagens digitais e é reutilizdvel durante um ndmero limitado
de vezes. A ponteira tem de ser limpa e esterilizada entre utilizagdes em pacientes para evitar a contaminagdo cruzada.

Limpeza e desinfegdo

. Prepare uma solugdo de limpeza.
» Dilua um detergente neutro geral numa proporcdo de 1:100 antes de o utilizar.
. Limpe as ponteiras reutilizdveis com uma solugdo de limpeza e uma escova.

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

A PRECAUGAO

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

. Passe as ponteiras reutilizaveis por dgua purificada trés vezes.
. Retire a humidade com uma folha de papel e deixe-as secar completamente ao ar, a temperatura ambiente, durante pelo menos 80 minutos.
. Desinfete as ponteiras reutilizaveis com um desinfetante que contenha 15% ou menos de élcool isopropilico (IPA) durante 1 minuto.

Em seguida, assegure-se de que ficam a secar a temperatura ambiente durante, pelo menos, 5 minutos.
» Antes de utilizar um produto desinfetante, consulte o Guia de Utilizagdo do produto para um funcionamento correto.
» Pode encontrar a lista de desinfetantes recomendados no Centro de Ajuda Medit em http://support.medit.com/hc.

Esterilizagdo

. A ponteira deve ser limpa manualmente com uma solucdo desinfetante.
Apbs a limpeza e desinfecdo, inspecione o espelho no interior da ponteira, para garantir que ndo existem manchas ou outras impurezas.
. Se for necessario, repita o processo de limpeza e desinfegdo. Seque cuidadosamente o espelho com uma folha de papel.
. Insira a ponteira numa bolsa de esterilizagdo de papel e feche-a, certificando-se de que fica hermeticamente fechada.
Utilize uma bolsa autoadesiva ou selada a quente.
. Esterilize a ponteira embalada numa autoclave, nas condigdes que se seguem:
» Esterilize numa autoclave por gravidade a 135 °C (275 °F) durante 10 minutos e seque durante 30 minutos.
» Esterilize numa autoclave de pré-vacuo a 134 °C (273,2 °F) durante 4 minutos e seque durante 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponteira embalada antes de abrir o autoclave.
. As ponteiras do scanner podem ser reesterilizadas até 150 vezes.
Depois de atingirem este limite, devem ser eliminadas de acordo com as orientagGes da sec¢do “Eliminagdo”.
. Os tempos e as temperaturas da autoclave podem variar, dependendo do tipo e do fabricante da autoclave. Por este motivo, pode ndo

conseguir alcangar o niimero maximo de vezes. Consulte 0 manual de utilizagdo da autoclave que esta a utilizar para determinar se as condigbes
necessarias sao cumpridas.

A PRECAUGAO

0 espelho da ponteira do scanner é um componente 6tico delicado que deve ser manuseado cuidadosamente, para garantir uma qualidade
otimizada na obtengdo de imagens digitais. Tenha cuidado para no o riscar ou manchar, pois qualquer dano ou mancha pode afetar os dados

obtidos.

. Certifique-se de que envolve/embala sempre a ponteira antes de a colocar na autoclave. Caso coloque uma ponteira exposta na autoclave,
o espelho ficard com manchas que ndo poderdo ser removidas. Para obter mais informag@es, consulte o manual da autoclave.

. As ponteiras que tenham sido limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer esterilizadas até serem utilizadas no/na paciente.

. A Medit ndo se responsabiliza por quaisquer danos, entre os quais a distorcao da ponteira, causados por procedimentos de limpeza,

desinfegdo ou esterilizacdo que ndo cumpram as diretrizes acima descritas.
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322 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponteira pode levar a obtencdo de imagens digitais de baixa qualidade, bem como a uma ma
experiéncia na utilizagdo do scanner em geral. Se for esse o caso, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

0} Retire a ponteira do scanner da unidade portatil do i700 wireless.

@ Deite dlcool num pano limpo, ou num cotonete com ponta de algodao, e limpe o espelho. Certifique-se de que utiliza 4lcool sem impurezas;
caso contrério, podera manchar o espelho. Pode utilizar etanol ou propanol (4lcool etilico/propilico).

® Seque o espelho com um pano seco e sem fiapos.

@ Certifique-se de que o espelho ndo tem pd nem quaisquer fibras. Se necessério, repita o processo de limpeza.

323 Unidade portatil

Apbs o tratamento, limpe e desinfete todas as outras superficies da unidade portétil do 1700 wireless, exceto a parte frontal do scanner (janela dtica) e a
extremidade (orificio de ventilagdo). A limpeza e a desinfecdo devem ser efetuadas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo apenas depois de
estar completamente seco.

Asolugdo de limpeza e desinfecdo recomendada é o alcool desnaturado (&lcool etilico, ou etanol) - por norma, com 60 a 70% vol.

0Os procedimentos gerais de limpeza e desinfecdo sdo os que se seguem:

@ Desligue o dispositivo no botdo de ligar/desligar.
@ Desligue todos os cabos do hub sem fios.
©)] Limpe o filtro na extremidade frontal da unidade portatil do i700 wireless.
» Se for deitado alcool diretamente sobre o filtro, é possivel que se infiltre no interior da unidade portétil do 700 wireless e provoque uma
avaria.
» Ao limpar o filtro, ndo deite alcool ou qualquer solugéo de limpeza diretamente sobre o filtro. O filtro deve ser limpo cuidadosamente

com um pano macio ou de algoddo humedecido com élcool. N&o limpe com a méo nem aplique forca excessiva.
» A Medit ndo é responsavel por qualquer dano ou avaria que ocorra durante quaisquer procedimentos de limpeza que ndo sigam as
diretrizes acima indicadas.

@ Coloque a tampa na parte da frente da unidade portétil do i700 wireless depois de limpar o filtro.
® Deite o desinfetante sobre um pano macio, sem fiapos e ndo abrasivo.

® Limpe a superficie do scanner com o pano.

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

A PRECAUGAO

Né&o limpe a unidade portatil do i700 wireless quando o dispositivo estiver ligado, ja que o fluido pode entrar no scanner e provocar avarias.

. Utilize o dispositivo depois de estar completamente seco.

. Se forem utilizadas solugdes de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.
3.24 Outros componentes

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

. Limpe a superficie do componente com o pano.

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

A PRECAUGAO

. Se forem utilizadas soluges de limpeza e desinfegdo inadequadas durante a limpeza, podem surgir fissuras quimicas.

3.3 Eliminagdo

A PRECAUGAO

A ponteira do scanner deve ser esterilizada antes de ser eliminada.
Esterilize a ponteira conforme descrito na sec¢do "3.2.1 Ponteira reutilizivel e ponteira pequena - Esterilizagdo".
. Elimine a ponteira do scanner como faria com qualquer outro residuo clinico.
. Outros componentes foram criados em conformidade com as seguintes diretivas:
RoHS - Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (2011/65/UE)
WEEE - Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (2012/19/EU)
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3.4

Armazenamento da bateria

Coloque a bateria numa embalagem ou numa caixa e guarde-a num ambiente fresco e ao abrigo da luz solar direta.

Guarde a bateria num local seco com uma temperatura ambiente de -20 °C a +30 °C (-4 °F a + 86°F).

Se a bateria ndo for utilizada durante um longo periodo de tempo, a descarga automatica da bateria pode acelerar e entrar no modo de
desativacdo. Para minimizar o efeito da desativagdo, guarde a bateria a uma temperatura entre +10 °C e +30 °C (+50°F e +86°F).

Quando carregar a bateria pela primeira vez ap6s um longo periodo de armazenamento, a sua capacidade pode diminuir, devido a desativagdo.

Restaure a bateria através de vérios ciclos completos de carga e descarga.

Se a bateria for armazenada durante mais de 6 meses, deve ser carregada pelo menos uma vez em cada 6 meses para evitar a diminuigdo da

vida (til devido a descarga automatica.

A PRECAUGAO: Especificagdes de seguranca da bateria

Especificagbes de seguranca

Tensdo de detegdo 4,225V 0,020
Sobrecarga Tensdo estavel 4,025V £0,03
Atraso de detecao 1,0s+02
Tens&o de detegdo 2,50V % 0,035
Descarga excessiva Tensdo estavel 290V 050
Atraso de detecao 64 ms+ 128
Detecdo (carga) 10,0A+5,0/-4,0
Atraso de detecao 80ms+16
Sobrecorrente
Detegdo (descarga) 10,0A+44/-38
Atraso de detecao 80ms+16
Consumo de corrente em modo de funcionamento Max. 150,0 pA

'Q' As possiveis especificagdes de seguranca s&o determinadas pelo médulo de controlo da propuls&o (PCM, na sigla em inglés) na lista de pegas.

35

Precaugdes de utilizagdo da bateria e guia de eliminagdo

A PRECAUGAO

3.6

Certifique-se de que compreende totalmente como substituir a bateria antes de a utilizar.

Utilize um carregador adequado para a tensdo e corrente especificadas.

N&o tente inverter a carga. A inversdo de carga pode aumentar a pressdo do gas no interior da bateria e provocar uma fuga na bateria.
N&o tente recarregar uma bateria totalmente carregada.

0O carregamento excessivo efetuado repetidamente pode resultar na degradagdo do desempenho da bateria e em sobreaquecimento.
A eficiéncia do carregamento diminui quando a temperatura é superior a +40 °C (+104 °F).

N&o provoque curto-circuito nos terminais positivo (+) e negativo (-) com objetos metalicos, tais como fios metélicos, colares ou correntes.

Para evitar avarias ou danos, ndo deixe cair nem lance a bateria.

N&o deforme a pilha com pressdo excessiva.

N&o solde nada diretamente em qualquer bateria.

N&o permita que as criangas mudem as baterias sem a superviséo de um adulto.

N&o coloque a bateria junto do lixo comum e separe-a dos outros materiais reciclaveis.

Néo atire a pilha para o fogo. O calor pode provocar a explosdo da bateria e um incéndio.

Separe as baterias umas das outras quando eliminar as baterias secundarias com sistemas eletroquimicos diferentes.
Elimine a bateria depois de descarregada, para evitar que o calor provoque um curto-circuito.

0Os métodos de eliminagéo de baterias podem variar consoante o pais e a regido.

Elimine as baterias usadas em conformidade com as leis e regulamentos locais.

Atualizagdes no Medit Scan for Clinics

Quando o software estd em funcionamento, o Medit Scan for Clinics verifica automaticamente se existem atualizagGes.
Se for langada uma nova versdo do software, o sistema descarrega-a automaticamente.

Guia do usuério
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4. Guia de seguranca

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

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

0O sistema i700 wireless s deve ser utilizado por profissionais e técnicos de medicina dentéria que tenham recebido formagéo para utilizar o sistema. A
utilizacgo do sistema 700 wireless para qualquer outro fim que ndo a utilizacdo prevista, nos termos descrito na seccdo "1.1 Utilizacdo prevista", pode
resultar em lesGes corporais ou danos no equipamento. Manuseie o sistema i700 wireless de acordo com as diretrizes do guia de seguranca.

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

0O sistema i700 wireless é um dispositivo médico 6tico de alta precisdo.
Familiarize-se com as seguintes instrugSes de seguranca e de funcionamento antes da instalagdo, utilizagdo e funcionamento do 700 wireless.

A PRECAUGAO

0 cabo USB 3.0 ligado ao hub sem fios é igual a um conetor de cabo USB padréo.
No entanto, se for utilizado um cabo USB 3.0 padrdo com 0 i700 wireless, o dispositivo pode ndo funcionar normalmente.

. 0 hub sem fios foi criado especificamente para o i700 wireless e ndo deve ser utilizado com qualquer outro dispositivo.
. Este dispositivo foi avaliado quanto a conformidade para utilizagdo em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, existe o risco de interferéncia de ondas de radio.
. Se o produto tiver sido armazenado num ambiente frio, antes de o utilizar, aguarde algum tempo para que se adapte a temperatura do ambiente.
Se o dispositivo for utilizado imediatamente, pode ocorrer condensagdo, o que pode danificar as pegas eletrénicas no interior da unidade.
. Certifique-se de que todos os componentes fornecidos estdo isentos de danos fisicos.
A seguranga ndo pode ser garantida se houver algum dano fisico na unidade.
. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo existem problemas, como danos fisicos ou pegas soltas.
Se houver algum dano visivel, ndo utilize o produto e contacte o fabricante ou o seu representante local.
. Verifique se a unidade portétil do i700 wireless e os respetivos acessorios tém arestas afiadas.
. Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema 1700 wireless deve ser mantido montado num suporte de secretaria ou num suporte de parede.
. N&o instale o suporte de secretaria numa superficie inclinada.
. N&o cologue nenhum objeto sobre o sistema i700 wireless.
. N&o coloque o sistema 700 wireless sobre uma superficie aquecida ou molhada.
. N&o bloqueie as saidas de ar localizadas na parte de tras do sistema 700 wireless.
Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema i700 wireless pode apresentar problemas de funcionamento ou deixar de funcionar.
. A bateria do i700 wireless tem de ser compativel com o sistema i700 wireless.
. N&o toque nos terminais (positivo ou negativo) da bateria recarregavel com as suas méos ou outros utensilios.
. Se o terminal (positivo ou negativo) da bateria estiver danificado, ndo o utilize e contacte o fabricante ou o representante regional.
. Se a forma da pilha recarregével tiver sido deformada devido a queda ou danos fisicos, ndo volte a utilizé-la e contacte o fabricante ou o
representante regional.
. A bateria com cabo de extenséo ndo foi criada para ser carregada. Ndo tente carregé-la com o carregador de bateria.
. Utilize apenas a bateria com cabo de extensdo fornecida pelo fabricante.
. N&o derrame nenhum liquido no sistema i700 wireless.
. A unidade portatil do i700 wireless e outros componentes incluidos s&o feitos de componentes eletrénicos.
N&o permita a entrada de qualquer liquido ou objeto estranho.
. N&o puxe nem dobre o cabo ligado ao sistema i700 wireless.
. Organize cuidadosamente todos os cabos de modo que ninguém tropece ou fique preso/a nos cabos.
Se puxar os cabos com forga, qualquer tensdo exercida pode causar danos no sistema i700 wireless.
. Cologue sempre a ficha do cabo elétrico do sistema i700 wireless num local de facil acesso.
. Enquanto verifica se existe alguma anomalia no produto, mantenha-se sempre atento/a ao produto e ao/a paciente.
. Proceda a calibragem, limpeza, desinfecdo e esterilizagdo nos termos descritos no Manual de Utilizagdo.
. Se deixar cair a ponteira do i700 wireless no chdo, ndo tente reutiliza-la.
Deite fora a ponteira imediatamente, pois existe o risco de o espelho integrado na ponteira se ter deslocado.
. Devido a sua natureza fragil, as ponteiras i700 wireless devem ser manuseadas com cuidado.
Para evitar danos na ponteira e no seu espelho interno, tenha o cuidado de evitar o contacto com os dentes ou restauraces do/da paciente.
. Se o sistema i700 wireless cair no chdo ou se a unidade sofrer um impacto, tera de ser efetuada uma calibragem antes de uma nova utilizagéo.
Se a unidade ndo conseguir ligar-se ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Se o scanner deixar de funcionar normalmente - por exemplo, se evidenciar problemas de precisdo -, pare de utilizar o equipamento e contacte
o fabricante ou os revendedores autorizados.
. Para garantir o funcionamento correto do sistema i700 wireless, instale e utilize apenas programas aprovados.
. Na eventualidade de um acidente grave que envolva o sistema 700 wireless, notifique o fabricante e comunique-o a autoridade nacional
competente do pais onde o/a utilizador/a e o/a paciente residem.
. Se o computador com o software instalado ndo tiver software de seguranca ou se existir o risco de intrusdo de cddigo malicioso na rede,
o computador pode ser invadido por malware (software malicioso, como virus ou worms, que causara anos ao seu computador).
. 0O software para este produto deve ser utilizado em conformidade com as leis de protegéo de informagSes médicas e pessoais.

Formagdo adequada

42
A AVISO

Antes de utilizar o seu sistema {700 wireless em pacientes:

. Deve ter recebido formag@o para utilizar o sistema ou ler e compreender totalmente este Guia de Utilizaggo.
. Deve estar familiarizado com a utilizagdo segura do sistema i700 wireless, conforme descrito neste Guia de Utilizagdo.
. Antes de utilizar ou depois de alterar quaisquer configuragBes, deve verificar se a imagem em tempo real é apresentada corretamente na janela

de pré-visualizagdo da cdmara do programa.
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4.3 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se o seu sistema i700 wireless ndo estiver a funcionar corretamente ou se suspeitar que existe um problema com o equipamento:

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

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

. Retire a bateria recarregével do sistema i700 wireless.

. Contacte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Quaisquer modificagBes ao sistema i700 wireless s3o proibidas por lei, uma vez que podem comprometer a seguranca do/da utilizador/a,

do/da paciente ou de outras pessoas.

Higiene

44
A AVISO

Para condigGes de trabalho limpas e para seguranca do/da paciente, utilize SEMPRE luvas cirlirgicas limpas quando:

. Manusear e substituir a ponteira.
. Utilizar o sistema i700 wireless em pacientes.
. Tocar no sistema i700 wireless.

A AVISO

O sistema i700 wireless e a sua janela Otica devem ser mantidos sempre limpos. Antes de utilizar o sistema 700 wireless num/a paciente, certifique-se de que:

. Esterilize o sistema 700 wireless conforme descrito na seccdo "3.2 Procedimentos de limpeza, desinfecgo e esterilizacdo."
. Utiliza uma ponteira esterilizada.

45  Seguranca elétrica

A AVISO

O sistema i700 wireless é um dispositivo de Classe I.

O sistema i700 wireless é constituido pela unidade portétil do i700 wireless, o hub sem fios, o carregador de baterias e a bateria recarregavel.
. Para evitar choques elétricos, o sistema i700 wireless s6 pode ser ligado a uma fonte de alimentag&o com uma ligagdo a terra.

Se ndo conseguir inserir a ficha incluida no 700 wireless na tomada principal, contacte um eletricista qualificado para substituir a ficha ou a

tomada. NZo tente contornar estas diretrizes de seguranca.

. N&o utilize uma ficha de ligagdo a terra ligada ao sistema i700 wireless para qualquer outro fim que ndo a utilizagéo prevista.
. 0O sistema i700 wireless apenas utiliza energia de radiofrequéncia (RF) internamente.
A quantidade de radiacdo RF é baixa e ndo interfere com a radiacéo eletromagnética circundante.
. Existe um risco de choque elétrico se tentar aceder ao interior do sistema i700 wireless.
0O sistema deve ser acedido apenas por profissionais de assisténcias qualificados.
. Néo ligue o sistema i700 wireless a uma extensdo elétrica normal, uma vez que estas ligagSes ndo sdo tdo seguras como as tomadas com ligagdo

aterra. O ndo cumprimento destas diretrizes de seguranca pode resultar nos perigos que se seguem:
» A corrente total de curto-circuito de todo o equipamento ligado pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.
» Aimpedéncia da ligagdo a terra pode exceder o limite especificado na norma EN/IEC 60601-1.

. N&o mantenha liquidos, como bebidas, perto do sistema i700 wireless e evite derramar qualquer liquido sobre sistema.
. Nunca derrame nenhum liquido sobre o sistema 700 wireless.
. A condensacéo devida a alteragbes de temperatura ou humidade pode provocar a acumulacdo de humidade no interior do sistema i700 wireless,

0 que pode danificar o sistema. Antes de ligar o sistema 700 wireless a uma fonte de alimentagdo, certifique-se de que mantém o sistema
i700 wireless a temperatura ambiente durante pelo menos duas horas, para evitar a condensagdo.
Se for visivel condensago na superficie do produto, o i700 wireless deve ser deixado a temperatura ambiente durante mais de 8 horas.

. S6 deve desligar o sistema i700 wireless da fonte de alimentag&o através do cabo elétrico ou da bateria recarregavel.

. Quando desligar o cabo elétrico ou a bateria recarregavel, segure a superficie para o/a remover.

. Antes de desligar o cabo ou a bateria, certifique-se de que desliga a alimentagéo do dispositivo utilizando o interruptor na unidade portatil.
. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A).

Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode no oferecer
protegéo adequada aos servigos de comunicagdo por radiofrequéncia.

. Utilize apenas as baterias fornecidas para utilizagdo com o i700 wireless. Outras baterias podem danificar o sistema i700 wireless.

. Evite puxar com forga os cabos de comunicagdo e os cabos de alimentagdo, entre outros, utilizados com o sistema i700 wireless.

. Utilize apenas os adaptadores médicos fornecidos para utilizagdo com o i700 wireless. Outros adaptadores podem danificar o sistema i700 wireless.
. N&o toque, em simulténeo, nos conectores do dispositivo e no/na paciente.

4.6  Seguranca ocular

A AVISO

O sistema i700 wireless projeta uma luz brilhante da sua ponteira durante a obtengdo de imagens digitais.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponteira do 700 wireless ndo é prejudicial para os olhos. No entanto, ndo deve olhar diretamente para a luz
brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas. De um modo geral, as fontes de luz intensa podem tornar os olhos mais
vulneraveis e a probabilidade de exposicdo secundaria torna-se elevada. Tal como acontece com outras exposicoes a fontes de luz intensa, pode
sentir uma redugdo temporaria da acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite comprimentos de onda UV-C no interior da unidade portatil do i700 wireless. Estes sdo irradiados apenas no interior da
unidade portétil do i700 wireless e ndo saem para o exterior. A luz azul visivel no interior da unidade portatil do i700 wireless serve para
orientagdo e ndo é luz UV-C. Deste modo, é inofensiva para o corpo humano.

. O LED UV-C funciona com um comprimento de onda de 270 a 285 nm.

. Isencdo de responsabilidade sobre os riscos que envolvem pacientes com epilepsia
O Medit i700 wireless ndo deve ser utilizado em pacientes a quem tenha sido diagnosticada epilepsia, devido ao risco de convulsGes e lesdes.
Pelo mesmo motivo, os profissionais de medicina dentaria a quem tenha sido diagnosticada epilepsia ndo deve utilizar o Medit i700 wireless.
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4.7

A AVISO

0O sistema 1700 wireless ndo foi criado para ser utilizado perto de liquidos ou gases inflaméaveis, nem em ambientes com elevadas concentrages

A

4.9

Perigos de explosdo

de oxigénio.

Existe um risco de explosdo se utilizar o sistema i700 wireless perto de anestésicos inflaméveis.

A bateria recarregavel utilizada com o i700 wireless foi criada com a integragdo de dispositivos de seguranca.

A bateria recarregdvel ndo deve ser exposta a calor excessivo, como a luz solar ou ou outras fontes intensas.

0 ndo cumprimento deste requisito pode resultar na exploséo da bateria. Tenha cuidado com o armazenamento e a manutengo da bateria.
0 carregador de baterias foi criado para adaptar o fornecimento de corrente apés a conclusdo do carregamento.

No entanto, se ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, desligue a alimentagéo do carregador de baterias ou retire qualquer
bateria totalmente carregada do carregador de baterias.

Risco de interferéncia de pacemakers e CDI

AVISO

Os cardioversores desfibriladores implantaveis (CDI) e os pacemakers podem sofrer interferéncias devido a alguns dispositivos.
Mantenha uma distdncia moderada do CDI ou do pacemaker do/da paciente quando utilizar o sistema i700 wireless.
Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com 0 i700 wireless, consulte os manuais dos respetivos fabricantes.

Seguranga cibernética

Na eventualidade de um incidente de ciberseguranca, pare imediatamente de utilizar o scanner e o software. Deverd desligar o scanner e
terminar a sessdo no software.

Comunique de imediato o incidente a nossa equipa de assisténcia, por e-mail, telefone ou outros meios de contacto disponiveis.

Consulte a Gltima pagina do Guia de Utilizgdo para obter informagdes de contacto.

Ao comunicar um incidente, dé o méaximo de informagdes que conseguir, nomeadamente a hora da ocorréncia e qualquer comportamento
invulgar que tenha observado. Esta informagdo ajudar-nos-a a resolver o problema rapidamente.

5. Informagdes de compatibilidade eletromagnética

51

Emissdes eletromagnéticas

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema i700 wireless deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - Emissio eletromagnética

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacio

0700 wireless utiliza energia por RF apenas para o seu funcionamento
interno. Desse modo, as suas emissdes de radiofrequéncia (RF) sdo

EmissGes RF CISPR 11 Grupo 1 - . h ! P
muito baixas e & improvavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

Emissdes RF CISPR 11 Classe A

missoes > 0700 wireless é adequado para utilizagdo em todos os
estabelecimentos. £ possivel, assim, utilizé-lo em estabelecimentos
EmissBes de harmdnicas IEC 61000-3-2 Classe A ! POSsive), assim, it !

domésticos e naqueles diretamente ligados a rede publica de

fornecimento de energia de baixa tenséo que abastece edificios

FlutuagBes de tenséo / Em conformidade utilizados para fins domésticos.

EmissGes de tremulagdo

A AVISO

Este sistema 1700 wireless destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salide. Este equipamento/sistema pode causar interferéncias de radio ou
pode perturbar o funcionamento de equipamentos proximos. Poderd ser necessario adotar medidas de mitigagdo, tais como reorientar ou deslocar o
i700 wireless, ou resguardar o local.

52 Imunidade eletromagnética
- Orientagéo 1
O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 700 wireless deve certificar-se de que este é utilizado nesse ambiente.
Orientaco e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagio
- =+ 8kV de contacto =+ 8kV de contacto Os pawmentos ge\{em serde made‘ra’ berag ou

Descarga eletrostatica TRV LAY 8KV TRV 4KV E8kY ladrilhos de ceramica. Se os pavimentos estiverem

(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 k{/Eear T " 15 k{/ﬁear T cobertos com um material sintético, recomenda-se
- - uma humidade relativa de, pelo menos, 30%.

Transientes répidos £2kVparalinhas £2kVparalinhas

elétricos/ra’adzls de alimentagdo de alimentagdo Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de

) £1kVparalinhas £1kVparalinhas um ambiente comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-4 . .
deentrada/saida de entrada/saida
+05kV, £1kV +0,5kV, £1kV
modo diferencial modo diferencial

Sobretensio IEC 6100045 Aqualidade da corrente elétrica QGve ser tipica de

um ambiente comercial ou hospitalar.

+05KY, £1kV, £2kv +05KV, £1kV, £2kv
modo comum modo comum
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Aqualidade da corrente elétrica deve ser tipica de um

Quedas de tensdo, 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em UT) ; . X I~
interrupges curtas e para 0,5/1 ciclos para 0,5/1 ciclos ambiente comercial ou hospitalar. Se o/a utilizador/a
errups ~ . , do sistema i700 wireless precisar de um funcionamento
variagdes de tensdo nas 70% UT (30% queda em U) 70% UT (30% queda em Ut) continuo durante as interruncdes da rede elétrica
linhas de entrada da para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos recomenda-se aue o sistengﬂoo wireless seia aﬁ;ﬂen—
fonte de alimentagdo 0% UT (100% queda em UT) 0% UT (100% queda em UT) tado por uma fgnte de alimentacio 'm'mterruj ta 0U por
JEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos porur < ptaoup:
uma bateria.

Campos magnéticos de Os campos magnéticos de frequéncia de corrente
frequéncia de corrente 30A/m 30A/m devem estar a niveis caracteristicos tipicos de uma
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 localizagdo num ambiente comercial ou hospitalar.

8A/m 8A/m

Modulaggo 30 kHz CW Modulaggo 30 kHz CW
Proximidade - Campos 65A/m 65A/m o L
magnéticos na gama de 1342 kHz 1342 kHz Aresisténcia a campos magnéticos foi testada e
frequéncias de 9 kHza PM 2 1 kHz PM 21 kHz aplicada apenas a superficies de caixas ou acessorios
13,56 MHz - Imunidade ’ ’ acessiveis durante a utilizagdo prevista.
IEC 61000-4-39 754 754/

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

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

. Orientagéo 2

Distancias de separagao rec

entre

de comunicagdo portateis e méveis e 0 i700 wireless

Poténcia de saida
maxima inal do

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor [M]

|EC 60601-1-2: 2014

transmissor [W]

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
01 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 2 20

Para transmissores classificados com uma poténcia méxima de saida ndo listada acima, a disténcia de separacéo recomendada (d) em metros (m) pode
ser estimada utilizando a equagdo aplicavel & frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacédo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o aplicar-se em todas as situagOes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.
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. Orientagédo 3

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O/A cliente ou o/a utilizador/a do sistema 700 wireless deve certificar-se de que este ¢ utilizado nesse ambiente.

Orientaco e declaragdo do fabricante - Inunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacéo

3Vrms 150 kHz a 80 MHz

Fora das bandas ISM amadoras 3Vms

RF conduzida

0 equipamento de comunicagBes RF portatil e mével ndo deve
ser utilizado mais préximo de qualquer parte do sistema de
ultrassons, incluindo cabos, do que a distancia de separagdo
recomendada. Este calculo é feito recorrendo a equagéo que se
aplica a frequéncia do transmissor.

IEC 61000-4-6

6Vrms 150 kHz a 80 MHz

Nas bandas ISM amadoras oVims

Distancia de separagao recomendada (d):
d=12/P

IEC 60601-1-2:2007

d=1,2/ P80 MHz to 800 MHz

d=23y P80MHzt02,5GHz

IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHzt02,7 GHz

RFirradiada

ECe1000.45 3V/m 80 MHza 2,7 GHz

3V/m

Em que P é a poténcia nominal méxima de saida do transmis-
sor em watts (W) segundo o fabricante do transmissor, d é a
distancia de separagéo recomendada em metros (m).
Asintensidades de campo dos transmissores de RF fixos, con-
forme determinado por um estudo eletromagnético do local,
devem serinferiores ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades do equipamento
marcado com o simbolo seguinte:

(@)

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.

NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a

27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Orientagdo 4

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo controladas.
0 equipamento portétil de comunicagBes por RF ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema
i700 wireless. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulago Nivel de teste IEC 60601 izl
conformidade
3802390MHz  TETRA400 Modulagdo 27V/m 27V/m
deimpulsos 18 Hz
! FM 5 kHz
4302470 MHz GMRS 460; Desvio 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1 kHz senoidal
7042787MHz  LTEBanda13,17 Modulacdo 9V/m 9V/m
’ deimpulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; Modulagdo
800 a 960 MHz iDEN 820; deim u§lsos 18Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; P
LTEBanda5
Campos de proximidade
de comunicagdes
sem fios por RF GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 190’0.
GSM 1900; Modulagdo
1700 a 1990 MHz DECT: deimpulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTE Bandas 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulagdo
240022570 MHz RFID 2450; deimpulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBanda7
510025800 MHz ~ WLAN802,11a/n Modulagéo 9V/m 9v/m

deimpulsos 217 Hz

NOTA: Estas diretrizes podem ndo aplicar-se em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,

objetos e pessoas.
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A AVISO

A utilizagdo do i700 wireless adjacente a ou sobre outro equipamento deve ser evitada, visto que pode resultar num funcionamento incorreto.

Se esta utilizagdo for necessaria, é aconselhavel que este e o outro equipamento sejam observados, para verificar se estdo a funcionar normalmente.
. A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Medit com o i700 wireless pode resultar em

emissdes eletromagnéticas elevadas ou numa imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

Para alguns servigos, apenas sao incluidas as frequéncias de ligagdo ascendente.

6. Informagoes de conformidade sem fios

6.1 Declaragéo de conformidade da FCC

FC

Declaracdo de interferéncia da Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC - Federal Communications Commission)

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, em conformidade com a Parte 15 das
Normas da FCC. Estes limites foram pensados para proporcionar uma protegéo razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagéo residencial.
Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar
interferéncias nocivas nas comunicagdes via radio. No entanto, ndo existe qualquer garantia de que ndo ocorram interferéncias numa determinada
instalagdo. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais a recegdo de radio ou televiséo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o
equipamento, encoraja-se o/a utilizador/a a tentar corrigir as interferéncias através de uma das seguintes medidas:

. Reoriente ou reposicione a antena de rececdo.

. Aumente a distdncia entre 0 equipamento e o recetor.

. Ligue 0 equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que o recetor estd ligado.
. Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC. O seu funcionamento esta sujeito as duas condic8es seguintes: (1) este
dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo interferéncias
que possam causar um funcionamento indesejado.

Precaugdo FCC: quaisquer alteragBes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsével pela conformidade podem anular a
autoridade do/da utilizador/a para operar este equipamento.

Este dispositivo e a(s) suals) antenals) ndo devem ser colocados ou utilizados em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

N.° FCC: 2A2QM-MD-I1S0300

NOTA IMPORTANTE:

Declaragdo da FCC sobre exposicdo a radiagdes:
Este equipamento esta em conformidade com os limites de exposicdo a radiacdo da FCC estabelecidos para um ambiente ndo controlado.
Este equipamento deve ser instalado e utilizado com uma disténcia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e o seu corpo.

6.2  Declaragdo de conformidade da IC

Este dispositivo digital de Classe B esta em conformidade com a norma canadiana ICES-003.

Este dispositivo esta em conformidade com als) normals) RSS isentals) de licenga da Industry Canada.

0 seu funcionamento esté sujeito as duas condicdes seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias e (2) este dispositivo deve aceitar
quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado do dispositivo.

Quaisquer alteragdes ou modificacBes ndo expressamente aprovadas pelo fabricante podem anular a autoridade do/da utilizador/a para operar este
equipamento.

Este dispositivo e a(s) suals) antena(s) ndo devem ser colocados ou utilizados em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

0 dispositivo pode interromper automaticamente a transmisséo em caso de auséncia de informagGes a transmitir ou de falha de funcionamento. Tenha
em atengdo que este comportamento ndo se destina a proibir a transmisséo de informagdes de controlo ou de sinalizagdo, nem a utilizagdo de codigos
repetitivos quando tal é exigido pela tecnologia.

N.°IC: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Declaragéo da IC sobre exposigdo a radiagdes

Este equipamento esta em conformidade com os limites de exposicdo a radiagdo IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente ndo controlado.
Este equipamento deve ser instalado e utilizado com uma distancia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e o seu corpo.

Aviso sobre a antena de transmissao

Este transmissor de radio [IC: 27675MD-1S0300] foi aprovado pela Innovation, Science and Economic Development Canada para funcionar com os tipos
de antena listados abaixo, com o ganho maximo permitido indicado. Os tipos de antena ndo incluidos nesta lista que tenham um ganho superior ao
ganho maximo indicado para qualquer tipo listado s&o estritamente proibidos de utilizar com este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganho maximo (dBi)
Sil6310 Antena com matriz de componentes 1848
(patch array antenna)
2450ATOTA0100 Antena passiva 1dBi

6.3 Declaragdo de conformidade da KC

Este dispositivo foi avaliado quanto a conformidade para utilizagdo em ambientes empresariais.
Quando utilizado em ambientes residenciais, existe o risco de interferéncia de ondas de radio.

6.4  Declaragdo de conformidade da TELEC (Jap&o)

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020-180117
U R/ 020-180116
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7. Especificagoes

Nome do modelo MD-1S0300

Nome comercial

i700 wireless

Unidade de embalagem

1conjunto

Classificagdes para protegdo
contra choques elétricos

Classe |, Tipo BF das Pegas aplicadas

* Este produto é um dispositivo médico.

Unidade portatil

Dimensdes 312,7x439x47,4mm (Lx CxA)

Peso 2545g

Classificagdo 4V===4A

Adaptador DC

Nome do modelo ATMO65T-P120

Tens&o de entrada Universal 100 a 240 Vac, Entrada 50 a 60 Hz, sem qualquer interruptor deslizante
Saida 12V===5A

Dimensdes da caixa 119x60x36mm (Lx CxA)

Interferéncia eletromagnética (EMI)

CE / FCC Classe B, condugdo e radiagdo em conformidade

OVP (Protegdo contra sobretenséo)

Protegdo

SCP (Protegdo contra curto-circuito)

OCP (Protecao contra sobrecorrente)

Protecdo contra choque elétrico

Classel

Modo de funcionamento

Continuo

Bateria recarregavel

Nome do modelo MD-IS0300REB

Tipo 16es de litio

Saida 3,6Vdc, 11,16 Wh

DimensGes 214x734mm

Peso 60g

Capacidade 3100 mAh

Hub sem fios

Entrada

DimensGes 100x94,8x44,4 mm (LxCxA)
Peso 181g

Carregador de baterias

Entrada/saida 12V===5A

Dimensdes 44,7x100 mm (Ax @)

Peso 247g

Instrumento de calibragem

Dimensdes 123,8x54 mm (Ax @)

Peso 220g

Instrumento de calibragem atica (*vendido d: )
DimensGes 168,7x92,1x482 mm

Peso 492¢g

Saida 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)

Médulo sem fios

HRP: 60,48 a 62,64 GHz

60 GHz

Bandas de frequéncia MRP: 60,48 a 62,64 GHz
LRP: 60,16 a 62,96 GHz

Tipo de modulagéo BPSK

Poténcia irradiada HRP:24,2 dBm

isotropica equivalente MRP: 24,0 dBm

(EIRP) LRP: 14,6 dBm

Ganho de antena 18,0 dBi
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2,4 GHz (Bluetooth LE)

Bandas de frequéncia 2402 a 2480 MHz
Canais 40

Largura de banda do 1MHz

canal 2MHz

Poténcia irradiada 9,8dBm

isotropica equivalente
(EIRP)

Variante A: 19,7 dBm
Variante N: 19,8 dBm

Modulagdo GFSK
canmodeanters U s

Condigdes de funci ar e porte
Temperatura 18a28°C (64,42 82,4°F)

Condicéo de funcionamento Humidade 20 a 75% de humidade relativa (sem condensacéo)
Pressdo do ar 800a 1100 hPa
Temperatura -5a45°C(23a113°F)

Condigéo de armazenamento Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensag&o)
Pressao do ar 800a 1100 hPa
Temperatura -5a45°C(23a113°F)

Condigéo de transporte Humidade 20 a80% de humidade relativa (sem condensagao)
Pressdo do ar 620a 1200 hPa

Meditrial Srl
Via Po 9 00198, Rome lItaly

Meditrial Europe Ltd
Banhofstrasse 23 6300 Zug, Switzerland

Meditrial UK Ltd

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

N Medit Corp.

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

Seoul, 07207, Republic of Korea Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-02-2193-9600
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