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Introducéo
DisposicOes Gerais

Estas Instrucdes de Uso (a seguir designadas como “Instrug¢des”) introduzem as
funcbes, a instalacdo, a utilizacdo e a manutencdo do Aoralscan Lync (a seguir

designado como “o scanner”™). @ indica que se trata de um dispositivo médico.

Convengdes de simbolos

Simbolo  Descricéo

@ Observacao: Este simbolo é usado para informéa-lo sobre as informacGes
adicionais do produto.

@ Cuidado: Este simbolo é usado para informé-lo sobre operacGes
incorretas que podem danificar o dispositivo ou resultar em perda de
dados. Quaisquer danos resultantes de uso indevido ndo séo cobertos pela

garantia.

ﬁ Aviso: Este simbolo é usado para informa-lo sobre os riscos potenciais
que podem resultar em ferimentos graves e outros incidentes de
seguranca.

Informacdes de langamento

Versdo do langamento Data de lancamento
V2.0 Agosto de 2025
Versdo do idioma Portugués - Tradugdo das instrugGes originais

NuUmero da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Declaracdo de Propriedade Intelectual e Isencédo de Responsabilidade

Obrigado por usar os produtos da SHINING 3D TECH CO., LTD. (doravante
denominada “SHINING 3D”). Antes de usar os produtos, leia atentamente e
compreenda o conteldo desta declaracdo. Ao utilizar este produto, vocé concorda
integralmente com esta declaragdo e se compromete em cumprir as regulamentacoes
relevantes.

1. O contetdo das Instrucdes do Produto e do Manual do Usuéario (doravante
denominados coletivamente como “Documentacdo de Uso do Produto”) € essencial para
sua seguranca pessoal, direitos legais e responsabilidades. Antes de usar os produtos,
certifique-se de ter lido atentamente a Documentacdo de Uso do Produto e de usar o
produto corretamente, de acordo com os requisitos da Documentacdo de Uso do
Produto. Também recomendamos que os produtos sejam operados por profissionais
treinados.

2. Por favor, inspecione e/ou faca a manutencdo do produto antes de usa-lo. Se o
produto estiver danificado, deformado ou em qualquer outra condi¢do anormal,
suspenda imediatamente 0 uso e entre em contato com o pessoal de servico pds-venda




para manutencdo. A SHINING 3D nédo se responsabiliza por quaisquer problemas
causados caso vocé deixa de inspecionar ou realizar a manutencdo do produto em tempo
hébil.

3. A SHINING 3D néo garante a aplicabilidade dos resultados do uso dos produtos,
e vocé é responsavel por verificar a qualidade e funcionalidade dos resultados. VVocé
deve verificar e comprovar cuidadosamente se todos os resultados atendem as suas
necessidades antes de usa-los, e vocé assume responsabilidade total por isso. Se houver
danos decorrentes do uso dos resultados de quaisquer produtos, vocé assumird o risco
correspondente, e a SHINING 3D néo assumira qualquer responsabilidade.

4. A SHINING 3D detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre os
contetdos pelos quais vocé assume plena responsabilidade. Sem o consentimento por
escrito da SHINING 3D, nao é permitido copiar, transmitir, publicar, adaptar, compilar
ou traduzir qualquer contelido da Documentagdo de Uso do Produto em qualquer forma
para qualquer finalidade.

5. A Documentacdo de Uso do Produto serve como orientacdo para a instalacéo,
operacdo e manutencdo do produto, e ndo como garantia de qualidade dos produtos. A
SHINING 3D faz todos os esforcos para garantir a aplicabilidade da Documentacdo de
Uso do Produto, mas reserva-se o direito de interpretagdo final. Imagens e diagramas na
documentacao do produto sdo apresentados para facilitar a compreensao do usuario. No
caso de quaisquer imagens ou diagramas serem inconsistentes com os produtos fisicos,
0 ultimo prevalecera. Além das disposicdes obrigatdrias das leis e regulamentos, o
contetdo da Documentacdo de Uso do Produto estd sujeito a alteracfes sem aviso
prévio.

6. A SHINING 3D ndo sera responsabilizada por quaisquer danos e/ou perdas
causados por fatores humanos, fatores ambientais, armazenamento e uso inadequados
ou quaisquer outros fatores que ndo sejam devidos a qualidade do produto. A SHINING
3D também ndo sera responsabilizada por qualquer perda indireta de lucro antecipada,
perda de reputacdo e outras perdas econémicas indiretas. Exceto se expressamente
previsto por leis e regulamentos, a responsabilidade total assumida pela SHINING 3D
(independentemente da causa) ndo excederd o pre¢o de compra dos produtos que vocé
pagou a SHINING 3D.

7. Disputas decorrentes desta Declaragédo e da Documentacdo de Uso do Produto
serdo regidas pelas leis da Republica Popular da China, excluindo suas regras de
conflito de leis. Caso certas disposi¢cdes entrem em conflito com a lei aplicavel, estas
serdo reinterpretadas de acordo com a lei, enquanto outras disposi¢cdes validas
permanecerao em vigor.

8. Todas as disputas decorrentes entre vocé e a SHINING 3D devem ser resolvidas
amigavelmente através de negociacdo. Se uma disputa ndo puder ser resolvida por meio
de negociacdo amigavel, qualquer uma das partes podera submeté-la ao Tribunal do
Distrito de Xiaoshan, Cidade de Hangzhou, Provincia de Zhejiang, Republica Popular
da China para litigio e solucéo.

9. Em caso de duvidas sobre o contedo desta Declaracdo e aplicacdo da
Documentacdo de Uso do Produto, entre em contato conosco através das informacdes




de contato fornecidas no Manual do Usuério. Obrigado por sua cooperacdo e apoio!
Esperamos que nossos produtos possam lhe proporcionar uma 6tima experiéncia de uso.
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1. Leia Isto Primeiro
Antes de usar o produto, leia as instru¢cdes com atencdo e observe rigorosamente todos
0s cuidados e avisos. A ndo observacdo dos cuidados e dos avisos pode resultar em
danos ao produto ou até mesmo ferimentos.
1.1 Informacgdes bésicas
l. Nome do produto, modelo e nimero de catalogo
Nome do produto: Scanner Intraoral
Modelo: Aoralscan Lync
Il. Informacdes do fabricante e endereco de produgéo
Nome e Endereco do Fabricante:

Shining 3D Tech Co., Ltd.

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, Xiaoshan District, Hangzhou,
Zhejiang,311258, China

Local de Fabricacdo:

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, Xiaoshan District, Hangzhou, Zhejiang,
311258,China

Building 3, No. 111 Yanshankong Road, Wenyan Street, Xiaoshan
District,Hangzhou,Zhejiang, 311258,China

I Informacdes de contato
Fabricante
Shining 3D Tech Co., Ltd.

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, Xiaoshan District, Hangzhou, Zhejiang,
311258, China

www.shining3ddental.com
Atendimento ao cliente

E-mail: dental_support@shining3d.com
Detentor do Registro

Talmax Produtos de Prétese Dentaria Ltda.




CNPJ: 00.130.762/0001-02

Rua Benedito Carollo, 890, Cidade Industrial, Curitiba/PR, Brasil - CEP: 81.290-060.
E-mail: farmaceutica@talmax.com.br

Suporte técnico

E-mail: gustavo@shining3d.com

Telefone: +55-42999911206

IV.  Desempenho do produto e principais componentes
Indicador de desempenho do produto

. Aspecto e estrutura: A aparéncia deve ser lisa, sem rachaduras, sem manchas e
sem deformac&o 6bvia. O dispositivo deve ser flexivel e confiavel para operacao.

. Requisitos para operacao e controle:

a. O projeto e 0 posicionamento para operagdo e controle do Scanner devem ser
capazes de evitar a partida acidental.

b. Os simbolos gréaficos para operacdo e controle do Scanner devem atender aos
requisitos da 1SO 9687.

. Requisito de ruido: <50 dB (A).
. A precisdo morfoldgica se refere ao grau de consisténcia entre o resultado do

teste e toda a superficie 3D do objeto de teste. O desvio padréo da precisdo morfoldgica
das ponteiras do scanner deve atender aos seguintes requisitos:

ponteira Faixa de medicéo Desvio padréo
padréo Trés dentes <0.02 mm
Arco dentario completo <0.05 mm
. Precisdo e desvio: Em condi¢Bes normais, 0 scanner é usado para escanear um

modelo padréo, obter seus dados estereoscopicos tridimensionais e medir dimensbes
principais para obter valores medidos. A precisdo e o desvio devem atender aos
requisitos da tabela a seguir:

Faixa de medicdo indice de detecgéo Precisdo Desvio (Ad)
Arco dentario Od, hde una_Iquer tabela <0,020mm  -0,020 mm < Ad < 0,020 mm
completo conica
Arco dentario Distancia l,—1, <0,100mm  -0,100 mm < Ad < 0,100 mm
completo

. Recursos de software
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. Requisitos gerais: Deve ser acionado por software instalado no Scanner ou por
software especificado pelo fabricante para escaneamento e apresentacdo da superficie
dos dentes do paciente e tecidos moles adjacentes.

. Funcdes de software

a. O software fornece orientacdo para que 0s usuarios entendam as operacdes. Ele
também conta com a funcdo retroceder.

b. Estabelecer informacdes da ordem, que podem incluir: informacdes de posicéo
da arcada, informacdes de posicdo dos dentes, informacbes de modalidade de
tratamento e informacdes de relagdo oclusal.

C. Executar o escaneamento dos dentes e/ou relacdo oclusal de acordo com as
informacdes da ordem.

d. Os dados de escaneamento podem ser exportados e salvos em varios formatos,
incluindo STL, OBJ e PLY.

e. Funcdo de edicdo dos dados de resultados digitalizados, incluindo: reparo de
furos, selecdo de dados, corte de dados, rebaixamento, oclusdo, funcdo de textura e
suavizacdo (opcional), funcdo de simulagdo ortoddntica (opcional), fungdo de
moldagem (opcional), funcdo de relatorio de sauade bucal (opcional), funcdo de
monitoramento de preparo do dente (opcional).

f. Scanner com funcdo de calibracdo (opcional).

. Seguranca na Internet

a. Interface de dados: Os protocolos de transporte sdo TCP, USB e HTTPs.

b. Controle de acesso do usuario: Controle de acesso do usuario normal. Os

usuarios podem entrar com seu login e senha.

. Aguecimento e antiembagamento da ponteira do scanner: Em condi¢des normais
de trabalho, a ponteira do scanner deve resistir a0 embacamento e ser aguecida
automaticamente.

. Velocidade de escaneamento: O tempo médio para escanear um Unico modelo de
arcada nao € superior a 3 minutos.

. Repetir os requisitos de tolerancia ao tratamento: Repita 100 vezes de acordo
com o método em 3.3 Manutencdo da ponteira de scanner, a aparéncia deve estar livre
de defeitos superficiais visiveis a olho nu e atender aos requisitos de precisao e desvio.

Principais componentes




O scanner consiste no corpo do scanner, na ponteira do scanner, no calibrador e seu
cabo (opcional), no suporte (opcional) e no software. O suporte de software é uma
unidade flash USB e a versdo de lancamento do software € 3.

‘&Cuidado:

. Recomenda-se que os usuarios copiem o software da unidade flash USB para o
disco rigido do computador antes de instalar o driver.

. Use placas de video NVIDIA para obter a melhor eficiéncia de escaneamento.

Né&o insira a placa de rede USB sem fio no computador. A placa de rede sem fio USB
causaré ocupacdo de largura de banda USB, limitando o desempenho da camera.

V. Data de producdo e vida util

A data de producdo é mostrada no rétulo do produto.
Vida atil: 8 anos.

1.2 Uso Pretendido

Este é um scanner intraoral que funciona com os programas de software fornecidos. Ao
realizar o escaneamento intraoral diretamente e adquirir e salvar as imagens digitais
coloridas 2D/3D de dentes, gengiva e mucosa oral, o scanner estd disponivel para
pacientes com necessidades de ortodontia, implante e restauracao.

Obse rvacao:

. Beneficios a serem alcangados: Como um dispositivo que aplica uma ponteira de
scanner éptico de sondagem, este scanner pode escanear diretamente dentro da boca do
paciente para obter informacdes tridimensionais de morfologia e textura de cores de
superficies de tecidos moles e duros, como dentes, gengivas e membranas mucosas na
cavidade oral, facilitando a captura confortdvel de dados para pacientes, reduzindo o
estresse para cuidados médicos e melhorando a eficiéncia em seguir o processamento.

. O scanner satisfaz os requisitos relacionados a
&Aviso:
. N&o use o scanner para fins diferentes dos pretendidos e expressamente

declarados acima.

. O usuario deve ser responsavel por decidir se o scanner é adequado para um
paciente especifico.




. Este produto foi projetado e destinado a profissionais de odontologia, técnicos
de laboratério e médicos bem treinados. Os pacientes ndo podem usar 0 scanner por
conta propria.

. O usuério deve ser responsavel pela qualidade e diagndstico da imagem e por
garantir que os dados de inspecdo sejam usados apenas para analise e diagndstico. As
imagens obtidas pelo scanner devem ser interpretadas por profissionais meédicos
qualificados. O software ndo oferece nenhuma interpretacdo de imagens nem
diagndstico médico do paciente inspecionado.

. A instalacdo, 0 uso e a operagdo do scanner estdo sujeitos a lei nas jurisdicdes
em que é utilizado. As formas de instalar e usar o scanner nao devem entrar em conflito
com as leis ou regulamentos aplicaveis que tenham efeitos legais. Se o usuario aplicar o
scanner em um escopo ndo especificado ou com uma finalidade nédo especificada, ou
usar o scanner incorretamente, a Empresa ndo sera responsavel por danos imprevistos,
lesGes e respectivas quebras de contrato, seja parcial ou totalmente.

1.3 Contraindicactes

Pacientes com epilepsia fotossensivel. Existe o risco de choque epiléptico devido a luz
intermitente do scanner.

1.4 Precaucdes e adverténcias

. N&o use 0 scanner em pacientes que usam o marcapasso cardiaco ou o CDI para
evitar possiveis interferéncias.

. Néo tente desmontar ou reparar o scanner nem modificar o software. Se
necessario, entre em contato com o fabricante ou seu distribuidor autorizado.

. Se 0 scanner cair acidentalmente no chéo, verifique a ponteira do scanner para
garantir que sua lente ndo esteja solta e que ndo haja danos ao scanner antes de usa-lo.

. Se 0 scanner cair inadvertidamente no chdo ou sofrer impacto, ele deve ser
calibrado antes do uso. Se ainda houver problemas de precisdo ou anormalidades de
escaneamento apos a calibracdo, consulte o suporte técnico.

. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que vocé esta
estabelecido.

1.5  Eliminacéo de residuos

Este simbolo no produto ou na embalagem indica que ndo pode ser eliminado como lixo
domeéstico. Os usuarios devem descartar os equipamentos usados, entregando-0s ao
esquema de coleta aplicavel para reciclagem de equipamentos elétricos e eletrdnicos
e/ou baterias.

Para mais informacdes sobre a reciclagem deste equipamento, entre em contato com a
prefeitura, a loja onde vocé comprou o equipamento ou o servico de descarte de lixo




doméstico. A reciclagem de materiais ajudard a conservar 0s recursos naturais e a
garantir que sejam reciclados de forma a proteger a satide humana e 0 meio ambiente.

Dada a possivel contaminacdo cruzada e potenciais influéncias negativas de materiais
perigosos no meio ambiente e na salde humana, todos os dispositivos eletroeletrdnicos
devem ser descartados separadamente dos demais residuos domésticos, a fim de
promover a reutilizacdo e reciclagem, e também de reduzir a quantidade de residuos em
aterros sanitarios.

Descarte com seguranca o dispositivo e seus acessorios, de acordo com as leis e
regulamentos aplicveis.

1.6  Garantia
N&o desmonte nem repare 0 scanner por conta propria. Fazer isso pode anular a
garantia. Se houver algum problema coberto pela garantia, fique a vontade para entrar

em contato com o suporte técnico.

1.7  Etiquetas e simbolos

Identifica uma pega aplicada do tipo BF em conformidade com a IEC
60601-1.

Indica que o conteddo da embalagem de transporte € fragil e que a
embalagem deve ser manuseada com cuidado.

Indica que a embalagem de transporte deve ser mantida longe da chuva e
em condigdes secas.

Indica a posicao vertical correta da embalagem para transporte.
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ix Indica que o item marcado ou seu material faz parte de um processo de
& recuperacao ou reciclagem.

Indica os limites maximos e minimos de temperatura em que o item deve
l ser armazenado ou transportado.

Indica os limites maximos e minimos aceitaveis de umidade relativa para
transporte e armazenamento.
Indica os limites superior e inferior aceitaveis de pressdo atmosférica para
transporte e armazenamento.

Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica a conformidade com as leis e regulamentos locais no Espaco
Econdmico Europeu.
Indica que o item é um dispositivo médico.

Significa que as Instru¢oes de Uso/manual devem ser lidos.

TIEA &




Eﬁ] Indica a necessidade de 0 usuario consultar as instrucées de uso.

Indica uma operadora que contenha informagdes do Identificador Unico
de Dispositivo.

wse Indica que o dispositivo € um produto a laser da Classe 1.

Indica que o item marcado pode estar quente e ndo deve ser tocado sem
cuidado.

Observa(;éo:

Os simbolos atendem aos requisitos da ISO 15223-1: 2021/Amd 1:2025 “Dispositivos
médicos - Simbolos a serem usados com as informacdes a serem fornecidas pelo
fabricante - Parte 1: Requisitos Gerais”.

2. Resumo do produto

2.1  Introdugéo

O scanner oferece um escaneamento intraoral colorido sem pulverizagdo de p6. Uma
alta velocidade de escaneamento de até 20 quadros por segundo melhora a precisdo da
obtencgéo das imagens e reduz o tempo de execucdo. Ele pode ser usado para digitalizar
um dente, varios dentes ou toda a arcada dentaria.

O sistema de ordens foi projetado principalmente para gerenciar informacdes do
paciente e compartilhar dados. O médulo de escaneamento pode obter uma imagem
digital 3D do dente e dos tecidos moles. Além disso, pode exportar os dados escaneados

para o sistema CAD/CAM, nos formatos STL/OBJ/PLY, para auxilio ao atendimento
odontoldgico.

&Cuidado:

O hardware e o software foram ajustados e testados. Ndo remonte o scanner nem revise
a configuracdo do software por conta prépria.

2.2  Visao geral do hardware

Apresentamos a seguir uma visdo geral do hardware do scanner, incluindo a lista de
pecas e sua descrigéo.

Lista de Embalagem
Verifique a caixa de transporte para os seguintes itens. Se algum item estiver faltando

ou danificado, entre em contato com o distribuidor ou prestador de servigcos
imediatamente.

Observagéo:




As figuras a seguir na lista de pecas sédo apenas para referéncia. O produto real
prevalecera se houver qualquer inconsisténcia.

Existem dois tipos de calibradores disponiveis: o calibrador e o mini calibrador.
Lista de embalagem com calibrador:

(3 (4
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N° Descrigdo N©° Descrigéo
1 Corpo do scanner 2 Capa de protecdo
3 Ponteiras do scanner (3 ponteiras padrdoe 1 4 Suporte
mini ponteira)
5 Unidade flash USB 6  Guiarapido e certificacdo
de qualidade
7 Guia de desinfeccdo 8 Caixa de embalagem
9 Calibrador 10 Tampa contra poeira para o
calibrador

11 Cabo de conexéo

Package list for the mini calibrator: Lista de embalagem com mini calibrador:
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N° Descricao N° Descricao

1 Corpo do scanner 2 Capa de protegéo

3 Ponteiras do scanner (3 ponteiras padréoe1l 4 Suporte

mini ponteira)
5 Unidade flash USB 6  Guia rapido e certificacdo
de qualidade
Guia de desinfeccéo 8 Caixa de embalagem
Mini Calibrador 10 Tampa contra poeira para 0
mini calibrador

Observagéo:
. Recomenda-se que 0s usuarios mantenham todos os componentes originais do

produto em um local seguro para transporte futuro ou descarte do scanner.

&Aviso:

N&do use acessorios, periféricos ou cabos ndo fornecidos com o produto ou nao
recomendados pela SHINING 3D Tech Co., Ltd. Caso contrério, isso pode anular a
garantia, levar a perdas elétricas, ameacar a seguranca do esquema de aterramento e
diminuir a resisténcia do scanner a interferéncia externa EMI/EMC.

Ponteira do Scanner e Corpo do Scanner

1 Ponteira do scanner




. Parte aplicada: Ponteira do scanner.

. Use a ponteira do scanner para escanear a arcada superior, inferior ou completa.
. A ponteira do scanner pode ser reciclada até 100 vezes.
. O scanner pode identificar pontas com ponteiras diferentes.

2 Resisténcia

A resisténcia aquece a lente para evitar que ela embace, garantindo uma digitalizacédo
bem-sucedida.

3 Botao de escaneamento

. Pressione para iniciar 0 escaneamento; pressione novamente para pausar O
escaneamento.

. Pressione duas vezes para entrar na interface de botdes.

. Pressione por cerca de 3 segundos para ir para a proxima etapa.

. Pressione e segure por 7 segundos para desligar o scanner.

4 Corpo do scanner

. Gire o corpo do scanner durante o escaneamento para obter o melhor angulo de
escaneamento.
. Durante o processo de escaneamento, o corpo do scanner pode esquentar, mas a

temperatura ndo causara danos aos usuarios nem aos pacientes.
5 Indicador

Indica o status do scanner.

. Verde constante: O scanner esta funcionando.

. Verde intermitente: O scanner esta em modo de espera.

. Laranja: Status anormal do scanner.

. Apagado: O scanner esta desligado ou em modo de espera.

Suporte
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Indicador do suporte
. Quando o scanner n&o estiver em uso, coloque-0 no suporte.
. Quando o scanner for colocado no suporte e ficar ocioso por mais de 20

segundos, ele entrard no modo de espera. Quando for colocado por 30 minutos, ele
entrara no modo espera.

. Quando o scanner estiver no modo espera, a ponteira do scanner mantera a
temperatura.
Calibrador

=

Luz laranja Durante a inicializagdo ou calibragdo do instrumento anormal.
Luz verde Normal operation in progress. Operac¢do normal em andamento.

O mini calibrador também é suportado.

2.3 Visao geral do software

O software foi projetado para operar com o scanner, e inclui os seguintes médulos:




1. Modulo de calibragéo: Calibre o scanner.

2. Modulo de sistema de ordens odontoldgicas: Gerencie e armazene dados do
paciente, e o dispositivo enviard os dados ao receptor por meio de uma ferramenta de
terceiros selecionada pelos usuarios.

3. Modulo de escaneamento: Obtém imagens digitais intraorais com o scanner.

4. Modulo de pré-projeto: Edita 0 modelo ajustando as coordenadas, marcando a
posicdo do dente ou extraindo linhas de margem, e assim por diante.

Requisitos do Sistema

Antes de instalar e executar os programas de software fornecidos, seu computador deve
atender aos seguintes requisitos:

Configuracéo recomendada para Windows

Componentes Configuracao
CPU Intel® Core™ i7-8700 ou superior
Memoria 16 GB ou superior
Umdi?gigg disco SSD de 256 GB ou superior
Placa gréafica (GPU) NVIDIA RTX 2060 6GB ou superior

Windows 10 Professional (64 bits) ou versées compativeis do

Sistema operacional . : .
P sistema operacional Windows

Resolucdo do visor 1920 x 1080, 60Hz ou superior

Portas de E/S Pelo menos 1 porta USB Tipo C 1 porta USB 3.0 tipo A (ou
superior)

®obse rvacao:

Seu PC deve atender aos requisitos de seguranca da IEC 60950-1, e IEC 62368-1/GB
4943.1.

Instalacdo no Windows

A unidade flash USB contém o programa de Escaneamento Intraoral.

Siga o0s passos abaixo para concluir a instalagédo dos programas de software:
1. Insira a unidade flash USB fornecida na porta USB do seu PC.

2. Copie o pacote de instalacdo do software da unidade flash USB para o disco ri
gido do computador e descompacte-o.

3. Encontre o arquivo chamado QuicklInstaller_IntraoralscanXXXX.exe e execute-
0 como administrador.




4. A janela do Assistente de Instalagdo do IntraoralScan é exibida para iniciar a
instalacéo.

5. Selecione um idioma no menu suspenso.
6. Cligue em OK.
7. Siga as instrucdes na tela para concluir a instalacgéo.

Depois disso, um atalho chamado DentalLauncher sera exibido em sua area de trabalho.

Observa(;éo:

. Finalidade da conex&o a rede de TI: Para transmissdo de dados.

. Condicdes de Rede: Rede Ethernet com largura de banda maior que 1 MBp/s.

. Configuracdo de Rede: O computador é necessario para acessar a rede publica e

¢ configurado de acordo com o ambiente. Normalmente, o computador recebera
automaticamente um endereco IP.

. Especificacdes Técnicas O dispositivo enviard dados para seu servidor por meio
de uma ferramenta de terceiros selecionada pelos usuarios (a porta serd determinada
pela ferramenta de terceiros).

. Fluxo e Roteamento de InformacGes Esperados: Dados de ordens de
escaneamento e outras informagdes sdo trocados ou transmitidos por meio da
ferramenta de terceiros.

. Falha de Rede: Se a conexao de rede falhar quando o produto estiver offline, os
dados serdo armazenados no caminho local. Depois que o produto for reconectado a
rede de TI, os dados locais ndo serdo perdidos, mas precisarao ser retransmitidos.

. Acesso a Rede:

a. A atualizacdo de dispositivos ao alterar a configuracdo e conexao de rede, ou ao
alterar o nimero de dispositivos, ou ainda as interrup¢des na rede levardo a anomalias
de rede. No entanto, essas anomalias ndo representardo nenhum perigo para este
sistema.

b. Se 0 produto estiver conectado a outras redes de TI, isso pode levar a riscos nao
identificados para pacientes, operadores e terceiros. Sugere-se que entidades locais
controladas em clinicas odontologicas ou laboratorios odontolégicos identifiquem,
analisem, avaliem e controlem esses riscos.

C. Antes de fazer alteracfes na rede, as entidades locais controladas em clinicas
odontoldgicas ou laboratérios odontologicos devem identificar, analisar, avaliar e
controlar riscos potenciais e operar de acordo com os regulamentos de seguranca de
rede relevantes.




3. Cuidados e Manutencgéao
3.1  Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo prévias

Todo o conjunto do scanner, incluindo a ponteira do scanner(com a Capa de protegéo),
o corpo do scanner, o calibrador e o suporte do scanner, requer cuidados, limpeza e
manuseio adequados.

Como cada peca separada pode ser processada de forma diferente, leia e siga as
instrucdes fornecidas para ajuda-lo de forma eficaz.

‘i\'Cuidado:

. Todas as pecgas sdo fornecidas nédo esterilizadas. Siga as instrucdes antes da
primeira utilizacao.

. Siga as instrucdes de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo prévias de cada parte
do scanner. O uso de outros métodos ndo aprovados pela Empresa danificara seu
scanner e anulara sua garantia.

. Desinfete ou esterilize apenas as pecas especificadas. Nao tente desinfetar ou
esterilizar todas as partes do produto. A Empresa ndo é responsavel por quaisquer danos
causados por desinfeccéo e esterilizacdo inadequadas.

. Para garantir a seguranca e a eficacia, recomenda-se 0 uso de equipamentos,
materiais e desinfetantes que tenham sido aprovados pelas autoridades reguladoras
locais para esterilizacdo e desinfeccao.

&Aviso:

. Antes da limpeza, desinfecdo e esterilizacdo prévias, use um par de luvas
médicas limpas.

. Certifique-se de ter desconectado completamente a fonte de alimentacédo e todas
as conex0es do scanner.

. Apos a esterilizagdo, resfrie a ponteira do scanner por um algum tempo para
evitar possiveis lesdes por calor ao usuario e ao paciente.

. Para evitar a contaminacdo cruzada, é necessaria a limpeza, desinfecdo e
esterilizacdo prévias adequadas do scanner ap0s cada uso.

Quando a ponteira do scanner for retirada do scanner, sempre proteja as unidades
delicadas e os componentes Opticos internos na extremidade frontal do corpo do scanner
colocando a capa de protegéo de poeira fornecida com o produto.




3.2 Manutencédo do Calibrador, do Suporte e do Corpo do scanner(com a Capa
de protecao)

O corpo do scanner, o suporte e o calibrador requerem desinfeccdo de nivel
intermediario.

&Cuidado:

Antes de desinfetar o corpo do scanner, certifique-se de que a ponteira do scanner esteja
separada do corpo do scanner e que 0 corpo do scanner esteja protegido com a capa de
protecao de poeira.

Siga as etapas abaixo para concluir a desinfeccao:

1. Desconecte a alimentacdo do scanner (veja mais detalnes em Conexdo e
desconex&o).

2. Segure a ponteira do scanner com firmeza e, em seguida, retire-a suavemente do
scanner.
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3. Guarde a ponteira retirada em um local seguro, por exemplo, uma bandeja de
instrumentos odontoldgicos.
4. Cubra o corpo do scanner com a Capa de protecéo.

5. Use gaze de algoddo nova umedecida em solugédo de etanol a 70%-75% para
limpar a superficie do corpo do scanner(com a Capa de protecéo).

6. Quando terminar, guarde o corpo do scanner(com a Capa de protecdo) em um
local limpo e seguro.

7. Use gaze de algoddo nova umedecida em solugédo de etanol a 70%-75% para
limpar a superficie do suporte e do calibrador.

8. Quando terminar, guarde o suporte e o calibrador em um local limpo e seguro.
A cuidado:
. Ao retirar a ponteira do scanner, ndo cologue os dedos na lente da ponteira do

scanner. Caso contrario, a lente objetiva pode ser danificada.

. Coloque o scanner em um saco a prova de poeira quando nao estiver em uso
para evitar colisdo ou queda acidental.




. Evite usar qualquer tipo de detergente, pois alguns detergentes ou surfactantes
podem penetrar na superficie do corpo do scanner e danificar o dispositivo.

. N&o limpe as unidades externas e 0s componentes Opticos internos na
extremidade frontal do scanner com objetos pontiagudos, pois isso pode causar
arranhdes e danos ao scanner.

3.3  Manutencao da ponteira do scanner

A ponteira do scanner é a parte mais essencial do scanner, pois é inserida na boca do
paciente durante o escaneamento. Portanto, a fim de evitar contaminagdo cruzada, a
ponteira do scanner deve ser cuidadosamente limpa e desinfetada/esterilizada apos

entrar em contato com um paciente. antes de usar, certifique-se de que a ponteira do
scanner tenha sido limpa e desinfetada/esterilizada e esteja esteril.

&Aviso:

. A ponteira do scanner pode ser esterilizada sob alta temperatura até 100 vezes e
deve ser descartada posteriormente.

. A desinfeccdo de alto nivel e a esterilizacdo em autoclave de alta
temperatura NAO devem ser combinadas.

. Antes da limpeza e da desinfeccdo/esterilizacdo, use luvas e oculos cirurgicos
limpos.

Existem varios métodos eficazes e aprovados:
. Método 1: Limpeza, autodesinfec¢do (opcional) e desinfeccdo de alto nivel.

. Método 2: Limpeza, autodesinfeccdo (opcional) e esterilizacdo em autoclave de
alta temperatura.

Para as etapas de limpeza, vocé pode escolher a limpeza manual ou automatica.
Etapas de limpeza manual

1. Desconecte 0 scanner da tomada e retire a ponteira do corpo do scanner.
Transporte a ponteira do scanner para o local onde a limpeza sera realizada 0 mais ra
pido possivel.

A\ Cuidado:
Né&o coloque o(s) dedo(s) na lente da ponteira ao retira-la para evitar danos a lente.

N&o tente limpar as unidades externas e 0s componentes 6pticos internos na parte
frontal do scanner com objetos pontiagudos ou outras ferramentas semelhantes, pois
iSso pode causar arranhdes e danos ao scanner.

N&o misture a ponteira descoberta do scanner com outros dispositivos para evitar danos.




2. Pre-limpe a ponta do scanner com agua purificada a uma temperatura inferior a
30 °C por 3 minutos para remover manchas, como saliva ou sangue.

3. Escove o interior e o exterior da ponteira do scanner com um surfactante
enzimatico neutro por 2 a 10 minutos. Repita essa etapa pelo menos 2 vezes. O agente
de limpeza multienziméatico rapido e eficiente da 3M é recomendado com uma
proporcédo sugerida de 5 mL ~ 10 mL de limpador para 1 L de agua a uma temperatura
de 25 °C ~ 40 °C (se a solucdo de limpeza usada ndo for a recomendada, siga suas
instrucdes).

. Ao limpar o interior da ponteira do scanner, insira uma escova de esponja ou
uma escova comum na ponteira do scanner, tanto na extremidade frontal quanto na
traseira, e mova a escova levemente em pequenos circulos.

. Ao limpar a parte externa da ponteira do scanner, escove levemente a superficie
para frente e para trés.

4. Enxague bem a ponteira do scanner com &gua purificada por pelo menos 3
minutos.

5. Se houver alguma mancha ou impressao digital na lente, repita as etapas 3 e 4.

&Cuidado:

Enxague a ponteira do scanner com agua purificada todas as vezes e descarte a agua
usada. Ndo reutilize a 4gua para enxague ou qualquer outra finalidade.

6. Seque a ponteira do scanner com um pano macio sem fiapos e coloque-a em um
local bem ventilado para garantir que esteja totalmente seca ou coloque-a em uma
secadora por 10 minutos.

7. Inspecione a lente da ponteira para se certificar de que estd limpa e livre de
danos.

&Aviso:

Se a lente da ponteira do scanner apresentar rachaduras ou arranhdes, entre em contato
com seu distribuidor local ou prestador de servicos apds a limpeza e
desinfeccéo/esterilizacao.

Etapas de limpeza automatica

1. Desconecte 0 scanner da tomada e retire a ponteira do corpo do scanner.
Transporte a ponteira do scanner para o local onde a limpeza sera realizada o mais ra
pido possivel.

/N Ccuidado:




N&o coloque o(s) dedo(s) na lente da ponteira ao retira-la para evitar danos a lente.

N&o tente limpar as unidades externas e 0s componentes 6pticos internos na parte
frontal do scanner com objetos pontiagudos ou outras ferramentas semelhantes, pois
Isso pode causar arranhdes e danos ao scanner.

N&o misture a ponteira descoberta do scanner com outros dispositivos para evitar danos.

2. Pré-limpeza: Pré-limpe a ponteira do scanner com agua purificada e uma escova
de esponja ou uma escova comum por 2 minutos a uma temperatura de 30°C.

. Ao limpar o interior da ponteira do scanner, insira uma escova de esponja ou
uma escova comum na ponteira do scanner, tanto na extremidade frontal quanto na
traseira, e mova a escova levemente em pequenos circulos.

. Ao limpar a parte externa da ponteira do scanner, escove levemente a superficie
para frente e para trés.

3. Limpeza automatica: ApoOs a pré-limpeza, coloque a ponteira do scanner na
maquina de lavar. Defina o procedimento da seguinte forma:

a. Limpeza: Limpe a ponteira do scanner com um surfactante enzimatico neutro
por 2 a 10 minutos. Recomenda-se 0 uso do agente de limpeza multienzimatico rapido e
eficiente 3M, com uma proporgéo sugerida de 2,5 mL a5 mL de limpador paral L de a
gua a uma temperatura de 40° C a 60° C (se a solugdo de limpeza usada ndo for a
recomendada, siga as instrucdes)

b. Lavagem (enxague): Lave (enx ague) a ponteira do scanner com & gua
purificada por 3 minutos a uma temperatura de 40°C.

C. Lavagem térmica: Enxague do terminal: enxague a ponteira do scanner com a
gua purificada por 5 minutos & temperatura de 40° C.

d. Secagem: Seque a ponteira do scanner por 25 minutos a uma temperatura de
110°C.
4. Retire a ponteira do scanner apds a secagem. Inspecione a lente da ponteira para

se certificar de que esta limpa e livre de danos.

&Aviso:

. Apds a secagem, resfrie a ponteira do scanner até a temperatura ambiente para
evitar queimaduras.

. Se a lente da ponteira do scanner apresentar rachaduras ou arranhdes, entre em
contato com seu distribuidor local ou prestador de servicos ap6s a limpeza e
desinfeccéo/esterilizacao.




Observa(;éo:

Se a autodesinfeccdo for suportada pela maquina de lavar, ela podera ser realizada
diretamente apos a conclusao da autolimpeza.

Autodesinfeccéo

A autodesinfeccdo pode ser realizada apds a limpeza. Defina o procedimento da
seguinte forma:

1. Desinfecgdo: Desinfete a ponteira do scanner com agua purificada por 5 minutos
a temperatura de 90°C.

2. Secagem: Seque a ponteira do scanner por 25 minutos a uma temperatura de 110°
C.

3. Retire a ponteira do scanner ap0s a secagem. Inspecione a lente da ponteira para
se certificar de que esta limpa e livre de danos.

AAviso:

Apo0s a secagem, resfrie a ponteira do scanner até a temperatura ambiente para evitar
queimaduras.

Etapas de desinfeccdo de alto nivel
1. Preencha cuidadosamente o recipiente com ftalaldeido a uma concentracdo de

5,5 g/L e submerja completamente a ponteira do scanner no desinfetante por pelo menos
5 minutos, a temperatura de 20°C ~ 25°C.

Mcuidado:

Ao imergir a ponteira do scanner na solucdo desinfetante, siga as instrucdes da solugédo
desinfetante.

. Foi verificado que a ponteira do scanner pode ser desinfetada em 5 minutos. Nao
é recomendado mergulhar a ponteira do scanner no desinfetante por mais de 14 minutos.

2. Retire a ponteira do scanner do desinfetante e enxague-a com agua purificada 3
vezes e 1 minuto para cada uma para remover os residuos de desinfetante.

&Cuidado:

Descarte a 4gua purificada usada. Nao reutilize a &gua para enxague ou qualquer outra
finalidade.

3. Lave a ponteira do scanner com agua purificada por pelo menos 3 minutos.




4. Seque a ponteira com um pano macio e sem fiapos e cologue-a em um local bem
ventilado para garantir que esteja totalmente seca ou coloque-a em uma secadora por 30
minutos.

5. Inspecione a lente da ponteira para se certificar de que estd limpa e livre de
danos.
6. Se for necessario usar a ponteira do scanner imediatamente, reconecte-a; caso

contrario, guarde-o com outros instrumentos odontoldgicos.

Acuidado:
Antes de usar ou armazenar a ponteira do scanner, certifique-se de que ela esteja
completamente seca. Ou pode causar danos ao scanner ou afetar o desempenho do
escaneamento.

Etapas de esterilizacdo em autoclave de alta temperatura

1. Preencha a ponteira do scanner com gaze médica e selada em um saco para
autoclave.
2. Coloque a ponteira do scanner envolvida em um esterilizador e defina os

parametros de esterilizacdo de acordo com o tipo de esterilizador, conforme a tabela a
sequir.

Tipo de esterilizador Parametros de esterilizacdo

Esterilizador de remocdo Esterilizar por 4 minutos a 134°C; seque por 30 minutos.
dindmica de ar

Esterilizador de deslocamento Esterilizar por 30 minutos a 121°C; seque por 30
por gravidade minutos.

&Aviso:

Apo0s a secagem, resfrie a ponteira do scanner até a temperatura ambiente para evitar
gueimaduras.

3. Inspecione a lente da ponteira para se certificar de que esta limpa e livre de
danos.
4. Se for necessario usar a ponteira do scanner imediatamente, reconecte-a; se néo,

guarde-a com outros instrumentos dentarios e certifique-se de que esta totalmente seco.

A cuidado:
Antes de usar ou armazenar a ponteira do scanner, certifique-se de que ela esteja
completamente seca. Ou pode causar danos ao scanner ou afetar o desempenho do
escaneamento.

4. Configuracgodes do scanner




4.1  Observacoes de conexdo e desconexao

. Se a precisdo do equipamento diminuir ou se o equipamento ndo funcionar
corretamente, consulte o suporte técnico imediatamente.

. Prepare uma superficie plana, por exemplo, sua mesa, para 0 scanner e 0 suporte.
Né&o os cologue sobre uma superficie inclinada.

. Sempre segure o scanner com firmeza ao levanta-lo do suporte ou ao usar o
scanner. N&o agite o scanner.

. Instale o scanner de acordo com as instrugdes.
. Coloque o scanner de volta no suporte quando néo estiver em uso.
. Use o scanner apenas em laboratdrios odontoldgicos, clinicas odontolégicas e

ambientes equivalentes.

. N&o coloque o scanner sobre superficies aquecidas ou molhadas, pois isso pode
causar danos ao scanner.

. N&o instale, coloque ou use o scanner em local empoeirado, Umido ou com
temperatura extrema, nem sob luz solar direta.

. E normal que o scanner aqueca quando estiver em uso. N&o bloqueie os orificios
de ventilacdo na parte inferior do scanner. O scanner interromperd o funcionamento
guando sobreaquecer.

. Use luvas cirurgicas limpas antes de comecar.

. Certifique-se de que o suporte do scanner, o corpo do scanner e a ponteira do
scanner sejam limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso.

4.2  Fixar a ponteira do scanner
Siga as etapas abaixo para concluir o encaixe:

1. Segure firmemente a ponteira do scanner com o polegar e o indicador em ambos
os lados e, em seguida, encaixe delicadamente a ponteira voltada para baixo no scanner.
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Acuidado:

N&o coloque o(s) dedo(s) no espelho da ponteira ao coloca-la no scanner, pois isso pode
resultar em danos ao espelho.




2. Tente girar a ponteira do scanner para garantir que esteja travada na posicéo e
bem estavel.

3. Coloque o scanner no suporte e 0 conjunto estard pronto para uso.
4.3  Desconectar a ponteira do scanner

Desconecte a energia do scanner e puxe a ponteira do scanner para fora do corpo do
scanner.
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Acuidado:

. N&o coloque o(s) dedo(s) na lente da ponteira ao solta-la para evitar danos a
lente.

. N&o tente limpar as unidades externas e 0s componentes Opticos internos na
extremidade frontal do scanner com objetos pontiagudos ou outras ferramentas, pois
isso pode resultar em arranhdes e danos ao scanner.

4.4  Conectar o scanner

Siga as etapas abaixo para concluir a conexdo:

1. Tampe 0 scanner com a ponteira do scanner e certifique-se de que ela esteja
firmemente encaixada.
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2. Conecte o suporte com o cabo e conecte-0 a uma porta Tipo C no computador.




3. Inicie o software.

A\cuidado:

. Antes de usar o scanner, certifique-se de que o software fornecido esteja
instalado em seu computador.

. Antes de usar o scanner, cologue o instrumento e 0 suporte em uma superficie
plana sem qualquer inferéncia sobre a conex&o do cabo.

. Né&o coloque os plugues fornecidos e a porta USB Tipo-C onde possa ser dificil
desconectar o dispositivo.

4.5 Desconectar o scanner

Siga as etapas abaixo para desconectar o scanner com seguranca:
1. Saia do software de escaneamento IntraoralScan.

2. Desconectar o scanner do computador.

4.6  Calibracéo

Nessas circunstancias, recomendamos que vocé execute a calibragdo do scanner para
garantir a precisdo dos dados escaneados:

. A configuracéo inicial do scanner foi concluida.
. O scanner foi usado por um periodo de tempo (por exemplo, 2 semanas).
. O scanner caiu acidentalmente.

Siga as etapas abaixo para realizar a calibragéo:

1. A luz LED do corpo do scanner fica verde quando a conexdo de energia esta
funcionando corretamente.

2. Segure a ponteira do scanner com firmeza e, em seguida, retire-a suavemente do

scanner.
A

Cuidado:

. N&o coloque o(s) dedo(s) na lente da ponteira ao remové-la para evitar danos a
lente.




Guarde a ponteira removida em um local seguro, por exemplo, uma bandeja de
instrumentos odontoldgicos, para uso futuro.

3. Conecte o calibrador e seu computador utilizando o cabo USB 3.0 fornecido.

4. Deslize suavemente o calibrador na extremidade frontal do scanner.

5. Clique em @ nainterface principal para entrar na calibracéo.

6. Clique em “Iniciar”.

7. Quando a calibragdo for concluida, o software solicitard uma ponteira. A

calibracdo completa dura aproximadamente 7 minutos.

8. Clique em * no canto superior direito para fechar a calibragio.
9. Retire suavemente o calibrador do scanner.

10.  Reconecte a ponteira do scanner ao scanner para uso futuro ou tampe o scanner
com a tampa contra poeira para evitar danos.

/\ Cuidado:

Retire o calibrador do scanner a tempo ap0s a calibragdo para evitar o superaquecimento
do calibrador.

Mini calibrador

Nessas circunstancias, recomendamos que vocé execute a calibracdo com o mini
calibrador do scanner para garantir a precisdo dos dados digitalizados:

O scanner foi usado por um periodo de tempo (por exemplo, 6 meses).

O scanner caiu acidentalmente.

/\ Cuidado

O scanner esta conectado ao computador e esta funcionando normalmente.

Verifique se o trilho deslizante do instrumento mini calibrador esta livre de obstrugdes e
opera suavemente.

Passos:
1. Segure a parte inferior do mini calibrador com uma méo e a posi¢édo da interface
// SHINING 3D \
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com a outra médo e puxe delicadamente a interface do mini calibrador até a linha de
escala MAX.

2. Segure a interface do calibrador e a posicdo do scanner com as duas maos,
respectivamente, e insira o corpo do scanner verticalmente no slot do calibrador. Ao
ouvir um “clique", certifique-se de que o calibrador esteja totalmente inserido.

SHINING 3D
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3. Abra a interface de calibragéo e clique em Iniciar.

4. Segure a parte inferior do mini calibrador e a interface do mini calibrador com as
duas maos e, em seguida, empurre 0 mini calibrador para dentro de forma lenta e
constante.

SHINING 3D
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5. Quando cada caixa de coleta na parte inferior da interface do software ficar

verde, a coleta estara concluida.

6. Quando a mensagem "Calibragdo bem-sucedida™ aparecer, os dados serdo salvos
automaticamente. Clique no canto superior direito para fechar a calibracao.

7. Retire cuidadosamente o mini calibrador do scanner.

8. Reconecte a ponteira do scanner ao scanner para uso futuro ou cubra o scanner
com a tampa contra poeira para evitar danos.

9. Tampe o mini calibrador com sua tampa contra poeira e guarde-0
adequadamente para uso futuro.




5. Preparac0es e uso

51 Preparacdes

AAviso:

Use um par de luvas médicas limpas durante o escaneamento para a higiene e seguranca
das maos.

Meio Intraoral

. Certifique-se de que ndo ha placa dentaria ou matéria alba nos dentes do
paciente.
. Organize todos os tipos de cabos com cuidado para evitar que 0 usuario ou o

paciente tropecem.

. Evite a exposicdo direta da area escaneada a fontes de luz, como, por exemplo,
uma luz de cadeira ou a luz solar.

. Certifique-se de que ndo haja corpo estranho ou sangue na boca apds o
gargarejo. Pare o sangramento, se houver.

. Considere usar uma seringa odontologica de trés vias para secagem ou uma bola
de algodao para secagem da superficie do dente antes de iniciar o escaneamento.

. Considere 0 uso de ejetores de saliva e rolos de algoddo para manter as
superficies secas durante o escaneamento.

. Se necessario, considere usar um espelho oral para ajudar a criar espaco
enquanto trabalha na &rea estreita entre os dentes.

Preparacao do scanner

. Certifique-se de que o scanner e as outras peg¢as ndo tenham bordas afiadas.
. Certifique-se de que ndo ha outros objetos no scanner e no suporte.
. Certifique-se de que a ponteira do scanner, o corpo do scanner e 0 suporte

tenham sido previamente limpos, desinfetados ou esterilizados adequadamente.

. Certifique-se de que a ponteira do scanner ndo tenha arranhGes e ndo esteja
danificada. Além disso, a ponteira estd firmemente fixada a extremidade frontal do
corpo do scanner.

. Certifique-se de que o scanner esteja conectado corretamente ao computador e a
uma fonte de alimentagcdo e que o scanner tenha sido ligado. Certifique-se de que o
software IntraoralScan esteja aberto e pronto para funcionar.




. Certifique-se de que a calibracdo esteja concluida para garantir a precisdo dos
dados escaneados.

. Certifique-se de que o scanner esteja livre de problemas, como pecas quebradas,
conexdo solta ou abrasdo. Em caso afirmativo, entre em contato com o servi¢o pos-
venda.

. Para evitar a condensacdo no espelho da ponteira durante o escaneamento, a
ponteira do scanner deve ter sido aquecida.

Observa(;éo:

Depois que o scanner estiver conectado corretamente e com a ponteira do scanner
colocada, a ponteira do scanner estard automaticamente aquecida quando o indicador
ficar verde.

5.2  Comece a usar

Conexao

Veja mais detalhes em Conex&o e desconexéo.

Registro e login

Se vocé ja tem uma conta, insira seu nome de usuario e senha ou use o codigo de
verificacdo para iniciar uma sessdo. Caso contrario, vocé devera se cadastrar primeiro.

Ativacéo

A ativacdo serve para garantir que o scanner seja oficialmente autorizado. VVocé precisa
ativar o scanner para que ele funcione corretamente.

Ao usar o scanner pela primeira vez, vocé tera que ativa-lo. Veja mais detalhes sobre a
ativacdo no Manual do Usuario.

Calibracao
Veja mais detalhes em Calibracao.
Criacao de ordens

Apdbs um inicio de sessdo (login) bem-sucedido, vocé podera criar uma nova ordem ou
importar uma ordem.

Clique W esquerda para criar uma nova ordem. Vocé também pode selecionar um
paciente na lista de pacientes e clicar em Ly para criar uma nova ordem.
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Order Information Informagdes sobre ordens
ID ID
Create Time Horério de criacdo
Order Number Namero da ordem
Type Tipo
FirstVisit Primeira Visita
Patient Name* Nome do Paciente*
Doctor Médico
Operator Operador
Lab Laboratério
General DisposicGes Gerais
Dentistry Type Tipo de Odontologia
Restoration Restauracéo
Implant Implante
Orthodontics Ortodontia
Removable dentures Dentaduras removiveis
Other Outros
Please enter the remarks Insira as observages
Cancel Cancelar
Tooth Selection Selecgéo de dentes
Upper Jaw Arcada superior
Clear All Limpar Tudo
Lower Jaw Arcada inferior
Full Crown Coroa Completa
Veneer Facetas
Pontics Péntico
Antagonist Antagonista
Inlay Obturacéo
Implant-Based Protese sobre Implante
No Implant Sem Implante
Material Material

Composite material
Scan a pre-op model
No

Tooth Color

None

Explore

Save

Scan

Material composto

Escaneie um modelo pré-operatério
Né&o

Cor do Dente

Nenhuma

Explorar

Salvar

Escanear




Preencha as informac6es relacionadas ao paciente e ao dentista, selecione o tipo de
odontologia e o dente. Em seguida, o usuario pode salvar a ordem para uso futuro ou
iniciar o escaneamento.

5.3 Escanear

Observa(;éo:
. Preste atencdo as orientagdes e notas na interface do software.
. Se necessario, peca ao paciente para mover a lingua para o outro lado e manté-la

imével, de modo a evitar influéncias desnecessarias.

. Mantenha o scanner firme na superficie do dente e mantenha a janela da ponteira
do scanner a 15 mm de distancia dos dentes.

. Ao escanear, mova lentamente 0 scanner junto com as arcadas dentarias e
verifique simultaneamente os resultados do escaneamento na tela para garantir um
escaneamento de alta qualidade.

. Para digitalizar a superficie oclusal dos dentes, segure o scanner paralelo a ele;
para escanear as superficies bucal e lingual dos dentes, segure o scanner em um angulo
de 45 graus.

. Preste atencdo ao dispositivo e ao estado do paciente. Se houver anormalidades
ou mensagens de aviso, pare de escanear imediatamente e consulte o suporte técnico.

. Ao escanear, altere o angulo de escaneamento para 35-55 graus para criar
sobreposicBes. E importante alcancar uma sobreposicdo de pelo menos 30% entre cada
aquisicdo. Se a sobreposicéo for pequena, as arcadas podem nao se alinhar.

. Um dado de escaneamento completo de uma Unica area inclui as superficies de
contatos oclusais, linguais, bucais, interproximais dos dentes adjacentes e gengiva bucal
de 2-3 mm.

. Um dado de escaneamento completo de um unico caso inclui a arcada inferior, a
arcada superior e o registro de mordida.

Escanear a arcada superior

1. Certifique-se de que a imagem da janela da cAmera no canto superior esquerdo

do software seja exibida normalmente. Clique em 2/ ou pressione a tecla Espaco ou
pressione o botdo do corpo do scanner para iniciar o escaneamento.

Funcdo  Descricdo |

rat Ativado durante o escaneamento intraoral. Quando ativado, dados
diversos, incluindo dados bucolinguais e dados de tecidos moles, seréo
excluidos automaticamente. Ao usar o software pela primeira vez, levara




de 1 a 2 minutos para inicializar essa funcao.
Imagem a esquerda: Funcdo desativada. Imagem a direita: Funcédo
habilitada.

Observagéo:

Se os dados ndo forem escaneados com cuidado ou ndo atenderem aos
requisitos quando esta funcao estiver habilitada, desative-a e escaneie.

-

Observagéo:

. O quadro verde no meio da interface do software indica o intervalo de dados do
escaneamento atual. Se a caixa verde ficar vermelha, a posicao escaneada esta incorreta.
Mova a ponteira do scanner para a posi¢éo exibida no quadro vermelho.

. Quando o escaneamento for pausado ou concluido, as areas que ndo foram
escaneadas no modelo ficardo verdes. O usuario pode digitalizar novamente a area
correspondente de acordo com a Ordem.

2. Quando o escaneamento é pausado, vocé pode clicar em ™ para editar os
dados.
3. Quando dados suficientes tiverem sido escaneados, clique em 2/ ou pressione e

segure a tecla Espaco ou pressione o botdo do corpo do scanner para processar e salvar
0s dados.

Quando concluido, o icone da arcada superior fica verde e marcado com um ""f,

indicando que o processo de escaneamento foi concluido.

Escanear a arcada inferior

Apbs conclusdo do escaneamento da arcada superior e do processamento de dados, a
interface de escaneamento da arcada inferior e exibida automaticamente. O
procedimento é igual aquele para escanear a arcada superior.

Digitalizar mordida

Apbs a conclusdo do escaneamento da arcada inferior e do processamento de dados, a
interface de escaneamento total da mordida é exibida automaticamente.




Clique em ® ou pressione a tecla Espaco ou pressione o botdo do corpo do scanner
para iniciar o escaneamento. Depois de digitalizar alguns dados, o software executa
automaticamente o alinhamento dindmico da mordida.

Depois que a arcada superior e a arcada inferior estiverem alinhadas com sucesso a

mordida, clique LORY pressione a tecla Espaco para pausar o escaneamento e verificar
a ocluséo.

Clique em © ou pressione e segure a tecla Espaco ou o botdo do corpo do scanner por
cerca de 3 segundos para pos-processar os dados. Veja mais detalhes no Manual do
Usuario.

54  Visualizacdo de dados escaneados

Visualizagdo dos dados escaneados no IntraoralScan.

Verificar arcadas

D« = =y a3

Arcada Superior Arcada inferior




Verificar mordida

Nome Descricao
S} O preparo dentario é suportado apenas para pedidos pré-operato

_ rios. Ao monitorar o dente preparado, os dados serdo salvos durante
Monitoramento o desgaste. E conveniente comparar varios conjuntos de dados de

dindmico da
profundidade
da preparacéo

dentaria
os resultados.

preparo dentario com o modelo padrdo. Apos criar um pedido pré-
operatorio e escanear os modelos, clique no lado direito da interface
e fagca a comparacdo. Clique nos modelos comparados para verificar

5,5  Pre-design
Textura

Veja a textura do modelo.
P y =
» ‘
[V V-
Habilitado

Suave

4 j :

Désabi litado

Limpe o ruido e melhore a qualidade do modelo.




Habilitado Desabilitado
Deteccdo de mordida

e
Clique em ™* no processo "Pré-design " para entrar na interface de deteccdo de ocluséo.

. A cor verde indica que hd uma distancia entre as duas arcadas.
. A cor vermelha indica a area de toque entre as duas arcadas.
. A cor azul indica a area de mordida entre as duas arcadas. Clique duas vezes no

ponto do modelo para detectar a lacuna oclusal nesse ponto.

Verificar rebaixamento

. o® . . : A
Clique em no lado direito do software para abrir a interface de rebaixamento. VVocé
pode girar o modelo para a visualizagao apropriada, clicar duas vezes na visualiza¢do ou
optar por recalcular a area de rebaixamento.

AccuDesign

]
Na interface de pré-design, clique em para entrar na interface do AccuDesign. O
AccuDesign é um software de geracdo de modelos. Use-o0 para gerar um modelo soélido
ou oco a partir dos dados escaneados pelo scanner 3D. Vocé pode adicionar anexos ao
modelo, como texto, moldura e orificio de drenagem de forma conveniente. Depois
disso, é possivel exportar o arquivo para impressao 3D. Para mais detalhes, consulte o
Manual do Usuario do AccuDesign.

Simulac¢ao ortodoéntica

Ao criar um novo programa, selecione Ortodontia como o tipo de odontologia para

habilitar a funcdo de simulacdo ortoddntica. Clique em S5 na interface pré-design
para entrar na interface de simulagdo ortodontica. A funcdo de simulagdo ortodontica
pode realizar rapidamente a simulagdo ortodontica criando um programa de simulacao
ortodéntica e comparando os efeitos da simulacdo ortoddntica em vérias janelas. Ele
também pode realizar a personalizacdo individual de dentes e o ajuste geral da arcada
dentéria de acordo com os requisitos, por meio de configuragdo manual e adicdo de
braquetes.

Relatoério de saude bucal




O Relatdrio Consul pode ajudar na comunicagdo entre dentista e paciente, permitindo ao
dentista mostrar ao paciente informacgdes de forma facilitada diretamente na imagem
obtida pelo scanner. O relatério inclui informagdes pré-preenchidas e editaveis que
podem ser utilizadas pelo dentista para gerenciar e atrair pacientes

5.6  Armazenamento e exportacao de ordens

Apds o escaneamento, vocé pode verificar o caminho de armazenamento atual da

ordem.

Clique em Exportar para exportar e armazenar as informacdes da ordem no local.
Clique em Enviar e o dispositivo enviard dados ao seu servidor por meio de uma
ferramenta de terceiros selecionada pelos usuarios.

Observagéo:

Para enviar dados, o computador conectado ao scanner deve estar em rede.

escaneamento é suportado independentemente de o computador estar em rede ou nao.

o)
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Pré-Projeto
Pré-visualizacdo do dente
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No. N°

Type Tipo

Tooth Color Cor do Dente
Implat-Bas... Implante Bas...
Material Material

Full Crown Coroa Completa

No Implant Sem Implante
Composite... Composto...

Send Settings Enviar configurages
Institution Instituicdo

Target Alvo

From De

Attachment (Recommendation <50MB) Anexo (Recomendacdo <50MB)
Export Exportar

Finish Finalizar

Send Enviar

6. Armazenamento e Transporte

6.1 Requisitos para armazenamento diario e de longo prazo
. Guarde o scanner em um local seco e sem umidade.

. Certifigue-se de que o scanner esteja desinfetado ou esterilizado e esteja
completamente seco antes do armazenamento de longo prazo.

. N&o guarde o scanner e 0s acessOrios em areas com temperaturas extremas ou
sob luz solar direta.

. Quanto a temperatura, umidade e pressdo atmosférica necessarias durante o
armazenamento diario e de longo prazo, verifique as etiquetas na embalagem.

6.2  Requisitos para transporte

. Certifique-se de que o scanner esteja limpo antes de coloca-lo de volta na caixa
de transporte/embalagem original para evitar qualquer possivel contaminag&o.

. Coloque cada parte do produto, por exemplo, a ponteira, 0 corpo do scanner, o
suporte, a fonte de alimentacdo, na embalagem original com cuidado.

. Certifique-se de que cada cabo esteja enrolado e sem emaranhados antes de
coloca-lo na caixa de transporte original.

. Antes de selar a caixa da embalagem, certifique-se de que nenhuma parte do
produto esteja saindo da caixa da embalagem.

. Quanto a temperatura, umidade e pressdo atmosférica necessarias durante o
transporte, verifique as etiquetas na embalagem.

fi\Cuidado:




. Se o transporte do scanner for necessario, recomenda-se que 0S USUArios possam
reter a embalagem original.

. Se a embalagem original ndo estiver mais acessivel, envolva todas as partes do
scanner com plastico bolha para evitar danos durante o transporte.

7. InformacGes de Seguranga
7.1  Seguranga elétrica

Somente pessoal médico treinado deve operar este scanner. De acordo com a norma IEC
60601- 1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Equipamento médico elétrico - Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca bésica e desempenho essencial, qualquer pessoa que
crie ou ajuste um sistema medico elétrico combinando com outros dispositivos €
responsavel por atender aos seguintes requisitos para garantir a seguranca de pacientes,
dos operadores e do meio ambiente, e garantir que o produto estd em conformidade com
0s seguintes padroes.

. IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD?2:2020 Equipamento médico elétrico -
Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial

. IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Equipamento médico elétrico Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma de Garantia:
Disturbios eletromagnéticos - Requisitos e testes

. IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 Equipamento médico elétrico -
Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma de
garantia: Utilizacéo

. IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 Equipamento médico elétrico -
Parte 1-9: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma de
garantia: Requisitos para um projeto ambientalmente consciente

. IEC 62366-1 2015+AMD1:2020 Dispositivos médicos - Parte 1: Utilizacdo de
engenharia de usabilidade em dispositivos médicos

Principais caracteristicas de seguranca do produto

. Tipo de protecdo contra choque elétrico: Alimentado via USB pelo
laptop/computador

. Grau de protecdo contra choques elétricos: Peca aplicada tipo BF

. Protec¢do do invélucro: IPX0

. Grau de protecdo contra a entrada de liquidos: 1PX0

. Nivel de seguranca quando usado com gas anestésico inflamavel misturado com

ar ou gas anestésico inflamavel misturado com oxigénio ou Oxido nitroso:
Equipamentos ndo AP/APG.




. Modo de operacdo: Operacdo continua
. Tensdo e frequéncia nominais:

Tens&o nominal: DC 5.0 V

Corrente de entrada: 3.0 A

. Grau de poluicédo: 2

Acuidado:

O fornecedor do produto pode fornecer o diagrama de circuito, lista de componentes,
ilustracGes, detalhes de corre¢do ou outros materiais necessarios para ajudar a reparar o
componente especificado pelo fabricante.

AAviso:

. Para atender aos requisitos de impermeabilidade, as tomadas ndao devem ser
colocadas no chéo.

. A fonte de alimentacdo médica fornecido s6 pode ser usada para conectar uma
tomada aterrada.
. Para evitar riscos de choque elétrico, sempre inspecione o scanner e as conexdes

do cabo antes do uso.

. N&o use o scanner quando ele estiver ao redor ou empilhado com outros
equipamentos. Se necessario, verifique se o scanner esta funcionando corretamente.

. N&o use o scanner em um ambiente com alta concentragdo de liquido inflamavel
e gas ou oxigénio. Somente técnicos autorizados podem substituir as pecas internas do
scanner e modificar a configuragdo do software. Se a ponteira ou 0 cabo do scanner
estiver danificado, pare de usa-lo imediatamente e entre em contato com o suporte
técnico para substituicdo.

. N&o corte, dobre, remonte ou aperte quaisquer dos cabos para evitar que o
material isolante externo seja danificado, o que poderia levar a um curto-circuito ou até
mesmo a um acidente com incéndio.
. Para evitar que liquidos e umidade se infiltrem no dispositivo e levem a um
curto-circuito, ndo permita que objetos estranhos (incluindo todos os tipos de liquidos)
entrem no scanner e em seu suporte.

7.2 Aviso de EMC

A\cuidado:

. O scanner atende aos requisitos de EMC.




. Os usuéarios devem instalar e usar o produto de acordo com as informacGes de
EMC fornecidas no arquivo em anexo.

. Dispositivos de comunicacdo de RF portatil ou movel podem afetar o
desempenho do scanner. Ao usar o scanner, mantenha-o longe de fortes interferéncias
ELETROMAGNETICAS, tais como um telefone celular ou um forno de micro-ondas.

. A orientacdo e declaracdo do fabricante constam na tabela anexa.

. O scanner destina-se a ser utilizado em ambientes de instalacGes de cuidados de
salde profissionais e em ambientes de cuidados de salde em casa.

&Aviso:

. Com excecdo dos cabos vendidos pelo fabricante do scanner como pecas
sobresselentes para componentes internos, a utilizacdo de acessorios e cabos diferentes
dos especificados pode resultar em aumento da poténcia de transmissdo ou em
diminuicdo da imunidade do scanner.

. As caracteristicas de radiacdo do scanner sdo adequadas para uso em todos 0s
locais, incluindo conexdo doméstica e direta a rede publica residencial de alimentacéo
de baixa tensdo para uso domeéstico. (CISPR 11 ClasseB).

. O scanner ndo deve ser usado proximo ou sobre outros dispositivos. Se necessa
rio, observe para verificar se ele funciona corretamente na configuracdo em que é usado.

Lista de cabos

Nome Comprimento
Cabo do scanner 25m
Cabo de conexao (Calibrador) 1.5m

Desempenho essencial

Nenhum.

EmissGes eletromagnéticas

O equipamento médico elétrico, como o scanner, requer precaucdes especiais para a
compatibilidade eletromagnética. Deve ser instalado e colocado em servigo de acordo

com as seguintes tabelas eletromagnéticas.

O scanner destina-se ao uso em ambiente eletromagnético especificado. Os clientes ou
usudrios do scanner devem garantir que ele seja usado neste ambiente.

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Emissdo Eletromagnética

O scanner foi projetado para uso no seguinte ambiente eletromagnético. O comprador
ou usuario do scanner deve garantir que ele seja usado neste ambiente
eletromagnético:




Medicao de emissoes

Conformidade

EmissOes de RF Grupo 1
CISPR 11

EmissOes de RF Classe B
CISPR 11

Emissfes harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuaces de tensdo/emissdes de oscilacdo Atende

IEC 61000-3-3

Imunidade a interferéncias

O scanner destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do scanner deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Orientacdes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O scanner foi projetado para uso no seguinte ambiente eletromagnético. O comprador
ou usuario do scanner deve garantir que ele seja usado neste ambiente

eletromagnético:

Teste de imunidade

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Descarga Eletrostatica | +8 kV contato +8 kV contato

(ESD) 12, +4, 8, £15 kV ar 12, +4, 8, £15 kV ar

IEC 61000-4-2

Transiente/estouro elétrico | £2 kV para linhas de | £2 kV para linhas de

rapido alimentacéo alimentacéo

IEC 61000-4-4

Sobretensao 0,5, +1kV linha(s) para | £0,5, £1kV linha(s) para

IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s)
+05kV,+£1kV,£2kV |+05kV,+1kV,+2kV
linha(s) para terra linha(s) para terra

Quedas de tensdo, | 0% U-+; 0,5 ciclo: 0% U+; 0,5 ciclo:

interrupcdes curtas e| Em 0° 45° 90° 135° [em 0° 45° 90° 135°,

variagfes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de

180°, 225°, 270°, 315°
0% U+; 1 ciclo:

180°, 225°, 270°, 315°
0% U-q; 1 ciclo:

alimentacéo 70% U~; 25/30 ciclos 70% U~; 25/30 ciclos

IEC 61000-4-11 0% U-q; 250/300 ciclos 0% U-; 250/300 ciclos

Campo  magnético  de | 30 A/m 30 A/m

frequéncia de energia 50Hz / 60Hz 50Hz / 60Hz

IEC 61000-4-8

RF Conduzida 3Vrms 3Vrm.s

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
6 V RMS nas bandas ISM |6 V RMS nas bandas
e amador entre 0,15 MHz | ISM e amador entre 0,15
e 80 MHz MHz e 80 MHz

RF irradiada 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

OBSERVACAO: Uy é a tensfo da rede de corrente alternada antes da aplicacdo do




nivel de teste.

Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - IMUNIDADE a campos de
proximidade de equipamentos de comunicagdo sem fio RF

Nivel do teste IEC60601

Teste de Frequéncia Poténcia Nivel de Nivel de
imunidade 9 Modulo o . . conformidade
de teste maxima imunidade
Radiacéo 385MHz **Modulacéo 1,8W 27 VIm 27 VIm
RF de pulso: 18Hz
IEC 61000- 450MHz *Desvio FM+  2W 28 VIm 28 VIm
4-3 5Hz: 1 kHz
seno
710MHz **Modulacédo 0,2W 9V/m 9Vim
745MHz de pulso:
780MHz 217Hz
810MHz **Modulagdo  2W 28 VVIm 28 VVIm
870MHz de pulso: 18Hz
930MHz
1720MHz **Modulagdo  2W 28 VVIm 28 VIm
1845MHz de pulso:
1970MHz 217Hz
2450MHz **Modulacdo 2W 28 V/m 28 V/Im
de pulso:
217Hz
5240MHz **Modulacdo 0,2W 9V/m 9VIim

5500MHz de pulso:
5785MHz 217Hz

Observacdo* - Como alternativa a modulacdo FM, a modulacdo de pulso de 50% a
18 Hz pode ser usada porque, embora ndo represente a modulacéo real, seria o pior
caso.

Observacdo** - A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada
com ciclo de trabalho de 50%.

Orientacdo e declaracdo do fabricante - IMUNIDADE a campos magnéticos de

proximidade
Frequéncia de teste Madulo Nivel de imunidade
(A/m)
30kHz CW 8

134,2kHz *Modulacéo de pulso **65
2,1kHz

13,56MHz *Modulacéo de pulso **75
50kHz

Observacgdo*: A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada com
ciclo de trabalho de 50%.
Observagdo **: r.m.s., antes da modulagéo ser aplicada.

Para limitar a exposicdo a interferéncia eletromagnética de equipamentos proximos que
podem degradar a qualidade da imagem ou lancar mensagens de alerta, € necessario
posicionar o scanner mais longe de fontes de interferéncia eletromagnética ou instalar
blindagem eletromagnética para bloquear interferéncias indesejadas.




O cliente ou o usuério do scanner deve operar o dispositivo sob condi¢cdes de EMI que
minimizem transientes de fonte de alimentacdo, interacdes mecanicas, vibracdo e
radiacao térmica, dptica e ionizante.

Distancias de separacao

O scanner foi projetado para uso no ambiente eletromagnético em que as perturbagdes
de RF irradiadas sdo controladas. Com base na poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagdo, os clientes ou usuarios do scanner podem evitar
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacdo RF portateis e moveis (transmissores) e o0 scanner.

O equipamento médico elétrico é adequado para o ambiente de salde profissional de
acordo com a norma IEC 60601-1-2. E adequado para uso em consultorios médicos,
clinicas, hospitais e outros ambientes profissionais de salde, exceto perto de
equipamentos cirdrgicos de HF e da sala protegida por RF de um sistema ME para
ressonancia magnética ou outros ambientes onde a intensidade dos distirbios
eletromagnéticos ¢ alta.

&Aviso:

o O uso de cabos ou acessorios diferentes dos especificados para uso com o
scanner pode resultar em aumento de emissfes ou diminuicdo da imunidade do
dispositivo.

o Se o nivel de teste de imunidade for superior aos especificados na IEC60601-1-
2, a distancia minima de separacdo pode ser reduzida. As distancias minimas de
separacdo mais baixas devem ser calculadas usando a equacdo especificada na
IEC60601-1- 2 Capitulo 8.10.
7.3  Seguranca bioldgica

O scanner atende ao seguinte padréo biologico:

1. ISO10993-5: 2009 (avaliacdo biologica de dispositivos médicos — Parte 5:
Testes de citotoxicidade in vitro);

2. 1SO10993-10: 2021 (Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos — Parte 10:
Testes de sensibilizacdo da pele)

3. 1SO10993-23: 2021 (Avaliacdo bioldgica de dispositivos medicos — Parte 23:
Testes de irritacao)

7.4 Protecéo do laser




LASER
1

Este produto € um produto a laser de classe 1 e é apenas para manutencao, substituicdo
e remocdo por pessoal profissional do fabricante ou seu agente designado (se
necessario). Se o dispositivo ndo for usado, desmonte 0 scanner ou substitua o0s
componentes conforme necessario. Caso contrario, o scanner pode ndo funcionar
corretamente e a radiacdo laser pode ocorrer. Se um componente do laser estiver com
defeito, entre em contato com o fabricante para obter ajuda.

Este produto é um produto a laser de classe 1 de acordo com “IEC 60825-1:2014
Seguranca de produtos a laser - Parte 1: Classificacdo e requisitos dos equipamentos”.
Este produto ndo emite radiacdo laser prejudicial. Os usuérios ndo serdo expostos a
radiacdo de laser se operarem o equipamento corretamente de acordo com as instrucdes.

Os usudrios devem estar cientes da protecdo contra radia¢do 6ptica. Uma luz brilhante é
projetada a partir da ponteira do scanner durante o escaneamento. Tal como acontece
com outras luzes, pode haver uma reducdo temporaria na visdo ou nos residuos visuais.
Né&o olhe diretamente para a luz projetada pela ponteira do scanner nem direcione a luz
para os olhos dos outros.

8. Especificacdes

8.1 Especificacbes do scanner

Parametro Descricao
Tipo Scanner Intraoral
Modelo Aoralscan Lync
Profundidade de escaneamento 22 mm (-2 mm ~ 20 mm de distancia da janela da ponteira do
scanner)
Fonte de luz LED e laser
Comprimento de onda Laser azul: 445+15 nm
LED branco: 400 nm - 780 nm
Vida util do dispositivo 8 anos

ponteira do scanner

Tipos de ponteira do scanner Ponteira padrdo e mini-ponteira
Conexao da ponteira do scanner Conectavel
Campo do scan (C*L) Ponteira padrdo: 16 mm x 12 mm
Ponteira mini: 12 mm x 9 mm
DimensGes da ponteira do 93+3 mm x 30+1 mm x 261 mm
scanner (C*L*A)
Manutencdo da ponteira do Esterilizado e desinfetado pelos usuarios (M&ximo: 100 vezes)

scanner

8.2  Especificagdes do ambiente




Requisitos de operacao e armazenamento

Requisito

Temperatura de operacao 10°C-30°C (Recomendado: 20°C-30°C)
Umidade relativa operacional 30%UR ~ 80%UR
Temperatura de -30°C ~ 60°C
armazenamento/transporte
Umidade relativa de 30%UR ~ 90%UR
armazenamento/transporte
Pressdo atmosférica 70 kPa ~ 106 kPa

Apéndice

Declaracéo de Conformidade da FCC

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da FCC. A operacao
esta sujeita as duas condicGes a seguir:

1. Este dispositivo ndo causa interferéncia prejudicial;

2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncias que possam causar operacao indesejada.

Observagéo:

. O Outorgado ndo é responsavel por quaisquer alteracbes ou modificacdes nao
expressamente aprovadas pela parte responsavel por seu cumprimento. Tais
modifica¢bes podem anular a autoridade do usuério para operar 0 equipamento.

. Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites
para um dispositivo digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC.
Esses limites foram concebidos para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia
prejudicial em uma instalacdo residencial.

. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Sendo
assim, se nao for instalado e utilizado de acordo com as instru¢bes, pode causar
interferéncia nas comunicagdes de rddio. No entanto, ndo h& garantia de que a
interferéncia ndo ocorrera em uma determinada instalacdo. Se este equipamento causar
interferéncia prejudicial a recepcdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado
desligando e ligando o equipamento, o usuario € incentivado a tentar corrigir a
interferéncia aplicando uma ou mais das seguintes medidas:

. Reorientar ou reposicionar a antena receptora.

. Aumentar a separagao entre o equipamento e o receptor.




. Conectar o0 equipamento em uma tomada em um circuito diferente daquele ao
qual o receptor esta conectado.

. Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
Instrucbes de uso do Aoralscan Lync V1.1

SHINING3D

Suporte Técnico

Registre-se em https://support.shining3ddental.com/en/support/nome para enviar um
tiquete de suporte e acompanhar o status dos seus tiquetes.

Siga-nos
Facebook: https://www.facebook.com/shining3d.dental/
Instagram: https://www.instagram.com/shining3ddental/

YouTube: https://www.youtube.com/ @SHINING3DDental
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