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Introducao

Em geral

O manual (doravante denominado "o Manual") descreve as fungdes, instalagdo, utilizacao e

manuten¢do do Aoralscan 3 (doravante denominado "Scanner"). MD indica que o item ¢ um

dispositivo médico.

Instrucdes de seguranga

Sinal Significado

Informagoes adicionais para situagdes particulares.
Agdes ou condi¢gdes improprias que possam danificar o produto ou causar ferimentos e,

A consequentemente, anular sua garantia ou contrato de servigo, ou provocar a perda dos dados
do paciente ou do sistema.
As instrugdes de seguranga que devem ser aplicadas rigorosamente para evitar ferimentos. O
ndo cumprimento destas instrugdes pode causar danos ao seu produto ou resultar em
ferimentos pessoais ou até em morte.

Data de Revisdo : Jan, 16, 2023.

Sobre o Manual

Copyright ©2019 Shining3D Corporation. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte
desta publicacdo podera ser reproduzida, transmitida, transcrita, guardada num sistema de
recuperacdo ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem de programagdo, de qualquer
forma ou por qualquer meio, mecanico, magnético, optico, quimico, manual ou outros, sem a
autorizagao prévia por escrito da Shining3D Corporation.

Todos os outros logdtipos, produtos ou denominagdes sociais mencionados no Manual sdo
marcas registadas ou propriedade das respectivas empresas, sendo meramente utilizados para
efeitos informativos.

A Shining 3D Tech Co., Ltd. ndo presta quaisquer declaragdes ou garantias, expressas ou
implicitas, relativamente ao conteudo do presente documento e, especificamente, ndo se
responsabiliza por quaisquer garantias de comercializagdo ou adequacdo a uma determinada
finalidade. Além disso, a Shining3D Corporation reserva-se o direito de rever esta publicacao e
efetuar periodicamente alteragdes ao contetido do presente documento, sem ter a obrigagcdo de
notificar ninguém dessa revisdo ou alteragoes.

Dado que as atualizacdes de componentes de hardware e/ou software sdo realizadas
regularmente, algumas instrugdes, ilustragdes e especificagcdes mencionadas no Manual poderao

ser ligeiramente diferentes da sua situagdo especifica.

Aoralscan 3_Manual V1.0.1 2



http://www.leddental.com/
http://www.leddental.com/

Indice
Introducao

1. Leia o seguinte em primeiro lugar

1.1. Informacdo basica

1.2.  Utiliza¢do Pretendida

1.3. Contraindicacdes

14.  Avisos

1.5. Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos
1.6. Eliminacdo

1.7. Garantia

2. Informacdes de Seguranca

2.1. Precaucdes

2.2. Etiquetas e Simbolos
2.3. Conformidade

2.4. Declaracdo de conformidade com a FCC

2.5. Seguranca elétrica
2.5.1. Elétrico

2.5.2.  Classificacao
253,  Avisoda EMC

2.6. Seguranca Biologica
2.7. Protecao Laser

3. Desembrulhe a Embalagem
4. Scanner

4.1.  Visdo geral

4.2.  Visao geral do hardware

4.2.1. Ponta do Scanner e Corpo do Scanner

4.2.2. Suporte do Scanner

4.2.3. Repetidor USB 3.0
4.2.4. Cabos Principais

4.3. Visdo geral do software

4.3.1. Requisitos do Sistema
4.3.2. Instale o software

5. Configurando o Scanner

5.1. Conectando o Scanner

5.2. Calibrando o Scanner

Aoralscan 3_Manual V1.0.1



5.3. Desligar o Scanner -36 -

6. Preparacio para a digitalizaciio -37-
6.1. Ambiente intra-oral -37-

6.2. Preparacdo do Scanner -37-

6.3. Posicdo e caminho da digitalizacao -37-

64. Agquecendo a ponta do Scanner -38 -

7. Guia Rapido de Caso Clinico -40 -
7.1. Conectando o Scanner -40 -

7.2.  Ativar o Scanner -40 -

7.3. Calibracado -40 -

7.4. Registar Conta -40 -

7.5. Criar pedidos -40 -

7.6. Digitalizar a Mandibula Superior -41 -

7.7. Digitalizar a Mandibula Inferior -42 -

7.8. Digitalizar o Conjunto das Mandibulas -42 -

7.9. Visualizar dados do resultado -44 -
7.9.1.  Visualizar Mandibula Superior/Inferior -44 -

7.9.2.  Visualizar o efeito oclusal -45 -

7.10. Pré design -45 -
7.11. Visualizar caminho de armazenamento de dados -45 -

12. Carregar pedido -45 -

8. Cuidado e manuten¢ao -46 -
8.1. Pré-limpeza, Desinfecdo e Esterilizacdo -46 -

8.2. Cuidados com o corpo e o suporte do Scanner -47 -

8.3. Ponta anner -48 -
8.3.1. Limpeza e desinfecdo de alto nivel -49 -

8.3.2. Limpeza e esterilizagdo a vapor -50 -

8.3.3.  Conecte a ponta do Scanner -52-

8.4. Armazenamento do Scanner -52-
8.4.1. Armazenamento para transporte -53-

8.4.2. Armazenamento diario e de longo prazo -53-

9. Especifica¢ao de hardware -54 -
9.1. Especificagdes -54 -

9.2. Requerimentos ambientais -54 -
Aoralscan 3_Manual V1.0.1 4



Leia o seguinte em primeiro lugar

Este Manual do Utilizador fornece procedimentos e informagdes importantes sobre como operar
o Scanner e de como configurar o software do Scanner intra-oral de maneira correta e segura.
Antes de tentar operar o produto, leia este Manual do Utilizador e cumpra estritamente todos os
avisos e precaugoes. Tenha aten¢do adicional as instrugdes relativas a informagdes de seguranca

no capitulo 2.

Informacio basica
I. Nome do produto, modelo

Nome do Produto: Scanner intra-oral

Modelo: Aoralscan 3

II. Nome, endereco, informagdes de contato e de servigo pos-venda do fabricante
Nome do fabricante: Shining 3D Tech Co., Ltd.
Morada de fabricagdo: No. 1398, Xiangbin Road, Wenyan, Xiaoshan, Hangzhou, Zhejiang,
China, 311258

III. Informag¢des de Contato
Fabricante
Shining 3D Tech Co., Ltd.
No.1398, Xiangbin Road, Wenyan, Xiaoshan, Hangzhou, Zhejiang, China
www.shining3ddental.com
Suporte ao cliente

E-mail: dental support@ shining3d.com

Importador do Brasil

CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médicos Hospitalares e Odontolégicos Ltda

Sia Trecho 17 Via la-4 Lote 1235 Parte 03, S/N,Zona Industrial (Guard), Brasilia, 71200260,
Brasil

Resp. Técnico: Rander Pereira Avelar

AFE ANVISA: 8.08.598-4 (UH4LY79WY3M9)

Registro ANVISA: 80859840220

Telefones: 61 3028-8880 | 61 9 9946-8880

E-Mail: sac@cpmh.com.br

Web Site: http://cpmh.com.br/
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Assisténcia técnica no Brasil

CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médicos Hospitalares e Odontolégicos Ltda

Sia Trecho 17 Via Ia-4 Lote 1235 Parte 03, S/N,Zona Industrial (Guard), Brasilia, 71200260,
Brasil

Telefone:+55-61-30288883

Email: qualidade@cpmh.com.br

Web Site: http://cpmh.com.br/

IV. Performance do produto, composicao estrutural principal
Performance do produto
- Aparéncia e estrutura
A aparéncia deve ser: Lisa, sem rachas, sem manchas, sem deformagdao oObvia. Flexivel e
confiavel para operacao.
- Controle de funcao e de exibigao
Controle de fun¢do: Depois de pressionar o botdo de digitalizagdo, verifique se a parte frontal do
Scanner pisca normalmente.
Exibi¢do: Em condi¢des normais de trabalho, quando o Scanner ¢ aberto para digitalizacao, as
imagens bidimensionais e tridimensionais do objeto digitalizado (como dentes) podem,
respectivamente, ser vistas no visor.
Processamento de imagem 3D: Depois de ser gerada a imagem 3D estéreo, a imagem 3D pode
ser recortada conforme necessario usando os botdes relevantes nas partes superior, inferior e
direita.
- Performance
Imagem da digitalizagdo dentdria: O Scanner digitaliza o dente e gengiva para formar um
modelo digital 3D.
Precisdo: Em condi¢des normais, o Scanner ¢ utilizado para fazer a digitalizacdo em relacdo a
um padrao (por exemplo, um padrao de gesso conhecido por ser semelhante, em dimensdo, a um
dente), obter seus dados esterecoscopicos tridimensionais ¢ medir as dimensdes-chave para obter
os valores medidos.
Aquecimento da zona de entrada da ponta do Scanner: Em condi¢des normais de trabalho, o
Scanner intra-oral devera ter fungdo de aquecimento e de anti-embaciamento ao entrar na boca,
em condic¢des de funcionamento.
- Interface de dados
O formato de armazenamento de dados USB 3.0 deve incluir os formatos de modelo digital 3D

.stl, .ply e .obj.
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Composicao estrutural principal

O Scanner consiste no corpo do Scanner, ponta do Scanner, repetidor USB 3.0, adaptador de
alimentacdo, suporte, cabo USB, calibrador, software e mddulo de encriptacdo. O software
encontra-se armazenado numa unidade flash USB e a versao do software ¢ 1. Depois de ligar a
alimentagdo, certifique-se de que o repetidor USB 3.0 e o leitor estdo ligados. Quando a

alimentagdo esta ligada, o indicador do repetidor USB 3.0 fica verde.

A IECAtencao

E recomendével que os utilizadores copiem o software da unidade flash USB para o disco rigido
do computador antes de instalar o driver.

Use placas graficas Nvidia para obter a melhor eficiéncia de digitalizagao.

Nao insira uma placa de rede USB sem fios no computador. A placa de rede USB sem fios

causara ocupacao de largura de banda USB, limitando a performance da camara.

V. Métodos de manuten¢ao e de protecao do produto, condi¢des especiais de
armazenamento/transporte, condigdes de operagao.

Nao conecte o Scanner a alimentacdo se nao estiver a ser utilizado, mantenha-o em
ambiente seco.

Use a tampa de protegdo se deixar o Scanner sem funcionar.

Depois de usar a ponta do Scanner, use alcool para a limpar e, em seguida, use uma
autoclave para esteriliza-la. (121 °C, 102,9kPa por 30 minutos; 134 °C, 205.8kPa por 4
minutos). Use alcool para limpar o corpo do Scanner. Use um pano a prova de poeira para
limpar a janela de digitalizagao, de forma a garantir que ela continue seca.

Temperatura de operacdo: 10 °C a 40 °C, humidade relativa: 30%—-80%.

Temperatura de armazenamento/transporte: -25 °C a 60 °C, humidade relativa: 30%—90%.

Pressao do ar: 86 kPa — 106 kPa.

Nota:

As condigoes de temperatura, de humidade e de pressdo atmosférica para

armazenamento/transporte estdo mencionadas na embalagem externa.

VI. Data de fabricacao e ciclo de vida
A data de fabricagdo ¢ a indicada na etiqueta do produto. Ciclo de vida: 8 anos
VII. A lista de acessoérios inclui acessorios, ciclo de substituicao e de desgaste e instrugdes sobre

como substituir.

Aoralscan 3_Manual V1.0.1 7



A ponta do Scanner, sendo um produto de utilizagao e de desgaste, pode ser autoclavada até 100

vezes, apoOs 0 que precisa ser substituida.

Desligue a alimentacdo do Scanner, segure a ponta do Scanner firmemente com o polegar e o
dedo indicador em ambos os lados e, a seguir, deslize suavemente a ponta do Scanner para
fora do Scanner, conforme mostrado na figura.

Segure a ponta do scanner firmemente com o polegar e o dedo indicador em ambos os lados e

gentilmente conecte a ponta do Scanner ao Scanner com a ponta voltada para baixo.

& IECAtencao

Nao coloque os dedos nas lentes da ponta do Scanner ao remové-la e prendé-la, pois isso pode
causar danos as lentes.

Tente sacudir suavemente a ponta do Scanner para garantir que ela trava no lugar e esté estavel.

& Atencao

O Scanner intra-oral Aoralscan 3 nao deve ser utilizado muito préximo ou sobreposto com outro
equipamento e se for necessario ser utilizado muito préximo ou sobreposto, esteja atento
para verificar o correto funcionamento na configuragdo em que esta a ser utilizado.

A utilizacdo de cabos ou acessorios diferentes daqueles que sdo especificados para utilizagao
com o Scanner pode resultar num aumento de emissdes ou diminui¢cdo da imunidade do
dispositivo.

As interrupcdes durante o teste eletrostitico podem ser recuperadas em 5s sem afetar a

performance basica.

Utilizacao Pretendida

O Aoralscan 3 ¢ um Scanner intra-oral que funciona com programas de software fornecidos. Ao
realizar a digitalizagdo intra-oral, adquirindo e gravando de forma direta e digital as imagens 2D
/ 3D coloridas do dente e gengiva, o Scanner estd disponivel para pacientes com necessidade

ortodontica, implante e restauracao.

Nota:

Beneficios a serem alcangados: Sendo um dispositivo que aplica uma ponta de Scanner 6ptico de
sondagem, este Scanner pode digitalizar diretamente dentro da boca do paciente para obter a
morfologia tridimensional e informagdes de textura de cor de superficies de tecidos moles e
duros, como dentes, gengivas e membranas mucosas na cavidade oral, facilitando a captura

de dados de uma forma confortavel para os pacientes, reduzindo o estresse em relacao aos
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cuidados médicos e melhorando a eficiéncia do processamento posterior.

O Scanner satisfaz C € os requisitos relacionados.
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A

Nao use o Scanner para outros fins que ndo sejam os pretendidos e anteriormente expressamente
declarados.

Este produto foi projetado e destinado a utilizacdo por profissionais de odontologia e de
tecnologia em laboratério dentario. O produto ndo pode ser operado pelos proprios
pacientes. O utilizador ¢ o Unico responsavel por determinar se o Scanner ¢ apropriado para
o caso de um paciente especifico.

Nao faca uma utilizacdo incorreta do Scanner e ndo utilize ou opere os programas de software
incorretamente.

Os ambientes clinicos em que o Scanner e os programas de software podem ser utilizados
incluem clinicas odontoldgicas, hospitais odontoldgicos e laboratdrios dentérios.

Somente pessoal médico treinado pode usar o Scanner e os programas de software fornecidos.
Quando estiver sob um evento adverso, notifique e informe as autoridades competentes.

A instalagdo, utilizagdo e operacdo do Scanner estdo sujeitas a legislagdo aplicavel nas
jurisdigdes em que ¢ utilizado. Instale, use e opere o Scanner sempre de forma a que nao
entre em conflito com as leis ou regulamentos aplicaveis que tenham forca de lei. A
utilizagdo do Scanner para outros fins que ndo os pretendidos e expressamente declarados
aqui, bem como a utilizagcdo ou operagdo incorreta, libertam a Shining 3D Tech Co., Ltd. e
os seus agentes de todas e algumas responsabilidades por ndo conformidade, danos ou
ferimentos resultantes.

Os utilizadores deste Scanner e software sdo responsdveis pela qualidade da imagem e sua
interpretagdo. Eles devem garantir que os dados de inspecdo sejam utilizados apenas para
analise e diagndstico e, além disso, que os dados sdo suficientes, espacial e temporalmente,
para a abordagem de medicao utilizada.

As imagens adquiridas pelo Scanner devem ser interpretadas por um profissional médico
qualificado. O software de forma alguma interpreta essas imagens ou fornece um

diagnostico médico do paciente que esta a ser examinado.
Contraindicacoes
Sem contraindicagdes conhecidas (ou efeitos secundarios).
Avisos

Antes de usar o Aoralscan 3, leia estes avisos e as Informag¢des de Seguranca no capitulo 2.
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Nao tente desmontar, reparar ou modificar o Scanner e o software.

Nao existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador dentro do Scanner. As modificagdes
necessarias devem ser efetuadas apenas pelo fabricante ou pelos seus agentes designados.
Nao permita que objetos estranhos (incluindo todos os tipos de liquidos) entrem no Scanner e no
seu suporte. Agua e umidade podem originar curto-circuito nos componentes eletronicos e

causar mau funcionamento.

Se a ponta do Scanner cair acidentalmente no chao, verifique se a lente ndo esta frouxa antes de
usé-la.

Se o Scanner cair inadvertidamente no chdo ou sofrer um impacto, ele deve ser calibrado antes
da utilizacdo. Se, apds a calibragdo, persistirem problemas de precisdo ou anomalias na
digitalizagdo, consulte o suporte técnico.

Nao deixe o equipamento cair, nem permita choques ou vibragdes no Scanner € no seu suporte.
Impactos fortes podem danificar os componentes internos.

Nao corte, dobre, modifique, coloque objetos pesados ou pise os cabos. Caso contrario, o
isolamento externo pode ser danificado e resultar em curto-circuito ou incéndio.

Para evitar choques elétricos, use apenas o adaptador de alimentagdao fornecido e ligue-o apenas
a tomadas de parede com ligacdo terra adequada.

O dispositivo nao deve ser utilizado adjacente ou sobreposto com outro equipamento. Se a
utilizacao adjacente ou sobreposta for necessaria, o dispositivo deve ser observado de forma
a verificar a normal operacao na configuragdo em que sera utilizado.

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos

Eliminacdo na Unido Europeia de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos pelos

utilizadores em residéncias particulares.

Este simbolo no produto ou na embalagem indica que ndo pode ser eliminado como lixo

doméstico. Vocé€ deve eliminar o equipamento usado, entregando-o no ponto de eliminagdo

adequado para a reciclagem de equipamentos elétricos e eletronicos e/ou bateria. Para obter mais
informacodes sobre a reciclagem deste equipamento, entre em contato com a Camara Municipal,
com a loja onde vocé comprou o equipamento ou com o servico de eliminacdo de lixo
doméstico. A reciclagem de materiais ajudard a conservar os recursos naturais € a garantir que

eles sdo reciclados de maneira a proteger a saide humana e o meio ambiente.
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I
Eliminacio
O Scanner deve ser reprocessado antes da eliminagdo para evitar contaminagdo cruzada.
Todos os dispositivos elétricos e eletronicos devem ser descartados separadamente dos outros
residuos domésticos, a fim de promover a reutilizagdo, reciclagem e outras formas de
recuperacdo, para evitar possiveis efeitos adversos de substancias perigosas no meio ambiente e
na saude humana e também para reduzir a quantidade de residuos em aterros. Isso inclui
acessorios como adaptadores de alimentagdo, cabos de alimentagdo, etc. Elimine com seguranca
o dispositivo e os seus acessorios de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis.
Para obter informacdes especificas sobre a elimina¢do do dispositivo e da embalagem, entre em
contato com o distribuidor ou fornecedor de servigos local.
Garantia
A garantia ¢ anulada se pessoal ndo autorizado executar servico ou manuten¢ao nos componentes
do Aoralscan 3. Para garantir a performance correta do produto e obter o servi¢o de garantia,

entre em contato com o suporte técnico.
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Informacoées de Seguranca

Precaucoes

A ndo observagao das instru¢cdes ou o desrespeito pelos avisos podem resultar em danos no

produto, ferimentos pessoais ou até a morte do utilizador ou do paciente.

Nao use o hardware e o software para nenhuma aplicacao até ter lido, compreendido e conhecido
todas as informacgdes de seguranca, procedimentos de seguranga e os procedimentos de
emergéncia contidos neste capitulo. Operar o hardware e o software sem o conhecimento
adequado da utilizagdo segura pode causar danos fatais ao hardware ou a perda permanente
de dados.

Certifique-se de que a conexao ¢ realizada corretamente. Consulte 5.1 Conectando o Scanner.

No ambiente do paciente use apenas dispositivos de utilizagdo médica com o Scanner.

O hardware e o software devem ser utilizados apenas em instalacdes médicas, sob a supervisao
de pessoal treinado.

Somente laboratorios de servigo autorizados devem realizar manuten¢io. E expressamente
proibido a utilizagdo de ferramentas para abrir o Scanner.

O hardware e o software foram totalmente ajustados e testados antes do envio pela fébrica.
Modificag¢des ndo autorizadas invalidam a sua garantia.

Se o hardware ou software forem modificados, inspeg¢des e testes apropriados deverdo ser
realizados para garantir uma utilizagao segura continuada.

Verifique o Scanner e os seus componentes relativamente a pontas afiadas.

Antes de utilizar, verifique o dispositivo em relagdo a danos, pecas soltas, desgaste e outros
problemas detectaveis visualmente. Em caso de problemas, entre em contato com o servigo
de poés-venda.

Durante a utilizagdo, preste sempre atengdo a condigdes anormais do Scanner e do paciente. Em
caso de condi¢des anormais, € necessario interromper a sua utilizagdo de forma imediata.
Consulte de imediato a equipa de suporte técnico.

Para garantir a performance e a seguranca do Scanner, utilize apenas os acessorios originais
fornecidos com o Scanner (ou acessorios especificados pela Shining 3D, consulte o suporte
técnico para obter detalhes) e o software.

Utilize apenas os acessorios fornecidos e o software aprovado com o Scanner a fim de obter a
performance prevista.

Nao utilize um adaptador de alimentagdo que nao seja o fornecido com a embalagem.

Conectar o Scanner a um adaptador de alimentagdo desconhecido ¢ muito perigoso e pode causar

incéndio ou explosao.
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A utilizagcdo de cabos ou acessorios diferentes daqueles que sdo especificados para utilizagao
com o Scanner pode resultar num aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade do
dispositivo.

O adaptador de alimentagdo de nivel médico fornecido deve ser conectado apenas a uma tomada
com ligagdo terra.

Organize com seguranga os cabos de comunicacao, linhas de alimentacdo e outro tipos de cabos
para evitar que utilizadores ou pacientes tropecem nos fios. Nao puxe com for¢a ou dobre
cabos de qualquer tipo.

O Scanner ndo deve ser usado em ambientes com altas concentragdes de liquidos inflamaveis,
gases ou oxigénio atmosférico.

Ha risco de explosdo quando o Scanner ¢ utilizado préximo a anestésicos inflamaveis.

Nao conecte periféricos USB com um cabo USB aumentado. A conexao aumentada pode causar
falha de utilizacao inesperada.

Sempre manuseie o Scanner com cuidado e evite bater ou arranhar as superficies, pois contém
componentes frageis. Deixar o Scanner cair no chdo pode causar danos permanentes. Se
vocé deixar o Scanner cair acidentalmente, DEVE descartar a ponta do Scanner
imediatamente e ndo utilizd-la novamente. O espelho na ponta pode partir-se em pedagos
pequenos e usa-lo novamente representa um risco adicional de causar ferimentos graves ao
utilizador e ao paciente.

O Scanner pode aquecer acima da temperatura normal do corpo, mas essa exposi¢cdo a curto
prazo e o contato com pequenas areas nio representam um risco para a saude ou para a
segurang¢a do paciente.

O Scanner pode interferir com pacemakers e ICDs, e a utilizagdo do Scanner em pacientes com
pacemakers e ICDs ¢ proibida.

Nunca coloque ou carregue objetos no Scanner € no seu suporte.

Nao elimine este Scanner como lixo municipal ndo classificado. O Scanner deve ser recolhido
separadamente e eliminado de acordo com as leis e regulamentos locais. Para a eliminacao
adequada deste Scanner, entre em contato com o seu representante local da Shining3D
Corporation.

Etiquetas e Simbolos

Os simbolos a seguir fornecem informacoes nas etiquetas do produto e na conformidade

regulamentar.

Etiquetas e simbolos na caixa de transporte / embalagem

Simbolo| Explicagao
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Serve para indicar que ¢ necessario ter cuidado ao operar o dispositivo ou
controle perto de onde o simbolo estd colocado, ou para indicar que a situacao
atual necessita da atengdo ou acao do operador, a fim de evitar consequéncias

indesejaveis.

Pega aplicada tipo BF. Serve para identificar uma peca aplicada tipo BF em

conformidade com a norma IEC 60601-1.

Indica que o contetido da embalagem de transporte € fragil e que a embalagem|

deve ser manuseada com cuidado.

Indica que a embalagem de transporte deve ser mantida afastada da chuva ¢

em condicoes secas.

—-
—

Indica a posicao vertical correta da embalagem de transporte.

143

Indica que o artigo marcado ou os respetivos materiais fazem parte de um

processo de recuperagdo ou reciclagem.

W

Al
—_—
i

Indica os limites de temperatura maxima e minima a que o artigo deve ser

armazenado, transportado ou utilizado.

Indica os limites superior e inferior aceitdveis de humidade relativa para

transporte e armazenamento.

Indica o fabricante do dispositivo médico.

g | |'®

Indica o numero de série do fabricante, de modo a que um dispositivo médico

especifico possa ser identificado.

O dispositivo cumpre os requisitos do Regulamento europeu n.° 2017/7495

indicados na Declaracdo de Conformidade da EU.

Indica que o artigo ¢ um dispositivo médico.

MD
O Equipamento de Classe II.
Produto laser de classe 1.
Diretiva relativa a restricdo da utilizacdo de substincias perigosas em
RoHs

equipamentos elétricos e eletrénicos. Cumpre os requisitos da Diretiva n.
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2011/65/EU.

repl  Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia.

’é Significa que o manual de instru¢des deve ser lido.

[:[i] Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢des de utilizagao.

Conformidade

Qualquer pessoa que crie ou altere um sistema elétrico médico por meio de uma combinagdo
com outros dispositivos de acordo com o padrio IEC 60601-1: 2005 + AMDI: 2012
Equipamento elétrico médico - Parte 1: Os requisitos gerais de seguranca basica e performance
essencial sdo responsaveis por garantir que os requisitos dessas normas sejam atendidos em toda
a sua extensdo de modo a garantir a seguranca dos pacientes, dos operadores e do meio
ambiente.

Declarac¢ao de conformidade com a FCC

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operagdo esta
sujeita as duas condigdes seguintes: A operagdo esta sujeita as duas condi¢des seguintes: (1) este
dispositivo nao pode causar interferéncia prejudicial, e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer
interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar operacao indesejada.
Seguranca elétrica

Apenas pessoal médico treinado deve operar este Scanner. O produto esta em conformidade com
os seguintes padrdes.

Elétrico
IEC 60601-1: 2005 + AMD1: 2012 Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais

para seguranca basica e performance essencial
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IEC 60601-1-2: 2014 Equipamento elétrico médico Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga
basica e performance essencial - Padrio colateral: Perturbagdes eletromagnéticas -
Requisitos e testes

IEC 60601-1-6: 2010 + AMDI1: 2013 Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca bésica e performance essencial - Padrao colateral: Usabilidade

IEC 60601-1-9: 2007 + AMD1: 2013 Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos gerais
para seguranca bdsica e performance essencial - Padrdo colateral: Requisitos para design
com consciéncia ambiental

IEC 62366 2007 + AMDI1: 2014 Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacdo de engenharia de
usabilidade em dispositivos médicos

Classificacao

Tipo de protecao contra choque elétrico: Classe II

O grau de prote¢ao contra choque elétrico: Parte Aplicada Tipo BF

Protecao do gabinete: IPX0

Grau de protegdo contra a entrada de liquidos: Dispositivo comum.

Nivel de seguranga quando utilizado com gés anestésico inflaméavel misturado com ar ou gas
anestésico inflamdvel misturado com oxigénio ou 6xido nitroso: Equipamento ndo AP /
APG.

O modo de operagdo: Operacao continua

Grau de poluigao 2

Y\ g

Existem riscos de choque se o adaptador de alimentacdo estiver danificado ou ndo estiver
adequadamente ligado a terra. Use apenas o adaptador de alimentacdo de nivel médico
fornecido.

Para atender aos requisitos de impermeabilizagdo, as tomadas ndo devem ser colocadas no chao.

Nao use tomadas de tipo terra para outros fins.

Somente laboratérios de servigo autorizados podem fazer substituicdes internas do Scanner e
modificar o software.

Nao use o Scanner se a sua ponta ou o cabo estiverem danificados. Entre em contato com o
suporte técnico para substituir o equipamento danificado (consulte “Informagdes de
Contato” no capitulo 1).

Para evitar o risco de choque elétrico, verifique sempre as conexdes do Scanner e dos cabos

antes de usa-lo.
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Verifique o involucro do cabo antes de usar. Nao use o Scanner se o invdlucro estiver danificado
ou se o cabo estiver desgastado.

Todos os dispositivos conectados ao Aoralscan 3 devem estar em conformidade com as normas e
IEC Padrao.

Aviso da EMC

& IECAtengao

Aoralscan 3 cumpre os requisitos EMC.

Os utilizadores devem instalar e usar as informagdes EMC fornecidas no arquivo aleatorio.

O Aoralscan 3 pode afetar a performance de um dispositivo de comunica¢do RF portatil ou
mével. Evite forte interferéncia ELETROMAGNETICA ao usar um Scanner, tais como a
proximidade a um telefone mével ou equipamento de micro-ondas.

A orientacao ¢ a declaragao do fabricante sdo mostradas na tabela anexa.

Y\ g

O Aoralscan 3 ndo deve ser utilizado proximo ou sobre outros dispositivos. Se for o caso,
observe para verificar se funciona corretamente na configuracao em que ¢ utilizado.

A excegdo dos cabos vendidos pelo fabricante do Aoralscan 3 como pegas de substitui¢io para
componentes internos, a utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados podera

resultar no aumento da poténcia de transmissdo ou na redug¢do da imunidade do Aoralscan 3.

Emissoes eletromagnéticas

Equipamentos elétricos médicos, como o Aoralscan 3, requerem precaucdes especiais em
relacdo a compatibilidade eletromagnética e devem ser instalados e colocados em servigo de
acordo com as seguintes tabelas eletromagnéticas.

O Aoralscan 3 foi projetado para utilizagao no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O

cliente ou utilizador do Aoralscan 3 deve garantir que ele € utilizado nesse ambiente.
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Orientagdo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Guia e declaracio do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Aoralscan 3 deve ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético. O cliente ou utilizador do Aoralscan 3
deve garantir que ele seja utilizado nesse ambiente.

- A nformida . Lps . .
Medicao da emissiao eCo ormidad Ambiente eletromagnético - Diretrizes
O Aoralscan 3 usa energia RF apenas para as suas fungoes
Emissdes RE CISPR 11 Grupo 1 internas. Portant(z, as suas 'e.rnlssoesA sap muito re.:du21das €
provavelmente ndo causara interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.
Emissdes RF CISPR 11 Classe B
O Aoralscan 3 ¢ adequado para uso em todos os locais,
Emissdes harmoénicas IEC incluindo conex@o doméstica e direta a rede de
Classe A . IR . . . ~
61000-3-2 alimentagdo publica residencial de baixa tensdo para uso
Emissdes devido a flutuagdo de Avlicavel doméstico.
tensdo/cintilacdo IEC 61000-3-3 P

Imunidade a interferéncias

O Aoralscan 3 foi projetado para utilizagao no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O

cliente ou utilizador do Aoralscan 3 deve garantir que ele ¢ utilizado nesse ambiente.

Guia e declaracio do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Aoralscan 3 deve ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético. O cliente ou utilizador do Aoralscan 3
deve garantir que ele seja utilizado nesse ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio IEC . . Ambiente eletromagnético -
. . Nivel de conformidade . ~
imunidade 60601 orientac¢ao
Os pisos devem ser de madeira,
Descarga contacto £8 kV contacto £8 kV betdo ou telha cerimica. Se o
eletrostatica (ESD) |+ 8kV por contato +2, +4, |= 8kV por contato +2,|piso for de material sintético, ¢é

IEC 61000-4-2

+8, £15 kV pelo ar

+4, +8, +15 kV pelo ar

recomendada uma umidade
relativa de pelo menos 30%.

Explosao elétrica
rapida/transiente
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
fornecimento de
alimentagdo

+2 kV para linhas de
fornecimento de
alimentagdo

A qualidade da alimentacdo da
rede deve ser a de um ambiente
comercial tipico ou a de
ambiente hospitalar.

Sobretensido
IEC 61000-4-5

0,5, +1 kV de linha(s)
para linha (s)

+0,5, £1kV de linha(s)
para linha(s)

A qualidade da alimentagdo da
rede deve ser a de um ambiente
comercial tipico ou a de
ambiente hospitalar.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada

da fonte de
alimentagdo IEC
61000-4-11

IEC 61000-4-11

0% U; (queda de 100%
em Uy ) por 0,5/1 ciclo

70% Uy (queda de 30%
em Uy ) por 25/30 ciclo

0% U; (queda de 100%
em Uy ) por 250/300 ciclo

0% U; (queda de 100%
em U; ) por 0,5/1 ciclo

70% Ur (queda de 30%
em Uy ) por 25/30 ciclo

0% Uy (queda de 100%
em U; ) por 250/300
ciclo

A qualidade da alimentacdo da
rede deve ser a de um ambiente

comercial tipico ou a de
ambiente  hospitalar. Se o
utilizador do Aoralscan 3
pretender uma operacgao

continua durante interrupgdes na
rede elétrica, € recomendavel
que o Aoralscan 3 seja
alimentado por uma fonte de
alimentacio ininterrupta ou por
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uma bateria.

Frequéncia
alimentagdo
Hz)

magnético

IEC 61000-4-8

de
(50/60
campo

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia de  alimentagdo
devem estar em  niveis

caracteristicos de um local em
ambiente comercial tipico ou em
ambiente hospitalar.

Se ocorrer distor¢do da imagem,
pode ser necessario posicionar o
Aoralscan 3 afastado de fontes
de campos magnéticos de
frequéncia de energia ou instalar
blindagem magnética. O campo
magnético da frequéncia da
alimenta¢do deve ser medido no
local de instalagdo pretendido
para garantir  que  seja
suficientemente baixo.

Nota: U; € a tensdo de alimentagdo AC antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Orientacao e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Guia e declaracio do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Aoralscan 3 deve ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético. O cliente ou utilizador do Aoralscan 3
deve garantir que ele seja utilizado nesse ambiente.

Ensaio de | Nivel de Ensaio IEC |Nivel de [ Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 conformidade orientacio
Equipamentos portateis e moveis de
comunicagdo RF ndo devem ser
utilizados proximos a qualquer parte
do Aoralscan, incluindo cabos, com
distancia de separacdo menor que a
3 Vrms recomendada, calculada a partir da
RF conduzido 150 kHz para 3 V (valor efetivo) equacdo aplicavel a frequéncia do
80 MHz fora das tranSMissor.
bandas ISM Distancia de separacio
recomendada:
d=1.2VP
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EC 61000-4-6
RF irradiado

6 Vrms

Bandas ISM entre 150
kHz e

80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

6 V (valor efetivo)
6Vrms Bandas ISM
entre 150 kHz e 80
MHz

3V/m

IEC 60601-1-2: 2014 2014
d =12 VP 80 MHz a 800 MHz d =
2,3 VP 800 MHz a 2,5 GHz IEC
60601-1-2: 2014

Onde P ¢ a poténcia maxima nominal
saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor ¢ d €é a distdncia de
separacdo recomendada em metros

(m).

E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor
de RF, segundo determinada através
de uma inspe¢do eletromagnética no
local, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia b.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

|‘[| I I|:|
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Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Guia e declaracio do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Aoralscan 3 deve ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético. O cliente ou utilizador do Aoralscan 3
deve garantir que ele seja utilizado nesse ambiente.

Ensaio de imunidade Nivel “de  Ensaio IEC Nivel de conformidade Ar.nblent~e eletromagnético  —
60601 orientacao

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se uma frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos € pessoas.

* A intensidade de campo dos transmissores fixos, como estacdes de radio base, telefone (mével/sem fio) e
radios moéveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve ser considerada uma inspecdo eletromagnética do local. Se a intensidade do campo, medida no
local em que o Aoralscan 3 ¢ utilizado, exceder o nivel superior de conformidade RF , o Aoralscan 3 deve ser
observado para verificar se a operagdo estd normal. Se uma performance anormal for observada, medidas
adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou recolocar o Aoralscan 3.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 3 V/m.

¢ As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo de 6.765 MHz at¢ 6.795 MHz;
13.553 até 13.567 MHz; 26.957 até 27.283 MHz; e 40.66 MHz at¢ 40.70 MHz.

Para limitar a exposi¢do a interferéncia eletromagnética de equipamentos proximos que possam
prejudicar a qualidade da imagem ou langar mensagens de aviso, é necessario posicionar o
Aoralscan 3 longe de fontes de interferéncia eletromagnética ou instalar blindagem
eletromagnética para bloquear interferéncias indesejadas. O cliente ou o utilizador do Aoralscan
3 deve operar o dispositivo sob condi¢cdes EMI (Interferéncia Eletromagnética) que minimizem
os transientes da fonte de alimentacdo, interacdes mecanicas, vibragdo e radiagdo térmica, Otica e

ionizante.

Distancias de separacao

O Aoralscan 3 ¢ destinado a utilizacdo no ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF
irradiados sdo controlados. O cliente ou o utilizador do Aoralscan 3 pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos portateis e
moveis de comunicacao RF (transmissores) € o Aoralscan 3 conforme recomendado abaixo, de

acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos portateis € moveis de comunicagao

RF e o0 Aoralscan 3

Guia e declaracio do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Aoralscan 3 deve ser utilizado no seguinte ambiente eletromagnético. O cliente ou utilizador do Aoralscan 3
deve garantir que ele seja utilizado nesse ambiente.

Distancia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia maxima |yp - ¢o601_1.2: 2014 2014

nominal de saida

do transmissor

W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHzd =2,3
d=12VP d=12VP P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distdncia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P ¢ a poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W ) de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

O equipamento médico elétrico ¢ adequado para o ambiente profissional de saude conforme
60601-1-2:2014. E adequado para utilizagdo em consultorios médicos, clinicas, hospitais e
outros ambientes de satide, exceto perto de equipamentos cirirgicos de alta frequéncia e da sala
protegida por RF de um sistema ME para ressondncia magnética ou outros ambientes onde a
intensidade de disturbios eletromagnéticos ¢ elevada.

Os ambientes clinicos em que o dispositivo pode ser utilizado incluem consultorios médicos,
clinicas, hospitais e pontos de atendimento clinico para avalia¢do de pacientes, exceto ambientes

onde a intensidade de distirbios eletromagnéticos ¢ alta.

Aoralscan 3_Manual V1.0.1 23




..

A utilizacdo de cabos ou acessorios diferentes daqueles que sdo especificados para utilizagao
com o Scanner pode resultar num aumento de emissdes ou diminui¢do da imunidade do
dispositivo.

Os equipamentos portateis de comunica¢dao RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) devem ser utilizados a uma distdncia minima de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do Aoralscan 3, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, isso pode levar a degradacdo da performance deste equipamento.

Se o nivel do teste de imunidade for superior ao especificado em IEC60601-1-2, a distancia
minima de separacdo pode ser reduzida. As distdncias minimas de separa¢do devem ser
calculadas usando a equagao especificada na IEC60601-1-2, capitulo 8.10.

Seguranca Biologica

Atende aos critérios bioldgicos: ISO10993-5: 2009 (Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos

- Parte 5: Testes de citotoxicidade in vitro); ISO10993-10: 2010 (avaliacdo bioldgica de

dispositivos médicos - Parte 10: Testes de irritagdo e sensibilizag¢do da pele).

Protecao Laser

Este produto ¢ um produto a laser classe 1 e destina-se apenas & manutengdo, substituicao e

remog¢ao por pessoal profissional do fabricante ou do seu agente designado (se necessario). Se o

dispositivo ndo for utilizado, removido ou substituido conforme necessario, a utilizagdo normal

do dispositivo pode ser afetada e pode ocorrer radiagdo de laser. Se um componente do laser
estiver com defeito, entre em contato com o fabricante para obter ajuda.

Este produto ¢ um produto a laser classe 1 de acordo com "IEC 60825-1: 2014 Seguranca de

n

produtos a laser - Parte 1: Classificagdo e requisitos do equipamento ", sem radiacdo laser
prejudicial. Os utilizadores ndo serdo expostos a radiacdo laser se operarem o equipamento
corretamente de acordo com as instrucgoes.

Os utilizadores devem estar cientes da prote¢do contra radiacdo Otica. Uma luz brilhante ¢
projetada da ponta do Scanner durante a digitalizagdo. Tal como acontece com outra luz, pode

haver uma redu¢do temporaria na visdo ou residuos visuais. Nao olhe diretamente para a luz

projetada pela ponta do Scanner nem direcione a luz para os olhos de outras pessoas.
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Etigueta de classe de laer

Produtg Laser Classc |
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Desembrulhe a Embalagem

Verifique a caixa de transporte em relagdo aos seguintes itens. Se algum item estiver em falta ou

estiver danificado, entre imediatamente em contato com o distribuidor ou fornecedor de servigos.

6 : i 11

1 x Scanner Intra-oral com um cabo USB 3.0 (comprimento: 2m)

Pontas do Scanner (4 pontas padrao e 1 mini ponta)

1 x tampa de prote¢ao

1 x suporte

1 x adaptador de alimentagdo (entrada: 100-240 V, 50-60 Hz, 1,0 A; saida: 12 V DC, 3 A;
comprimento do cabo de alimentagdo: 1,5 m)

5 x conectores para adaptador de alimentagao

1 x calibrador

1 x unidade flash USB (para armazenar o software)

1 x cabo USB 3.0. Use-o em conjunto com o calibrador.

1 x repetidor USB 3.0

1 x caixa de embalagem

A Aviso

Os tipos de conectores AC variam de acordo com o pais/regido.

A utilizagdo de acessorios, periféricos ou cabos nao fornecidos com o produto ou recomendados
pela Shining3D Corporation pode afetar o dispositivo originando o aumento de emissoes ou
a diminui¢do da imunidade a ocorréncias externas de EMI/EMC. Em alguns casos,
periféricos ndo especificados e cabos podem também aumentar as fugas de corrente ou

comprometer a seguranc¢a do esquema de ligagdo a terra.
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A utilizagdo de acessorios ou unidades de fonte de alimentagdo que ndo sejam as especificadas
pode anular a garantia e resultar num aumento de emissdes, diminui¢do da imunidade EMI
do dispositivo ou até mesmo danos ao dispositivo e ferimentos pessoais.

A utilizacao de outros acessorios resulta em nao conformidade.

Coloque a unidade flash USB em um local seguro para utiliza¢do posterior.

Nota:

Recomendamos que mantenha todos os componentes da embalagem original num local seguro,

para o caso de no futuro necessitar de transportar ou eliminar o Scanner.
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Scanner

Visao geral

O Aoralscan 3 foi projetado para a realizagdo de digitalizagdo intra-oral a cores sem p6 e com

maior velocidade, trazendo maior precisdo e menor intervalo de tempo para aquisicdo de

imagem. Ele pode ser utilizado para digitalizar um unico dente, varios dentes assim como

arcadas dentarias inteiras. As imagens digitais 3D capturadas de dentes e areas de tecidos moles

sdo desenhadas para serem utilizadas em conjunto com os programas de software fornecidos. O

Modulo Dental Order System, que ajuda a gerir as informagdes do paciente e registros

digitalizados e o médulo Scan, que auxilia na aquisi¢ao de imagens digitais, suporta a exportagao

de dados digitalizados (no formato STL / OBJ) para sistemas CAD/CAM para diferentes fins em

cuidados odontologicos.

Visao geral do hardware

Ponta do Scanner e Corpo do Scanner

ix —

. Lp

Nao.

Item

Descri¢do

Ponta do Scanner

Use a ponta do Scanner para digitalizar a mandibula superior,
inferior ou completa. A ponta do Scanner pode ser autoclavada
até 100 vezes.

Dispositivo de aquecimento

O dispositivo de aquecimento garante uma digitalizago
bem-sucedida, evitando o embaciamento das lentes.

Botao de digitalizacdo

Pressione uma vez para iniciar a digitalizagdo e para pausar a
digitalizacdo; pressione e segure para avangar para o proximo
passo; clique duas vezes para iniciar a fungdo de detegdo de
movimento.

Cuidados com o corpo do Scanner

Gire o corpo do Scanner durante a digitalizagdo para obter o
melhor angulo de digitalizagdo. Durante o processo de
digitalizagdo, o corpo do Scanner pode aquecer, mas a
temperatura ndo causara danos aos utilizadores e pacientes.
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Indica o status do Scanner.

Verde: O Scanner estd em modo de digitalizacao, aquecimento
ou espera.

5 Indicador Azul: O alinhamento ndo foi bem-sucedido quando o Scanner
esté digitalizando ou alinhando.

Verde claro: O Scanner esta em repouso.

Laranja: Status anormal do Scanner.

Suporte do Scanner

Item Descri¢ao

Cuidados com o suporte
do Scanner

Nota

Se o Scanner for deixado inativo por mais de 1 minuto, ele entrard automaticamente em modo de

Quando o Scanner ndo estiver em utilizagdo, coloque-o no suporte.

suspensdo. Quando o Scanner fica inativo por mais de 3 minutos (p.eXx. no suporte), o
mesmo entra no modo de hibernagdo e o indicador no corpo do Scanner também fica no
estado de luz de repouso.

Enquanto houver alimentagdo ligada ao Scanner, a ponta do Scanner sera aquecida mesmo se o

Scanner estiver no modo de espera ou em suspensao.
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Repetidor USB 3.0

Item Descri¢ao

Porta de alimentag@o.
repetidor USB 3.0 | Cabo de dados USB 3.0. Conecte-o a porta USB3.0 do seu PC.
Conecte a porta ao Scanner.

Armazenamento do cabo USB
Para evitar que o cabo USB seja danificado por dobragem ou tor¢do excessiva, enrole-o

levemente e evite tor¢des ou dobras acentuadas.

v — g
A Atencao

Nao enrole o cabo sobre a alca do Scanner nem o dobre bruscamente. A ilustragdo abaixo

demonstra o armazenamento incorreto dos cabos.
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Cabos Principais
Consulte a tabela para os cabos principais.
Nao. Nome Comprimento (m)
1 Cabo adaptador de alimentagdo 1.5
2 Cabo de dados do repetidor USB 3.0 1.0
3 Cabo de conexdo do Scanner 2.0
4 Cabo de ligag@o do calibrador 1,5

Visao geral do software

O Aoralscan 3 foi projetado para operar com programas de software, os quais incluem quatro
modulos:

Moédulo de calibragao

Calibragao do Scanner

Modulo Dental Order System

Projetado para gerir e armazenar dados do paciente, incluindo casos, prescri¢des e informagdes
de restauragoes, realizando fungdes como a criagdo, edigdo, pesquisa, digitalizagdo e exclusdo de
pedidos, bem como upload, download, pré-visualizacao e rastreamento de dados e de pedidos
digitalizados.

Modulo de Digitalizagao

A interface fornece orientacdo durante todo o processo de digitalizacdo, adquirindo imagens
digitais intraorais através do Scanner.

Modulo de pré-design

Principalmente para que os utilizadores estejam mais confortaveis para utilizar o software de
design. Use este auxiliar para ajustar as coordenadas, marcar a posi¢ao do dente, extrair as linhas
de margem.

Requisitos do Sistema

Antes de instalar e executar os programas de software fornecidos, o seu computador deve

cumprir os seguintes requisitos:
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CPU Intel Core 17-8700 ou superior

Memoria 16 GB ou superior

Disco rigido SSD de 256 GB ou superior

Placa grafica (GPU) NVIDIA R TX 2060 6GB ou superior

Windows 10 Professional (64 bits) ou versdes posteriores do sistema

Sistema operacional . .
P operacional Windows

Resolucio de video 1920 x 1080, 60 Hz ou superior

Portas de E/S Mais de 3 portas USB 3.0 tipo A (ou superior)

Nota

O computador ou Notebook usado deve cumprir os requisitos de seguranca das normas e I[EC

60950.

Instale o software

A unidade flash USB contém o programa de software Intraoral Scanner.

& IECAtencdo

Instale os programas de software de acordo com as instru¢des aqui fornecidas.
Quando a instalagdo estiver concluida, ndo ligue o adaptador de alimentagdo na tomada ou ligue
o Scanner de imediato.
Siga os passos abaixo para concluir a instalagdo dos programas de software:
Insira a unidade flash USB fornecida na porta USB do seu computador
Encontre o arquivo chamado IntraoralScanX.X.X.X.exe e execute-o como administrador.
A janela Assistente do IntroralScan InstallShield aparece para iniciar a instalagao.
Especifique um idioma na lista apresentada.
Clique em OK.
Siga as instrucdes no écran para concluir a instalagao.
Quando terminar, um icone com o nome de DentalLauncher serd exibido na sua area de trabalho

para acesso rapido.
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Configurando o Scanner

Conectando o Scanner

& Atencao

Verifique se os programas de software fornecidos estdo instalados no seu computador antes da
conexao.

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

Instale o Scanner de acordo com as instrugdes indicadas neste Manual do Utilizador.

Use o Scanner apenas em laboratorios dentarios, clinicas dentarias e ambiente equivalente.

Nao instale, coloque e use o Scanner em ambientes empoeirados ¢ himidos ou em areas com
temperaturas extremas ou sob luz solar direta.

Prepare uma superficie plana, por exemplo, a sua mesa, para o Scanner e para o suporte. Nao os
coloque sobre uma superficie inclinada.

Antes de concluir a instalagdo, nao ligue o adaptador de alimentacdo na tomada ou ligue o
Scanner até que seja instruido a fazé-lo.

Segure sempre firmemente o Scanner ao levanta-lo do suporte ou ao usa-lo. Nao agite o Scanner.

Sempre coloque o Scanner no seu suporte quando nao estiver em utilizagdo. Nao coloque o
Scanner em superficies quentes ou molhadas, pois isso pode causar danos ao Scanner.

E normal que o Scanner aquega quando estiver em utilizacio. Ndo bloqueie os orificios de
ventilacdo na parte inferior do Scanner. Se o Scanner superaquecer, ele ird parar de

funcionar.

A Aviso

Certifique-se de usar apenas o adaptador de alimentacdo, o cabo de alimentagdo e o cabo USB
fornecidos.
Siga os passos abaixo para concluir a conexao:

Empurre a ponta do Scanner com for¢a contra o corpo principal do Scanner para garantir uma

fixacao firme.

O A

Conecte o cabo do Scanner ao repetidor USB 3.0.

Conecte o repetidor USB 3.0 a porta USB 3.0 do seu PC.
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Insira o conector do adaptador de alimentacdo fornecido ao conector de energia no suporte e

conecte o adaptador de alimentagdo a uma tomada na parede.

Na area de trabalho, clique no icone de atalho do Scanner para iniciar o software.
Calibrando o Scanner
Nestas circunstancias, recomendamos que vocé execute a calibragdo do Scanner para garantir a
precisdo dos dados digitalizados:
A configuracado inicial do Scanner est4 concluida.
O Scanner foi utilizado por um periodo de tempo (por exemplo, 2 semanas).
O Scanner caiu acidentalmente.
O ajuste de brilho do Scanner ¢ recomendado ser efetuado uma vez a cada 3 meses.
Siga os passos abaixo para realizar a calibragdo:
Passo 1 A luz LED do corpo do Scanner fica verde quando a conexdo de energia esta a funcionar
corretamente.
Passo 2 Segure firmemente a ponta do Scanner com o polegar e o indicador de ambos os lados e,

em seguida, deslize-a suavemente para fora do Scanner, conforme ilustrado.

AL ==/ -

Nota
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Nao coloque seu (s) dedo (s) no espelho da ponta ao prendé-lo, pois isso pode resultar em danos
ao espelho.

Armazene a ponta removida em um local seguro, por exemplo, uma bandeja de instrumentos
odontologicos, para utilizagao futura.

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

Passo 4 Deslize delicadamente o calibrador na extremidade frontal do Scanner.

=Y IC ==12 :

Passo 5 Clique na interface principal para exibir a interface de calibragao.

. Brightness adjust -@- Calibration X

~
g N Yoo N )

step1 step2 step3

Please remove the scanner tip Insert the scanner firmly into the Please place the scanner and
calibration device as shown in the calibration device on the horizontal
illustration table

Passo 6 Certifique-se de que o Scanner estd firmemente conectado ao calibrador. Clique em

Comecar. A calibragdo comega.

Nota

Normalmente, a calibragao leva aproximadamente 7 minutos.
Passo 7 A mensagem informando que a calibracdo foi bem-sucedida ¢ exibida quando a
calibracao ¢ concluida. Clique em OK para sair.

Passo 8 Deslize delicadamente o Calibrador para fora do Scanner.

A IECAtencao

Certifique-se de que o Calibrador é removido do Scanner apo6s a calibragdo. Caso contrario, a
temperatura do Calibrador pode ficar muito alta.
Passo 9 Recoloque a ponta do Scanner no Scanner para utilizagdo posterior ou coloque a tampa

de protecdo no Scanner para evitar danos e poeira.
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Desligar o Scanner

A Atencao

Nao tente desligar diretamente o Scanner removendo o cabo de alimentacao e o cabo USB.
Nao enrole o cabo sobre a al¢a do scanner nem crie dobras acentuadas no cabo depois de desligar
0 scanner.
Siga os passos abaixo para desligar o Scanner em seguranga:
Saia do software de digitaliza¢ao IntraoralScan.
Desligue o cabo USB 3.0 do Scanner do repetidor USB 3.0.
Desligue a outra porta do repetidor USB 3.0 do computador.
Clique com o botao direito no icone “Remover hardware em seguranc¢a” na barra de tarefas do
Windows e selecione “Ejetar unidade flash”.
Desconecte a unidade flash USB e mantenha-a em um local seguro para utilizagao futura.
Desconecte o adaptador de alimentagdo da tomada da parede e remova o conector de

alimentacao do suporte.
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Preparacio para a digitalizacio

A Aviso

Em relagdo a higiene das maos e seguranga do pessoal ao realizar uma digitalizacdo, devem

usar-se luvas cirtrgicas limpas durante todo o processo.

Ambiente intra-oral

Verifique se ndo ha um corpo estranho ou sangue na boca apos gargarejar. Pare o sangramento,
se necessario.

Se necessario, pega ao paciente para manter a lingua imével e mova-a para o outro lado da boca.

Considere usar uma seringa de trés vias ou um tampao para secar a superficie do dente antes de
iniciar a digitalizagao.

Desligue a luz oral na cadeira odontolégica e comece a digitalizacao.

Considere usar aspiradores e tampdes para manter as superficies secas durante a digitalizagao.

Se necessario, considere usar um espelho bucal para ajudar a criar espago enquanto trabalha na
area estreita entre os dentes.

Preparaciao do Scanner

Verifique se a ponta, o corpo e o suporte do Scanner estio adequadamente pré-limpos,
desinfetados ou esterilizados. Consulte “Pré-limpeza, desinfecdo e esterilizagdo” no capitulo
10.

Verifique se a ponta do Scanner ndo apresenta arranhdes ou esta danificada. Além disso, a ponta
estd firmemente presa a extremidade frontal do corpo do Scanner.

Verifique se a conexdo do Scanner estd pronta; estd corretamente conectado a uma fonte de
alimentacdo e ligado e também que o Scanner esta ligado e pronto para funcionar.

Para evitar a condensacdo no espelho da ponta durante a digitaliza¢do, a ponta do Scanner ¢
aquecida. Consulte 6.4 Aquecer a ponta do Scanner.

Calibre o Scanner e verifique regularmente a precisdo da aquisi¢do. Consulte 5.2 Calibrar o
Scanner.

Posicao e caminho da digitalizacao

Na area em que esta a trabalhar, evite a luz direta de qualquer fonte de luz, tal como a lampada
da cadeira do dentista.

Mantenha o Scanner firme apoiando-o na superficie do dente e mantenha a ponta do Scanner de

1mm a 616mm dos dentes.
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Ao digitalizar, mova lentamente o Scanner e verifique simultaneamente os resultados da
digitalizag@o no ecra para garantir que a digitalizacdo ¢ de boa qualidade.

Durante a digitalizacdo, a ponta do Scanner deve estar centrada sobre os dentes e cada
movimento deve alinhar-se a mira, seguindo as formas do arco dental inferior e superior.

Os dados completos da digitalizacdo de uma Unica area incluem as superficies oclusais, linguais,
bucais, contatos interproximais dos dentes adjacentes e 2-3mm de gengiva bucal.

Os dados completos da digitalizacdo de um tnico caso incluem o registro da mandibula superior,
maxilar e mordida.

Ao digitalizar, altere o angulo de digitalizagio para 35-55 graus para criar sobreposi¢des. E
importante obter uma sobreposi¢do de pelo menos 30% entre cada aquisi¢do. Se a
sobreposi¢do for pequena, podera causar falha no alinhamento.

Para digitalizar a superficie oclusal dos dentes, segure o Scanner em um angulo de 90 graus; Para
digitalizar as superficies vestibular e lingual dos dentes, segure o Scanner em um angulo de
45 graus.

Inspecione a imagem digitalizada na janela de visualizacdo da digitalizagdo 3D (Scanner) e
preste atencdo as mensagens de aviso.

Aquecendo a ponta do Scanner

Para obter a melhor qualidade de imagem, evite a condensagdo no espelho do Scanner antes de

cada digitalizag¢do, aquecendo a ponta do Scanner.

Siga os passos abaixo para aquecer o Scanner antes de iniciar uma aquisicao:

Verifique se a ponta, o corpo e o suporte do Scanner estdo limpos.

Gentilmente e com cuidado prenda a ponta do Scanner ao corpo do Scanner, com o espelho
voltado para baixo.

Conecte a fonte de alimentacdo ao Aoralscan 3. Consulte “Conexao do Scanner” no capitulo 4.

Coloque o Scanner no suporte para prendé-lo no lugar.

Quando a luz do anel do LED no corpo do Scanner estiver verde, o aquecedor acendera

automaticamente e detectara a temperatura.
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Se a temperatura da ponta do Scanner for mais baixa que o ponto definido para
anti-embaciamento, uma mensagem de notificacdo de pré-aquecimento e da temperatura atual
sera exibida.

Quando a mensagem desaparece, o aquecimento estd realizado. O Scanner esta agora pronto para

utilizagdo.

Nota:

O aquecedor ajuda a manter a temperatura da ponta do Scanner numa faixa normal.

A ponta do Scanner ¢ aquecida sempre que a energia ¢ fornecida, mesmo se o Scanner estiver em
modo de espera ou de suspensao.

Se o aquecedor ndo atingir a temperatura necessaria para evitar a condensacdo durante a

digitalizacdo, a mensagem “O Scanner esta pré-aquecendo. Aguarde ” ird aparecer.
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Guia Rapido de Caso Clinico

Nota:

O capitulo toma um caso clinico como exemplo para mostrar as operagdes relacionadas ao
software. Para mais operacdes relacionadas com o software, consulte o Manual do Utilizador.
Conectando o Scanner

Consulte5.1 Conectando o Scanner.

Ativar o Scanner

Quando o Scanner ¢ utilizado pela primeira vez, ele deve estar conectado a Internet e ativado
com sucesso. Clique duas vezes no icone DentalLauncher na area de trabalho. A interface de
ativagdo ¢ exibida.

Verifique se o computador esta ligado a Internet, clique em "Sim" para ativar o dispositivo,
prossiga para o proximo passo apos a ativagao bem-sucedida. Caso contrario, entre em contato
com a equipa técnica.

Calibracao

Consulte5.2 Calibrando o Scanner. Para garantir a qualidade dos dados digitalizados, ¢
necessario periodicamente executar a calibracao (recomendado a cada 15 dias).

Registar Conta

Para utilizadores sem outra conta Shining 3D, registre primeiro a sua conta. Clique Novo
utilizador? Clique aqui para se registrar. A interface de registro ¢ exibida. Selecione Esqueceu
a senha ou insira as informagdes do utilizador. Lembre-se de que vocé precisa selecionar Leia e
concorde com isso.

Criar pedidos

Na interface Novo pedido, crie um novo pedido ou importe um pedido guardado.

Clique Criar novo pedido. Preencha as informagdes necessarias sobre o pedido, incluindo o
numero do pedido, nomes do (s) dentista (s), paciente e laboratorio (s).

Selecione o tipo de restauracdo desejado e o nimero do dente (o local da restauragdo) e clique

em Gravar.
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Clique Digitalizacao. A digitalizacdo comeca.
Digitalizar a Mandibula Superior

Confirme se a imagem da janela da camara no canto superior direito do software ¢ exibida

normalmente. Clique @ ou pressione a tecla Espaco, ou pressione o botdo do corpo do
Scanner para iniciar a digitalizagao.

r 'lO r '|©

.. . . Al ~ . . ,
Antes de digitalizar, clique * “ no botdo no lado direito e, em seguida, passard para 20
software remove automaticamente os dados do lado bucal e lingua durante a digitalizagao

intra-oral. (Imagens de otimizagao por IA desativada e ativada)

O quadro verde no meio da interface do software indica o intervalo de dados da digitalizagao
atual. Se o quadro verde mudar para um quadro vermelho, conforme mostrado na figura abaixo,
a posicao da digitalizagdo estd incorreta. Vocé precisa mover a ponta do Scanner para digitalizar

os dados exibidos no quadro vermelho.
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= Please keep moving at a constant
speed while scanning.
nicra rann

Quando a ponta do Scanner deixa o objeto ou a digitalizagdo estd em pausa, a area verde
significa que essa area ndo ¢ digitalizada. O utilizador pode digitalizar novamente a area

correspondente de acordo com as necessidades.

Confirme se a digitalizagdo do modelo foi concluida. Clique @ ou pressione longamente a
tecla Espago ou pressione o botdo do corpo do Scanner para processar e salvar os dados. Apos a
conclusdo, o icone da mandibula superior fica verde e marcado, indicando que o processo de
digitalizacdo esta concluido.

Digitalizar a Mandibula Inferior

Apos a digitalizagdo da mandibula superior ¢ o processamento dos dados, a interface de
digitalizagdo da mandibula inferior ¢ exibida automaticamente. O procedimento ¢ o mesmo que
para digitalizar a mandibula superior.

Digitalizar o Conjunto das Mandibulas

Apos a digitalizagdo da mandibula inferior e o processamento dos dados, a interface total da

digitaliza¢do da mandibula ¢ exibida automaticamente.

Clique @ ou pressione a tecla Espaco, ou pressione o botao do corpo do Scanner para iniciar a
digitalizacdo. Apos a digitalizagdo de alguns dados, o software executa automaticamente o

alinhamento dindmico da mordida, conforme mostrado abaixo.
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Antes do alinhamento
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Depois do alinhamento
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Depois de os dados da mandibula superior e inferior estarem alinhados com sucesso, bem como

a mandibula total, clique em @ ou pressione a barra de espago para pausar a digitalizagdo e

verifique a oclusao.
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Visualizar dados do resultado

Visualizar dados do resultado no Scanner Intra-oral.

Visualizar Mandibula Superior/Inferior
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Visualizar o efeito oclusal

Pré design

Model List

L)

i
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Visualizar caminho de armazenamento de dados

Clique em o Novo Pedido para retornar a interface do pedido e clique para abrir o
caminho da pasta de armazenamento do pedido atual.

Carregar pedido
Clique para carregar o pedido digitalizado.
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Cuidado e manutenc¢io
Pré-limpeza, Desinfecio e Esterilizacao
Todo o conjunto do Aoralscan 3, incluindo a ponta, o corpo e o suporte do Scanner, requerem
cuidados adequados de limpeza e manuseio. Como partes individuais, podem ser processadas de
maneira diferente, leia e siga as informacgdes e instrucdes fornecidas para ajuda-lo a processar o
conjunto de maneira eficaz e completa.
Sugerimos que reprocesse o Aoralscan 3 na seguinte ordem:

Cuidar o suporte do Scanner

Cuidar o corpo do Scanner

Cuidar a ponta do Scanner

A Aviso

Todas as pegas sdo enviadas sem serem esterilizadas. Siga as instrugdes antes da utilizagdo
inicial.

Verifique se desligou completamente a fonte de alimentacdo e todas as conexdes do Scanner.

Siga as instrucdes fornecidas neste Manual do Utilizador para pré-limpar, desinfetar e esterilizar
cada parte do Scanner. A utilizacdo de outros métodos ndo aprovados pela Shining3D
Corporation danificardo o Scanner e anulardo a garantia.

A utilizagcdo de detergente, solugdes ou lencos de desinfecdo ou procedimentos de esterilizagdo
diferentes dos especificados neste Manual do Utilizador podem danificar o produto e anular
sua garantia.

Esterilize apenas as partes para as quais um método de esterilizagdo estd especificado. Nao tente
esterilizar todas as partes do produto. A Shining3D Corporation ndo se responsabiliza por
quaisquer danos causados por uma esterilizagdo desadequada.

Apos a esterilizacdo, aguarde até que cada uma das pecgas esteja a temperatura ambiente para
evitar possiveis ferimentos por calor ao utilizador e ao paciente.

Para evitar contaminagdo cruzada, a pré-limpeza, desinfecao e esterilizacdo devem ser realizadas
corretamente apos cada utilizacao.

Quando a ponta do Scanner for desconectada, proteja sempre as unidades sensiveis € os
componentes Oticos internos na extremidade frontal do corpo do Scanner, colocando a tampa

de protecao fornecida.
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Cuidados com o corpo e o suporte do Scanner

O suporte do Scanner requer uma desinfe¢ao de nivel intermédio.

Y\ g

Em relagdo a higiene das maos e seguranga do pessoal ao realizar pré-limpeza e
desinfecao/esterilizagdo, antes de iniciar deve usar luvas cirargicas limpas.

Verifique sempre se pré-limpou e desinfetou/esterilizou o corpo, o compartimento e a ponta do
Scanner antes de cada digitalizagao.

Os métodos de manuten¢dao do suporte, corpo e ponta do Scanner sdo diferentes e devem ser
executados separadamente. Antes de desinfetar o corpo do Scanner, vocé deve comecar
primeiro pelo suporte.

Certifique-se de que a ponta do Scanner estd desconectada do Scanner e de que a tampa de
protecdo esta colocada ao desinfetar o corpo do Scanner.

Siga os passos abaixo indicados para concluir a desinfegao:

Desligue a energia do Aoralscan 3 (consulte Desligar o Scanner no capitulo 4).
Segure firmemente a ponta do Scanner com o polegar e o indicador de ambos os lados e, em

seguida, deslize-a suavemente para fora do Scanner, conforme ilustrado.

VAL ==/ Ny—
Nota

Nao coloque seu (s) dedo (s) no espelho da ponta ao prendé-lo, pois isso pode resultar em danos

ao espelho.

Armazene a ponta removida em um local seguro, por exemplo, uma bandeja de instrumentos
odontoldgicos, antes de desinfetar o corpo do Scanner.

Segure a tampa de prote¢do fornecida com a marca do tridngulo voltada para cima. Em
seguida, alinhe os blocos da tampa de protecdo aos slots correspondentes na extremidade frontal
do corpo do Scanner.

Deslize a tampa de protecdo no Scanner para evitar danos e poeira.

A IECAtencao

Quando a ponta do Scanner estiver desconectada, proteja sempre as unidades sensiveis € 0s
componentes Oticos internos na extremidade frontal do Scanner, colocando a tampa de

protecao fornecida.
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Nao tente limpar as unidades externas e os componentes 6ticos internos na extremidade frontal
do Scanner com objetos pontiagudos ou outras ferramentas semelhantes, pois podem resultar
em arranhdes e danos ao Scanner.

Segure o corpo do Scanner com a mao.
Utilize uma gaze de algoddao nova humedecida com uma solugdo de etanol a 70% a 75% para

limpar a superficie do corpo do Scanner.

& IECAtencao

Evite usar detergentes de qualquer tipo, pois alguns detergentes ou surfactantes podem penetrar
na superficie do corpo do Scanner.
Nao limpe as aberturas de entrada e saida com objetos pontiagudos ou outras ferramentas
semelhantes.
Quando terminar, armazene o corpo do Scanner em um local limpo e seguro.
Prossiga com a limpeza, desinfe¢do ou esterilizagdo da ponta do Scanner.
Ponta do Scanner
A ponta do Scanner ¢ a parte mais essencial do Scanner, pois ¢ inserida na boca do paciente
durante a digitalizagdo. Portanto, a ponta deve ser cuidadosamente limpa e esterilizada antes e

apods o contato de cada paciente, para evitar contaminagdo cruzada na sua operagao.

A Aviso

No que diz respeito a higiene das maos e seguranga do pessoal ao realizar limpeza e
desinfecao/esterilizacdo, antes de comegar deve usar luvas e 6culos cirurgicos limpos.

A limpeza da ponta do Scanner € um passo essencial antes da desinfecdo ou esterilizacdo eficaz.

Ao inserir a ponta do Scanner na solugdo desinfetante, siga as instrucdes da etiqueta do
desinfetante e limite o tempo e a profundidade em que a ponta estd embebida ao tempo
minimo recomendado.

A ponta do Scanner pode ser esterilizada até 100 vezes e deve ser descartada posteriormente.
Para obter mais informagdes sobre a eliminagdo, consulte “Elimina¢do” no capitulo 1.

Desinfe¢do de alto nivel e esterilizagdo a vapor NAO devem ser combinadas.

Aplique apenas um desses métodos para garantir o reprocessamento seguro e eficaz da ponta do

Scanner e, assim, evitar danos a ponta reutilizavel.

Aoralscan 3 _Manual V1.0.1 48



Dois métodos eficazes e aprovados de limpeza e desinfecdo/esterilizagdo sdo recomendados e
descritos a seguir.
Qualquer um deve ser utilizado para reprocessar a ponta do Scanner entre cada contato com o
paciente.
Limpeza e desinfecio de alto nivel
Siga os passos abaixo para realizar a limpeza e desinfe¢do de alto nivel:

Desligue a alimentagdo do Aoralscan 3 (consulte Desligar o Scanner no capitulo 4).

Segure firmemente a ponta do Scanner com o polegar e o indicador de ambos os lados e, em

seguida, deslize-a suavemente para fora do corpo do Scanner, conforme ilustrado.

A Atencao

Nao coloque seu (s) dedo (s) no espelho da ponta ao prendé-lo, pois isso pode resultar em danos
ao espelho.
Preste atencdo especial ao inspecionar o espelho da ponta para garantir que o espelho nao

esteja rachado ou quebrado e que estd sem riscos.

& Atencao

Se o espelho da ponta apresentar rachaduras ou arranhdes, pare o processo de limpeza e entre em
contato com o distribuidor ou fornecedor de servigos local.
Limpe cuidadosamente os lados interno e externo da ponta usando agua com sabao de pH
neutro € uma escova macia durante 3 minutos.
Ao limpar a superficie interna da ponta, insira a escova macia na ponta pelas extremidades
dianteira e traseira € mova a escova levemente em pequenos circulos.
Ao limpar a superficie externa da ponta, mova a escova levemente para frente e para tras e repita
para cada lado.
Repita o passo anterior por pelo menos duas vezes.
Enxague bem a ponta com agua esterilizada.
Se notar manchas, impressdes digitais ou manchas na superficie do espelho, repita o passo
anterior.
Seque a ponta cuidadosamente com um pano macio para lentes ou um pano sem pelo.
Preste atencdo especial ao inspecionar a superficie do espelho da ponta novamente para
garantir que a limpeza ¢€ feita corretamente e o espelho nao seja ¢ durante o processo de limpeza.
Encha cuidadosamente o recipiente com uma solug¢do desinfetante, como ftalaldeido numa
concentragdo de 5,5g / L (dependendo da marca do desinfetante utilizado). Em caso de fuga, siga

as instrugdes do fabricante do desinfetante para o manuseio.
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Mergulhe a ponta limpa no desinfetante e deixe-a por pelo menos 12 minutos a 25 °C.

12mins

YRS

Prepare um recipiente grande com agua estéril, por exemplo, 2 L.
Retire a ponta do desinfetante.
Mergulhe a ponta no recipiente de agua estéril durante pelo menos 5 minutos.

Retire a ponta e lave-a manualmente com pelo menos 500 ml de dgua estéril.

A Atencao

Elimine a agua de enxaguar. Sempre use volumes frescos de dgua estéril para cada lavagem. Nao
reutilize a 4gua para enxaguar ou para qualquer outra finalidade.

Repita o processo de lavagem (passos 12 a 15) pelo menos duas vezes para remover o residuo
da solugdo desinfetante.

Use um pano macio e sem pelo para secar a ponta.

Preste atencdo especial para inspecionar a superficie do espelho da ponta do Scanner
novamente para garantir que a desinfecdo ¢ feita corretamente e o espelho ndo ¢ danificado
durante o processo de desinfecao.

Recoloque a ponta do Scanner (consulte 8.3.3 Conecte a ponta do Scanner). Ou, se vocé tentar
armazenar a ponta do Scanner juntamente com outros instrumentos dentarios, por exemplo, uma
bandeja de instrumentos dentarios, verifique se estd completamente seca.

Limpeza e esterilizacido a vapor
Siga os passos abaixo para realizar a limpeza e esterilizagdo a vapor:
Desligue a alimentagdo do Aoralscan 3 (consulteS.3Desligar o Scanner).
Segure firmemente a ponta do Scanner com o polegar e o indicador em ambos os lados e, em

seguida, deslize a ponta do Scanner suavemente para fora do Scanner, conforme ilustrado.
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& IECAtencao

Nao coloque seu (s) dedo (s) no espelho da ponta ao prendé-lo, pois isso pode resultar em danos
ao espelho.

Segure a tampa de prote¢do fornecida com a marca do tridngulo voltada para cima. Em
seguida, alinhe os blocos da tampa de protecdo aos slots correspondentes na extremidade frontal

do corpo do Scanner.

A IECAtencao

Se o espelho da ponta apresentar rachaduras ou arranhdes, pare o processo de limpeza e entre em
contato com o distribuidor ou fornecedor de servigos local.

Limpe cuidadosamente os lados interno e externo da ponta usando agua com sabdo de pH
neutro e uma escova macia durante 3 minutos.

Ao limpar a superficie interna da ponta, insira a escova macia na ponta pelas extremidades
dianteira e traseira € mova a escova levemente em pequenos circulos.

Ao limpar a superficie externa da ponta, mova a escova levemente para frente e para tras e repita
para cada lado.

Repita o passo anterior por pelo menos duas vezes.

Enxague bem a ponta com agua estéril por pelo menos 3 minutos.

Se notar manchas, impressdes digitais ou manchas na superficie do espelho, repita o passo
anterior.

Seque a ponta cuidadosamente com um pano macio para lentes ou um pano sem pelo.

Preste atencdo especial para inspecionar a superficie do espelho da ponta do Scanner
novamente para garantir que a limpeza ¢ feita corretamente e o espelho nao ¢ danificado durante
o processo de limpeza.

Preencha as lentes da ponta do Scanner com gaze médica.

Coloque a ponta Scanner embalada em uma autoclave e esterilize-a por 30 minutos a 121 °C
(ou 4 minutos a 134 °C). Para a pressdao de esterilizacdo especifica, consulte as instru¢des da
autoclave (102,9 kPa a 121 °C ¢ recomendado; ou 205,8 kPa a 134 °C).

Seque a ponta esterilizada durante 30 minutos com o programa de autoclave antes de abrir a
autoclave.

Recoloque a ponta do Scanner
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Conecte a ponta do Scanner
Existe o risco de danificar o espelho da ponta se alguma a¢ao imprépria for tomada ao conectar a

ponta ao Scanner.

A Aviso

Use luvas cirurgicas limpas antes de comegar.

Verifique se o suporte, o corpo € a ponta do Scanner sdo pré-limpos e desinfetados/esterilizados
(consulte Cuidados com o corpo do Scanner no capitulo 10 e Armazenamento do Scanner no
capitulo 10).

Siga os passos abaixo para concluir o anexo:

Segure firmemente a ponta do Scanner com o polegar e o indicador em ambos os lados e, em

seguida, prenda cuidadosamente a ponta voltada para baixo no Scanner.

VL= =/ ——
A IECAtencao

Nao coloque seu (s) dedo (s) no espelho da ponta ao prendé-lo, pois isso pode resultar em danos

ao espelho.
Tente girar a ponta do Scanner para garantir que ela estd travada na posicdo e estavel.

Coloque o Scanner no suporte e o aparelho estd pronto para utilizagao.

Armazenamento do Scanner

Caso seja necessario transportar o dispositivo, ¢ altamente recomendavel que vocé mantenha a
embalagem original apds desembalar o Scanner. O envio do dispositivo sem a embalagem
original pode causar possiveis danos ao produto e resultar em taxas de servigo adicionais.

Se a embalagem original j& ndo estiver disponivel ou estiver danificada, embrulhe
cuidadosamente cada parte do Scanner com plastico-bolha para proteger contra possiveis danos

durante o transporte.
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Armazenamento para transporte

Certifique-se de que o Scanner estd limpo e estéril antes de coloca-lo na caixa/embalagem
original para evitar possiveis contaminagoes.

Coloque cada parte do produto, por exemplo, a ponta, o corpo do Scanner, o suporte, o adaptador
de alimentag@o, na embalagem original com cuidado e evite dobrar o cabo.

Certifique-se de que cada cabo estd enrolado sem emaranhados antes de colocéd-lo na caixa de
transporte original.

Antes de fechar a tampa, verifique se nenhuma parte do produto esta a sair da embalagem.

Armazenamento diario e de longo prazo

Sempre coloque o Scanner no suporte quando ndo estiver em utilizacao.

Quando a ponta do Scanner for desconectada do corpo do Scanner, proteja sempre as unidades
sensiveis € os componentes Oticos internos na extremidade frontal do Scanner, colocando a
tampa de protecdo fornecida.

Verifique se o Scanner esta limpo e estéril antes de um armazenamento de longo prazo.

Evite armazenar o Scanner e os acessorios em areas de temperaturas extremas ou sob luz solar
direta

Antes de armazenar o Scanner, verifique se a ponta, o corpo do Scanner e o suporte estdo

completamente secos.
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Especificacdo de hardware

Especificacoes

Parametro

Descricio

Nome do tipo

Scanner Intraoral

Nome do modelo

Aoralscan 3

Scanner

Campo de digitalizagdo

Ponta padrdao: 16 mm x 12 mm
Ponta mini: 12 mm X 9 mm

Profundidade da digitalizagao

22 mm. -2 mm a 20 mm de distancia do plano da janela frontal da ponta do
scanner.

Teoria da digitalizagdo

Scanner sem contato com a luz estruturada (por sistema de projegdo
personalizado)

Dimensao (C x L x A)

285 mm x 46 mm % 33 mm

Peso 240 + 20 g (sem cabos)
Saida STL, OBJ, PLY

Conector USB 3.0

Alimentagdo Entrada: 12V DC/3 A
Dimensdes da rede do

repetidor USB 3.0 74 mm x 36 mm x 24 mm
Dimensdes —da  ponta  de ;)50 34 5 mm x 27 mm
digitalizacdo

Ciclo de vida 8 anos

Base de carregamento

Dimensdo (C x L x A)

165 mm x 73 mm X 61 mm

Peso

375+50 ¢

Requerimentos ambientais

Requisitos de operacdo e armazenamento

Temperatura de operacao: 10°C—40°C

Temperatura de armazenamento/transporte: -25°C-60°C

Altitude de Operacao: <3000 m

Armazenamento/Transporte/Humidade relativa: 30% HR - 90% HR
MTBF: 10.000 horas (exceto fontes de luz)
Pressdo do ar: 86 kPa — 106 kPa
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