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1. Sobre este Guia

/N Cuidado

As instrugdes fornecidas contém informagdes importantes sobre o uso seguro e adequado do
scanner e do seu software. Certifique-se de ter lido e entendido este documento antes de instalar e
operar o dispositivo.

Este Manual de Usudrio é valido durante o tempo de vida util do seu Scanner e seu software a menos que
um novo manual seja publicado durante este periodo. Em caso de duvidas, entre em contato com seu
distribuidor local. Guarde este documento para referéncia futura.

0 termo "scanner” refere-se a todos os modelos de scanner intraoral, incluindo as respetivas pegas e
acessorios. O termo "unidade de scanner" refere-se ao componente de scanner usado para processar as
digitalizagdes. O termo "pe¢a de mao" refere-se a pega de mao com o componente de ponteira amovivel.

Instrugoes Eletronicas para Uso

As instrugdes de uso do scanner sao fornecidas em formato eletronico. Eles sdo armazenados no seu
scanner e também estdo disponiveis no site do elFU. Se for necessaria uma versao impressa, o usuario
pode imprimir essas instrugdes por conta propria ou solicitar uma versao impressa do fabricante. Para
mais informacgdes, tempo de entrega e detalhes de contato, consulte o site da elFU:
https://ifu.dentalwings.com

1.1 Aviso legal

Este dispositivo foi projetado para uso por pessoas que tenham conhecimento adequado em odontologia
e tecnologia de laboratério dental.

O usuario deste dispositivo é o unico responsavel por determinar se este dispositivo € adequado para um
caso de paciente em particular e as circunstancias. O usuario é o unico responsavel pela exatidao,
integridade e adequacgéao de todos os dados inseridos neste dispositivo e do usedsoftware. O usuario tem
que verificar a exatidao e precisao dos resultados e avaliar cada caso individualmente.
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https://ifu.dentalwings.com/

Os produtos da Dental Wings devem ser usados de acordo com as instru¢cdes de uso que os
acompanham. O uso ou manuseio indevido dos produtos Dental Wings anula a garantia, quando houver,
dos produtos Dental Wings. Se vocé precisar de informacdes adicionais sobre o uso correto dos produtos
Dental Wings, entre em contato com o distribuidor local. O usuario ndo tem permissao para modificar
qualquer produto Dental Wings.

A DENTAL WINGS, E SUAS AFILIADAS OU DISTRIBUIDORES SE ISENTAM DE DECLARAGOES E
GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, SEJA EXPRESSA OU IMPLICITA, ESCRITA OU ORAL, A RESPEITO DOS
PRODUTOS, INCLUIDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO, DE ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM, DE OPERAGOES ISENTAS DE ERROS OU VIOLAGOES. 0S PRODUTOS SAO VENDIDOS
"COMO ELES SAOQ".

Nossa responsabilidade maxima decorrente de produtos ou ao seu uso, quer com base em garantia,
contrato, ato ilicito ou de outra forma, ndo deve exceder os pagamentos reais recebidos por nés em
relagdo ao prego de compra dos mesmos. Em nenhum caso nos seremos responsaveis por quaisquer
danos especiais, acidentais ou consequiéncias, que incluam, mas se nao restrinjam, a perda de lucros,
perda de dados ou perda de uso, como consequéncia desta ou a partir da venda de produto.

As atualizacdes para os componentes de hardware e software sao feitas regularmente. Portanto algumas
das instrugdes, especificagdes e imagens contidas nestas instrugdes de uso podem diferir ligeiramente
da sua situacao particular. Dental Wings reserva-se o direito de rever ou fazer alteracdes ou melhorias
neste produto ou documentagéo, a qualquer momento, sem obrigagao de notificar qualquer pessoa de
tais revisdes ou melhorias.

Produtos de terceiros e dados do produto

Quando existem casos digitalizados e desenhados o usuario pode trabalhar com produtos de terceiros
e/ou dados de produtos. Dental Wings, e seus subsidiarios ou parceiros de distribui¢cao se isentam de

qualquer responsabilidade por danos em relagao aos resultados de produtos de dados de terceiros ou
produtos que estao sendo utilizados neste ambito.
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1.2 Licengas, marcas registradas e outros direitos

Licenga Software

0 software do scanner esta protegido por um contrato de licenga. O software do scanner s6 pode ser
usado ou copiado de acordo com os termos deste contrato. E ilegal copiar ou usar o software em
qualquer suporte, exceto os permitidos no contrato de licenga. O contrato esta disponivel através do
menu principal, selecionando o icone Configuragdo e, em seguida, Contrato no menu de contexto
(consulte Principios basicos e interface do usudrio, p. 24).

Disponibilidade

Alguns dos produtos e acessoérios descritos no Manual do Utilizador podem nao estar disponiveis em
todos os paises.

Software de terceiros

O software do scanner contém cédigo de terceiros fornecido ao abrigo de licengas especificas. As
condicdes da licenga estado disponiveis no software através do menu principal, selecionando o icone
Configuragdo e, em seguida, Acerca de no menu de contexto (consulte Principios bdsicos e interface do
usudrio, p. 24).

Nomes comerciais e marcas registradas

DENTAL WINGS e/ou outras marcas comerciais e marcas registradas da Dental Wings aqui mencionadas
de propriedade da Dental Wings. Todas as outras marcas registradas sao de propriedade de seus
respectivos proprietarios.

Copyright

A documentacgao Dental Wings nao pode ser reproduzida ou publicada, no todo ou em parte, sem a
autorizagao por escrito da Dental Wings.
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2. Introducao e visao geral

2.1 Uso pretendido

O Scanner Intra Oral é um scanner 3D odontolégico destinado para registrar digitalmente as
caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos adjacentes. O sistema produz digitalizagdes em 3D
para uso em desenhos assistidos por computador e fabricagao de restauragdes dentarias.

2.2 Descrigao e caracteristicas do dispositivo

0 Scanner IntraOral consiste em um computador com o software incorporado, um monitor, e uma pecga de
mao que contém sensores o6ticos.

Versoes
0 scanner intraoral (tipo: DW-I0) é entregue em duas variantes de produto (consulte Instrucées de

utilizagéo, p. 1):

® Modelo 001 (carrinho) - Artigo No. 6000-1
® Modelo 100 (portatil) - referéncia 6300-1

A entrega contém todos os componentes necessarios para operar o Scanner Intraoral como pretendido.
Para mais detalhes, consulte Identificacdo das partes, p.19..

Nota

1. O laptop (unidade de scanner do Modelo 100) pode ser substituido pela unidade de scanner do Modelo 010
(portatil).

2. Os distribuidores podem adquirir laptops para o Modelo 100, instalar o software e validar a instalagéo. For
further details, consulte Dados técnicos e etiquetas, p.51..
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/N Cuidado

Os laptops devem estar em conformidade com as normas nacionais de seguranga e ser validados
para uso com o Intraoral Scanner para garantir o desempenho adequado. Consultar as informagdes
disponiveis para os distribuidores.

Configuragoes

O dispositivo é entregue nas seguintes configuragoes:

® Com o logotipo e cor do distribuidor

® Com um conjunto especifico de acessorios do distribuidor
® Com um conjunto de softwares especificos do distribuidor
® Com o cabo de alimentagéao especifico do pais

Principios de funcionamento

Os sensores na pega de mao do Scanner Intraoral fornecem dados, que sdo combinados uns aos outros
na unidade de processamento para criar uma impressao digital.

Novas funcionalidades

O Scanner Intraoral ndo contém novas funcionalidades em relagao a odontologia convencional. O
software suporta realizagéo digitais de servigos odontoldgicos convencionais na area de protese
restauradora.

2.3 Acessorios e produtos utilizados em combinagao

0 uso do Scanner Intraoral requer acessorios (produtos de limpeza e desinfecgao, material para
embalagem padrdo). Além disso, ele pode ser utilizado em combinagdo com outros produtos (por
exemplo, software CAD / CAM).

A Dental Wings validou os produtos especificos apresentados no capitulo Dados técnicos e reféncias
(consulte Pecas de substituicdo, p. 57), em Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Peca de Méao (p. 63)
e em Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira da pega de mao) (p. 68). Outros
podem ser adequados, se eles cumprirem os requisitos abaixo. No entanto, o usuario tem que validar a
sua compatibilidade com o dispositivo.
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0 scanner esta disponivel em diferentes configuragdes. Para variantes de aparelhos e periféricos
opcionais para computadores, veja o capitulo Descrigdo e caracteristicas do dispositivo (p. 6). Para
informacdes sobre acessérios especificos, entre em contato com seu distribuidor local.

Reprocessamento

O Scanner Intraoral requer reprocessamento. A utilizagao particular, requisitos especificos, bem como
produtos validados para reprocessamento do material e equipamento sao encontrados nos Anexos A e B.

Produtos de Limpeza e desinfecgao: O scanner requer reprocessamento com detergentes e
desinfetantes especificos. Eles estdo especificados no Anexo A e B.

A pointeira da pega de mao é uma area semicritica e requer esterilizagcdo. A pega de mao (sem pointeira),
o cabo, a unidade de digitalizagao e os acessorios sao areas nao criticas e requerem desinfecgao
intermediaria ou de baixo nivel.

Material da embalagem padrao: devem ser utilizadas bolsas de esterilizagado transparentes para preparar
a ponteira da pega de mao para a esterilizagao ou para proteger a pega de mao quando esta for
armazenada no scanner intraoral. E necessario um tamanho de 9 cm x 20 cm. Além disso, pode ser
utilizado um saco de plastico normal para armazenar a pega de mao quando esta estiver separada do
scanner. E necessario um tamanho minimo de 25 cm x 40 cm.

Outras utilizagoes para as digitalizagées 3D

As digitalizagdes 3D do Scanner Intraoral podem ser utilizadas com outros softwares. E necessario que
esses softwares suportem o formato STL aberto. A Dental Wings validou o uso para:

DWOS: Software de desenho de restauragdes dentarias em 3D
Straumann® CARES® Visual: Software de design de restauragdes dentdrias 3D

coDiagnostiX: Software de planejamento do tratamento de cirurgia dentaria

2.4 Indicacoes

0 scanner é um dispositivo de digitalizagao 6tica 3D intraoral e destina-se a ser utilizado para gravar
digitalmente caracteristicas topograficas de dentes e tecidos circundantes. O sistema produz
digitalizagdes em 3D para uso em desenhos assistidos por computador e fabricagédo de restauragoes
dentarias. A digitalizagé@o 3D é fornecido em formato geométrico 3D. O dispositivo disponibiliza varias
cabecas de digitalizagao incorporadas na pega de mao para digitalizar de uma s6 vez a partir de varios
angulos. Destina-se a ser utilizado por profissionais da odontologia.
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2.5 Precaucgoes

As instrugdes fornecidas contém informagdes importantes sobre o uso seguro e adequado do scanner e
do seu software. Certifique-se de ter lido e entendido este documento antes de instalar e operar o
dispositivo.

A ponteira tem de estar montada na pe¢a de mao antes da digitalizagao. Caso nao esteja montada
corretamente, o dispositivo ndo funciona corretamente.

Os laptops devem estar em conformidade com as normas nacionais de seguranca e ser validados para
uso com o Intraoral Scanner para garantir o desempenho adequado. Consultar as informagdes
disponiveis para os distribuidores.

Este scanner realiza digitalizagdes muito precisas. Para alcangar a precisao de digitalizagao, cumprir
todas as instrugdes fornecidas.

O Scanner Intraoral (modelo de carrinho) é um dispositivo de classe de protegao I. Para evitar o risco de
choque elétrico, deve ser conectado a uma tomada elétrica com fio terra.

O scanner intraoral (modelo portatil) € um dispositivo de classe de protegéao Il. Utilize sempre a fonte de
alimentacao fornecida.

O scanner é adequado para uso em laboratérios, consultérios odontologicos e ambientes equivalentes.
No entanto, a prote¢ao contra poeira e agua nao foi especificamente testada.

Instale o scanner de acordo com as instrugdes. Utilize apenas as pegas fornecidas ou especificadas.
Antes de qualquer agdo de manutengao, desligue o scanner da tomada elétrica.

A peca de mao tem sempre de ser ligada ao scanner através do conector da pega de mao.Certifique-se de
que a peca de mao esta ligada de acordo com as instrugdes antes de esta entrar em contacto com os
pacientes.

Ao utilizar o scanner intraoral, certifique-se de que os circuitos elétricos e do edificio estao ligados a terra
e que a peca de mao nunca é ligada diretamente ao portatil (modelo portatil).

Guarde a embalagem original do scanner para o transporte seguro em caso de reparo e devolugao.
Desempacotar e embalar o scanner seguindo as instrugdes.

0 s6 é compativel com pegas de mao Dental Wings. Certifique-se de que vocé esta conectado a internet
quando conectar a pega de mao pela primeira vez.

O reprocessamento deve ser feito antes da primeira utilizagdo e em seguida, apds cada utilizagao, bem
como antes da manutencao, servico e disposi¢ao para evitar a contaminagao cruzada.
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Sempre garanta um relacionamento correspondente entre paciente, digitalizagcao e o tratamento do caso.

A protecao dos dados introduzidos no software é uma responsabilidade partilhada. Consulte o contrato
de licenga para mais informagdes.

Faca o backup dos seus dados regularmente. E de responsabilidade do usudrio executar e manter
backups dos dados, a fim de evitar a perda de dados.

0 utilizador é responsavel por garantir a anonimizacao dos dados de saude, a copia de seguranca dos
dados e a recuperagao de desastres, assim como a autenticidade dos dados de saude.

0 utilizador é responsavel pela configuragédo do sistema operativo do scanner intraoral e, consoante
aplicavel, pela sua integragao na respetiva rede, tal como exigido pela respetiva Politica de TI. Isto inclui a
configuracao do encerramento de sessao automatico, controlos de auditoria, autorizagdes, configuracao
de funcionalidades de seguranga, acesso de emergéncia, detegdo/prote¢ao contra malware, autenticagao
de néds, autenticagdo pessoal, bloqueios fisicos, integragcao do scanner intraoral no mapa do ciclo de vida
do produto, resisténcia de sistemas e aplicagdes, confidencialidade do armazenamento de dados de
saude. Caso sejam necessarios 0s registos para auditoria ou acesso de emergéncia relacionados com
servigos prestados pela Dental Wings, entre em contacto com o seu distribuidor local.

Determinadas funcionalidades e servigos necessitam de transferir dados. O acesso aos dados, o
respetivo armazenamento e transferéncia devem ser realizados em conformidade com os regulamentos
nacionais relativos a seguranca das informagdes. Para mais informagdes sobre métodos de encriptacao,
tipo de dados transferidos, localizagao de anfitrides e armazenamento, consulte
https://dentalwings.com/data-protection-faqs/.

As atualizagdes online sdo utilizadas para resolver problemas de seguranga e/ou seguranca das
informacdes. Essas atualizagdes sdo obrigatorias. Isso sera esclarecido pelas informagdes fornecidas
com a atualizagao online.

Proteja seus dados contra perda, acesso ndo autorizado e uso ndo autorizado.

Modelo 001 (carrinho): A instalacdo de software adicional pode comprometer a integridade do sistema,
diminuir o desempenho e criar problemas de compatibilidade.

Modelo 100 (laptop): Instale apenas software validado para ser usado em combinagdo com o scanner.

Sempre manusear a pega de mao com muito cuidado, uma vez que contém componentes frageis. Deixar
cair a peca de mao e a ponteira no chao, pode danifica-los permanentemente.

A peca de mao aquece acima da temperatura normal do corpo, mas nao representa um perigo para o
paciente devido ao curto tempo de exposi¢ao e pequena area de contato.

Mantenha sempre uma distancia de 60 mm entre os olhos e a pega de mao.
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Verifique se o scanner esta colocado em uma posigao segura e estavel.

Nunca coloque cargas sobre o scanner.

Certifique-se de cumprir todas as normas aplicaveis e regulamentos técnicos para qualquer hardware do
computador. O carrinho do computador ndo deve ser usado préximo (a uma distancia de 1,5 metros) do
paciente. Nao use extensdes ou cabos de extensao com varios encaixes para conectar o carrinho.

Nao descarte este dispositivo como lixo comum. Faca a coleta separadamente.

2.6 Informacoes de compatibilidade

O dispositivo é compativel com a versao 3.0 ou superiror do software do Scanner Intraoral.

2.7 Protecao de dados

/N Cuidado

A protecao dos dados introduzidos no software é uma responsabilidade partilhada. Consulte o
contrato de licenga para mais informagdes. (consulte Licengas, marcas registradas e outros direitos,
p. 5)

0 utilizador é responsavel pela configuragcao do sistema operativo do scanner intraoral e, consoante
aplicavel, pela sua integracao na respetiva rede, tal como exigido pela respetiva Politica de TI. Isto
inclui a configuracao do encerramento de sessao automatico, controlos de auditoria, autorizagoes,
configuragao de funcionalidades de segurancga, acesso de emergéncia, detegao/prote¢ao contra
malware, autenticagao de nés, autenticagao pessoal, bloqueios fisicos, integracao do scanner intraoral
no mapa do ciclo de vida do produto, resisténcia de sistemas e aplicagdes, confidencialidade do
armazenamento de dados de saude. Caso sejam necessarios os registos para auditoria ou acesso de
emergéncia relacionados com servigos prestados pela Dental Wings, entre em contacto com o seu
distribuidor local.

0 acesso ao software é limitado pelo sistema de licenciamento.

Para proteger os dados contra perda ou uso nao autorizado, varios mecanismos de segurancga foram
implementados:
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® Criptografia de dados durante o armazenamento e transferéncia pela internet

® Um sistema de arquivamento para backup de dados de pacientes e planejamento
® Uma fungéo de anonimizagao sob demanda para protecao de privacidade

Tenha em mente que o usudrio é responsavel pela protegcao de dados no lado do usuario. Certifique-se de
proteger adequadamente esses dados.

/N Cuidado

O utilizador é responsavel por garantir a anonimizagao dos dados de saude, a copia de seguranga dos
dados e a recuperagao de desastres, assim como a autenticidade dos dados de saude.

Proteja seus dados contra perda, acesso nao autorizado e uso nao autorizado.
- Proteja o seu sistema operacional, instalando um programa para buscar malware ou firewall.

-Use uma senha forte para proteger seu sistema operacional, midia de armazenamento e dispositivos
de apresentagao.

- Use a criptografia de dados para proteger os dados no sistema operacional e nas midias de
armazenamento.

- Faga backup de seus dados regularmente para evitar a perda de dados.

- Use a fungao de anonimizagao para proteger os dados pessoais do paciente, se necessario.

/N Cuidado

Determinadas funcionalidades e servigos necessitam de transferir dados. O acesso aos dados, o
respetivo armazenamento e transferéncia devem ser realizados em conformidade com os
regulamentos nacionais relativos a seguranga das informagdes. Para mais informagdes sobre
métodos de encriptacao, tipo de dados transferidos, localizagédo de anfitrides e armazenamento,
consulte https://dentalwings.com/data-protection-faqs/. Proteja seus dados contra perda, acesso nao
autorizado e uso nao autorizado.
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2.8 Outras informacoes

A Dental Wings e os seus produtos estéo registados nos principais mercados. Tenha em atengao que
qualquer incidente grave que tenha ocorrido relativamente ao scanner intraoral deve ser comunicado ao
seu distribuidor local e as autoridades competentes responsaveis pelos dispositivos médicos ou pela
protecao de dados no seu pais. Se tiver alguma duvida, entre em contacto com o seu distribuidor local.

Informacg6es sobre a radiagao

A peca de mao contém LEDs. Eles séo classificados como Isentos de acordo com as normas aplicaveis
(consulte Dados técnicos e etiquetas, p. 51).

/N Cuidado

Mantenha sempre uma distancia de 60 mm entre os olhos e a pe¢a de mao.

O Scanner Intraoral (carrinho) contém um maédulo de controle de gesto, que inclui um projetor de laser
infravermelho. E classificada como classe 1 de acordo com as normas aplicaveis(consulte Dados técnicos
e etiquetas, p. 51).

Cabo Imagem IR LED Cor Laser
conector  ASCI(1) Camera Camera infravermely) atr4s da estrutura de
montagem

Oval
Furo de

Cor Round
Camera Furo de

Etiqueta

Figura 1: Mdédulo SR300 para o reconhecimento de gestos

/N Cuidado

0 uso, controle, ajuste ou execugao do projetor a laser infravermelho diferente do especificado abaixo
pode resultar em exposi¢ao perigosa a radiagao.
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0 uso do médulo de reconhecimento esta especificado em Controle por Gestos - Modelo 007 (carrinho) (p.
27). 0 modulo de reconhecimento de gestos (SR300) contém um projetor a laser infravermelho e ndo
deve ser reparado, modificado ou desmontado. Em caso de falhas, entre em contato com seu distribuidor
local. Nao tente abrir nenhuma parte do médulo SR300. O SR300 ndo possui pegas que possam ser
acessadas, alteradas ou ajustadas pelo usuario. A modificagdo ou desmontagem do moédulo SR300,
especialmente do projetor a laser infravermelho, pode resultar em uma emissao acima da classe |. O
fabricante do Scanner Intraoral notificara o fabricante do médulo SR300 ou devolvera o médulo antes de
conduzir qualquer anadlise de falha.

Informac6es sobre compatibilidade eletromagnética

0 scanner intraoral é adequado para uso em ambientes de unidade de saude profissionais e ndo executa
qualquer fungao de desempenho essencial no que diz respeito as normas de produtos aplicaveis. No
entanto, ele foi testado quanto a compatibilidade electromagnética (EMC) e precisa de cuidados
especiais.

0 scanner intraoral precisa de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as Diretrizes de
Compatibilidade Eletromagnética (consulte Anexo C - Diretrizes de Compatibilidade Eletromagnética,
p. 72).
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/N Cuidado

0 uso de outros acessorios que ndo foram especificados nos Dados técnicos e etiquetas (consulte
Pecas de substituigdo, p. 57) podem resultar em aumento das emissdes ou diminuigdo da imunidade
do scanner intraoral.

0 scanner intraoral permite a conexao de rede sem fio. No entanto, pode sofrer interferéncia de fontes
de radio frequéncia (RF) nas proximidades do dispositivo (por exemplo, sistemas de seguranca
eletromagnéticos, telefones celulares, identificagédo por radio frequéncia (RFID) ou outros
transmissores em banda), mesmo que esse outro equipamento seja compativel com os requisitos de
emissdes do Comité Internacional especial sobre interferéncias Radioeléctricas (CISPR).

Equipamentos de comunicagao por RF portateis e méveis podem afetar o desempenho do Scanner
Intraoral. Por favor, evite interferéncias eletromagnéticas fortes, por ex. telefones celulares préoximos,
fornos de microondas durante o uso do Scanner Intraoral.

0 scanner intraoral ndo deve ser utilizado colocado ou empilhado a outros equipamentos e que se o
uso de tal for necessario, o scanner intraoral deve ser observada para verificar o funcionamento
normal na configuragdo em que sera utilizado.

Outros equipamentos de comunicagéo de radiofrequéncia portatil (incluindo periféricos, tais como
cabos de antena e antenas externas) nao deve ser utilizado a menos 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do digitalizador intraoral, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
isto pode resultar na degradacao do desempenho deste dispositivo.
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2.9 Descarte

/\ Cuidado

Reprocessar antes da utilizagdo para evitar a contaminagao cruzada.

Os aparelhos elétricos e eletronicos devem ser descartados separadamente do lixo doméstico, a fim de
promover a reutilizagao, reciclagem e outras formas de recuperacgao, e evitar efeitos adversos sobre o
meio ambiente e a saide humana gerados pela presencga de substancias perigosas em alguns de seus
componentes, e para reduzir a quantidade de residuos a serem eliminados, com o objetivo de reduzir
aterros. Isto inclui acessérios como controles remotos, cabos de alimentagao, etc.

/N Cuidado

Nao descarte este dispositivo como lixo comum. Faga a coleta separadamente.

Para detalhes sobre como descartar seu dispositivo e sua embalagem, entre em contato com seu
distribuidor local.
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3. Instalacao

/N Cuidado

Guarde a caixa original e o material de embalagem para um transporte seguro do dispositivo em caso
de manutencgao, reparacao e eliminagao. Desempacotar e embalar o scanner seguindo as instrugoes.

Para obter instrugdes sobre como embalar o scanner, consulte Embalando o scanner (p. 48).

3.1 Desembalando o scanner

Guarde caixa de transporte em local seguro, caso necessite transportar ou enviar o scanner no futuro.

Modelo 001 (carrinho)

1 2 3 4
:’ > 2 S QIQ

\\/ \ =

5) 6

Figura 2: Etapas para desembalar o scanner — Modelo 001
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Modelo 100 (laptop)

Figura 3: Etapas para desembalar o scanner — Modelo 100

3.2 Configurando o scanner

/N Cuidado
Certifique-se de ter lido e compreendido estas instrugdes antes de instalar e operar o scanner. Cumpra
todas as precaugdes e informagdes de seguranga.

Instale o scanner de acordo com as instrugdes do fabricante. Utilize apenas as pegas fornecidas ou
especificadas.

O scanner é adequado para uso em laboratérios, consultérios odontoldgicos e ambientes
equivalentes. No entanto, a prote¢ao contra poeira e agua nao foi especificamente testada. Consulte
Dados técnicos e etiquetas, p. 51

Ao utilizar o scanner intraoral, certifique-se de que os circuitos elétricos e do edificio estao ligados a
terra e que a pega de mao nunca é ligada diretamente ao portatil (modelo portatil).

Nao instale o scanner em locais com diferengas de temperatura alta, perto de fontes de calor, luz solar
direta ou em ambiente Umido (por exemplo, exposto a respingos de dgua). Ndo exponha este aparelho
a chuva ou umidade. Nao instale o scanner em ambientes empoeirados.

Nao bloqueie as saidas de ventilagao.
O scanner deve ser desligado antes de plugar ou desplugar qualquer dispositivo ou cabo.

Sempre manusear a pe¢a de mao com muito cuidado, uma vez que contém componentes frageis.
Deixar cair a pega de mao e a ponteira no chao, pode danifica-los permanentemente.
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Identificagao das partes

Model 001 (cart)

Model 100 (laptop)

Figura 4: |dentificagdo das pecas do scanner 16.

Nota

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Scanner
Monitor
Peca de Mao
a. Optica
b. ponteira

c. aneldeluz

Gancho do cabo
Alca
Trava das rodas

Verificagdo de Integridade

da ponteira
Interruptor de alimentagédo
Botao de energia

Médulos de gestos /

reconhecimento vocal.

Cabo de Alimentacéo / fonte

de alimentagéo.
Suporte

Conector da fonte de
alimentacdo da Peca de
Mao

Cabo USB

Conector da Peca de Mo

SharpAdjust

O laptop (unidade de scanner do Modelo 100) pode ser substituido pela unidade de scanner do Modelo 010

(portatil).
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Conectar a pe¢a de mao

® | ijgue o cabo da peca de mao ao respetivo ® | ijgue o cabo da peca de mao ao respetivo
conector na parte traseira do ecra. conector.
® |nsira o conector da pega de mao via USB no
soquete do laptop.

Figura 5: Ligar a pega de mdo — modelo 001 (carrinho) Figura 6: Ligar a pega de mdo — modelo 100 (portatil)

/N Cuidado

A peca de mao tem sempre de ser ligada ao scanner através do conector da pega de mao.

Certifique-se de que a peca de mao esta ligada de acordo com as instrugdes antes de esta entrar em
contacto com os pacientes.

Nota

Executar a verificagao de integridade para validar a instalagdo ou quando a pega de méo é largada ou sujeita a um
choque, para confirmar que ainda funciona como especificado.
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Desconectar a pe¢a de mao

Se a unidade de scanner estiver desligada, desconecte a peca de mao desligando o USB da tomada.
Se a unidade de scanner ainda estiver ligada, desconecte a pe¢a de mao da seguinte forma:

1. Selecione o icone Configuragao no menu principal e, em seguida, 0 menu de contexto Gestao da
peca de mao.

2. Selecione Desligar.

3. Para soltar o cabo, desconecte o USB da tomada.

Montagem da ponteira da peca de mao

Deslize a ponteira na pega de mé&o (sem ponteira) e gire-a no sentido horario
para trava-la na posicao.

Remocao da ponteira da pe¢a de mao

Gire a ponteira no sentido anti-horario para destrava-la e deslize da pega de

mao.
Figura 7: Montagem e remogao da ponteira
da pega de méo

/N Cuidado

A ponteira tem de estar montada na pega de méo antes da digitalizagcdo. Caso ndo esteja montada
corretamente, o dispositivo ndo funciona corretamente.

Nunca deixe a pe¢ga de mao em nenhum lugar além de seu suporte de peca de mao dedicado.
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Conectar a unidade de scanner

/N Cuidado

O Scanner Intraoral (modelo de carrinho) é um dispositivo de classe de protegao I. Para evitar o risco
de choque elétrico, deve ser conectado a uma tomada elétrica com fio terra.

O scanner intraoral (modelo portatil) € um dispositivo de classe de protegao Il. Utilize sempre a fonte
de alimentacao fornecida.

Certifique-se de cumprir todas as normas aplicaveis e regulamentos técnicos para qualquer hardware
do computador. O carrinho do computador ndo deve ser usado préximo (a uma distancia de 1,5
metros) do paciente. Nao use extensdes ou cabos de extensdo com varios encaixes para conectar o
carrinho.

Proteja o cabo de alimentagao de ser pisado e de ser comprimido.

Modelo 001 (carrinho)

Conecte o cabo de alimentagao na parte traseira do scanner.

Conecte o cabo de alimentagao na tomada.

Posicionar o interruptor na posicdo ligado (consulte Controles do scanner, p. 24).

H LN =

Pressione o botédo de energia(consulte Controles do scanner, p. 24).

Modelo 100 (laptop)

1. Conecte o cabo de alimentagao na parte traseira do laptop.

2. Conecte o cabo de alimentagao na tomada.

3. Pressione o botdo de energia(consulte Controles do scanner, p. 24).

Consulte as instrugdes de utilizagdo do dispositivo(consulte Principios basicos e interface do usuario,
p. 24).
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Desconectar a unidade de scanner

Antes de qualquer agdo de manutencgao, ele deve ser desligado da seguinte forma:

Modelo 001 (carrinho)

1. Desligue o dispositivo (consulte Desligar o scanner, p. 26).

2. Posicionar o interruptor de alimentagao na posigao Desligado.
3. Desligue o cabo de alimentagdo da tomada.

4. Enrole o cabo em volta o gancho/dos ganchos.

Modelo 100 (laptop)

1. Desligue o dispositivo (consulte Desligar o scanner, p. 26).
2. Desligue o cabo de alimentagéao da tomada.

Idioma do sistema

0 idioma do sistema foi pré definido. Se este ndo é o caso, entre em contato com o distribuidor local.
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4. Principios basicos e interface do usuario

Controles do scanner

Interruptor de energia: usado para ligar o scanner

o . Controles do
Posigdo (para baixo) Scanner

| Ligado

0 Desligado

Modelo 001 (carrinho)

Botao de energia: usado para iniciar o scanner

Estado Controles do
Scanner
Luz ligada Ligado
Luz desligada Desligado

Modelo 001 (carrinho) Modelo 100 (laptop)

Anel de luz: fornece ao usudrio o estado atual da pega de méo

Cor Estado de peca de mao
Piscando, branco para azul Em pré-aquecimento
Azul Pré-aquecido
Verde Digitalizando com obtencéo de dados
Vermelho Digitalizando sem obtengéo de dados
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Ligue o scanner

/N Cuidado

Ligue o aparelho somente com a peca de méo totalmente montada (com a ponteira da pega de mao).

Modelo 001 (carrinho)

1. Posicione o interruptor de energia na posi¢éao ligado.
2. Pressione o botao de energia.

3. Selecione o icone do usuario e digite o seu PIN.
Modelo 100 (laptop)

1. Pressione o botao de energia.
2. Selecione o icone do usudrio e digite o seu PIN.

Primeira utilizagao

Quando o scanner é ativado pela primeira vez, um assistente aparece para ajudar o usuario com as
configuragdes basicas: Criar uma conta de administrador, criar usuarios, definir credenciais para a rede

local e outras configuragdes do scanner.

Interface do usuario

A interface de utilizador baseia-se, sobretudo, em icones e fornece instrugdes diretas para fazer as
digitalizagdes. Aqui estdo os principais itens a que pode aceder a partir do menu principal apresentado do
lado esquerdo do ecra: Cada menu tem o seu proprio menu de contexto para aceder as respetivas

funcionalidades especificas.

- Alterar usuario ou desligar

Espago de Trabalho

Indica o estado do workflow de um caso:
Plano, Digitalizagao, Alinhamento, Revisao ou
Exportagao.

Banco de dados de casos

Banco de dados de Dentistas e
Pacientes

ol

Configuragéo

25
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Transferéncia de Dados (Wi-Fi)

0 Scanner Intraoral pode ser utilizado off-line, como um dispositivo independente. Ele também pode ser

conectado a uma rede sem fio para transferir, compartilhar ou fazer backup de dados.

/\ Cuidado

usando 5GHz.

Use configuragoes de acesso Wi-Fi protegido. Mantenha uma distancia de outros dispositivos de
comunicagao de 13 cm quando vocé estiver usando 2,4 GHz e 19 centimetros quando vocé estiver

Modelo 001 (carrinho)

1. Comece fora da tela, passe o dedo do lado esquerdo para o centro da tela.
2. Vocé agora tem acesso ao menu do sistema operacional.

3. Siga as instrugdes do sistema operacional para se conectar a redes sem fio.

Modelo 100 (laptop)

Siga as instrug¢des do sistema operacional para se conectar a redes sem fio.

Desligar o scanner

/\ Cuidado

Aguarde até que o scanner esteja completamente desligado antes de desconectar o cabo de
alimentacgao.

Modelo 001 (carrinho)

Clique no icone superior do menu principal.

Selecione Desligar.

Confirmar (um aviso aparece se um caso estd sendo enviado para o DWOS Connect).

Eal o

alimentacao.

Modelo 100 (laptop)

Siga as instrugdes de desligamento do seu sistema operacional.

Colocar o interruptor de alimentagao na posic¢ao desligado, se for necessario desconectar o cabo de
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Controle por Gestos - Modelo 001 (carrinho)

0 modelo com carrinho esta equipado com um médulo de reconhecimento de gestos. Ele funciona com
um sensor de laser infravermelho (para informagdes de segurancga, consulte Outras informagées (p. 13)),
que esta localizado acima da tela, conforme mostradoFigura 4: Identificagdo das pecas do scanner

(p. 19). Usando o controle por gesto em vez do touch-screen evita a contaminagdo cruzada durante a
digitalizagao.

Passo Gesto da mao Acionando

1 Cologue a méo bem aberta na frente do sensor. Ativa o recurso de controle de gestos.

2 Apontar um dedo para cima. Apresenta o menu contextual.

3 Gire a mao bem aberta de lado a lado. % Para navegar no menu contextual.

) Interrompe a navegagéao. Portanto vocé pode
4 Apontar um dedo para cima. . .
mover sua mao sem afetar a selegéo.

Mover a mao na dire¢gdo do sensor enquanto o ) .
5 ) ) ) Realiza a selecao.

dedo ainda estd apontando para cima.
6 N Mova a digitalizagdo 3D como se estivesse

Mova a méo espalmada em qualquer direcao. em sua mao.

Controle de voz - Modelo 001 (carrinho)

0 modelo com carrinho esta equipado com um modulo de reconhecimento de voz. Funciona com um
microfone que esta localizado conforme mostradoFigura 4: Identificacdo das pegas do scanner (p. 19).
Usar o controle de voz em vez do touch-screen, evita a contaminagao cruzada enquanto permite realizar
todas as digitalizages, sem mover suas maos para longe do paciente ou pega de mao. Os comandos
mais basicos estdo listados abaixo com a sua agao associada.
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Comando de voz Acionando

io Iniciar Executa a digitalizagdo para o elemento atual (superior, inferior ou oclusao).

io Pausar Pausa a digitalizagdo atual (reinicia com o comando start).

io Prosseguir Vai para a préxima etapa.

io Redefinir Apaga os dados atuais.

io Desfazer Remove dados da superficie cronologicamente.

io Refazer Restaura dados da superficie cronologicamente.

io Bloquear Protege a digitalizagao atual de modificagdes. As superficies bloqueadas ficam avermelhadas.

) Desbloqueia as superficies bloqueadas para que elas possam novamente ser modificadas. Elas
io Desbloquear . .
voltam a sua cor original.

io Capturar Tela Tira uma captura de tela da visualizagédo atual e anexa a ordem.

o Fot ¢ Dentro do recurso Adicionar Imagem do Editor de Planos: Tire fotos a partir da camera embutida ou
io Fotografar
9 da camera de peca de méao, de acordo com o qual estiver ativo.

) Detecta o corpo de digitalizagdo quando a pega de méo estd a apontar para ele durante a
io detectar S
digitalizagao.
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5. Digitalizando

5.1 Precisao

Este scanner faz digitalizagdes de alta precisdo. Para uma maior precisao de digitalizacao, de acordo
com a norma ISO 20896-1 e a norma de testes da Dental Wings, consulte Verificagdo de integridade (p.
39).

/N Cuidado

Para alcangar a precisao de digitalizag@o, cumprir todas as instru¢des descritas.

Considerando que a precisdao final e ajuste da restauragdo dependem altamente da precisao de

manipulag¢des do usuario e julgamento, o resultado clinico é facilmente influenciado por esses fatores 1.

® Digitalizacdo muito rapida

® Mudanga de mandibulas durante a digitalizagado da oclusao
®  Alinhamento oclusal Inadequado

5.2 Passo apasso

Instalagao

/N Cuidado

Certifique-se de que o scanner foi reprocessado como descrito no Reprocessamento (p. 35).

1 Certas fontes de erro podem contribuir com desvios na faixa de mm.
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B Selecione um usuario ou um dentista.
® Digite o PIN.

® Selecione Novo caso.

® Digite descrigao do caso, incluindo o nimero de dentes, tipo de restauracao, material e sombra.
® Definir a data da consulta para o preparo.

® Definir data de vencimento, assim como o destino de entrega da restauracao na sua clinica.

® Especificar se uma digitalizacdo de um pré-preparo é necessaria.

® Escolher paciente (criar ou pesquisa).

® Adicionar notas e anexar arquivos como desejado.

® Selecione Préximo.

Pré-aquecer a pega de mao antes da digitalizagdo. Quando o anel de luz fica vermelha ou verde, a peca de
mao esta pronta para a digitalizagao.

/N Cuidado

Sempre garanta um relacionamento correspondente entre paciente, digitalizagao e o tratamento do
caso.

Digitalizagao

/\ Cuidado
Digitalizar a area desejada até que dados suficientes sejam capturados.

A peca de mao aquece acima da temperatura normal do corpo, mas nao representa um perigo para o
paciente devido ao curto tempo de exposigao e pequena area de contato. Consulte Limites de
Temperatura, p. 51
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Prepare-se para a digitalizacdo da mesma forma que o faria para a captagdo de uma impressao
fisica. A area a ser digitalizada deve estar seca (por exemplo, sem sangue ou saliva).

Levante a pega de méo de seu respectivo suporte.
Remova a embalagem protetora da peca de mao, se houver.

Digitalize (e volte a digitalizar, se necessdrio) a area de interesse. A digitalizagdo é mais eficaza 5
mm da ponteira da pe¢a de mao. Evite o contacto com superficies partidas ou que apresentem
qualquer outro tipo de dano.

Digitalizar a arcada superior e inferior, bem como o registro oclusal, seguindo as instrugdes na tela;
Selecione Avancar ap6s cada arcada.
Reposicione a peg¢a de mao no gancho de suporte.

Para mais detalhes sobre as técnicas de digitalizagao, visite o nosso sitio web.

Alinhamento

/N Cuidado

Verifique se a arcada superior e inferior sdo identificadas como devem.

Alinhar a digitalizagao superior e inferior para a digitalizagao do registro oclusal , seguindo instrugdes
na tela.

Se necessario, inverter as arcadas superior e inferior, selecionando Inverter Arcadas.
Se necessario, mude de quadrante selecionando Mudar de Lado.

Uma sobreposi¢ao adequada pode ser observado quando a superficie apresenta um padrao regular
de textura entre as duas cores. Confirme selecionando Avangar.

Revisao

Confirme a oclusao completa verificando as areas vermelhas
Identifique os preparos planificados na imagem digitalizada.

Confirme o espagamento oclusal adequado em cada preparo para cada material de restauracgao,
usando a barra gradiente deslizante.

Confirme a auséncia de retengdes em cada preparo, simulando o eixo de insergao.
Se desejar, especifique parte ou toda a linha de bordo em cada preparo.
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Exportar para DWOS Connec

Na tela de exportagéo, verifique a visdo geral do caso.

Selecione o laboratério do colaborador na lista.

Revise ou complete com anexos e notas.

Selecione Exportar.

No ecra inicial, aparece uma barra de progresso até que o caso seja enviado. Aguarde que o progresso
esteja concluido antes de desligar o dispositivo.

Exportar como STL

® Clique do icone da Base de dados de casos a partir do menu principal.

® No caso para exportar, deslize os dedos em dire¢cao ao lado direito da tela.
® Selecione Esportar STL.

® Selecione a pasta de destino.
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6. Manutencao

6.1 Manuseio

Armazene a pega de mao, a unidade de digitalizagao e o SharpAdjust conforme as condicbes ambientes
especificadas (consulte Condigc6es Ambientes, p. 54).

Use material de embalagem padrao para proteger a peca de mao e os acessoérios de contaminagao entre
as utilizagbes (consulte Acessdrios e produtos utilizados em combinacéo, p. 7).

Desligue este dispositivo durante tempestades elétricas ou quando nao for utilizado por longos periodos
de tempo.

Quando nao estiver sendo usado, o SharpAdjust deve sempre estar revestido com a pointeira e ser
mantido na embalagem original.

Nota

A garantia ndo se aplica ao produto, caso algum dano ao mesmo for causado por um reldmpago .
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/N Cuidado

Nunca coloque cargas sobre o scanner.
Verifique se o scanner esta colocado em uma posi¢ao segura e estavel.
A superficie a qual o modelo portatil sera colocado deve suportar o peso.

Sempre trave as rodas quando ndo estiver movendo o scanner. Empurre a lingueta para travar as
rodas.

Antes de qualquer acao de manutencao, desligue e reprocesse o scanner.

Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo retire a tampa. Consulte o servigo de técnicos
qualificados.

Proteja a pega de mao de contaminagdes entre 0s usos.

Certifique-se de que a embalagem é suficientemente grande para comportar a pegca de mao sem
excessiva flexao do cabo.

Modelo 001 (carrinho): A instalagdo de software adicional pode comprometer a integridade do
sistema, diminuir o desempenho e criar problemas de compatibilidade.

Modelo 100 (laptop): Instale apenas software validado para ser usado em combinagdo com o scanner.

Movendo o scanner para um outro local
Modelo 001 (carrinho)

® Desligue de acordo com as instrugdes (consulte Desligar o scanner, p. 26)

® Posicione o interruptor de alimentagéo na posi¢do Desligado (O).

® Desconecte o cabo da tomada e enrole em torno do gancho.

® Destravar as rodas, levantando a lingueta vermelha em cada uma delas.

® Mover o carrinho segurando-o pela alga.(consulte Identificacdo das pegas do scanner, p. 19).
® Quando chegar no destino bloquear cada roda, empurrando para baixo a lingueta.

Modelo 100 (laptop)

® Desligue de acordo com as instrugdes (consulte Desligar o scanner, p. 26)

® Desligue o cabo de alimentagéao da tomada.
Pode agora mover o portatil para outro local.
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Nota

Se a peca de mao cair ou sofrer um choque, faga a verificagao de integridade para confirmar que ainda
funciona como especificado. Consulte Verificagado de integridade, p. 39

Transporte

Utilize sempre a embalagem original para transportar o scanner. Consulte as instru¢des para Embalando
o scanner (p. 48) e Desembalando o scanner (p. 17).

6.2 Reprocessamento

Reprocessamento significa o processamento de dispositivos médicos reutilizaveis. Inclui, consoante
aplicavel:

® preparagao no ponto de uso;

® preparagao, limpeza, desinfecgao;
® secagem,

® inspegao, manutencgao e teste;

® embalagem;

B esterilizacao;

® armazenamento.

/N Aviso

O reprocessamento deve ser feito antes da primeira utilizagdo e em seguida, apds cada utilizagao,
bem como antes da manutencao, servigo e disposi¢ao para evitar a contaminagao cruzada.

/N Cuidado

Antes de qualquer reprocessamento, desligue o scanner e o SharpAdjust da tomada.

Sempre manusear a pe¢a de mao com muito cuidado, uma vez que contém componentes frageis.
Deixar cair a pega de mao e a ponteira no chao, pode danifica-los permanentemente.
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Garantir que o sistema o6tico esta limpo apds a desinfegao, da seguinte forma:

1. Remova a ponteira da pega de mao(consulte Montagem e remogéo da
ponteira da peca de méo, p. 21).

2. Limpe o sistema 6tico da ponteira da pega de mao e da pega de méo
(sem ponteira) (consulte Figura 8: Limpeza da lente dptica da peca de
mdéo e da ponteira, p. 36).

3. Use luvas. Utilize um pano descartdvel macio, ndo abrasivo, absorvente e
que nao solte fiapos, humedecido com alcool. Limpe o sistema 6tico
uma vez, numa unica diregdo. Repita, se necessario.

Figura 8: Limpeza da lente éptica da pega

de mao e da ponteira

O scanner intraoral é constituido por areas semicriticas e néo criticas.(consulte Figura 9: Niveis de
desinfecdo da ponteira da peca de mao/scanner, p. 37) As dreas semicriticas sdo as que contém
membranas mucosas. As areas nao criticas sao as que entram em contacto com a pele, mas nao
membranas mucosas. Os materiais utilizados nas areas semicriticas sao biocompativeis. As areas
semicriticas exigem esterilizagdo. As areas nao criticas exigem a desinfegao intermediaria ou de baixo
nivel.

CAPITULO 6 | Instrucdes de uso do scanner intraoral 36



Areas nao criticas: Desinfeccéo intermedidria ou de nivel baixo Area
Semicritica:

Esterilizagédo

Scanner intraoral (sem ponteira da pega de mao) Ponteira da
Peca de
Figura 9: Niveis de desinfegdo da ponteira da pega de mao/scanner ¢
Mao

Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Pe¢a de Mao e Anexo B - Reprocessamento do Scanner
Intraoral (sem ponteira da pega de m&o) contém mais detalhes sobre como reprocessar.

As instrugdes fornecidas foram validadas pela Dental Wings como sendo capazes de preparar o scanner
intraoral para reutilizagéo (250 ciclos). Continua a ser da responsabilidade do utilizador garantir que o
reprocessamento realizado utilizando o equipamento, material e pessoal no consultério ou no local de
reprocessamento, alcanga o resultado desejado. Isto exige uma validagao e uma monitorizagao de rotina
do processo. Da mesma forma, qualquer desvio relativamente as instru¢des fornecidas por parte do
utilizador é da inteira responsabilidade do préprio utilizador, devendo ser devidamente avaliado quanto a
eficacia e possiveis consequéncias adversas.

37 CAPITULO 6 | Instrucdes de uso do scanner intraoral



6.3 Backup de dados

/\ Cuidado

Faca o backup dos seus dados regularmente. E de responsabilidade do usudrio executar e manter
backups dos dados, a fim de evitar a perda de dados.

O Intraoral Scanner executa backups automaticos do banco de dados, contanto que vocé defina um
destino para ele:

1. Entrar como Administrator.

2. Selecione o icone Configuragao no menu principal e, em seguida, o menu de contexto Configuragoes
do sistema.

3. No campo diretdrio de destino da cdpia de segurancga, introduza uma localizagao ou clique no icone de
pasta para navegar até ao destino pretendido para armazenar os ficheiros criados pela funcionalidade de
copia de seguranga automatica.

6.4 Atualizagoes de software

0 utilizador recebe notificagdes automaticas sobre atualizagdes pendentes. Atualize o software conforme
indicado para beneficiar das melhorias continuas e manter a conformidade regulamentar.

/N Cuidado

As atualizagdes online séo utilizadas para resolver problemas de seguranca e/ou seguranca das
informacoes. Essas atualizacdes sao obrigatdrias. Isso sera esclarecido pelas informacodes
fornecidas com a atualizagado online.

6.4 Instrumentos de manutengao

O Scanner Intraoral € um dispositivo com automanutengao. Duas ferramentas de manutengao estao
disponiveis:

® A pointeira da verificagao de integridade é um componente ndo médico e nao elétrico enviado com
todos os modelos do Scanner Intraoral.
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® O SharpAdjust é um componente elétrico nao médico do Scanner Intraoral, com seu préprio rétulo. O
SharpAdjust é enviado aos usuarios mediante pedido.

O software pede regularmente que os utilizadores usem a ponteira de verificagao de integridade para
validar a integridade do sistema 6tico. Se ndo for possivel validar a integridade, os utilizadores recebem
orientagdes para executar o SharpAdjust a fim de ajustar o sistema 6tico com preciséao.

Verificagao de integridade

A ponteira de verificagao de integridade é uma ferramenta de manutencgao usada para validar a
integridade do sistema 6tico do scanner.

/N Cuidado

Certifique-se de que a ponteira de verificagcao de integridade é reprocessada conforme necessario,
antes e apos a utilizagdo. Consulte Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira da
peca de mao), p. 68

1. Certifique-se de que a pega de mao (sem pointeira) esteja conectada
na unidade de digitalizagéo (consulte Remogao da ponteira da pega de
mdo, p. 21).

2. Selecione o icone Configuragao no menu principal e, em seguida, o
menu de contexto Gestao da pe¢a de mao.

3. Faca deslizar a ponteira de verificagédo de integridade sobre a pega de
mao e rode-a no sentido horario para a bloquear na posigéo (consulte
Figura 10: Usando a ponteira de verificagdo de integridade, p. 39).

4. Selecione o botao Iniciar teste e aguarde a confirmagéo e instrugdes
adicionais na tela.

5. Quando o processo terminar, gire a pointeira da verificagao de Figura 10: Usando a ponteira de verificagao
. . . L , . de integridad
integridade em sentido anti-horario para destrava-la e retire-a da peca ¢ inearidace
de mao em um movimento deslizante.
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Nota

0 scanner intraoral ndo requer calibragao No entanto, a verificagdo de integridade também deve ser realizada se a
pointeira da pega de méao for derrubada ou sofrer um choque, para confirmar que ela ainda esta funcionando da
maneira especificada.

SharpAdjust

O SharpAdjust é uma ferramenta de manutencao utilizada para afinar o sistema 6ptico do Scanner
Intraoral. E aplicado no caso de a verificacdo da integridade ndo ser bem sucedida duas vezes seguidas.

/\ Cuidado
Certifique-se de que o SharpAdjust é reprocessado consoante necessario, antes e apos a utilizagao.
Consulte Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira da peca de mao), p. 68

Quando nao estiver sendo usado, o SharpAdjust deve sempre estar revestido com a pointeira e ser
mantido na embalagem original.

Identificagao das partes

1. Tampa

2. Pointeira do SharpAdjust

3. Posigdes da pointeira do SharpAdjust
4. Botao giratério

5. PosigOes selecionaveis

Figura 11: Identificagcdo de componentes SharpAdjust
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Conectar o SharpAdjust

O SharpAdjust esta conectado e pronto para usar se a luz estiver ligada. Se o SharpAdjust ndo estiver
funcionando corretamente, entre em contato com seu distribuidor local.

Modelo 001 (carrinho)

1. Conecte o cabo USB no SharpAdjust.

2. Conecte a outra ponta do cabo em uma tomada
usando uma fonte USB.

3. Remova a tampa da pointeira do SharpAdjust.

Figura 12: Conectar o SharpAdjust para Modelo 001
(carrinho)

Modelo 100 (laptop)

1. Conecte o cabo USB no SharpAdjust.

2. Conecte a outra ponta do cabo na porta
USB.

3. Remova a tampa da pointeira do
SharpAdjust.

Figura 13: Conectar o SharpAdjust para Modelo 100 (laptop)
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Usar o SharpAdjust

1. Ligue o SharpAdjust a uma tomada (consulte Conectar o
SharpAdjust, p. 41).

2. Certifique-se de que a peca de méao (sem pointeira) esteja
conectada na unidade de digitalizagdo (consulte Remocgéo da
ponteira da pega de méo, p. 21).

3. Coloque a pega de mao dentro da pointeira do SharpAdjust e gire-
a em sentido horario para trava-la na posigéo.

4. Coloque a pointeira do SharpAdjust na posigéo A e coloque o
botao giratériono 1.

5. Inicie o SharpAdjust selecionando o icone Configuragao no menu
principal e, em seguida, Gestao da pega de mao no menu de
contexto. Siga as instrugdes apresentadas no ecra.

6. Quando o processo estiver concluido, gire a peca de mao em
sentido anti-horario para destrava-la e retire-a da pointeira em um

movimento deslizante. Figura 14: Utilizar o SharpAdjust para ajustar com
precisdo o sistema ético da peca de méo

Desconectar o SharpAdjust

Certifique-se de que a pega de mao seja retirada do SharpAdjust.
Desconecte o SharpAdjust.
Reprocesse como descrito em Reprocessamento (p. 35).

Eal

Recoloque a tampa na pointeira do SharpAdjust e armazene a ferramenta na embalagem original.

6.5 Trocando fusiveis

Modelo 001 (carrinho)

Modelo 001 (carrinho) do scanner intraoral contém dois fusiveis finos(consulte Dados técnicos e
etiquetas, p. 57). Eles estdo localizados na parte traseira do scanner, no interior da montagem de
alimentacgéo elétrica(consulte Figura 4: Identificagdo das pegas do scanner, p. 19). Se necessario, troca-
los da seguinte maneira:
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1. Usando uma chave de fenda pequena (aprox. Largura de 4 milimetros), alavancar a insergao.
2. Mudar os fusiveis correspondentes.
3. Remontar.

Figura 15: Instrugdes para alterar os fusiveis - Modelo 001 (carrinho)

6.6 Servicos

/N Cuidado

Reprocessar antes da utilizagao para evitar a contaminagao cruzada.

Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo retire a tampa. Consulte o servigo de técnicos
autorizados.

Nao substitua os componentes do scanner sem a autorizagao prévia de seu distribuidor. Consulte o
servigo de técnicos autorizados.

A manutencgéao é necessaria quando o aparelho estiver danificado de alguma forma, tenha sido exposto a
chuva ou umidade, nao funcionar normalmente, ou se tiver caido. Contacte o seu distribuidor local.

O Scanner Intraoral nao requer servigo regular. No entanto, em alguns paises, pode ser obrigatéria de
acordo com a legislagao nacional. Uma abordagem baseada em riscos, levando em consideragao a
quantidade de uso, é aceitavel. Ela deve ser conduzida de acordo com a IEC 62353.

Ao retornar o scanner para manutengao ou reparo, embalar o scanner conforme descrito em Embalando o
scanner (p. 48).
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7. Solugao de Problemas

Veja abaixo uma lista de mensagens (alguns sdo abreviados), que podem aparecer durante a utilizagcdo
do Scanner Intraoral, e as agdes que devem ser tomadas para resolver o problema.

Mensagem na tela Acgao necessaria

Inicializacao e login

N&o é possivel iniciar a instalagao

Reinicie o dispositivo e tente novamente.
As credenciais ndo podem ser verificadas.

Provavelmente ndo existe licenga valida para o .
) Contate o seu distribuidor local para obter uma licenca.
rodar o software em seu sistema

L Certifique-se de que a pega de mao esta conectado corretamente e
Falha nainicializagdo do scanner o ) .
reiniciar o dispositivo.

Hardware e configuragéo

Verificagéo da integridade sem éxito

Siga as instrugdes no ecréa ou contacte o seu distribuidor local.
SharpAdjust sem éxito

Falha na verificagdo de integridade causada
por um erro imprevisto...

Ocorreu um erro. Reinicie o dispositivo e tente novamente.

Nenhum arquivo de configuragdo encontrado
para a peca de mao conectada.

1. Verifique a ligagéo a Internet.
0 arquivo de configuragdo ndo coincide coma 2. Clique no icone Configuragdo no menu principal e selecione o menu de
peca de mao conectada. contexto Gestdo da pega de m&o. Na secgdo Visao geral, clique no icone

Transferir.

A peca de mao conectada é destinada apenas

para demonstragao, ndo para uso clinico.

A precisdo de digitalizagdo da peca de méao ligada ndo é suficiente para
os casos de pacientes.
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Mensagem na tela Agao necessaria

Banco de Dados

Falha na criagao do caso.

... ndo foi possivel calcular/importar...

Nao foi possivel salvar ... Reinicie o dispositivo e tente novamente.

Falha de Atualizagcdo/Exclusdo de
Paciente/Dentista

. Tente exportar em uma pasta diferente e / ou um nome de arquivo
Falha ao criar o backup do banco de dados. dif )
iferente.

Erro de arquivo do kit de implante/ ipflib Selecione um arquivo kit de implante valido.

Software

Erros de servidor

Erro ... Carregando recurso grafico 3D.

Néo foi possivel salvar a mensagem gravada.

N&o foi possivel reconhecer o microfone. Reinicie o dispositivo e tente novamente.

Ocorreu um erro durante a gravagao.

Falha ao converter o caso para XOrder...

Falha ao atribuir o dentista.

Versao cliente incorreta. Execute a atualizagdo novamente.

Tente exportar em uma pasta diferente e / ou um nome de arquivo
Falha ao exportar o caso. .
diferente.

Digitalizando

A drea digitalizada é pequena demais para o ) o )
Digitalizar mais superficie do dente antes de prosseguir.
gerar malhas.

N&o foi possivel criar a malha com os pontos

digitalizados. Limpe os dados de digitalizagéo e digitalize novamente.

Néo foi possivel trocar as arcadas ...
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Mensagem na tela

Acao necessaria

... Falhou a criagao de um diretério temporario

Limpar disco rigido.

Este caso n&o esta pronto para ser exportado.

Conclua o fluxo de trabalho de digitalizagé@o antes de exportar o caso.

Nenhuma digitalizagéo a ser salva.

Conclua o processo de digitalizagao e tente novamente.

A digitalizag@o foi interrompida para evitar o

superaquecimento ...

Sem conexao a Internet ...

Servidor ndo encontrado / fora de alcance ...

Aguarde um minuto para deixar a pega de mao esfriar e em seguida
retorne a digitalizagéo.

DWOS Connect

Verifique a conexao a Internet ...

A autenticagdo com o DWOS Connect falhou.

Tente mais tarde.

Falha ao autenticar com o DWOS Connect...

Verifique as credenciais DWOS Connect.

Configuracdo incorreta do servidor remoto.

Verifique se as configuragdes do DWOS Connect séo vdlidas.

Nenhum servidor remoto foi configurado.

Configurar sua conex@o com o servidor de troca de casos.

Este caso ndo estd na fila.

Verifique se o caso esta na fila de transferéncia na tela da drea de

trabalho. Se sim, reiniciar o dispositivo e tente novamente.

Este caso ja estd na fila.

Verifique se o caso esta na fila de transferéncia na tela da area de
trabalho. Se néo, reinicie o dispositivo e tente novamente.

0 upload foi cancelado.

Se vocé nao cancelou o carregamento de propdsito, reinicie o dispositivo
e tente novamente.

Por favor selecione um fornecedor ...

Selecione um fornecedor na tela de exportagao e exporte o caso
novamente.

Falha ao carregar o caso ... Nova tentativa

automaticamente agendada para mais tarde.

Espere até que ele repita a operagao automaticamente. Se ainda assim

nao funcionar, reinicie o dispositivo e tente novamente.

0 carregamento simultadneo/multiplo das
configuragdes DWOS connect ndo sdo
suportados ainda.

Erro interno do servidor (sem token).

Contate seu distribuidor local.
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Mensagem na tela Agao necessaria

Um caso nao pode ser exportado duas vezes. Exclua o caso na interface web DWOS Connect e tente novamente.

Incompatibilidade de configuragdo DWOS ) )
e ; Use a interface web DWOS Connect para excluir o caso.
onnect ...

Se a agao recomendada nao resolver o problema, ou outras mensagens aparecer na tela, entre em
contato com o distribuidor local.
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8.

Embalando o scanner

Modelo 001 (carrinho)

0 empacotamento do scanner para o transporte deve ser feito da seguinte forma:

Desligue a unidade de scanner.

Posicionar o interruptor de alimentacao na posigao Desligado.

Desconecte o cabo de alimentagéo, enrole com cuidado e coloque-o dentro da embalagem.
Coloque a pega de mao na maleta.

Coloque o scanner em sua caixa de origem e embale o material como mostrado nas fotos abaixo.

N/

Figura 16: Passos para embalar o scanner - Modelo 001 (carrinho)
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Modelo 100 (laptop)

Figura 17: Passos para embalar o scanner - Modelo 100 (laptop)
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9. Distribuidores e servigos

Contrate técnicos autorizados para servigos de manutengao e consertos. Em caso de duvidas ou reparos,
favor entrar em contato com seu distribuidor local.

Alternativamente, entre em contato com support@dental-wings.com (em inglés, francés ou alemao).
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10. Dados técnicos e etiquetas

Dados Técnicos

Tipo / Modelo

DW-10-001 (carrinho) DW-10-100 (laptop)

Entrada da unidade de scanner

100 - 240 V~, 50 - 60 Hz,
72VA

100-240V ~, 50 Hz - 60
Entrada do conector da pega

Hz, 540 VA ~
de mao:
5V=15W
5 mm x 20 mm, velocidade
i média, 6 A, ceramica (alta i
Fusivel . sem fusivel
capacidade de ruptura),
250V (2 x M6AH250V)
Frequéncia 2.4 GHz or 5 GHz
Padrao IEEE 802.11g/n/ac
i Acesso Protegido (WPA2
WiFi Seguranca ) - gido ( ) )
Configuragdo Protegida (PIN & PBC)
) ) o ) 0,085 W para IEEE 802.11 n/ac (banda dupla) 5 GHz
Saida Efetiva de Poténcia Radiada o
0,353 W para IEEE 802.11 g/n (banda Unica) 2,4 GHz
Limites de Temperatura 40°C - 48°C (104°F - 118°F)
Peso aprox. 130 g (aprox. 0,29 Ibs)
Dimensoes
20 mm x 207 mm (0,8" x 8,1")
(O napontaxlL)
Peca de Méao
Tipo
Peca Aplicada Tipo BF
(seg. IEC 60601-1)
Campo de visdo 19,9 mm x 25,5 mm
Profundidade de campo 15 mm
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Dados Técnicos

Tipo / Modelo DW-10-001 (carrinho) DW-10-100 (laptop)
Grupo de risco LED (acc. IEC 62471) Isentol

Laser Classe (acc. IEC 60825) Classe 1 sem laser

Classe de protegéo (acc: IEC 60529) IPXO (&rea néo critica - sem protegéo)

Equipamento Classe 1;
Isolamento basico,

depende de uma protecédo )
. i Equipamento de Classe 2:
terra. A conexdo terra é ) o
) Equipamento elétrico com
obtida com um cabo de ) B
. o ) . isolamento duplo que nao
Classe de protegédo (elétrica) alimentagéo de 3 B
) requer uma conexao de
condutores terminando em .
o seguranga a terra para
um conector de trés pinos -
protegao.
que deve ser conectado a

uma tomada CA
correspondente.

2; Normalmente, somente polui¢do ndo condutiva. Pode

Grau de Poluigao ocorrer condutividade temporaria causada por
condensacao.
Modo de operagéo Continuo

1 Peca de mao com ponteira da peca de mao medida no pior cenario (distancia de 60 mm).
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Dados Técnicos

Tipo / Modelo

Computador / sistema operativo

DW-10-001 (carrinho)

Computador de Alta-
Performance integrado
com armazenamento para
8000 casos

Placa de Video de alta
tecnologia dedicada
Sistema Operacional
Windows 10

Modulos integrados de
gestos e reconhecimento

vocal.

DW-10-100 (laptop)

Requerimentos minimos:1

Memoria: 16 GB DDR4 a
2400 MHz

Processador: Intel® Core™
i7-8750H

Placa grafica: NVIDIA
GeForce GTX

1060 com 6 GB GDDR5
Disco rigido: SSD de 256 GB
Camara Web

21" multi-touch screen

Telade 17"

Dimensodes desembalado
(CxLxA)

520 mm x 460 mm x 1270
mm
(20,5"x 18,1" x 50,0")

422 mm x 321 mm x 31T mm
(16,6"x 12,6" x 1,2")

Dimensdes embalado
(CxLxA)

600 mm x 510 mm x 1370
mm
(23,6"x20,1" x 53,9")

613 mm x 409 mm x 216 mm
(24,1"x16,1"x 8,5")

Peso desembalado

38.0 kg (84 Ibs)

5.9kg (13.0 Ibs)

Peso embalado

54 kg (119 Ibs)

9,2 kg (20,2 Ibs)

Dados Técnicos

Tipo / Modelo SharpAdjust

Entrada 5V =, 150 mA

Grupo de risco LED (acc. IEC
62471)

Isento

Classe de protegéo (acc: IEC

IPXO (4rea ndo critica - sem protegéo)
60529)

1 Requisitos minimos foram especificados para permitir o bom funcionamento do software. O software também pode ser executado
em configuragdes com maior desempenho. A adequacao de tais configuragdes tem que ser validada pelo usuario.
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Dados Técnicos

Tipo / Modelo

Classe de protegédo (elétrica)

SharpAdjust

Equipamento Classe 3, projetado para ser abastecido a partir de uma fonte separada de
energia de extra baixa tenséo (SELV). A tensdo de uma fonte SELV é suficientemente
baixa para que, em condi¢gdes normais, uma pessoa possa entrar em contato com ela em
seguranga sem risco de choque elétrico.

Grau de Poluicao

2; Normalmente, somente poluigdo ndo condutiva. Pode ocorrer condutividade
temporaria causada por condensacgéo.

Modo de operagéo

Continuo

Fonte de energia

Requerimentos obrigatérios:

O SharpAdjust recebe energia por um cabo USB. Uma fonte de alimentagdo USB separada
contendo as marcas de seguranga exigidas pela regulamentagao nacional pode ser
usada, assim como uma porta USB em um laptop ou computador pessoal.

Dimensotes desembalado
(CxLxA)

112 mm x 94 mm x 169 mm

(44"x3,7"x67")

Dimensodes embalado

247 mm x 190 mm x 160 mm

(CxLxA) (9,5"x7,5" x 6,3")
Peso desembalado 800g
Peso embalado 1230g

Temperatura de Operagao

Condicoes Ambientes

15°C - 30°C (59°F - 86°F)

Condigdes de Armazenamento

10 °C - 40 °C (50°F - 104°F), humidade controlada (sem condensag&o)

Temperatura para transporte

-40°C - 65°C (-40°F - 149°F)

Humidade Relativa

20% - 80%

Pressdo atmosférica

60 kPa - 106 kPa
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Aplicativos do Software

Opcional

Aplicagdo do software do Scanner Intraoral X

Parametros do Scanner

Caracteristicas dos pacientes

Nao se aplicam restri¢cdes

Tecnologia Otica

Luz LED
Cameras de medida de alta velocidade
Camera de video

Precisao de digitalizagao / tempo

De acordo com a norma ISO 20896-1 e a norma de testes da Dental Wings. Para mais
detalhes, contacte o seu distribuidor local (consulte Distribuidores e servigos, p. 50).

Formatos de saida

STL aberto ou nuvens compartilhado através do DWOS Connect
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Etiqueta do Scanner

Este é um exemplo da etiqueta do seu dispositivo:

— .
@ dental wings Intraoral Scanner

I Dental Wings Inc. @ DWIOC-YY-Z277777
160 Rue St-Viateur E # | DW-10-001
Montreal QC H2T 1A8

CANADA

Input: 100-240V~, 50-60Hz, 540VA
Fuse: 2 x M6AH250V
YYYY-MM-DD Made in Canada
o E(((.))) c € @ ifu.dentalwings.com

c 2 u: —_— ‘

&‘10' m ﬂ émlalwelght %
‘ ’ with cart

[

*+D840DWI00010/$$+7DWIOC-YY-ZZZZ77/16DYYYYMMDD3*

Figura 18: Etiqueta do dispositivo - Modelo 001

P .
@ dental wings Intraoral Scanner

I Dental Wings Inc. [ SN | DWIOK-YY-777777
160 Rue St-Viateur E DW-10-100
Montreal QC H2T 1A8 Mt 5V, 15W

CANADA

System Input: 100-240V~, 50-60Hz, 72VA

Made in Canada
s UK
r]CEER

In m @ ifu.dentalwings.com [EE

*+D840DWI01000/$$+7DWIOK-YY-ZZZZ77/16DYYYYMMDDB*

Figura 19: Etiqueta do dispositivo - Modelo 100 (fundo brilhante)

— :
@ dental wings Intraoral Scanner

Dental Wings Inc. @ DWIOK-YY-ZZZ77Z
“ g}“ﬁ:?&g ot ks Lt Jow o100

System Input: 100-240V ~, 50-60Hz, 72VA
Made in Canada

= CA
'(; ” .
F@ &' ifu.dentalwings.com

*+D840DWI01000/$$+7DWIOK-YY-ZZZZ77/16DYYYYMMDDB*

Figura 20: Etiqueta do dispositivo - Modelo 100 (fundo escuro)
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Pecas de

substituigao

Modelo 001 Modelo 100

N° da peca

6100-1

Uso pretendido

Substituigdo ou
adicao da pega de

(US, EU, UK, AU)

conecta o scanner

Peca de Mao [ ) o (Comprimento do 3
cabo de conexdo mao para o
de 2,54 m) Intraoral Scanner.
Protege a pega de
Caixa de Q mao e 0s
Armazenamento o o 70-0045 \’ acessorios durante
da Pega de méo a expedigdo e o
armazenamento.
Ponteira adicional
. ou de substituicdo
Ponteira da Pega
B o o 6190-1 para a pega de
de Mao -
mao do scanner
intraoral.
) Protege as
Caixa de )
ponteira das pegas
Armazenamento B
) o o 70-0095 @ de méo durante a
da Ponteira da o
B expedicdo e o
Peca de méo
armazenamento.
22-0156 (US, CN:
) O cabo de
Comprimento 2,5 . .
alimentacéo
Cabo de m)
. ~ o conecta o Scanner
alimentacéo 22-0159 (UE) ) R
intra-oral a
22-0165 (UK)
tomada.
22-0167 (BR)
A fonte de
alimentacao
Conector da fonte - .
) 3 21-0200 especifica do pais
de alimentagéo da o

pega de mao R
Intraoral a tomada
elétrica.
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Pecas de

substitui¢ao

Conector da fonte
de alimentagédo da
peca de méo

Modelo 001 Modelo 100

N° da peca

21-0228 &
22-0303 (US, ZH)
22-0301 (EU, BR)
22-0300 (UK)

Uso pretendido

A fonte de
alimentacao
especifica do pais
conecta o scanner
Intraoral a tomada
elétrica.

Verificagéo de
Integridade da

ponteira

6191-1

A ponteira de
verificacdo de
integridade é uma
ferramenta de
manutengao usada
para validar a
integridade do
sistema otico do

scanner intraoral.

SharpAdjust

6195-1

O SharpAdijust é
uma ferramenta de
manutencao
utilizada para
afinar o sistema
optico do Scanner
Intraoral.

Caixa de
Armazenamento
do SharpAdjust

6195-2

Protege o
SharpAdjust
durante a
expedigéo e
armazenamento.

Caixa de
transporte do
cliente

6092-1

Esta caixa serve
como caixa de
substituicédo para
devolugéo.
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Pecas de .
Modelo 001 Modelo 100 N° da peca Uso pretendido

substituigao

Esta caixa serve

Caixa para envio como caixa de
: o 6392-1 B
do cliente substituicdo para

devolugdo.
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11. Explicacao dos simbolos

wal

& YYYY-MM-DD
CA

SN

/N

CLASS1

LLASER PRODUCT

Indica o fabricante legal

Indica a data de fabrico e o pais de origem

Indica o nimero de série do dispositivo

Atencao, consultar as instrugdes de uso para informagdes preventivas importantes

Radiacao do laser

Laser acc produto Classe 1 para IEC 60825-1

Corrente continua

Corrente alternada

0 dispositivo cumpre os requisitos das diretivas europeias dadas na Declaragao de
Conformidade CE

Em conformidade com as normas U.S. de Seguranga e Saude Ocupacional, bem
como os requisitos de SCC (Canada)

0 dispositivo cumpre os requisitos dos regulamentos de dispositivos médicos
(2002), os regulamentos de equipamentos de rédio (2017) e as restrigdes de
utilizagéo de determinadas substéncias perigosas em equipamento elétrico e
eletrénico (2012)

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das regras da FCC
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o

\111)
bR
y
1

X

—_

)i

©
V)
R

total weight
with device

o

%B’

[OR

Periodo de utilizagéo acc favoravel ao meio ambiente para China RoHS

Cuidado: A lei Federal US restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de
um profissional de saude licenciado.

0 Contetdo da embalagem transportada é fragil. Manuseie com cuidado.

Indica a posicao vertical correta do pacote transportado.

N&o descarte este dispositivo como lixo comum. Faga a coleta separadamente.

Siga as Instrugdes de Uso

0 dispositivo inclui um transmissor de radiofrequéncia; pode ocorrer interferéncias
em equipamentos préximos marcados com este simbolo

Parte Aplicada tipo BF

Peso do dispositivo é como indicado no rétulo, carga maxima néo permitida.

Limite de temperatura para o transporte

Limite de umidade

Limitagdo da pressdo atmosférica
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# Numero do modelo

0 cadigo QR indica o identificador do dispositivo (cédigo de identificagdo do

uDI

responsavel pela etiquetagem emitido pela agéncia emissora (D840), o n.° do

modelo do dispositivo (DWIO001) e a unidade de utilizagdo na embalagem. Além

*+DBA0DWIO0010/$$+7DWIOC-04-000217/16D201 60908 W+ disso, o texto indica o nimero de série e a data de fabrico.

Por favor, note que os simbolos acima podem aparecer com cores invertidas (por exemplo, na placa de
identificagao).
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ANneXxo A - Reprocessamento da Ponteira da Peca de Mo

Fabricante: Dental Wings Inc.
Método: esterilizagao e desinfe¢ao intermediaria ou de baixo nivel
Equipamento: ponteira da peca de mao do scanner intraoral

Figura 21: Ponteira da peca de mao do scanner intraoral - superficies semicriticas

Precaucées

Use sempre luvas.
Nao use produtos de limpeza abrasivos.

Os riscos no sistema 6tico causam danos na ponteira da pega de mao. Tenha muito cuidado ao usar escovas
macias com cerdas em nylon e panos especificos.

Proteja a si e aos outros de contaminagao enquanto escova.

Evite introduzir qualquer tipo de instrumento pontiagudo nos espagos em redor do sistema 6tico, pois isso pode dar
origem a forgas concentradas no vidro que podem causar fraturas ou danificar o sistema ético.

N&o use agentes de limpeza corrosivos e desinfetantes com acidos, bases, agentes oxidantes e solventes (com
excegdo do alcool).

Evite movimentos circulares quando limpar o sistema ético.
Certifique-se de que a ponteira da peca de méo estd completamente seca antes de embalar.
Inspecione e limpe regularmente o equipamento usado.

Ao esterilizar varias ponteiras da pega de mdo em um ciclo de esterilizagéo a vapor, certifique-se de que a carga
maxima do esterilizador nao seja excedida.

LimitagGes no reprocessamento

O reprocessamento repetido tem efeito sobre a ponteira da pega de médo. Normalmente, o fim da vida util é determinado
pelos efeitos acumulados do reprocessamento, assim como por danos e desgaste devido ao uso. E altamente
recomendavel que o utilizador inspecione regularmente a ponteira da pega de méao. O utilizador é o Unico responsavel por
problemas que possam surgir devido a utilizagdo de uma ponteira da pega de mao danificada ou desgastada.
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Equipamento e material

® Esterilizador a vapor (marcagdo de seguranga; certificado)
® Detergente enzimatico destinado para a limpeza dos dispositivos médicos feitos de metal, vidro e pldsticos

® Desinfetante intermediario ou de baixo nivel destinado a desinfecg¢ao de superficies de dispositivos médicos feitos de
metal, vidro e plastico; eficiéncia comprovada (por exemplo, FDA clearance, VAH/DGHM listing, CE marking)

= Alcool (adequando para a limpeza de sistemas 6ticos)

= Agua potével da torneira (a menos que a regulamentac&o nacional exija de forma diferente)
® Pano descartavel macio, ndo abrasivo, absorvente e que néo solte fiapos

® Escova macia de cerdas de nylon

® Seringa

® | uvas (descartaveis, em nitrilo ou latex)

® Grau padrdo adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura de pelo menos 137°C (278,6°F),

permeabilidade suficiente ao vapor)

Instrugoes

Ponto de uso

® Remova imediatamente o excesso de sujidade em areas semicriticas, usando o pano indicado.

® Reprocessar no prazo de duas horas no maximo.

Preparacéao para a descontaminagao

1. Remova a ponteira da pega de mé&o da peca de mao (consulte as instrugbes de uso, ).Remocgédo da ponteira da peca de
mao (p. 21)

2. Transportar a ponteira pega de méo para area de reprocessamento designada (ndo ha requisitos especificos de
confinamento e transporte).

Limpeza: Automatica

A limpeza automatizada nao foi validada, pois os usudrios ndo tém o equipamento para limpar automaticamente. Portanto,
a limpeza automatizada nao deve ser aplicada a ponteira da pega de méao.
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Instrugoes

Limpeza: Manual

1. Selecione o detergente enzimatico especifico para que ele cumpra com a descri¢cdo do equipamento deste
procedimento. Seguir as instru¢des para utilizagdo em termos de armazenamento, concentragao, aplicagao,
temperatura e pés-lavagem.

2. Mergulhe a ponteira da pega de mao no detergente enzimatico e mergulhe conforme descrito nas suas instrugdes de
utilizagao.

3. Se houver residuos visiveis, escove bem a ponteira da pega de mao com a escova indicada.

4. Use uma seringa cheia de detergente para lavar todas as areas de dificil acesso da ponteira da pega de mao.

5. Lave cuidadosamente a ponteira da pega de mao conforme descrito nas instru¢des de utilizagdo do detergente
enzimatico.

6. Seque com um pano limpo. Para limpar o sistema 6tico, faga movimentos numa sé diregdo.

Desinfeccdo: Manual

1. Escolha um desinfetante intermediario ou de baixo nivel para que eles obedegam a descrigdo do equipamento deste
procedimento. Seguir as instru¢des para utilizagdo em termos de armazenamento, concentragao, aplicagao,
temperatura e pds-lavagem.

2. Imediatamente apés a desinfecao, limpe o sistema ético fazendo movimentos numa s6 diregé@o, usando um pano
limpo humedecido com alcool (consulte as Instrugbes de utilizagdo,Reprocessamento (p. 35)).

Secagem

Coloque a ponteira da pega de méo (com o sistema 6tico voltado para baixo) num pano limpo e num local limpo, a
temperatura ambiente, até que esteja completamente seca.

Inspecéo e teste

® |nspecione visualmente a ponteira da peca de mao quanto a danos e desgaste, por dentro e por fora (por exemplo,
riscos, descoloracgao, corrosdo, bolhas por baixo do revestimento, danos no revestimento).

® Verifique se ndo existe turvagdo ou riscos no sistema 6tico.

® Substitua a ponteira da pega de mé@o em caso de danos e desgaste.

Manutencao

Deite fora os instrumentos danificados.

65 Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Peca de Mao



Instrugoes

Embalagem

Deve ser utilizado material de embalagem para esterilizagdo padrao. Assegure-se de que a embalagem é grande o suficiente
para conter a ponteira da pega de mao sem forgar os vedantes.

Esterilizacdo

1. Selecione o esterilizador a vapor para que eles obedegcam a descricdo do equipamento deste procedimento. Siga suas
instrugbes para uso em termos de validagdo, carregamento de peso, tempo de operagao e testes funcionais.

2. Selecione o método a vacuo fracionado (com secagem de dispositivo suficiente), minimo de 3 minutos a 132 °C (270
°F).
3. Nao exceda 134°C (273°F).

4. Tempo de secagem minimo de 30 minutos.

Armazenamento

Armazene a ponteira da pega de mao na respetiva embalagem de esterilizagao, num local seco e sem po.

Informacgdes Adicionais

As instrucgdes de utilizagdo contém descri¢des e figuras mais detalhadas sobre montagem/desmontagem da pega de mao,
transporte, manuseamento (incluindo armazenamento), eliminagdo, dados técnicos, temperatura ambiente, etc.

Contato do fabricante

Veja a contracapa do manual do usudrio.

Foi utilizado o seguinte material para validar o reprocessamento descrito acima:

« Detergente enziméatico: CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson), neodisher® MultiZym (Dr.
Weigert)

+ Desinfetante (a base de alcool): Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie),
Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray™ e ProSpray C-60™ (ambos da Certol® International)

« Alcool: Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.)

+ Panos: Clean Wipes (Sticklers), WFw - FiberWipes™ (AFL)
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A adequacao fundamental da ponteira da pega de mao (estado inicial e apés reprocessamento
repetido) e as instrugbes fornecidas acima para o reprocessamento efetivo foram validadas por testes
de laboratério independente credenciado e reconhecido pelo governo, utilizando o equipamento
especificado no relatério de teste, CIDEZYME®/Enzol® (ambos ASP Johnson & Johnson) e ProSpray™
(Certol® International).

A nao-detracao da funcionalidade foi demonstrada no processamento repetido usando o equipamento
especificado no relatério de teste, CIDEZYME®/Enzol® (ambos Johnson & Johnson) e ProSpray™
(Certol® International). Além disso foi igualmente validado pela Dental Wings utilizando o equipamento
e os materiais acima mencionados, bem como neodisher® MultiZym (Dr. Weigert), Bacillol® 30 e
Bacillol® 30 Sensitive (Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™
(Certol® International).

As instrugdes fornecidas foram validadas pela Dental Wings como sendo capazes de preparar a
ponteira da peca de mao do scanner intraoral para reutilizagdo (250 ciclos). Continua a ser da
responsabilidade do utilizador garantir que o reprocessamento realizado utilizando o equipamento,
material e pessoal no consultério ou no local de reprocessamento, alcanga o resultado desejado. Isto
exige uma validagdo e uma monitorizagao de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio
relativamente as instrugdes fornecidas por parte do utilizador é da inteira responsabilidade do préprio
utilizador, devendo ser devidamente avaliado quanto a eficacia e possiveis consequéncias adversas.

Data de emissao: Julho de 2022
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Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira

da peca de mao)

Fabricante: Dental Wings Inc.

Método: desinfegao intermediaria ou de baixo nivel
Dispositivo: scanner intraoral (sem ponteira da pega de méo), de acordo com as Instrugdes de utilizagao,
Configurando o scanner (p. 18)

Figura 22: Scanner intraoral (sem ponteira da pega de mao) - superficies ndo criticas

Use sempre luvas.

Certifique-se de que a ponteira da pega de mao estd desmontada da peca de méao e é alvo de reprocessamento
separado, tal como especificado (Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Pega de Mo (p. 63))

N&o autoclave.

Nunca mergulhe a pega de mao em liquidos.

Nao use produtos de limpeza abrasivos.

Os riscos no sistema ético danificam a pega de méo. Tenha muito cuidado ao usar o pano indicado.

N&o use agentes de limpeza corrosivos e desinfetantes com acidos, bases, agentes oxidantes e solventes (com
excegdo do alcool).

Evite movimentos circulares quando limpar o sistema ético
N&o enxague a pega de mao nem a unidade de scanner.
Certifique-se de que a peca de mao estd completamente seca antes da montagem na ponteira.

Certifique-se de que a unidade de scanner esteja completamente seca antes de ligar na tomada.

Precaucbes

Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira da peca de méao)
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Limitagc6es no reprocessamento

0 reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre o Scanner Intraoral (sem a ponteira da pega de méao). O fim de vida
atil é normalmente determinado por danos e desgastes devidos ao uso. E altamente recomendavel que o usuério
inspecione regularmente o Scanner Intraoral (sem a ponteira) Os usudrios sdo os Unicos responsaveis por questoes

decorrentes do uso do Scanner Intraoral (sem a ponteira da peca de mao) danificado ou gasto.

Equipamento e material

® Desinfetante intermedidrio ou de baixo nivel destinado a desinfecc¢do de superficies de dispositivos médicos feitos

de metal, vidro e plastico; eficiéncia comprovada (por exemplo, FDA clearance, VAH/DGHM listing, CE marking)
= Alcool (adequando para a limpeza de sistemas 6ticos)
= Agua potével da torneira (a menos que a regulamentagao nacional exija de forma diferente)
® Pano descartavel macio, ndo abrasivo, absorvente e que nao solte fiapos

® | uvas (descartaveis, em nitrilo ou latex)

Instrugoes

Ponto de uso

® Remova imediatamente o excesso de sujidade usando o pano indicado.

® Reprocessar no prazo de duas horas no maximo.

Preparacgao para a descontaminagao

1. Deesconecte o scanner (consulte as instrugdes de uso Desconectar a unidade de scanner (p. 23))
2. Desligue a pega de mé&o do scanner (consulte as Instrugées de utilizagdo, Desconectar a pegca de méo (p. 21)).

3. Selecione o desinfetante de nivel intermediario ou de baixo nivel especifico de acordo com as suas instrugdes de

utilizacdo. Siga-o em termos de armazenamento, concentragao, aplicagao e temperatura.

Limpeza: Automatica

A limpeza automatizada ndo deve ser aplicada ao Scanner Intraoral (sem a ponteira da pega de mao).

Limpeza: Manual

Limpe todas as superficies com o pano indicado, humedecido com dgua da torneira potavel. Para limpar o sistema 6tico,
faga movimentos numa s6 diregéo.
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Instrugoes

Desinfeccao: Automatizada

A desinfecgdo automatizada ndo deve ser aplicada ao Scanner Intraoral (sem a ponteira da pega de méo).

Desinfecgao:

1. Aplique desinfetante de nivel intermediario ou de baixo nivel, tal como descrito nas instrugdes de utilizagdo do
desinfetante. Utilize o pano indicado para a limpeza.

2. Imediatamente apds a desinfecao, limpe o sistema 6tico fazendo movimentos numa s6 diregédo, usando um pano

limpo humedecido com alcool (consulte as Instrucées de utilizagdo, Reprocessamento (p. 35)).

Secagem

Secar em temperatura ambiente até que esteja completamente seco.

Inspecéo e teste

® |nspecione visualmente quanto a danos e desgaste (por exemplo, arranhdes, descoloragéo, corrosao).
" Verifique se ndo existe turvagao, riscos ou danos no sistema ético ou no sistema ético da pega de méo.

® Em caso de duvida, realize uma verificagdo de integridade (consulte as Instrugdes de uso,Instrumentos de
manutengéo (p. 38)).

® Substitua a pega de m&o em caso de danos e desgaste (por exemplo, riscos profundos, corroséo, falha na
manutengdo), de acordo com as Instrugdes de utilizagao, Instrumentos de manutencgédo (p. 38).

Manutencao

Manutengéo de acordo com as Instrugées de utilizagdo, Manutengéo (p. 33)

Esterilizacao

A esterilizagdo ndo deve ser aplicada ao scanner intraoral (sem a ponteira da pegca de mao). A esterilizagéo ndo é
necessaria (todas as superficies tém a classificagédo de ndo criticas).

Embalagem/Armazenamento

Nenhum requisito em particular. Se a pega de mao for armazenada na unidade do scanner, cubra-a com uma bolsa de
esterilizagdo transparente aberta. E necessario um tamanho de 9 cm x 20 cm. Pode ser utilizado um saco de pléstico
normal para armazenar a pega de mao completa quando esta estiver separada do scanner. E necessario um tamanho

minimo de 25 cm x 40 cm.
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Instrugoes

Informagdes Adicionais

Consulte as instrugdes de uso para mais detalhes.

Contate o fabricante

Veja a contracapa do manual do usuério.

Foi utilizado o seguinte material para validar o reprocessamento descrito acima:

® Desinfetante (a base de alcool): Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie),
Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International)

= Alcool: Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.)

® Panos: Clean Wipes (Sticklers), WFw - FiberWipes™ (AFL)

A adequacdo fundamental do scanner intraoral (sem ponteira da pega de mao) (estado inicial e apds
reprocessamento repetido) e as instrugdes fornecidas acima para o reprocessamento efetivo foram
validadas pela Dental Wings. A ndo-detragao da funcionalidade foi demonstrada no processamento
repetido usando o equipamento e o material especificados nos relatérios de teste, incluindo Bacillol®
30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.),
ProSpray C-60™ (Certol® International).

As instrugdes fornecidas foram validadas pela Dental Wings como sendo capazes de preparar o
scanner intraoral (sem ponteira da pega de mao) para reutilizagédo (250 ciclos). Continua a ser da
responsabilidade do utilizador garantir que o reprocessamento realizado utilizando o equipamento,
material e pessoal no consultério ou no local de reprocessamento, alcanga o resultado desejado. Isto
exige uma validagdo e uma monitorizagao de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio
relativamente as instrugdes fornecidas por parte do utilizador é da inteira responsabilidade do préprio
utilizador, devendo ser devidamente avaliado quanto a eficacia e possiveis consequéncias adversas.

Data de emissao: Julho de 2022
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Anexo C - piretrizes de Compatibilidade Eletromagnética

Orientagao e declaragao do fabricante - emiss6es eletromagnéticas

Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

0 Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usudrio do Scanner

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdoes

0 Scanner Intraoral usa energia de radiofrequéncia (RF) apenas

para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF

emissoes IEC 61000-3-3

conformidade

Emissbes RF CISPR 11 Grupo 1 5 ) ) B
sdo muito baixas e provavelmente ndo causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes RF CISPR 11 Classe B 0 Scanner Intraoral é adequado para uso em todos os
o o estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e
Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Classe A . R o
aqueles conectados diretamente a rede publica de
Flutuag&o / oscilagéo de tensédo Em fornecimento de energia de baixa tenséo, que abastece

edificios utilizados para fins residenciais.

Table 1

Orientagdes e Declaragao do Fabricante - Imunidade eletromagnética

Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

O Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do Scanner

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagoes

+ 8 kV contato

+ 8 kV contato

0 piso deve ser em madeira, concreto ou

rapida/ Explosao

Frequéncia de repetigéo

Frequéncia de repeticdo

Descarga
- ceramica. Se o piso for coberto por materiais
eletrostética (ESD)  +2/4/8/15 kV ar +2/4/8/15kV ar o P erop
sintéticos, a umidade relativa deve ser de
IEC 61000-4-2 pelo menos 30%.
Transitoria elétrica +2kV +2kV

A qualidade da corrente elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar

aterramento

aterramento

IEC 61000-4-4 de 100 kHz de 100 kHz tipico.

. +0.5/1 kV linha a linha +0.5/1 kV linha a linha A qualidade da corrente elétrica deve ser a
+0.5/1/2kV linhapara  +0.5/1/2kV linhapara ~ deum ambiente comercial ou hospitalar

IEC 61000-4-5

tipico.
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Quedas de tensé@o
e interrupgdes

IEC 61000-4-11

0% Ut;0,5cicloa0°,
45°90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% Ut ;1cicloe
70% Ut ;25/30 ciclos
monofdsica:a0°C

0% Ur; 250/300 ciclos

0% Ut ; 0,5 ciclos

a0°,45°%90° 135",
180°,225°,270°, e 315°

0% Ut ;1cicloe
70% Ut ;25/30 ciclos
monofasica:a0°C

0% Ur; 250/300 ciclos

A qualidade da corrente elétrica deve ser a
de um ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario do Scanner Intraoral
necessitar de um funcionamento continuo
durante as interrupgdes de energia,
recomenda-se que o scanner intraoral seja
alimentado por uma fonte de alimentagao

ininterrupta ou uma bateria.

Classificagdo da
frequéncia de
energia do campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m
60 Hz

30 A/m
60 Hz

As frequéncias de energia do campo
magnético devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico a um
ambiente hospitalar ou comercial.

Observacgéo UT é a corrente alternada tenséo de rede antes da aplicagdo do teste nivel.

Table 2

Orientagoes e Declaragao do Fabricante - Imunidade eletromagnética

Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

O Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do Scanner

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Ambiente eletromagnético -

Nivel de conformidade

orientagoes

transmissor.

Equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis ndo devem ser utilizados proximo de qualquer parte do Scanner
Intraoral, incluindo cabos, mais do que a distancia recomendada calculada a partir da equacgéo aplicavel a frequéncia do

Equagao do calculo de

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

80% AM a 1 kHz

0,15 MHz - 80 MHz

80% AM a 1 kHz

distancia
3V 3V
Emisséo de Interferéncias 0,15 MHz - 80 MHz 0,75 MHz - 80 MHz
induzidas por campos RF 6 V na banda ISM entre 6 V na banda ISM entre d=12vP
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d=12vP

Campos Eletromagnéticos 3V/m 3V/m .

80 MHz a 800 MHz
RFEM 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

d=23VP
IEC 61000-4-3 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

80 MHz a 2,7 GHz

Imunidade aos campos

préximos a equipamentos de
IEC 60601-1-2:2014; IEC 60601-1-2:2014; d=6/EVP

comunicagdes sem fios RF .
Tabela 9 Tabela 9 380 MHz a 5,8 GHz

IEC 61000-4-3 (IEC 61000-4-
39)

P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e E é o teste de
nivel de imunidade (V/m), e d é a distancia de separagdo recomendada em metros (m). As forcas de campo
eletromagnético de transmissores RF fixos,conforme determinado por um estudo eletromagnético do local,a deve ser
menores de que o nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia.b Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

absorgéo e reflexd@o a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a) A intensidade de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular/sem fio) telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissodes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, uma pesquisa
eletromagnética do local deve ser considerada. Se a medida do campo de forga no local em que o scanner intraoral é
usado excede o nivel de conformidade RF aplicdvel acima, o Scanner Intraoral deve ser observado para verificar o bom
funcionamento. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessdrias medidas adicionais, tais como a
reorientagdo ou reposicionamento do digitalizador intraoral.

b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢gas do campo devem ser inferiores a 10 V / m.

Table 3
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IEC 60601-1-2:2014, Tabela 9
P
d E
Banda _ Max
(MH2) Servigos Poténc;ia Distancia Teste de nivel de
(m) imunidade (V/m)
W)
380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 2 0.3 28
704-787 LTEBanda 13,17 0.2 0.3 9
GSM 800/900; TETRA 800; iDEN 820;
800-960 2 0.3 28
CDMA 850; LTE Banda 5
2400- Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 2450; 0.3 o8
2570 LTE Banda 7 '
>100- WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 9
5800 ’ ' ’
Table 4
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos RF de comunicagao portatil e mével e o Scanner Intraoral

O Scanner Intraoral se destina a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbag¢des RF irradiadas sao
controladas. O usuario do Scanner Intraoral pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos RF portateis e méveis de comunicagdo (transmissores) e o Scanner Intraoral como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgao.

Poténcia nominal méaxima de Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (M)

saida do transmissor 150 kHz a 800 MHz 800 MHz 2 2,7 GHz 380 MHz 2 5,8 GHz
W) d=12vP d=23VP d = 6/E VP
0,01 0,12 0,23 N.A.
0,085" N.A. N.A. 0,19
0,1 0,38 0,73 N.A.
0,3521 N.A. N.A. 0,13
1 12 23 N.A.
10 3,8 73 N.A.
100 12 23 N.A.

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listados acima, a distancia de separagdo recomendada em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méxima de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: estas diretrizes podem nédo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao por parte de estruturas, objetos e pessoas.

1) Poténcia maxima de saida do transmissor RF incluido no scanner intraoral usada em IEEE 802.11ac e 802.11n de banda
dupla (5 GHz).

2) Poténcia maxima de saida do transmissor RF incluido no scanner intraoral usada em IEEE 802.11g e 802.11n de banda
dupla (2,4 GHz).

Table 5
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	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Peça de MãoFabricante: Dental Wings Inc. Método: esterilização e desinfeção intermediária ou de baixo nívelEquipamento: ponteira da peça de mão do scanner intraoralPonteira da peça de mão do scanner intraoral - superfícies semicríticasPrecauçõesUse sempre luvas.Não use produtos de limpeza abrasivos.Os riscos no sistema ótico causam danos na ponteira da peça de mão. Tenha muito cuidado ao usar escovas macias com cerdas em nylon e panos específicos.Proteja a si e aos outros de contaminação enquanto escova.Evite introduzir qualquer tipo de instrumento pontiagudo nos espaços em redor do sistema ótico, pois isso pode dar origem a forças concentradas no vidro que podem causar fraturas ou danificar o sistema ótico.Não use agentes de limpeza corrosivos e desinfetantes com ácidos, bases, agentes oxidantes e solventes (com exceção do álcool).Evite movimentos circulares quando limpar o sistema ótico.Certifique-se de que a ponteira da peça de mão está completamente seca antes de embalar.Inspecione e limpe regularmente o equipamento usado.Ao esterilizar várias ponteiras da peça de mão em um ciclo de esterilização a vapor, certifique-se de que a carga máxima do esterilizador não seja excedida.Limitações no reprocessamentoO reprocessamento repetido tem efeito sobre a ponteira da peça de mão. Normalmente, o fim da vida útil é determinado pelos efeitos acumulados do reprocessamento, assim como por danos e desgaste devido ao uso. É altamente recomendável que o utilizador inspecione regularmente a ponteira da peça de mão. O utilizador é o único responsável por problemas que possam surgir devido à utilização de uma ponteira da peça de mão danificada ou desgastada.Equipamento e materialEsterilizador a vapor (marcação de segurança; certificado)Detergente enzimático destinado para a limpeza dos dispositivos médicos feitos de metal, vidro e plásticosDesinfetante intermediário ou de baixo nível destinado à desinfecção de superfícies de dispositivos médicos feitos de metal, vidro e plástico; eficiência comprovada (por exemplo, FDA clearance, VAH/DGHM listing, CE marking)Álcool (adequando para a limpeza de sistemas óticos)Água potável da torneira (a menos que a regulamentação nacional exija de forma diferente)Pano descartável macio, não abrasivo, absorvente e que não solte fiaposEscova macia de cerdas de nylonSeringaLuvas (descartáveis, em nitrilo ou látex)Grau padrão adequado para esterilização a vapor (resistência à temperatura de pelo menos 137°C (278,6°F), permeabilidade suficiente ao vapor)InstruçõesPonto de usoRemova imediatamente o excesso de sujidade em áreas semicríticas, usando o pano indicado.Reprocessar no prazo de duas horas no máximo.Preparação para a descontaminaçãoRemova a ponteira da peça de mão da peça de mão (consulte as instruções de uso, ).Remoção da ponteira da peça de mão (p. 1)Transportar a ponteira peça de mão para área de reprocessamento designada (não há requisitos específicos de confinamento e transporte).Limpeza: AutomáticaA limpeza automatizada não foi validada, pois os usuários não têm o equipamento para limpar automaticamente. Portanto, a limpeza automatizada não deve ser aplicada à ponteira da peça de mão.Limpeza: ManualSelecione o detergente enzimático específico para que ele cumpra com a descrição do equipamento deste procedimento. Seguir as instruções para utilização em termos de armazenamento, concentração, aplicação, temperatura e pós-lavagem.Mergulhe a ponteira da peça de mão no detergente enzimático e mergulhe conforme descrito nas suas instruções de utilização.Se houver resíduos visíveis, escove bem a ponteira da peça de mão com a escova indicada.Use uma seringa cheia de detergente para lavar todas as áreas de difícil acesso da ponteira da peça de mão.Lave cuidadosamente a ponteira da peça de mão conforme descrito nas instruções de utilização do detergente enzimático.Seque com um pano limpo. Para limpar o sistema ótico, faça movimentos numa só direção.Desinfecção: ManualEscolha um desinfetante intermediário ou de baixo nível para que eles obedeçam à descrição do equipamento deste procedimento. Seguir as instruções para utilização em termos de armazenamento, concentração, aplicação, temperatura e pós-lavagem.Imediatamente após a desinfeção, limpe o sistema ótico fazendo movimentos numa só direção, usando um pano limpo humedecido com álcool (consulte as Instruções de utilização,Reprocessamento (p. 1)).SecagemColoque a ponteira da peça de mão (com o sistema ótico voltado para baixo) num pano limpo e num local limpo, à temperatura ambiente, até que esteja completamente seca.Inspeção e testeInspecione visualmente a ponteira da peça de mão quanto a danos e desgaste, por dentro e por fora (por exemplo, riscos, descoloração, corrosão, bolhas por baixo do revestimento, danos no revestimento).Verifique se não existe turvação ou riscos no sistema ótico.Substitua a ponteira da peça de mão em caso de danos e desgaste.ManutençãoDeite fora os instrumentos danificados.EmbalagemDeve ser utilizado material de embalagem para esterilização padrão. Assegure-se de que a embalagem é grande o suficiente para conter a ponteira da peça de mão sem forçar os vedantes.EsterilizaçãoSelecione o esterilizador a vapor para que eles obedeçam à descrição do equipamento deste procedimento. Siga suas instruções para uso em termos de validação, carregamento de peso, tempo de operação e testes funcionais.Selecione o método a vácuo fracionado (com secagem de dispositivo suficiente), mínimo de 3 minutos a 132 °C (270 °F).Não exceda 134°C (273°F).Tempo de secagem mínimo de 30 minutos.ArmazenamentoArmazene a ponteira da peça de mão na respetiva embalagem de esterilização, num local seco e sem pó.Informações AdicionaisAs instruções de utilização contêm descrições e figuras mais detalhadas sobre montagem/desmontagem da peça de mão, transporte, manuseamento (incluindo armazenamento), eliminação, dados técnicos, temperatura ambiente, etc.Contato do fabricanteVeja a contracapa do manual do usuário. Foi utilizado o seguinte material para validar o reprocessamento descrito acima:• Detergente enzimático: CIDEZYME®/Enzol® (ASP Johnson & Johnson), neodisher® MultiZym (Dr. Weigert)• Desinfetante (à base de álcool): Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray™ e ProSpray C-60™ (ambos da Certol® International)• Álcool: Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.)• Panos: Clean Wipes (Sticklers), WFw - FiberWipes™ (AFL)A adequação fundamental da ponteira da peça de mão (estado inicial e após reprocessamento repetido) e as instruções fornecidas acima para o reprocessamento efetivo foram validadas por testes de laboratório independente credenciado e reconhecido pelo governo, utilizando o equipamento especificado no relatório de teste, CIDEZYME®/Enzol® (ambos ASP Johnson & Johnson) e ProSpray™ (Certol® International).A não-detração da funcionalidade foi demonstrada no processamento repetido usando o equipamento especificado no relatório de teste, CIDEZYME®/Enzol® (ambos Johnson & Johnson) e ProSpray™ (Certol® International). Além disso foi igualmente validado pela Dental Wings utilizando o equipamento e os materiais acima mencionados, bem como neodisher® MultiZym (Dr. Weigert), Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International).As instruções fornecidas foram validadas pela Dental Wings como sendo capazes de preparar a ponteira da peça de mão do scanner intraoral para reutilização (250 ciclos). Continua a ser da responsabilidade do utilizador garantir que o reprocessamento realizado utilizando o equipamento, material e pessoal no consultório ou no local de reprocessamento, alcança o resultado desejado. Isto exige uma validação e uma monitorização de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio relativamente às instruções fornecidas por parte do utilizador é da inteira responsabilidade do próprio utilizador, devendo ser devidamente avaliado quanto à eficácia e possíveis consequências adversas.Data de emissão: Julho de 2022
	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Anexo B - Reprocessamento do Scanner Intraoral (sem ponteira da peça de mão)Fabricante: Dental Wings Inc. Método: desinfeção intermediária ou de baixo nívelDispositivo: scanner intraoral (sem ponteira da peça de mão), de acordo com as Instruções de utilização, Configurando o scanner (p. 1)Scanner intraoral (sem ponteira da peça de mão) - superfícies não críticasPrecauçõesUse sempre luvas.Certifique-se de que a ponteira da peça de mão está desmontada da peça de mão e é alvo de reprocessamento separado, tal como especificado (Anexo A - Reprocessamento da Ponteira da Peça de Mão (p. 1))Não autoclave.Nunca mergulhe a peça de mão em líquidos.Não use produtos de limpeza abrasivos.Os riscos no sistema ótico danificam a peça de mão. Tenha muito cuidado ao usar o pano indicado.Não use agentes de limpeza corrosivos e desinfetantes com ácidos, bases, agentes oxidantes e solventes (com exceção do álcool).Evite movimentos circulares quando limpar o sistema óticoNão enxague a peça de mão nem a unidade de scanner.Certifique-se de que a peça de mão está completamente seca antes da montagem na ponteira.Certifique-se de que a unidade de scanner esteja completamente seca antes de ligar na tomada.Limitações no reprocessamentoO reprocessamento repetido tem efeito mínimo sobre o Scanner Intraoral (sem a ponteira da peça de mão). O fim de vida útil é normalmente determinado por danos e desgastes devidos ao uso. É altamente recomendável que o usuário inspecione regularmente o Scanner Intraoral (sem a ponteira) Os usuários são os únicos responsáveis por questões decorrentes do uso do Scanner Intraoral (sem a ponteira da peça de mão) danificado ou gasto.Equipamento e materialDesinfetante intermediário ou de baixo nível destinado à desinfecção de superfícies de dispositivos médicos feitos de metal, vidro e plástico; eficiência comprovada (por exemplo, FDA clearance, VAH/DGHM listing, CE marking)Álcool (adequando para a limpeza de sistemas óticos)Água potável da torneira (a menos que a regulamentação nacional exija de forma diferente)Pano descartável macio, não abrasivo, absorvente e que não solte fiaposLuvas (descartáveis, em nitrilo ou látex)InstruçõesPonto de usoRemova imediatamente o excesso de sujidade usando o pano indicado.Reprocessar no prazo de duas horas no máximo.Preparação para a descontaminaçãoDeesconecte o scanner (consulte as instruções de uso Desconectar a unidade de scanner (p. 1))Desligue a peça de mão do scanner (consulte as Instruções de utilização, Desconectar a peça de mão (p. 1)).Selecione o desinfetante de nível intermediário ou de baixo nível específico de acordo com as suas instruções de utilização. Siga-o em termos de armazenamento, concentração, aplicação e temperatura.Limpeza: AutomáticaA limpeza automatizada não deve ser aplicada ao Scanner Intraoral (sem a ponteira da peça de mão).Limpeza: ManualLimpe todas as superfícies com o pano indicado, humedecido com água da torneira potável. Para limpar o sistema ótico, faça movimentos numa só direção.Desinfecção: AutomatizadaA desinfecção automatizada não deve ser aplicada ao Scanner Intraoral (sem a ponteira da peça de mão).Desinfecção:Aplique desinfetante de nível intermediário ou de baixo nível, tal como descrito nas instruções de utilização do desinfetante. Utilize o pano indicado para a limpeza.Imediatamente após a desinfeção, limpe o sistema ótico fazendo movimentos numa só direção, usando um pano limpo humedecido com álcool (consulte as Instruções de utilização, Reprocessamento (p. 1)).SecagemSecar em temperatura ambiente até que esteja completamente seco.Inspeção e testeInspecione visualmente quanto a danos e desgaste (por exemplo, arranhões, descoloração, corrosão).Verifique se não existe turvação, riscos ou danos no sistema ótico ou no sistema ótico da peça de mão.Em caso de dúvida, realize uma verificação de integridade (consulte as Instruções de uso,Instrumentos de manutenção (p. 1)).Substitua a peça de mão em caso de danos e desgaste (por exemplo, riscos profundos, corrosão, falha na manutenção), de acordo com as Instruções de utilização, Instrumentos de manutenção (p. 1).ManutençãoManutenção de acordo com as Instruções de utilização, Manutenção (p. 1)EsterilizaçãoA esterilização não deve ser aplicada ao scanner intraoral (sem a ponteira da peça de mão). A esterilização não é necessária (todas as superfícies têm a classificação de não críticas).Embalagem/ArmazenamentoNenhum requisito em particular. Se a peça de mão for armazenada na unidade do scanner, cubra-a com uma bolsa de esterilização transparente aberta. É necessário um tamanho de 9 cm x 20 cm. Pode ser utilizado um saco de plástico normal para armazenar a peça de mão completa quando esta estiver separada do scanner. É necessário um tamanho mínimo de 25 cm x 40 cm.Informações AdicionaisConsulte as instruções de uso para mais detalhes.Contate o fabricanteVeja a contracapa do manual do usuário. Foi utilizado o seguinte material para validar o reprocessamento descrito acima:Desinfetante (à base de álcool): Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International)Álcool: Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.)Panos: Clean Wipes (Sticklers), WFw - FiberWipes™ (AFL)A adequação fundamental do scanner intraoral (sem ponteira da peça de mão) (estado inicial e após reprocessamento repetido) e as instruções fornecidas acima para o reprocessamento efetivo foram validadas pela Dental Wings. A não-detração da funcionalidade foi demonstrada no processamento repetido usando o equipamento e o material especificados nos relatórios de teste, incluindo Bacillol® 30 e Bacillol® 30 Sensitive (ambos da Bode Chemie), Isopropanol 70% (Jedmon Products Ltd.), ProSpray C-60™ (Certol® International).As instruções fornecidas foram validadas pela Dental Wings como sendo capazes de preparar o scanner intraoral (sem ponteira da peça de mão) para reutilização (250 ciclos). Continua a ser da responsabilidade do utilizador garantir que o reprocessamento realizado utilizando o equipamento, material e pessoal no consultório ou no local de reprocessamento, alcança o resultado desejado. Isto exige uma validação e uma monitorização de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio relativamente às instruções fornecidas por parte do utilizador é da inteira responsabilidade do próprio utilizador, devendo ser devidamente avaliado quanto à eficácia e possíveis consequências adversas.Data de emissão: Julho de 2022
	<span style="color: #208ec9;" class="mcFormatColor" />Anexo C - Diretrizes de Compatibilidade EletromagnéticaOrientação e declaração do fabricante - emissões eletromagnéticasO Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuário do Scanner Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.Teste de emissãoConformidadeAmbiente eletromagnético - orientaçõesEmissões RF CISPR 11Grupo 1O Scanner Intraoral usa energia de radiofrequência (RF) apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas emissões de RF são muito baixas e provavelmente não causem qualquer interferência em equipamentos eletrônicos próximos.Emissões RF CISPR 11Classe BO Scanner Intraoral é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles conectados diretamente à rede pública de fornecimento de energia de baixa tensão, que abastece edifícios utilizados para fins residenciais.Emissões harmónicas IEC 61000-3-2Classe AFlutuação / oscilação de tensão emissões IEC 61000-3-3Em conformidade Orientações e Declaração do Fabricante - Imunidade eletromagnéticaO Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuário do Scanner Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.Teste de imunidade Nível de teste IEC 60601Nível de conformidadeAmbiente eletromagnético - orientaçõesDescarga eletrostática (ESD)IEC 61000-4-2± 8 kV contato± 2/4/8/15 kV ar ± 8 kV contato± 2/4/8/15 kV ar O piso deve ser em madeira, concreto ou cerâmica. Se o piso for coberto por materiais sintéticos, a umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.Transitória elétrica rápida/ ExplosãoIEC 61000-4-4± 2 kVFrequência de repetição de 100 kHz± 2 kVFrequência de repetição de 100 kHzA qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar típico.SurtoIEC 61000-4-5± 0.5/1 kV linha a linha± 0.5/1/2 kV linha para aterramento± 0.5/1 kV linha a linha± 0.5/1/2 kV linha para aterramentoA qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar típico.Quedas de tensão e interrupçõesIEC 61000-4-110% UT ; 0,5 ciclo a 0°, 45°; 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, e 315°0% UT ; 1 ciclo e70% UT ; 25/30 ciclosmonofásica: a 0 ° C0% UT; 250/300 ciclos0% UT ; 0,5 ciclosa 0°, 45°; 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, e 315°0% UT ; 1 ciclo e70% UT ; 25/30 ciclosmonofásica: a 0 ° C0% UT; 250/300 ciclosA qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar típico. Se o usuário do Scanner Intraoral necessitar de um funcionamento contínuo durante as interrupções de energia, recomenda-se que o scanner intraoral seja alimentado por uma fonte de alimentação ininterrupta ou uma bateria.Classificação da frequência de energia do campo magnéticoIEC 61000-4-830 A/m60 Hz30 A/m60 HzAs frequências de energia do campo magnético devem estar em níveis característicos de um local típico a um ambiente hospitalar ou comercial.Observação UT é a corrente alternada tensão de rede antes da aplicação do teste nível.Orientações e Declaração do Fabricante - Imunidade eletromagnéticaO Scanner Intraoral é destinado a ser utilizado em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuário do Scanner Intraoral deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.Teste de imunidadeNível de teste IEC 60601 Nível de conformidadeAmbiente eletromagnético - orientaçõesEquipamentos de comunicações RF portáteis e móveis não devem ser utilizados próximo de qualquer parte do Scanner Intraoral, incluindo cabos, mais do que a distância recomendada calculada a partir da equação aplicável à frequência do transmissor.  Equação do cálculo de distânciaEmissão de Interferências induzidas por campos RFIEC 61000-4-63 V0,15 MHz - 80 MHz6 V na banda ISM entre 0,15 MHz – 80 MHz80% AM a 1 kHz3 V0,15 MHz - 80 MHz6 V na banda ISM entre 0,15 MHz – 80 MHz80% AM a 1 kHzd = 1,2 √ PCampos Eletromagnéticos RF EMIEC 61000-4-33 V/m80 MHz - 2,7 GHz80% AM a 1 kHz3 V/m80 MHz - 2,7 GHz80% AM a 1 kHzd = 1.2 √ P80 MHz à 800 MHzd = 2.3 √ P 80 MHz à 2,7 GHzImunidade aos campos próximos a equipamentos de comunicações sem fios RF IEC 61000-4-3 (IEC 61000-4-39)IEC 60601-1-2:2014;Tabela 9IEC 60601-1-2:2014;Tabela 9d = 6/E √ P380 MHz à 5,8 GHzP é a potência máxima de saída do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e E é o teste de nível de imunidade (V/m), e d é a distância de separação recomendada em metros (m). As forças de campo eletromagnético de transmissores RF fixos,conforme determinado por um estudo eletromagnético do local,a deve ser menores de que o nível de conformidade em cada intervalo de frequência.b Podem ocorrer interferências nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte símbolo:NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequência mais alta se aplica.NOTA 2: Estas diretrizes podem não se aplicar em todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão à partir de estruturas, objetos e pessoas.a) A intensidade de campo de transmissores fixos, tais como estações de base para rádio (celular/sem fio) telefones e rádios móveis terrestres, rádio amador, transmissões de rádio AM e FM e transmissões de TV não podem ser previstas teoricamente com precisão. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a medida do campo de força no local em que o scanner intraoral é usado excede o nível de conformidade RF aplicável acima, o Scanner Intraoral deve ser observado para verificar o bom funcionamento. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessárias medidas adicionais, tais como a reorientação ou reposicionamento do digitalizador intraoral.b) Acima da faixa de frequência de 150 kHz a 80 MHz, as forças do campo devem ser inferiores a 10 V / m. IEC 60601-1-2:2014, Tabela 9Banda(MHz)ServiçosPMax. Potência (W)dDistância (m)ETeste de nível de imunidade (V/m)380-390TETRA 4001.80.327430-470GMRS 460; FRS 46020.328704-787LTE Banda 13, 170.20.39800-960GSM 800/900; TETRA 800; iDEN 820; CDMA 850; LTE Banda 520.3282400-2570Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 2450; LTE Banda 720.3285100-5800WLAN 802.11 a/n0.20.39 Distâncias de separação recomendadas entre equipamentos RF de comunicação portátil e móvel e o Scanner IntraoralO Scanner Intraoral se destina a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbações RF irradiadas são controladas. O usuário do Scanner Intraoral pode ajudar a prevenir interferência eletromagnética mantendo uma distância mínima entre os equipamentos RF portáteis e móveis de comunicação (transmissores) e o Scanner Intraoral como recomendado abaixo, de acordo com a potência máxima de saída do equipamento de comunicação.Potência nominal máxima de saída do transmissor(W)Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor (M)150 kHz à 800 MHzd = 1,2 √ P800 MHz à 2,7 GHzd = 2,3 √P380 MHz à 5,8 GHzd = 6/E √P0,010,120,23N.A.0,0851N.A.N.A.0,190,10,380,73N.A.0,3521N.A.N.A.0,1311,22,3N.A.103,87,3N.A.1001223N.A.Para transmissores com uma potência de saída máxima não listados acima, a distância de separação recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equação aplicável à frequência do transmissor, onde P é a potência máxima de saída do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. NOTA 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distância de separação para a maior gama de frequência. NOTA 2: estas diretrizes podem não se aplicar em todas as situações. A propagação eletromagnética é afetada pela absorção e reflexão por parte de estruturas, objetos e pessoas.1) Potência máxima de saída do transmissor RF incluído no scanner intraoral usada em IEEE 802.11ac e 802.11n de banda dupla (5 GHz).2) Potência máxima de saída do transmissor RF incluído no scanner intraoral usada em IEEE 802.11g e 802.11n de banda dupla (2,4 GHz).

