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1. O tomto manualu

Tento uzivatelsky navod je platny po dobu Zivotniho cyklu vaseho skeneru a jeho softwaru, pokud nebude v prabéhu této
doby vydan navod novy.

Poskytnuté instrukce obsahuji dulezité informace o bezpecném a vhodném vyuzZiti skeneru a jeho softwaru.
Ujistéte se, Ze jste si precetli a pochopili tento dokument pred zahajenim prace s pfistrojem. V pripadé dotaz(
kontaktujte svého mistniho distributora.

Uschovejte tento dokument pro budouci pouziti.

1.1 Prohlaseni

Tento pristrojje uren pro osoby, které maji odpovidajici znalosti v zubnim Iékarstvi a oboru zubni techniky.

UZivatel tohoto zafizeni je plné zodpovédny za rozhodnuti, zda je toto zafizeni vhodné pro konkrétni pfipad. Je
také sam zodpovédny za spravnost, Uplnost a pfimérenost vSech Udajl vlozenych do tohoto zafizeni a softwaru.
Uzivatel musi zkontrolovat spravnost a presnost vysledk( a posoudit kazdy jednotlivy pripad.

Produkty Dental Wings musi byt pouzity v souladu s jejich doprovodnym navodem k pouziti. Nespravné pouziti
nebo manipulace s vyrobky Dental Wings povede ke zruseni zaruky. Pokud budete potrebovat dalsi informace o
spravném pouzivani vyrobk( Dental Wings, obratte se na mistniho distributora. Uzivatel neni opravnén
modifikovat produkty Dental Wings.

DENTAL WINGS, JEJi POBOCKY NEBO DISTRIBUTORI SE ZRIKAJI ZASTOUPENI A ZARUK JAKEHOKOLIV DRUHU,
VYSLOVENYCH NEBO PREDPOKLADANYCH, PSANYCH NEBO USTNICH, SOHLEDEM NA PRODUKTY, VCETNE
PRIPADNYCH ZARUK PRODEJNOSTI, ZPUSOBILOSTI K URCITEMU UCELU, BEZCHYBNEHO PROVOZU NEBO
BEZPORUCHOVOSTI A PRODUKTY JSOU PRODAVANY ,TAK, JAK JSOU".

Nase maximalni odpovédnosti plynouci z téchto produktl nebo jejich pouziti, at uz zalozené na zaruce, smlouvé,
nebo jinym zplGsobem, nesmi prekrocit pofizovaci cenu. Vzadném pripadé nejsme zodpovédni za zvlastni,
nahodilé nebo nasledné skody, zahrnujici mimo jiné ztratu zisku, ztratu dat nebo ztratu kvali uzivatelskému
poskozeni, vyplyvajici z tohoto dokumentu nebo z prodeje vyrobkd.

Aktualizace hardwarovych a softwarovych komponentl jsou provadény pravidelné. Proto se nékteré instrukce,
specifikace a obrazky obsazené v navodu k pouziti mohou mirné liSit od vasi konkrétni situace. Dental Wings si
vyhrazuje pravo revidovat, provadét zmény, nebo inovovat tento produkt nebo dokumentaci kdykoliv a bez
povinnostiinformovat jakoukoliv revizni osobu.
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Produkty tretich stran a produktova data

PFi skenovani a navrhovani pripadd mUze uzivatel pracovat s produkty a/nebo s daty tretich stran. Spole¢nost
Dental Wings, jeji dcefiné podniky nebo distribuéni partnefi odmitaji jakoukoli odpovédnost za Skody zplisobené
praci s daty nebo produkty tfetich stran, které byly pouzity v tomto rozsahu.

1.2 Licence, ochranné znamky a autorska prava

Licence Softwaru

Software vaseho skeneru je chrédnén licencni smlouvou a Ize jej pouzivat a kopirovat pouze v souladu
s podminkami v této smlouvé. Je protizdkonné kopirovat nebo pouzivat tento software na kterémkoli mediu
s vyjimkou téch, které jsou povoleny v licen¢ni smlouvé.

Dostupnost

Nékteré z vyrobkl a doplnk( uvedenych v ndvodu k pouziti nemusi byt k dispozici ve v§ech zemich.

Obchodni nazvy a ochranné znamky
Dental Wings, DWOS® a coDiagnostiX™ jsou registrované ochranné znamky spoleénosti Dental Wings inc.

VSechny ostatni ochranné znamky, registrované ochranné znamky nebo loga uvedené v tomto dokumentu jsou
majetkem pfislusnych vlastnika.
Autorska prava

Dokumenty Dental Wings nesmi byt pretistény nebo zverejnény vplném nebo casteCném rozsahu bez
predchoziho pisemného povoleni Dental Wings.
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2. Uvod a prehled

2.1 Pouziti

Dentdlni intraoraini 3D skener je zafizeni urcené pro digitalizaci povrchu zubl a okolnich mékkych tkani.Tento
systém vytvari 3D skeny pro pouziti v digitalnim navrhovani a vyrobé zubnich nahrad.

2.2 Popis zarizeni a funkce

Zarizeni se sklada z PC, software, dotykové obrazovky a sondy s optickymi sensory.

Varianty a konfigurace zarizeni
Intraoralni skener (Typ: DW-10) je dod&van ve dvou variantach (prectéte Césti skeneru, p. 13):

= Model 001 (vozik)
= Model 010 (pfenosny model)

Zarizeni je dodavano v nasledujici konfiguraci:

Slogem abarvou distributora

Se specifikou sadou pfislusenstvi distributora

Se specifickou softwarovou konfiguraci distributora

S napajecim kabelem pro konkrétni zemi

Principy cinnosti
Senzory v sondé intraordiniho skeneru poskytuji data, ktera jsou skladana ve vypocetni jednotce do digitalniho

otisku.

Nové funkce

Intraoralni skener nepfinasi novy postup ve stomatologii, pouze digitalizuje tradi¢ni postupy.

2.3 Prislusenstvi a produkty pouzivané v kombinaci

Pouziti intraordiniho skeneru vyzaduje prisluSenstvi (sprej, standardni laboratorni lahve, Cistici a dezinfekéni
prostredky, standardni obalovy material). Kromé toho mohou byt pouzity v kombinaci s dal$imi produkty (napf.
CAD / CAM software).
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Dental Wings validovali konkrétni produkty uvedené v kapitole Technické tdaje a Stitek (prectéte Prislusenstvi, p. 38),
v Priloha A — Desinfekce sondy (p.43) a Priloha B — Desinfekce skeneru a prislusenstvi (p.48) | dalsi produkty mohou byt
pouzity v pripadé, ze splnujit nasledujici pozadavky. UZivatel vSak musi ovérit jejich pouzitelnost s intraoralnim
skenerem.

Vzhledem k tomu, Ze Dental Wings se neustale ovéruji dalsi vhodné produkty a prisluSenstvi, mizete se také
obratit na mistniho distributora pro vice informaci.

Skenovani

Skenovani mlze v zavislosti na lesku a prihlednosti materialu v Ustech pacienta vyzadovat sprejovani povrchu.
Pouzivejte jen schvalené prostredky.

Desinfekce
Intraoralni skener vyzaduje desinfekci. Postup a schvalené prostredky jsou posany v pfiloze A a B.

Standardni laboratorni lahve: Lahve se pouzivaji pro namaceni sondy. Musi byt odolné v(ci Cisticim a
dezinfekénim prostfedkiim a vkladaji se do desinfekéni sady. Musi splnovat tyto vlastnosti:

Vyska:146mm

Prdmeér:60mm

Vnitini priimér ustilahve:45mm

Kapacita:250ml

Cistici a dezinfekéni prostredky: Skener vyzaduje desinfekci se specifickymi isticich a dezinfekénich prostredka.
Jsou stanoveny v pfilohach A a B.

Standardni obalovy material: Standardni priihledna sterilizacni pouzdra o velikosti 9 cm x 20 cm jsou pouzivana k
ochrané kritické ¢asti desinfikované sondy. Dale mGze byt na uloZeni sondy pouzit standardni platikovy obal. Je
potreba velikost 25 cm x 40 cm.

Dalsi pouziti 3D skenti

3D skeny mohou byt pouzivany i v jinych softwarovych produktech. Takové programy musi byt schopny precist
STL ssoubory. Dental Wings validoval pouziti v téchto programech:

DWOS: program na design 3D stomatologickych nahrad.

Straumann® CARES® Visual: program na design 3D stomatologickych nahrad.
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2.4 Indikace

Skener je intraordini optické 3D snimaci zafizeni urcené k pouziti pro digitalni zaznam zub( a okolnich tkani.Tento
systém vytvari 3D skeny pro pouziti v digitalnim navrhovani a vyrobé zubnich nahrad.3D skenovani je k dispozici
ve formatu 3D.Prfistroj umoznuje skenovat z nékolika Ghli najednou diky.Je uréen pro pouziti zubnimi odborniky.

2.5 Kontraindikace

Pristroj neni urcen k vytvoreni snimk{ vnitini struktury zubd nebo kosti.Neni urcen pro pouziti v pfipadech, s vice
nez ctyfmi po sobé nasledujicimi bezzubymi pozicemi.

2.6 Bezpecnostni opatreni

Tento skener je schopen snimat velmi presné. K dosazeni presnosti skenovani dodrzujte vSechny pokyny
uvedené v Navodu k obsluze. K dosazeni presnosti skenovani dodrzujte vSechny uvedené pokyny.

Tento pfistroj je zarazen do |. tfidy ochrany zarizeni. Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, musi byt
pripojena pouze do zasuvky s uzemnénim.

Skener je vhodny pro pouziti v laboratofich. Odolnost proti vodé a prachu nebyla specificky testovana.
Nainstalujte skener v souladu s pokyny vyrobce. Pred kazdym provedenim udrzby odpojte skener ze sité.

Uchovejte plivodni baleni skeneru pro bezpecnou prepravu v pfipadé servisu, opravy a likvidaci. Rozbalte a
zabalte skener tak, jak je popsano v navodu k pouziti.

Intraoralni Scanner je kompatibilni pouze s Dental Wings sondou. Ujistéte se, Ze jste pripojeni k Internetu pfri
prvnim pfipojenim sondy.

Desinfekce musi byt provedena pred prvnim pouzitim, a pak po kazdém pouziti, stejné jako pred a po servise,
oprave a likvidaci, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Vzdy zajistéte propojeni mezi pacientem, skenovanim a pripadem lécby.

Zalohujte data v pravidelnych intervalech. Je odpovédnosti uzivatele provadét a udrzovat systémové zalohy s
cilem zabranit ztraté dat.

Pouzivejte silné heslo, aby se snizilo riziko manipulace cizi osoby se zafizenim.
Neinstalujte nebo neodinstalovavejte software ze systému.

MUzZe byt potfeba sprejovani povrchu v Ustech pacienta. Pokud je potfeba, naneste tenkou souvislou vrstvicku
prasku tak, aby neovlivnila tvar zub(l. Postupujte podle pokynt vyrobce skenovaciho spreje.
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Sonda obsahuje kiehké komponenty, pouzivejte ji s citem a opatrné. Pokud ji upustite na zem, je pravdépodobné,
Ze se rozbije.

Sonda se zahfiva na vétsi teplotu nez je teplota téla . Pfi skenovani neni pacient vystaven zadnému riziku, protoze
zahrati je velmi kratké a na malé oblasti.

Ujistéte se, Ze skener je na bezpecném a stabilnim misté.
Na skener nic neodkladejte.

Nevyhazujte toto zarizeni do netfidéného komunalniho odpadu. Trid'te oddélené.

2.7 Informace o kompatibilité

Zarizeni je kompatibilni s verzi software 1.5 a vyssi.

2.8 Dalsi informace

Dental Wings a jeho produkty jsou registrovany na hlavnich svétovych trzich. Pokud mate jakékoliv dotazy,
obratte se na mistniho distributora.

Informace o radiaci

Intraoralni skener obsahuje ovladani gesty, které vyZaduje projektor infracervenych paprski. Ten je zarazen do
tridy 1 dle standardu (prectéte Technické tdaje a stitek, p. 34).

Sonda obsahuje LEDky. Jsou vymérovany za osvobozené podle platnych standardl (prectéte Technické ddaje a
sStitek, p. 34).

Elektromagneticka komatibilita

Intraoralni Skener je vhodny pro pouziti v profesionalnim zdravotnickém zafizeni a nevykonava zadnou funkci ve
smyslu pouzitych norem vyrobk(. Nicméné, byl testovan na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) a potiebuje
specialni opatreni.

Intraoralni skener musi byt zapojen a pouzivan dle navodu k elektromagnetické kompatibilité (prectéte Priloha C -
Electromagnetic Compatibility Guideline, p. 51).

AN Upozornéni

Pouziti jinych prostiedki a pfislusenstvinez jsou specifikovany v technickych udajich Technické tdaje a Stitek
(prectéte Prislusenstvi, p. 38) muze vést ke zvySeni emisi nebo snizeni schopnosti skeneru.
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Intraoralni Scanner umoznuje pripojeni k bezdratové siti. Nicméné, ta mlze byt rusena radiovymi frekvencemi
(RF) zdrojl v blizkosti pfistroje (napriklad elektromagnetické zabezpecovacich systéma, mobilni telefony,
radiofrekvencniidentifikace (RFID) nebo jinych vysilact in-band).

Intraordlni skener by nemél byt pouzivan v tésné blizkosti, nebo pripojen k jinym zafizenim. Pokud je to nutné
kontrolujte zafizeni zda vykazuje normalni stav.

Jiné prenosné radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zarizeni, jako jsou anténni kabely a
externich antén), by mély byt pouzity ne blize nez 30 cm (12 palct) k jakékoliv ¢asti intraoralniho skeneru,
vcetné kabell stanovenych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit k degradaci vykonu tohoto zafizeni.

2.9 Likvidace

AN Upozornéni
Pred likvidaci desinfikujte.

Elektrické a elektronické vyrobky musi byt likvidovany oddélené od bézného komunalniho odpadu s cilem
podpofrit opétovné pouziti, recyklaci a dalSi formy obnovy, aby se zabranilo nepfiznivym vlivim na Zivotni
prostredi a lidské zdravi z dGvodu pfitomnosti nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich a s
cilem snizit mnozstvi odpadu za ucelem snizovani mnozstvi a velikosti skladek. To zahrnuje pfisluSenstvi, jako
jsou dalkova ovladani, napajeci $nary atd.

K AN\ Upozornéni

— Nevyhazujte toto zafizeni do netfidéného komunalniho odpadu. Trid'te odpad.

Podrobnosti o tom, jak nakladat s pfistrojem ajeho obalem dostanete na vyzadani od mistniho distributora.
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3. Instalace

AN Upozornéni

Uchovejte originalni baleni pro pfipad pfevozu zafizeni z divodu servisu, opravy nebo likvidace. Rozbalte a

zabalte skener tak, jak je popsano v navodu k pouziti.

Insrukce k baleni skeneru,viz. Baleni skeneru (p.317) .

3.1 Rozbaleni skeneru

Ulozte baleni skeneru na bezpecném misté pro budouci potrebu.

Model vozik

Schema 1: Vybaleni skeneru — Model 001

11
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Prenosny Model

Schema 2: Vybaleni skeneru — Model 010

3.2 Nastaveni skeneru

VAN Upozornéni
Nastavte skener v souladu s pokyny vyrobce.

Skener je vhodny pro pouzitiv laboratofich. Odolnost proti vodé a prachu nebyla specificky testovana
(prectéte Technické udaje a stitek, p. 34).

Nepouzivejte skener v mistech s vysokymi teplotnimirozdily, v blizkosti tepelnych zdrojd, na pfimém
slune¢nim svétle nebo ve vlhkém prostiedi (napr. blizko tekouci vody). Nevystavujte tento pfistroj desti nebo
vihkosti. Nepouzivejte skener v praSném prostredi.

Neblokujte vétraci otvory.
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Skener musi byt pred zapojenim nebo odpojenim jakéhokoliv zafizeni nebo kabelu vypnuty.

Sonda obsahuje kiehké komponenty, pouzivejte ji s citem a opatrné. Pokud ji upustite nazem, je
pravdépodobné, zZe se rozbije.

Soucastky

Model 001 1. Skener

2. Obrazovka
3. Sonda
a. Optika
b. Hlava

c. Svételny kruh

4. Desinfekéni sada
5. Hacek na kabel

6. Drzadlo

7. Zamykani kolecek

8. Nastroj na kontrolu

integrity sondy
9. Vypinac

10. Zapinani skeneru

11. Senzor na ovladani

gesty

12. Napajeci kabel

13. Drzakd
(x2 na modelu 010)

Schema 3: Casti skeneru

KAPITOLA 3 | Navod k pouzitiintraoralniho skeneru 13



Pripojeni sondy ke skeneru

1. Sipky na konektoru musi
byt smérem nahoru.

2. Zapojte konektor do
zasuvky.

Schema 4: Pripojeni sondy ke skeneru — Schema 5: Pripojeni sondy k obrazovce —
Model 001 Model 010

Odpojeni sondy od skeneru
Zarizeni musi byt vypnuto nebo odpojeni musi byt provedeno nasledovné:

1. Vyberte v menu Nastaveni a, v podmenu vyberte Sprdva sondy.
Vyberte Odpoijit.

Pro odpojeni kabelu stisknéte obé strany okruzi a tahnete k sobé.

P WD

Vytahnéte ze zasuvky.

Instalace drzakd sondy

Drzaky musi byt pridélany na skener (pfenosna varianta). Jsou
pripevnény magnetem. Dejte na kaZzdou stranu jeden drzak.

Schema 6: Instalace drzakds — Model 010

VAN Upozornéni

Nikdy nepokladejte sondu jinam nez do drzaku.
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Pripojeni skeneru

VAN Upozornéni

Tento pfristroj je zarazen do . tfidy ochrany zarizeni. Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, musi byt
pfipojena pouze do zasuvky s uzemnénim.

Aby nedoslo k pozaru nebo urazu elektrickym proudem, nepouzivejte prodluzovaci kabel.

Chrante napajeci kabel pfed poslapanim a skfipnutim.

2
3.
4

Zapojte napdjeci kabel zezadu do skeneru.

. Zapojte napajeci kabel do zasuvky.

Zapnéte hlavnivypinac do polohy 7 (prectéte Kontrolky skeneru, p. 17).

. Zapnéte zapinac v rohu obrazovky (prectéte Kontrolky skeneru, p. 17).

Vice viz. (prectéte Zakladni zasady a uZivatelské rozhrani, p. 17).

Odpojeni skeneru

Pred udrzbou nebo manipulaci odpojte skener nasledovné:

1.
2.
3.
4.

Vypnéte skener (prectéte Vypnuti skeneru, p. 19).
Pfepnéte vypinac do polohy 0.
Vytahnéte kabel ze zasuvky.

Zavéste kabel na hacek a omotejte.

Kontrola integrity

VAN Upozornéni

Ujistéte se, Ze je nastroj na kontrolu integrity desinfikovan pred a po pouziti (prectéte Priloha B — Desinfekce
skeneru a prislusenstvi p. 48).

Chcete-li ovérit spravnou instalaci pFistroje, postupujte nasledovné:

KAPITOLA 3 | Navod k pouzitiintraoralniho skeneru

15




1. Vycistéte optiku tyCinkou s vatou namocenou v alkoholu.
2. Vyberte Nastaveniv menu, a poté Sprdva sondy.

3. Umistéte sondu na nastroj pro kontrolu integrity tak, aby obé
strany hlavy byly pevné opreny o nastroj (Schema 7).

4. Vyberte Spustit test a Cekejte na potvrzeni a dalsi instrukce.

Schema 7: Pouziti nastroje na kontrolu
integrity

Poznamka

Tato procedura mlze byt provedena, pokud sonda spadne nazem, nebo je jinak zasazena a chcete zkontrolovat
jeji ¢innost.

Jazyk systému

Jazyk je pfrednastaven. Pokud tomu tak neni, obratte se na svého mistniho distributora.
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4. Zakladni zasady a uzivatelské rozhrani

Kontrolky skeneru

Vypinac : pouzivany k zapnuti skeneru

Pozice (down) Stav skeneru

Zapnuto

0

Vypnuto

Model 001 Model 010

Zapinani: pouziva se k zapnuti skeneru

Sviti

Status Stav skeneru

Zapnuto

Nesviti

Vypnuto

Model 001 Model 010

Svételny krouzek: poskytuje zpétnou vazbu pfi skenovani

Barva Stav sondy

Blika bile az modre Zahrivani

Modra Zahrata

Zelena Skenuje & ziskava data
Cervena Neskenuje & neziskava data
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Zapnuti zarizeni

1. Stisknéte vypinac do polohy 7.
2. Stisknéte zapinac¢ v rohu obrazovky.

3. Vyberte svou ikonu avlozte PIN.

Prvni pouziti
Pfi prvnim pouziti skeneru vas program provede zakladnim nastavenim: vytvorenim Gctu, uzivatelQ, prihlasenim

do sité atd.

Uzivatelské rozhrani

UZivatelské rozhrani je tvofeno hlavné ikonami a navodem jak provést sken. Toto jsou hlavniikony v menu:

- Zménit uzivatele nebo vypnout Databaze zakazek

2 Pracovniplocha >
3 C_3 [ ] 6
|@| -|@|@

Indikuje aktudlni stav zakazky:
Planovani, Skenovani, Zarovnani, Kontrola Export.

Databaze pacient(l a lékaru

Nastaveni

okl

Prenos dat (WiFi)

Intraoralni skener mlze byt pouzivan jako samostatné zarizeni. Mlze ale byt bezdratové pfipojeno k lokalni siti
kvUli snadnéjSimu sdileni dat nebo zalohovani. Pokud chcete pouzivat WiFi postupujte nasledovné:

1. Zacnéte mimo obrazovku, tahnéte prstem od levé strany do stfedu obrazovky.
2. Nynimate pfistup do menu Windows a do hlavniho panelu.

3. Ridte se pokyny vyrobce pro nastaveni bezdratového pfipojeni v Microsoft Windows 10.

VAN Upozornéni
Pouzivejte chranéné nastaveni a pristup WiFi. Udrzujte vzdalenost od dalSich komunikacnich zarfizeni alespon
13 cm pokud pouzivate 2,4 GHz a 19 cm pokud pouzivate 5 GHz.

18 KAPITOLA 4 | Navod k pouzitiintraoralniho skeneru




Vypnuti skeneru

1. Vyberte vrchniikonu v menu.

2. Vyberte Vypnout.

3. Potvrdte (objevi se varovani, pokud se nahravaji zakazky na DWOS Connect).
4. Zvolte vypinac do polohy 0, pokud potrebujete zafizeni odpojit.

Ovladani gesty

Skener je vybaven modulem pro ovladani gesty. Jeho senzor je umistén nad obrazovkou - Schema 3 (p. 73).
Pouzivani ovladani gesty misto dotykem obrazovky zabranuje kontaminaci béhem skenovani.

Krok Gesto Provedena akce

1 Umistéte otevienou dlan pred senzor. @ Aktivuje ovladani gesty.

2 Vztycte ukazovacek. Zobrazi menu.
3 Pohybujte dlani ze strany na stranu. Vybér pozadované instrukce v menu.

. . Zastavi pohyb v menu. Pokud pohnete
4 Vztycte ukazovacek.

rukou, neovlivni to vybér polozky v menu.

Pohnéte rukou kratce a rychle smérem k obrazovce

5 (ukazovacek stale nahoru) jako byste chtéli stisknout Potvrdi vybér.
knoflik.

6 B B R i B 3D sken se posune stejnym smérem.
Pohnéte otevienou dlani do libovolného sméru.

T e B e

Ovladani hlasem

Skener je vybaven hlasovym ovladanim, coz zabranuje kontaminaci dotykem obrazovky pfi skenovani. Povely a
akce, které spousti, jsou uvedeny nize. Povely a akce, které spousti, jsou uvedeny nize.
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Provedena akce

io start Spusti skenovani.

io pause Pozastavi skenovani, znovu spusti povel io start.

io next Prejde na dalsi krok.

io reset Vymaze aktualni data.

io undo Odstranuje data po jednotlivych krocich.

io redo Obnovi chronologicky jednotlivé kroky.

io lock Chrani aktualni skenovani pred zménami. Uzamcena oblast skenu se vybarvi do cervena.

Odemkne uzamcené oblasti tak, Ze mohou byt znovu upravovany. Vrati zabarveni znovu na pdvodni

io unlock

hodnotu.
io e A o )

Poridi aktualni screenshot a pfipoji jej k zakazce.
screenshot
io take Volba Pridat foto v Zadani zakazky: vyfoti fotku bud z kamery v monitoru nebo kamery v sondé (ktera je
photo zrovna aktivni).
io powder Pfepne do rezimu skenovani pro pouziti se skenovacim sprejem.
io powder . . o o i .
¢ Prepne do rezimu skenovani pro pouziti bez skenovaciho spreje.
ree
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5.

Skenovani

5.1 Presnost

Tento skener je schopen velmi presného snimani. Pro presnost skenovani vymérenou podle Dental Wings
zkusebninormy, Technické ddaje a Stitek (p.34).

AN Upozornéni

K dosazeni presnosti skenovani dodrzujte vSechny uvedené pokyny.

Vysledna presnost a dobry dosed nahrady je ovlivnén spravnym postupem skenovani. Vysledek mohou ovlivnit
nasledujici faktory 1:

PFilis rychlé skenovani

Pohyb celisti béhem skenovani

Chybné zpolohovani skusu

Prilis velkd nebo mala vrstva prasku na skenovaném povrchu

Nesouvisla vrstva naneseneého prasku

5.2 Krok za krokem

Setup

VAN Upozornéni

Ujistéte se, Ze skener byl desinfikovan, jak je popsano v Desinfekce (p.25).

Vyberte uzivatele/lékare;

Zadejte PIN;

Vyberte Nova zakazka;

Zadejte popis zakazky vsetné Cisla zubu, typu nahrady, materialu a barvy;
Zadejte Datum navstévy pacienta, kdy bude skenovan;

Zadejte Termin odevzdani, kdy ma byt hotova nahrada doruc¢ena do vasi ordinace;

Zadejte zda je vyzadovan Predpreparacni sken,;

1 Nékteré chyby mohou zpUsobit chyby v Fadech milimetrd.
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= Vyberte pacienta (najdéte nebo vytvorte);

m Pridejte poznamku nebo jiné poZzadované soubory;

m Kliknéte na Dalsi.

Pred skenovanim je hlavici nutné kratce predehrat. V momenté kdy je svételny krouzek Cerveny nebo zeleny je
hlavice pfipravena.

VAN Upozornéni

Vzdy zajistéte propojeni mezi pacientem, skenovanim a pripadem lécby.

Sken

AN Upozornéni
MUzZe byt potfeba sprejovani povrchu v Ustech pacienta. Pokud je potfeba, naneste tenkou souvislou
vrstvicku prasku tak, aby neovlivnila tvar zubU. Postupujte podle pokyn( vyrobce skenovaciho spreje.

Sonda se zahrfiva na vétsi teplotu nez je teplota téla (prectéte Teplotni limity, p. 34). Pti skenovanitoto
nevystavuje pacienta zadnému riziku.

= Pokud je potfeba, aplikujte sprej v tstech pacienta (pri skenovani celé celisti nebo pokud to vyzaduje situace
v Ustech);

m Zvednéte sondu z drzaku;

m Pokud je hlavice chranéna po sterilizaci obalem, odstrante jej;

m Naskenujte horniidolni Celist a poté skus dle instrukcina obrazovce;
m Zvolte Dalsipo kazdé naskenované celisti;

m OdloZte sondu do drzaku

Zarovnani

VAN Upozornéni

Ovérte, Ze jsou obé celisti spravné definovany (horni a dolini).

Zarovnejte horniidolni celist na sken skusu dle instrukci na obrazovce;

Podle potieby prohodte horni a dolni Celist volbou Prohodit horni a dolni celist;

Podle potieby prohodte strany (kvadranty) volbou Prohodit strany;,

Spravné zarovnani je poznat podle plynulého prolinani barev Celisti a skusu. Potvrdte zarovnanivolbou DalsJ.
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Kontrola

m Zkontrolujte naskenované preparace a body kontaktu.
m Definujte pozice preparaci na naskenovanych datech.

m Zkontrolujte dostatec¢nou vzdalenost do protiskusu dle planovaného materialu nahrady. Libovolné muzete
ménit hranici vyzadované vzdalenosti do skusu.

= Zkontrolujte podsekfiva mista uréenim osy nasazeni na kazdé preparaci (podsekfiva mista jsou zobrazena
cervené).

m UrcCete ¢ast nebo celou hranici preparace.

Export do DWOS Connect

m Zkontrolujte a schvalte zakazku;
m Vyberte laboratof, do které bude zakazka odeslana;
m Zkontrolujte nebo dopliite poznamky a dalSi soubory;

m Kliknéte na Export.

Zpét na domovské obrazovce je zobrazen pribéh odesilani, dokud neni zakazka odeslana. Cekejte, dokud akce
neni ukoncena, pak vypnéte zafrizeni.

Export do STL

Vyberte polozku Databaze zakdazek z menu na levé stranég;

Kliknéte na zakazku, ktera ma byt exportovana a prejedte prstem na zakazce z leva do prava;
Vyberte Exportovat do STL;

Vyberte cilovy adresar.
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6.

Udrzba

6.1 Manipulace

Sonda a zarizeni musi byt skladovany dle prostredi a pokyn (prectéte Okolni podminky, p. 36).

Pouzivejte dodany ochranny obal na sondu, kdyZz neni pouzivana (prectéte Prislusenstvi a produkty pouzivané

v kombinaci, p. 6).

Odpojte skener béhem bourek, nebo pokud se po delSi dobu nepouziva.

Poznamka

Na zafizeni poskozené zasahem blesku se nevztahuje zaruka.

VAN Upozornéni

Umistéte skener tak, aby se nemohl pohybovat, naklanét nebo spadnout.

Plocha, na kterém bude umistén prenosny model zafizeni musi byt schopna unést hmotnost zarfizeni.
Vzdy, pokud nehybete vozikem zablokujte kolecka. Zaaretujte Cervené zarazky na koleckach.

Pred kazdou udrzbou desinfikujte vozik a odpojte ze zasuvky.

Chcete-li snizit riziko urazu elektrickym proudem, neodstranujte kryt. Servis prenechejte kvalifikovanému
servisnimu technikovi.

Ujistéte se, ze pri prevozu nebo skladovani neni extra ohyban kabel od sondy.

Neinstalujte nebo neodinstalovavejte software ze systému.

Presun voziku do jiné mistnosti

Vypnéte zarizeni podle instrukei (prectéte Vypnuti skeneru, p. 19)
Pfepnéte vypinac do polohy 0.

Odpoijte kabel ze zasuvky a omotejte okolo hacka.

Odjistéte kolecka ¢ervenymi zarazkami (pouze u modelu vozik).
Uchopte zafizeni za drzak a piesunte jej (prectéte C4sti skeneru, p. 13).

Kdyz je zafizeni na misté, zaaretujte kolecka ¢ervenymi zarazkami (pouze u modelu vozik).

Poznamka

Pokud byla sonda upusténa nebo jinak ohroZena, spustte test integrity, abyste se ujistili, Ze je vSe v poradku
(prectéte Kontrola integrity, p. 15).

24

KAPITOLA 6 | Navod k pouzitiintraoralniho skeneru




Preprava

Vzdy pouzivejte orginalni obal k baleni a prepravé skeneru. Vice viz Baleni skeneru (p.31) a Rozbaleni skeneru (p.11).

6.2 Desinfekce

A Varovani

oprave a likvidaci, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.

Desinfekce musi byt provedena pred prvnim pouzitim, a pak po kazdém pouziti, stejné jako pred a po servise,

AN Upozornéni
Pred kazdou desinfekci odpojte zafizeni ze sité.

Sonda obsahuje kiehké komponenty, pouzivejte ji s citem a opatrné. Pokud ji upustite na zem, je
pravdépodobné, Ze se rozbije.

Nekritické: Zakladni desinfekce  Semikritické: Kriticka desinfekce

Schema 8: Desinfekce jednotlivych ¢asti zafizeni
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Intraoralni skener obsahuje kritické a nekritické ¢asti k desinfekci. Materidly pouzité na kritickou c¢ast jsou
biokompatibilni a vyZaduji diikladnou desinfekci.l . Nekritické ¢asti jsou desinfikovany béznymi prostfedky 1.

Priloha A - Desinfekce sondy a Priloha B - Desinfekce skeneru a prislusenstvi obsahuji dalsi detaily ohledné
desinfekce.

Uvedené instrukce byly validovany spoleénosti Dental Wings?2 jako vhodné pro opakované pouziti intraoralniho
skeneru. ZUstava na odpovédnosti uzivatele, aby zajistil, Ze provedené sterilizace za pouziti zafizeni, materiall a
persondlu v dentalnim zarfizeni dosadhne pozadovaného vysledku. To vyzaduje validaci a pribéznou kontrolu
postupu. Podobné jakékoliv odchylky uzivatelem z pokynu jsou provedeny na vlastni odpovédnost uzivatele a
musi byt spravné hodnoceny z hlediska Gic¢innosti a moznych nepfiznivych ucink.

6.3 Zalohovani dat

VAN Upozornéni

Zélohujte data v pravidelnych intervalech. Je odpovédnosti uzivatele provadét a udrzovat systémové zalohy s
cilem zabranit ztraté dat.

Pouzivejte silné heslo, aby se snizilo riziko manipulace cizi osoby se zafizenim.

Pokud nadefinujete adresar pro zalohu, intraoralni skener bude provadét pravidelné zalohy dat:

1. Prihlaste se jako Administrator.
2. Vyberte v menu Nastaveni, a poté Nastaveni systému.

3. Vpoli Adresar pro zalohovani, vyberte adresar, kam ma byt provadéna pravidelna zéaloha.

1 Termin kritickd desinfekce odkazuje v této pfiruéce na pouZiti metod na desinfekci na kritickych asti zafizenf, termin zékladni
(nekritickd) desinfekce odkazuje na postup desinfekce nekritickych ¢asti zafizeni. Obé metody jsou souhrné nazyvany desinfekce.
2 priloha A byla také validovana nezavislou, vliadou akreditovanou laboratofi.
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6.4 Vymena pojistky

Intraoralni skener obsahuje 2 pojistky (prectéte Technické ldaje a Stitek, p. 34). Pojistky jsou umistény na zadni
strané skeneru v misté hlavniho vypinace (pfectéte Casti skeneru, p. 13). Pokud je potfeba je vyménit, postupujte
nasledovné:

1. Zapouzitimalého sroubovank (zhruba 4mm cirokého) vyjméte krabicku s vypinacem.

2. Vymeénte pojistku.

3. Vlozte zpét.

Schema 9: Instrukce pro vyménu pojistky

6.5 Servis

VAN Upozornéni
Desinfikujte zafizeni pfed servisem, abyste predesli kontaminaci.

Chcete-li snizit riziko urazu elektrickym proudem, neodstranujte kryt. Servis smiprovadét pouze autorizovany
servisni personal.

Neménte komponenty skeneru bez predchoziho povoleni od svého distributora. Servis smi provadét pouze
autorizovany servisni personal.

Servis je nutny, pokud byl pfistroj jakymkoliv zplisobem poskozen, byl vystaven desti nebo vihkosti, nepracuje
normalné, nebo spadl. Obratte se na mistniho distributora.

Intraoralni skener nevyzaduje zadny pravidelny servis. V nékterych zemich mUze ale toto podléhat lokalnim
zdkonUm. Zvazte rizika dle Cetnosti pouziti zafizeni. Analyza rizik by méla byt provedena podle IEC 62353.

Pred vracenim skeneru z divodu servisu nebo opravy, zabalte skener, jak je popsano v Baleni skeneru (p.31).
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7. Reseni problému

Nize najdete seznam zprav (nékteré z nich jsou ve zkratce), které se miGzou objevit pfi pouziti intraoralniho
skeneru a opatreni, ktera by méla byt prijata k vyreSeni problému.

Zprava na obrazovce Vyzadovana akce

Start a log-in

Nelze spustit nastaveni...

Restartujte zafizeni a zkuste znovu.
...nelze ovérit tdaje.

Nemate platnou licenci pro spusténi programu... Kontaktujte vaseho dodavatele pro obnoveni nebo ziskani licence.

Nelze skenovat. Ujistéte se, Ze je sonda spravné pripojena a restartujte zafizeni.

Hardware a konfigurace

. Umistéte sondu spravné na nastroj pro kontrolu integrity a
Nezdafrila se kontrola sondy .
opakujte test.

Znovu se nezdarila kontrola sondy Obratte se na mistniho distributora.

Test ntegrity se nezdafil z neznamého dlvodu...

Nastala chyba. Restartujte zafizeni a zkuste znovu.

Nebyl nalezen konfiguraéni soubor pro sondu.

) - . 1. Zkontrolujte pfipojeni k internetu.
Konfiguracni soubor sondy nesouhlasi s pfipojenou o i i L
2. Kliknéte na Nastaveni v menu a vyberte Sprdva sondy. Kliknéte na

sondou. . .

ikonku pro stahovani souboru.
PFipojena sonda je jen pro prezentaci, ne pro Presnost pripojené ssondy neni dostatecna pro praktické
praktické pouzivani. pouzivani.
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Zprava na obrazovce VyzZadovana akce

Vytvoreni zakazky se nezdafilo.

...... nemuze byt vypocitano/ulozeno...

Restartujte zafizeni a zkuste znovu.
Nelze ulozit...

Pacient/lékar nejde smazat/aktualizovat.

Zaloha databaze se nezdarila. Zkuste exportovat do jiného adresare a/nebo s jinym nazvem.
Chyba implantac¢niho setu / ipflib souboru. Vyberte platny soubor.
Software

Chyba serveru.

Chyba pfi nahravani 3D dat.

Nelze ulozit nahranou zpravu.

Nelze detekovat mikrofon. Restartujte zafizeni a zkuste znovu.

Chyba pfi nahravani.

Nepodarilo se ulozeni do XOrder.

Prifazeni lékare se nezdarilo.

Chybna klientska verze. Spustte znovu aktualizaci.
Nepodafilo se exportovat zakazku. Zkuste exportovat do jiného adresare a/nebo s jinym nazvem.
Naskenovana oblast je pfili§ mala Naskenujte vétsi oblast.

Z naskenovanych bod(l nelze vytvofit objekt.

Vymazte naskenovand data a skenujte znovu.
Nelze prohodit celisti...

... Nepodafilo se vytvorit doCasny adresar... Vycistéte hard disk.

Zakazka neni pripravena na export. Dokoncete cely proces skenovani pred exportem.
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Zprava na obrazovce

VyzZadovana akce

Zadné skenovani k ulozeni.

Dokoncete cely proces skenovani a zkuste znovu.

Skenovani bylo preruseno, aby se predeslo
prehfivani sondy...

Pockejte zhruba 1 minutu, aby sonda vychladla a pokracujte v
praci.

DWOS Connect

Nelze pfipojit k internetu...

Server nenalezen nebo nedostupny...

Zkontrolujte pfipojeni k internetu.

Autorizace k DWOS Connect se nezdafrila.

Zkuste znovu pozdéji.

Nezdarila se autorizace k DWOS Connect...

Zkontrolujte spravnost zadanych DWOS Connect.

Nespravna konfigurace vzdaleného serveru.

Zkontrolujte nastaveni DWOS Connect .

Neni nakonfigurovan vzdaleny server.

Nakonfigurujte spojeni na vas case exchange server.

Tato zakazka neni ve fronté.

Zkontrolujte na pracovni plose, zda je zakazka ve fronté k odeslani.
Pokud ano, restartujte zafizeni a zkuste znovu.

Tato zakazka jiZ je ve fronté.

Zkontrolujte na pracovni ploSe, zda je zakazka ve fronté k odeslani.
Pokud ne, restartujte zafizeni a zkuste znovu.

Odesilani zakazek bylo zruseno.

Pokud jste cilené nezrusili odesilani zakazek, restartujte zafizeni a

zkuste znovu.

Prosim vyberte dodavatele...

Vyberte dodavatele na obrazovce exportu zakazek a zkuste znovu.

Nepodafilo se odeslat zakazku... Bude automaticky
odeslana pozdéji.

Poskejte na automatické pozdéjsi odeslani. Pokud to ani pozdéji
nepujde, restartujte zafizeni a zkuste znovu.

Soucasné odesilani nebo moznost vicendsobného
DWOS connect neni jeSté podporovana.

Chyba interniho serveru (chybi token).

Obratte se na mistniho distributora.

Zakazka nem(iZe byt exportovana dvakrat.

Odstrante zakazku z webového rozhrani DWOS Connect a zkuste

ZNnovu.

Nesmysl v DWOS Connect konfiguraci...

Odstrante zakazku pres webové rozhrani DWOS Connect.

Pokud doporucena akce nevyresi problém, nebo pokud se objevi na obrazovce jina chyba, kontaktujte vaseho

dodavatele.
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8. Baleni skeneru

Instrukce pro baleni skeneru jsou nasleduijici:

= \ypnéte zarizeni;

m Prepnéte vypinac do polohy 0O;

m Odpojte kabel, jemné ho zamotejte a vloZte na urcené misto do krabice;
= Odstrante magnetické drzaky (pouze pfenosny model);

m UloZte sondu do urcené plastové krabice;

m Zabalte skener do origindlniho obalu dle obrazku nize.

Model vozik

i TN

Schema 10: Baleni skeneru — Model vozik
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Prenosny Model

Schema 11: Baleni skeneru — Pfenosny model
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9. Distributori a servis

Servis smi provadét pouze autorizovany servisni persondl. Pokud skener potrebuje opravit nebo pokud
potrebujete technickou podporu pro software skeneru, obratte se na mistniho distributora.
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10. Technické udaje a stitek

Technickeé tdaje

Vstupni skener

100-240V ~,50 Hz-60 Hz, 540 VA

5 mm x 20 mm, stfedni rychlost, 6 A, keramicka (high breaking capacity), 250 V ~

Pojistka
(2 x M6AH250V)
Frekvence 2.4 GHz or 5 GHz
Standardy IEEE 802.11g/n/ac
Ochrana pristupu (WPA2)
. Ochrana i
WiFi Ochrana nastaveni (PIN & PBC)
Vstupni napéti 5V DC +/-10%; 220 mA
Efektivni vyzareny | 0,085 W for IEEE 802.11 n/ac (dualni pasmo) 5 GHz
vystupni vykon 0,353 W for IEEE 802.11 g/n (jednotlivé pasmo) 2,4 GHz
Teplotni limity 40°C - 48°C (104°F - 118°F)
Vaha 105 g (bez kabelu) / 250 g (s kabelem)
Sonda ) Délka: 198 mm (7.8")
Rozméry

Tloustka oblouku: 5 mm (0.2")

Pouzita soucastka typu BF (acc. IEC 60601-1)

LED risk group (acc. [EC 62471)

zprosténo

Laserova tfida (podle IEX
60825)

Trida 1

Trida ochrany (podle IEX 60529)

IPX5 (stredné kriticka oblast - protection against low pressure jets of water from all
directions); IPXO (nekritickd oblast — Zadna ochrana)

Trida ochrany (elektricka)

Tfida 1 Vybaveni; Zakladni izolace, uzemnénd. Uzemnéni je zajisténo kabelem s 3
konduktory zakoncenym 3-kolikovou zastrckou, ktera musi byt zapojena do odpovidajici
elektrické zasuvky.

Stupen znecisténi

2; Za normalnich okolnosti dochazi pouze k nevodivému znecisténi. D4 se ocekavat

docasna vodivost kv(li kondenzaci.
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Technické udaje

Provozni rezim

Pribézny

Typ / Cislo modelu

DW-I0-001 (vozik)

DW-I0-010 (pfenosny)

Pocitac / 0S

Integrovany vysoce vykonny pocita¢, kapacita 8000 zakazek

Dedikovana vykonna graficka karta

Operacni systém Windows 10

Integrované ovladani gesty a hlasem

21" dotykova obrazovka

17" dotykova obrazovka

Rozméry bez obalu
(WxDxH)

520 mm x 460 mm x 1270 mm
(20.5"x18.1"x 50.0")

513mmx 178 mm x 375 mm
(20.2"x7.0"x14.8"

Rozméry krabice (klient)
(LxW xH)

600 mmx 510 mm x 1370 mm
(23.6"x20.1"x 53.9")

850 mm x 270 mm x 500 mm
(33.5"x10.5"x19.5")

Rozméry krabice (Demo
jednotky)
(LxW xH)

605 mm x 515 mm x 1345 mm
(23.8"x20.3"x53.0"

Plastové pouzdro
625 mm x 500 mm x 366 mm
(24.6"x19.7" x 14.4")

Desinfekcni sada
370 mm x 265 mm x 225 mm
(14.6"x10.5"x 8.9"

Hmotnost bez krabice

38.0 kg (84 Ib)

12 kg (27 Ib)

Hmotnost s krabici (klient)

54 kg (119 Ib)

17 kg (35 Ib)

Hmotnost s krabici (Demo
jednotky)

70 kg (154 Ib)

Plastové pouzdro
23 kg (50 Ib)

Desinfekcni sada
1.4 kg (2.2 Ib)
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Okolni podminky

Provozni teplota 15 °C -40 °C (59°F - 104°F)

Skladovaci podminky 10 °C - 40 °C (50°F - 104°F), kontrolovana vihkost (bez kondenzace)
Teplota pro prepravu -62°C-71°C (-80°F - 160°F)

Relativni vlhkost 20% - 80%

Atmosfericky tlak 60 kPa - 106 kPa

Softwarova aplikace Zahruto Volitelné

Program pro intraoralni skener X

Skenovaci parametry

Vlastnosti S .
) Zadna omezeni
pacienta
o LED svétlo
Opticka R
) Vysokorychlostni méfici kamery
technologie

Video kamery

Z&dna omezeni
Skenovatelny . i ) i . ) . oe . .. . .
V nékterych situacich kdy je vysoka opacita nebo lesk povrchu mize byt potfeba pouzit skenovaci sprej

material o i o o
(prectéte Prislusenstvi a produkty pouZivané v kombinaci, p. 6).

Objem 5

o Do 3 zubl
skenovani
Presnost Podle testovacich standard( Dental Wings: 20 um (1 jednotka); 50 um (kvadrant bez skenovaciho spreje);
skenovani 50 pum (cela ¢elist s pouzitim skenovaciho spreje)
Cas L .

o 45 sekund (cela cCelist se sprejem)
skenovani
Vystupni L . o .
¢ " Otevreny format STL nebo sdileni do cloudu pfes DWOS Connect
orma
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Stitek skeneru

Toto je priklad stitku na zarizent:

— . Py

@ dental wings  Intraoralni Scanner
Dental Wings Inc. Sériové &islo: DWIOC-YY-2Z2Z2Z7Z

‘ 2251 Letourneux Typ / Cislo modelu: DW-10-001
Montreal (Quebec) Vstup: 100-240V~, 50-60Hz, 540VA
F1V 2N Canada Pojistka: 2 x MBAH250V
YYYY-MM-DD Vyrobeno v Kanadé

- ° .

CERIEWDRIO B3

c us — ‘

A G FE A= &

*+D840DWIO0010/$$+7DWIOC-YY-Z2ZZZ7Z/16DYYYYMMDDU*

Schema 12: Stitek zafizeni - Model 001

— . Sy,

@ dental wings Intraoralni Scanner
Dental Wings Inc. Sériové &islo: DWIOP-YY-ZZZZZZ

“ 2251 Letourneux Typ / Cislo modelu DW-10-010
Montreal (Quebec) Vstup: 100-240V~, 50-60Hz, 540VA
H1V 2N9 Canada Pojistka: 2 x MBAH250V
YYYY-MM-DD Vyrobeno v Kanadé

0 1E

@CEREDRIO !

2 (@R

AT

*+D840DWIO0100/$$+7DWIOP-YY-ZZZZZZ/16DYYYYMMDDU*

Schema 13: Stitek zafizeni - Model 010

Stitek na zafizeni uréuje jeho vyrobce. Potfebné certifikaty a prohlaseni o shodé pro zafizeni jsou uréena podle

zemé, kde bylo zafizeni vyrobeno.

Dental Wings inc. Kanada

CEOHSA. Kanada (SCC)

Certifikaty
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Prislusenstvi

Sonda

Standardni Standardni .
Volitelné
Model 001 Model 010

CGast éislo

[ ) 6100-1

Nahradni nebo
dodatecna sonda
pro intraoralni
skener.

220156 (US)
22-0159 (EU)

Kabel pro pfipojeni
intraoralniho

Napajeci kabel ([ ) 22-0165 (UK) skeneru k el. siti,
vhodny pro danou
22-0167 (BR) .
zemi.
22-0163 (US) Kabel pro pfipojeni
22-0162 (EU) = X intraoralniho
Napajeci kabel o AN ;}‘ skeneru k el. siti,
220184 (UK) - g2l SEEZZ L dny pro danou
22-0166 (BR) ,
zemi.
Ndéstroj pro
L kontrolu integrity
Nastroj na kontrolu B
tearity sond o ® 30-0126 slouzi k pro
integrity son
o Y kontrolu presnosti
sondy.
Stojan pro
standardni
Sada pro desinfekci ([ ] o 40-0131 laboratorni nadoby
a sondu béhem
\' desinfekce.
12105 Standardni
eqg. -
?)008 q @ laboratorni nddoba
,0 ,
) _ _ R = na enzymaticky
Néadoba na desinfekci (] o ThermoScientific ok nebo latk
roztok nebo latku
Nalgene (19-
3046)( na kritickou
desinfekci.

38
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Standardni Standardni
Model 001 Model 010

Prislusenstvi

Volitelné

Cast ¢islo

Ochranuje sondu

pfi prevozu a slouzi

(Model 010)

Kuffik na sondu ([ ] ([ ) 70-0045 pro ulofeni nastroje
pro kontrolu
integrity.

Tato krabice slouzi

Prevozni krabice na jako nahradni

. ) ([ ] 70-0040 . )

intraoralni skener prepravni krabice
pro vraceni zasilky.
Tato krabice slouzi

Prevozni krabice na jako nahradni

: . o 6250-1 . o

intraoralni skener prepravni krabice
pro vraceni zasilky.
Bedna na prevoz

Bedna na transport predvadécich

Demo jednotky [ ] 70-0046 jednotek pro Dental

(Model 001) Wings a
distributory.

Bedna na prevoz

Demo jednotky predvadécich

Bedna na transport [ ] 6255-1 jednotek pro Dental

Wings a
distributory.
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Standardni Standardni
Model 001 Model 010

Prislusenstvi

Volitelné

CGast éislo

Pripravky
pouzivané intra
nebo extraordlné v

napr. dentalnim
Praskovani/sprejovani o 400.200 od pramyslu na
Dentaco zmatnéni povrchu
a zvySeni kontrastu
skenovaného
objektu.
napr. i
o Nahradni koncovky
Koncovky (aplikatory) o 400.204 od .
ke sprejam.
Dentaco
Standardni
napf. Tyvek® rhledné
Standardni prahledné pr-y B P o
L 90 mm x 200 mm, | sterilizacni
sterilizacni pouzdro (] ) o F B
jednorazové | pouzdro k ochrané
(90 mm x 200 mm) . ) e
pouziti kritické ¢asti sondy
po strilizaci.
napf. Tyvek® —
Standardni plasticky 300 mm x { Standardni
sacek (250 mm x 400 o 450 mm, 1 i plasticky sacek k
mm) jednorazové - ) ulozeni celé sondy.
pouziti .
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11. Vysvétleni symbolu

“ Znaci vyrobce

Znaci datum, kdy byl produkt vyroben

Laserova radiace.

A Pozor! Pro dulezité bezpecnostni opatfeni nahlédnéte do navodu k pouziti.

Laserovy produkt 1. tfidy podle IEC 60825-1.

Stejnosmérny proud.

oY Stfidavy proud

Zarizeni spliuje poZadavky evropskych direktiv EC Prohlaseni o shodé.

V souladu s US normami bezpecnosti a ochrany zdravi i pozadavky SCC (Kanada).

PFistroj je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC.

Upozornéni: US Federalni zdkon omezuje prodej i nakup tohoto zafizeni na licencované

‘\“y Setrné k Zivotnimu prostfedi vyuZitim prostiedi dle China RoHS

profesiondly z oboru zdravotni péce
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Obsah baleni je kiehky. Zachazejte s nim opatrné.

y
i

Udava spravnou vzprimenou pozici prepravniho obalu.

Nevyhazujte toto zafizeni do netfidéného komunalniho odpadu. Tridte oddélené.

z
®

Rid'te se instrukcemi z uzivatelského navodu.

(0)
A

N
N—r’

Zarizeni obsahuje vysila¢ na radiovych vinach; v blizkosti zafizeni miZe dochazet k

interferencim.

°
R Type BF Applied Part
tml 2’:\1&? Vaha zafizeni je udana na stitku, pracovni zatizeni neni dovoleno.

Teplotni limit pro prepravu

Limit pro vlhkost

@, &,

Limit pro atmosfericky tlak

42
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Priloha A — Desinfekce sondy

Vyrobce: Dental Wings inc.
Metoda: Kombinace kritické a zakladni desinfekce
Zarizeni: Sonda intraoralniho skeneru

Semikriticka Nekritické
Kriticka desinfekce zakladni desinfekce
90 mm

bl | e

Schema 14: Sonda — Desinfekce jednotlivych ¢asti

Bezpecnostni opatreni

= Nelze autoklavovat.
= Nikdy neponofujte sondu kompletné do tekutiny. Nikdy neponofujte vice, nez je stanoveno v manuélu pro uzivatele.

= Budte velmi opatrni pfi oplachovani sondy. Ujistéte se, Ze jste oplachli celou plochu, ktery byla ponorena do
chemikalie.

m Pri oplachovani budte opatrni pfedevsim na koncovku pfivodniho kabelu Voda by se tudy mohla dostat do sondy a
poskodit ji.

= Nepouzivejte agresivni nebo brusné Cistice.

= Skrabance na optice kamer mohou poskodit sondu. Cistéte mékkym kartackem s nylonovymi §tétinami. Nedrhnéte
hadfikem optiku, , jen lehce potukejte.

n Cisténi kartaékem provadéjte mimo nadoby s desinfekci. Chrafite osoby a okoli pfed kontaminaci.

= Nepouzivejte korozivni Cistici prostiedky nebo dezinfekcni prostredky s kyselinami, bazemi, oxidacnimi Cinidly a
rozpoustédly (s vyjimkou jednoduchych alkohold).

m Zajistéte, Ze ukladate sondu bez nadmérného ohybani pfivodniho kabelu.

= Ujistéte se, Ze sonda je pred uloZenim nebo pripojenim ke skeneru zcela sucha.

Omezeni desinfekce

Opakovana desinfekce ma minimalni dopad na sondu. Sonda vétsinou slouzi dokud neni poSkozena nebo opotfebovana
pouzivanim. Desinfekce byla ovérena na 250 opakovani. Doporucujeme, aby uZzivatel pravidelné kontroloval sondu. Za
problémy zplGsobené pouzivanim poskozené nebo opotfebované sondy je zodpovédny pouze uzivatel.
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Prislusenstvi a prostredky

s Enzymaticky prostredek 1 urceny pro cisténi lékaFskych zafizeni vyrobenych z kovu, skla a plastu

= Pripravek pro kritickou desinfekci 1 (mimo US: desinfekce s min. mikroba with at least mykobektericidni uéinosti);
urceny na desinfekci Iékarskych zafizeni z kovu, plastu a skla; potvrzena tGéinnost (e.g. FDA clearance, VAH/DGHM
listing, CE marking)

m Prostfedek na zakladni desinfekci 1 (mimo USA: desinfekce na alkoholové bazi) uréeny na desinfekci povrch(
Iékarskych zafizeni vyrobenych z kovu, skla a plastu; prokdzané plasobeni (e.g. FDA clearance, VAH/DGHM listing,
CE marking)

m Pitna kohoutkova voda (pokud lokalni regulace nestanovuje jinak)
= Mékky, netrepivy, neskrabavy jednorazovy hadrik
=  Mékky kartacek s nylonovymi stétinami

m Desinfekéni sada s nadobami

Instrukce

m Okamzité odstrante nezadouci zbytky ze stiedné kritickych oblasti za pouZiti mékkého jednorazového ubrousku.

= Desinfikujte do 2 hodin.

11 PouZivejte pouze schvélené &istici prostfedky uvedené na zavér této piilohy (p. 47).
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Instrukce

Priprava desinfekce

1. Odpojte sondu od zafizeni (viz Navod k pouziti).
2. Preneske sondu na misto uréené k desinfekci (zadné pozadavky na baleni a prenos)

3. Vyberte uréeny enzymaticky pfipravek a prostfedek na kritickou a zakladni desinfekci 1 ktery
spliuje poZadavky na tento proces popsany v této pfirucce. Postupujte podle pokyna
vyrobce ohledné skladovani, koncentrace, aplikace, teploty a oplachovani.

4. Pripravte stojan na desinfekci (Schema A). Stojan ma otvory na dvé standardni aboratorni

nadoby (prectéte Prislusenstvi a produkty pouzivané v kombinaci, p. 6). Jedna nadoba by méla e —
obsahovat enzymaticky roztok1, druha prostfedek na kritickou desinfekeil . Schema A
[ ——
5. Pripravte enzymaticky Cisti¢ a prostredek ke kritické desinfekcil 1 Mnosstvi

podle jejich navodu k pouziti. | & napIné

6. Naplnte obé adoby na 225 ml (Schema B) — levou nadobu
s enzymatickym Gistidlem1 , pravou s desinfekcil . Oznaéte obé
lahve, abyste predesli omyltim.

Schema B

Cisténi: Automatické

Sonda nesmi byt CiSténa strojové, pouze rucné.

Cisténi: Ruéni

1. Vycistéte nekritické ¢asti sondy mékkym, jemnym ubrouskem zvlh¢enym pitnou vodou.
2. Odlozte pfivodni kabel na zadni hacky (Schema C).

3. Ponotte kritickou ¢ast sondy do nadoby s enzymatickym Cistidlem 1 a ponechejte dle instrukci
od vyrobce.

4. Vycistéte jemnym nylonovym kartackem tak, aby nebyly viditelné Zadné necistoty.

5. Peclivé, ale opatrné oplachnéte kritickou ¢ast sondy pod tekouci pitnou vodou (Schema D).
Provedte oplachnuti, pokazdé alespon jednu minutu. Pfi oplachovani otacejte sondou ze

vSech stran.

6. Vysuste za pomoci jemného Cistého jednordzového ubrousku, nejprve na kritickych ¢astech.
Optiku vysuste poklepanim.

Schema D

1 Pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky uvedené na zavér této piilohy (p. 47)
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Instrukce

Desinfekce: Automatizovana

Automatizovana desinfekce nesmi byt na sondu pouzita.

Desinfekce: Rucni

1. Aplikujte zakladni desinfekci 1 tna nekritické &asti sondy, jak je popsano v pfiruéce.

2. Upevnéte privodni kabel na hacky stojanu na desinfekci. (Schema E).

3. Ponofte kritické &asti sondy do nadoby s prostfedkem na kritickou desinfekci 1 a ponofte dle
instrukei v pfirucce.

4. Opatrné ale peclivé oplachnéte celou sondu ¢istou kohoutkovou vodou (Schema D). Opakujte
oplachovani 5x, pokazdé alespon po jednu minutu. Pfi oplachovani kompletné otacejte sondu
dokola.

5. Vysuste za pomoci jemného Cistého jednorazového ubrousku, nejprve na kritickych ¢astech.
Optiku vysuste poklepanim.

Schema D

Suseni

PoloZte sondu na Cisté misto a nechce uschnout pfi pokojové teploté.

Nevztahuje se.

Kontrola a testovani

m Vizualné zkontrolujte poskozeni nebo opotiebovani (napf. praskliny, vrypy, koroze).
m Pozorné zkontrolujte zda nejsou Skrabance nebo poskozeni na optice sondy
m Pokud mate pochybnosti provedte test integrity.

= Vymnénte sondu v piipadé poskozeni nebo opotiebeni (napf. hluboké vrypy, koroze, deep scratches, corrosion,
nelspésny test integrity).

Sterilizace

Sterilizace nesmi byt pouzita na sondu a neni vyZadovana (sonda je klasifikovana jako stfedné kriticka nebo nekriticka).

1 PouzZivejte pouze schvalené gisticl prostiedky uvedené na zavér této ptilohy (p. 47)
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Instrukce

Baleni/ukladani

m Ulozte stfedné kritické ¢asti sondy do priisvitného sterilizacniho obalu. Je potreba velikost 9 cm x 20 cm.

m Dale mlze byt na uloZeni sondy pouzit standardni platikovy obal. Je potieba velikost 25 cm x 40 cm.

Dalsi informace

UZivatelska prirucka obsahuje detailnéjsi popis a obrazky ohledné odpojeni a pfipojeni zafizeni, testu integrity,
transportu, prepravy, technickych dat atd.

Kontakt na vyrobce

Viz zadni strana urivatelské prirucky.

Zasadni vhodnost sondy (vychozim stav a po 250 cyklech) a pokyn( uvedenych vyse pro Gcinnou kritickou
dezinfekci byla ovérena nezavislou akreditovanou a uznavanou testovaci laboratofi za pouziti ldhve Cole-Parmer
Absolvent PP (popisovatelng, Siroké usti, 250 ml, polozka # WE-06041- 14), jako soucast desinfekéni sady,
CIDEZYME® / Enzol® a Cidex® OPA roztok (oba ASP Johnson & Johnson).

Neménost funkcnosti byla prokdzana v 250 cyklech za pouziti nddoby Cole-Parmer Absolvent PP (popisovateln3,
Siroké usti, 250 ml, polozka WE-06041-14), jako soucast desinfekéni sady, CIDEZYME® / Enzol®, Cidex® OPA
Solution (oba ASP Johnson & Johnson), a Bacillol® 30 Foam (Bode Chemie). Kromé toho bylo spolecnosti Dental
Wings schvaleno pouziti vysSe uvedeného zafizeni a material(, a isopropanolu 70% (Jedmon Products Ltd.)

Uvedené instrukce byly validovany spolecnosti Dental Wings jako vhodné pro opakované pouziti intraoralniho
skeneru. ZGstava na odpovédnosti uzivatele, aby zajistil, Ze provedené sterilizace za pouziti zafizeni, materiall a
persondlu v dentalnim zafizeni dosdhne pozadovaného vysledku. To vyzaduje validaci a pribéznou kontrolu
postupu. Podobné jakékoliv odchylky uzivatelem z pokyn( jsou provedeny na vlastni odpovédnost uzivatele a
musi byt spravné hodnoceny z hlediska ic¢innosti a moznych nepfiznivych ucink.

Datum vydani: leden 2016
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Priloha B — Desinfekce skeneru a prislusenstvi

Vyrobce : Dental Wings inc.
Metoda : Zakladni desinfekce
Zarizeni: Intraoralni skener a prislusenstvi

Schema 15: Desinfekce jednotky a pfislusenostvi — Desinfekce jednotlivych ¢asti

Bezpecnostni opatreni

m Nepouzivejte agresivni nebo brusné Cistice.

m Nepouzivejte korozivni Cistici prostfedky nebo dezinfekéni prostredky s kyselinami, bazemi, oxidacnimi ¢inidly a
rozpoustédly (s vyjimkou jednoduchych alkoholt).

= Neoplachujte skener.

m Ujistéte se pred zapojenim do elektrické sité, Ze skener je suchy.

Omezeni desinfekce

Opakovana desinfekce ma minimalni dopad na skenr a pfisluSenstvi. Sonda vétsinou slouzi dokud neni poskozena nebo
opotrebovana pouzivanim. Desinfekce byla ovéfena na 250 opakovani.. Doporucujeme, aby uzivatel pravidelné
kontroloval zafizeni a jeho pfislusenstvi. Za problémy zplsobené pouzivanim poskozeného nebo opotfebovaného

skeneru je zodpovédny pouze uZivatel.
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Prislusenstvi a prostredky

m Prostfedek na zakladni desinfekci 1 (mimo USA: desinfekce na alkoholové bazi) uréeny na desinfekci povrchd
|ékarskych zafizeni vyrobenych z kovu, skla a plastu; prokdzané plsobeni (e.g. FDA clearance, VAH/DGHM listing, CE
marking)

=  Mékky, netfepivy, neSkrabavy jednorazovy hadrik

Instrukce

Pouziti

Desinfikujte maximalné do 2 hodin

Priprava desinfekce

m Vyberte prostredek pro zakladni desinfekci 1 dle uZivatelského navodu. Ridte se pokyny pro ukladéni, koncentraci,
aplikaci a teplotu..

= Odpojte od elektriky (viz Navod k pouziti).

Cisténi: Automatické

Automatické Cisténi nesmi byt na zafizeni a jeho pfisluSenstvi pouzito.

Cisténi: manualni

Vycistéte nekritické casti dle instrukci v uzivatelském manualu. Pouzijte jednorazové mékké neabrasivni ubrousky na utreni.

Desinfekce: automaticka

Automaticka desinfekce nesmi byt na zafizeni a jeho pfisluSenstvi pouzita.

Desinfekce: Rucni

Provedeno spolecné s Cisténim.

Suseni

Nechte uschnout pfi pokojové teploté, dokud neni v§e kompletné suché.

Udrzba

Nevztahuje se.

1 Pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky uvedené na zavér této piilohy.(p. 50)
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Instrukce

Kontrola a testovani

= Vizualné zkontrolujte poskozeni nebo opotfebovanost ( napf. skrabance, koroze, odbarveni).
m Pokud mate pochybnosti provedte test integrity.

= Nahradte soucasti nebo pfislusenstvi, které maji znamky poskozeni nebo opotfebovanosti (napf. velké praskliny).

Sterilizace

Sterilizace nesmi byt aplikovana na zafizeni a pfislusenstvi a neni vyZzadovana (skener a pfislusenstvi jsou nekritické ¢asti).

Baleni/Ukladani

Z&dné pozadavky.

Dalsi informace

Pro vice informaci, viz. UZivatelsky manual.

Kontakt na vyrobce

Viz zadni strana urivatelské prirucky.

Zadné omezeni funkénosti nebyla prokazana pfi 250 cyklech za pouziti isopropanolu 70% (Jedmon Produkts
Ltd.).

Uvedené instrukce byly validovany spole¢nosti Dental Wings jako vhodné pro opakované pouziti intraoralniho
skeneru. Zistava na odpovédnosti uzivatele, aby zajistil, Ze provedené sterilizace za pouziti zafizeni, materiald a
personalu v dentalnim zarizeni dosahne pozadovaného vysledku. To vyZzaduje validaci a priibéznou kontrolu
postupu. Podobné jakékoliv odchylky uzivatelem z pokyn( jsou provedeny na vlastni odpovédnost uzivatele a
musi byt spravné hodnoceny z hlediska G¢innosti a moznych nepfiznivych ucinkd.

Datum vydani: leden 2016
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Priloha C - Electromagnetic Compatibility Guideline

Guidance and manufacturer's declaration - electromagnetic emissions

Scanner should assure that it is used in such an environment.

The Intraoral Scanner is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of the Intraoral

Emission test

Compliance Electromagnetic environment — guidance

The Intraoral Scanner uses radio frequency (RF) energy only for

its internal function. Therefore, its RF emissions are very low

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

RF emissions CISPR 11 Class B
The Intraoral Scanner is suitable for use in all establishments,

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A including domestic establishments and those directly

. ] - connected to the public low- voltage power supply network that

Voltage fluctuations/ flicker emissions . . . .

Complies supplies buildings used for domestic purposes.
IEC 61000-3-3

Stal 1

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Scanner should assure that it is used in such an environment.

The Intraoral Scanner is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of the Intraoral

transient/burst 100 kHz repetition

100 kHz repetition

Immunity Test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance
Electrostatic + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic
. tile. If floors are covered with synthetic
discharge (ESD) +2/4/8/15 kV air +2/4/8/15 kV air , _ ey
material, the relative humidity should be at
IEC 61000-4-2 least 30%.
Electrical fast +2 kV +2 kV

Mains power quality should be that of a

typical commercial or hospital environment.

IEC 61000-4-4 frequency frequency
+0.5/1 kV line to line +0.5/1 kV line to line

Surge Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5 *0.5/1/2kV line to *0.5/1/2kV line to typical commercial or hospital environment.
ground ground
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Voltage dips and
interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ut; 0,5 cycleat 0°,
45°90°,135°,180°,
225°,270° and 315°

0% Ut; 1 cycle and
70% Uq; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% U; 250/300 cycles

0% Ut ; 0,5 cycle

at 0°,45°% 90°,135°,
180°,225°,270°, and
315°

0% Uq; 1 cycle and
70% Uq; 25/30 cycles
Single phase: at 0°

0% Ur; 250/300 cycles

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital
environment. If the user of the Intraoral
Scanner requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the Intraoral Scanner
be powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Rated power
frequency magnetic
field

IEC 61000-4-8

30 A/m
60 Hz

30 A/m
60 Hz

Power frequency magnetic fields should be
at levels characteristic of a typical location
in a typical commercial or hospital
environment.

NOTE Uy is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Stal 2

Guidance and manufacturer's declaration — electromagnetic immunity

The Intraoral Scanner is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of the Intraoral

Scanner should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 test level

Electromagnetic

Compliance level

environment — guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the Intraoral Scanner,

including cables, than the recommended distance calculated from the equation applicable to the frequency of the

transmitter.

Equation for distance

IEC 61000-4-6

0,15 MHz — 80 MHz

80% AM at 1 kHz

6V in ISM bands between
0,15 MHz - 80 MHz

80% AM at 1 kHz

calculation
3V 3V
Conducted disturbances 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
inducted by RF fields 6V in ISM bands between d=12vP
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d=12vP

3V/m 3V/m
Radiated RF EM fields 80 MHz to 800 MHz
80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=23vP
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz 800 MHz to 2,7 GHz
Immunity to proximity fields
from RF wireless
o ) IEC 60601-1-2:2014; IEC 60601-1-2:2014; d=6/EVP
communications equipment
Table 9 Table 9 380 MHz to 5,8 GHz

IEC 61000-4-3 (IEC61000-4-
39)

P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer and E is
the Immunity Test Level (V/m), and d is the recommended separation distance in meters (m). Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an electromagnetic site survey,? should be less than the compliance level in each

frequency range.P Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

(@)

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

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

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Intraoral Scanner is used exceeds the applicable
RF compliance level above, the Intraoral Scanner should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Intraoral
Scanner.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

stal 3
IEC 60601-1-2:2014, Table 9
P d E
Band
(MH2) Service Max. power Distance Immunity test level
z
(W) (m) (V/m)
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380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
430-470 GMRS 460; FRS 460 2 0.3 28
704-787 LTEBand 13,17 0.2 0.3 9
GSM 800/900; TETRA 800; iDEN 820; CDMA 850; LTE
800-960 0.3 28
Band 5
2400-
2570 Bluetooth; WLAN; 802.11 b/g/n; RFID 2450; LTEBand 7 2 0.3 28
5100-
WLAN 802.11 a/n 0.2 0.3 9
5800
stal 4
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Intraoral Scanner

The Intraoral Scanner is intended to be use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The user of the Intraoral Scanner can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Intraoral Scanner as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance according to frequency of transmitter (M)

power of transmitter 150 kHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz 380 MHz to 5,8 GHz
(W) d=12vP d=23vP d=6/EvP
0,01 012 023 N.A.
0,085’ N.A. N.A. 0,19
01 0,38 0,73 N.A.
0,352! N.A. N.A. 013
1 12 23 N.A.
10 38 73 N.A.
100 12 23 N.A.

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

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

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

1) Maximum output power of the RF transmitter included in the Intraoral Scanner used in IEEE 802.1Tac and 802.11n dual
band (5 GHz).

2) Maximum output power of the RF transmitter included in the Intraoral Scanner used in IEEE 802.11g and 802.11n single
band (2,4 GHz).

Stal 5
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C€

EU - Prohlaseni o shodé

Vyrobce

Dental Wings Inc.
2251 Letourneux
Montreal, Quebec
Canada, H1V 2N9
Deklaruje pod vyhradni odpovédnosti, ze dentalni 3D skener

Type DW-I0
Model 001, Model 010

Je vyrabén v souladu se

Smérnici 2014/35/EU tykajici se elektrickych zarizeni

Smérnici 2014/30/EU o elektromagnetické kompaktibilité

Smérnice 2014/53/EU tykajici se radiovych zafizeni

Smérnici 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek RoHS v
elektrickych elektronickych zafizenich.

Soubor technické dokumentace byl sestaven v souladu s pozadavky stanovenymi témito smérnicemi. Soubor
technické dokumentace je k dispozici u naseho autorizovaného evropského zastupce: Dental Wings GmbH,
Diisseldorfer Platz 1,09111 Chemnitz, Germany.

Ndasledujici informace jsou soucasti vyrobku:

Rychly navod
Uzivatelsky manual

Pro ovéreni pozadavk( smérnic, byly pouZity nasledujici harmonizované normy:

IEC 60601-1:2012 / EN 60601-1:2010

IEC 60601-1-2:2014 / EN 60601-1-2:2010
IEC 60601-1-6:2013 / IEC / EN 62366:2014
IEC 62471:2006 / EN 62471:2008

IEC / EN 60529:2013

IEC / EN 60825-1:2007

1SO 10993-1:2009 / EN ISO 10993-1:2010
ISO/ENISO 17664:2004

Vhodné postupy pro posuzovani shody byly provadény v souladu s témito smérnicemi.
Platné pro:

DWIOC-04-000073 a vyssich
DWIOP-01-000001 a vyssich

Montreal, 28. cervence 2017

Misto, datum







www.dentalwings.com

ul

Dental Wings inc.

2257 Letourneux
Montreal, Quebec
H1V 2N9, Kanada

T+1514807-8485 (Mezinarodni)
T +1 888 856-6997 (Severni Amerika)
F +1514223-3981

Navod k pouziti intraoralniho skeneru
29-0100-CSv.2.2

Razitko distributora
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