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1 Introdugao
1.1 Modelo

Smile 2
1.2 Configuracao do Equipamento
Os detalhes da configuragao do Equipamento estéo disponiveis na lista de embalagem.
1.3 Estrutura e composicao
O Equipamento é composto por Ponta de escaneamento, corpo do scanner, base, caixa de
controle (configuragdo opcional), calibrador (configuragdo opcional), adaptador de
alimentacéo (configuragao opcional), cabo USB e software.
1.4 Finalidade de uso
Destina-se ao registro tridimensional das caracteristicas morfolégicas dos dentes ou de
moldagens odontolégicas. A impressao morfolégica resultante pode ser utilizada no projeto
e na fabricacéo auxiliados por computador de restauragdes dentarias, implantes dentarios
e modelos ortoddnticos.
1.5 Contraindicagdes
Nenhuma.
1.6 Classificagao de seguranga do Equipamento

1. Quanto ao modo de operagéo: operagéo continua.
2. Quanto ao tipo de protecéo contra choque elétrico: equipamento Classe II.
3. Quanto ao grau de protegao contra choque elétrico: parte aplicada tipo BF.
4. Quanto ao grau de protegéo contra ingresso de liquidos: equipamento comum (IPX0).
5. Quanto ao grau de seguranca na presenga de gases anestésicos inflamaveis misturados com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso: equipamento inadequado para uso nesses ambientes.
6. A parte aplicada do Equipamento é a Ponta.
7.0 Equipamento utiliza o plugue do adaptador de alimentagdo para desconex&o da rede elétrica.
1.7 Principais parametros técnicos
1. Quando o Equipamento estiver conectado diretamente a um computador:
Saida de alimentagédo do computador: =5V 3 A (USB)
Entrada nominal do calibrador: = 5V, 0,5 A max.
2. Quando o Equipamento estiver conectado a um adaptador de alimentagédo por meio da caixa
de controle:
Entrada do adaptador de alimentagao: 100-240 V~, 50/60 Hz, 0,8 A max.
Saida do adaptador de alimentagéo: = 12,0 V, 3,0 A



3. Especificagdes do Equipamento

Item

Especificagdo

Dimensdes da unidade principal (sem a Ponta e os
cabos)

(163,5 x 45 x 37,5) mm + 2 mm

Diametro externo da parte de inser¢gdo maxima na
Ponta

Tip-L: (22 x 18) mm £ 2 mm
Tip-S: (18 x 16) mm + 2 mm

Dimensdes da Ponta

Tip-L: (89,2 x 27,7 x 34,2) mm + 1 mm
Tip-S: (88,7 x 27,7 x 34,2) mm + 1 mm

Dimensbes da janela de escaneamento

Tip-L: (19,8 x 17,8) mm £ 1 mm
Tip-S: (17 x 13,8) mm £ 1 mm

Peso

Tip-L: (16,8 £0,5) g

Tip-S: (16 £0,5) g

Unidade principal (sem a Ponta e os cabos): (201 +
10) g

1.8 Ambiente de operacao
Temperatura ambiente: +15 °C a +30 °C
Umidade relativa: 10% a 65%

Pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

1.9 Condigoes de transporte e armazenamento
Temperatura de transporte e armazenamento: -10 °C a +60 °C

Umidade relativa: 10% a 95%
Pressao atmosférica: 60 kPa a 106 kPa

1.10 Informagoes basicas do software

1.10.1 Nome do software: KP Digital
1.10.2 Verséo de lancamento: V1

1.10.3 Protocolo de transmisséo e formato de armazenamento:

a) A transmissao entre a unidade principal e o computador é realizada de acordo com o protocolo de

comunicagao USB 3.0.

b) O software se comunica com a nuvem por meio do protocolo de comunicagdo HTTP.
c) Os dados escaneados sdo armazenados nos formatos STL, OBJ e PLY.

1.10.4 Controle de acesso do usuario:

Os usudrios acessam o software pela janela de login e somente podem prosseguir apés informar

corretamente o nome de usuario e a senha.




1.10.5 Ambiente de execugao do software

Componente Requisito
CPU Intel Core i7-9700 ou superior
RAM 16 GB ou mais
Unidade de disco rigido SSD de 512 GB ou superior
Placa grafica (GPU) NVIDIA GTX1650 ou superior
Sistema operacional do software Windows 10 (64 bits) ou sistema operacional Windows superior
Resolugao da tela 1920 x 1080, 60 Hz ou superior
Portas de entrada/saida Porta USB 3.0 (ou superior)

Importante: O desempenho do escaneamento esta diretamente relacionado a capacidade
da placa de video do computador. GPUs mais potentes proporcionam maior velocidade de
aquisigdo e processamento dos dados.

1.10.6 Nome do software incorporado: Smile 2
1.10.7 Verséo de lancamento: V
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2 Instalacao e descrigao das fungées do Equipamento
2.1 Diagrama esquematico geral
2.1.1 Diagrama esquematico geral

Diagrama esquematico do Scanner Intraoral
2.1.2 Composigao e diagrama esquematico de conexao do Equipamento
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Diagrama esquematico de conexdo do Equipamento

N° Nome
1 Ponta (parte aplicada)
2 Botéo de escaneamento (pressione uma vez para iniciar; pressione novamente para encerrar)
3 Indicador
4 Cabo USB
5 Botdo de escaneamento (pressione uma vez para iniciar; pressione novamente para encerrar)
6 Adaptador de alimentagao
7 Calibrador
8 Caixa de controle
9 Base

2.1.3 Visao geral do indicador de estado

Estado do scanner

Indicador de estado

N&o conectado

Apagado

Estado de espera

Verde continuo

Luz UV em desinfecgédo

Azul

Estado de escaneamento

Turquesa

Condigdo anormal

Verde intermitente




2.2 Instalagao dos acessorios

2.2.1 Instalagao da Ponta

Instale a Ponta em uma das extremidades do scanner, conforme mostrado na figura, e conecte o
plugue USB do scanner a qualquer porta USB 3.0 do computador.

i
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2.2.2 Conexao entre a caixa de controle, a unidade principal e o adaptador de
alimentacao

Conecte o cabo USB longo a porta Type-C da unidade principal do scanner e a caixa de controle.
Em seguida, conecte o cabo USB curto a caixa de controle e ao computador. Por fim, conecte a
interface de alimentagdo do adaptador de alimentagdo a caixa de controle.
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2.3 Instalacao e desinstalagcao do software
2.3.1 Selegéao do idioma

Clique duas vezes no pacote de instalagédo para iniciar o instalador. Apés a abertura, o idioma
sera selecionado automaticamente conforme o idioma do sistema; ele também podera ser
escolhido na janela exibida.

Selecionar idioma de instalacao

Selecione o idioma a ser usado durante a
instalacdo.

Portugués (Brasil)

oK Cancelar

2.3.2 Leitura do contrato de licenga

Apos ler o contrato de licencga, clique primeiro em “Aceito os termos do contrato” e depois em
“Avangar”. Se nao concordar, cliqgue em “Ndo aceito os termos do contrato” para encerrar a
instalagao.

Contrato de licenca

Leia atentamente o contrato de licenca antes de continuar.

Ao aceitar, vocé concorda com os termos de uso do software.

@ Aceito os termos do contrato

[ Nao aceito os termos do contrato




2.3.3 Selecdo do caminho de instalagdo e do caminho de armazenamento de dados

O usuario deve selecionar o caminho de instalagdo do software e o caminho de armazenamento
dos dados e, em seguida, clicar em “Avancar”. Por padrdo, o caminho de armazenamento dos

dados utiliza a mesma pasta raiz da instalacdo, mas pode ser personalizado conforme a
necessidade.

do KP Digital v1.0.0

Selecionar local de instalacao

Selecione a pasta em que o KP Digital sera instalado.
Destino: C:\KP Digital

[@ Criar pasta de dados no mesmao local

[ Escolher outro local

Selecione o pais e clique em “Avancar”.

Selecionar pais

Selecione seu pais ou regido.

Pais/regido: Brasil




2.3.4 Criagdo do icone na area de trabalho
Selecione “Criar atalho na area de trabalho” e clique em “Avancar”.

Instalagio de KP Digital v1.0.0

Selecionar tarefas adicionais

Escolha as tarefas adicionais a serem executadas.

[@] Criar atalho na area de trabalho

2.3.5 Preparagao para a instalagao

Verifiqgue se o caminho de instalagéo, o tipo de instalagéo e as configuragdes do icone na area de
trabalho atendem ao esperado. Se forem necessarias alteragées, clique em “Voltar” para retornar
a janela correspondente; caso contrario, clique em “Instalar”.

Pronto para instalar

O instalador esta pronto para iniciar a instalagdo do KP Digital.
Pasta de destino: C:\KP Digital

Tarefas adicionais: criar atalho na drea de trabalho.




2.3.6 Progresso da instalagao

A janela apresenta o progresso da instalagédo do software. Nesta etapa, ndo é necessario executar
nenhuma operagao; aguarde até a conclusdo da instalacéo.

Instalando

Aguarde enquanto o KP Digital € instalado no computador.

Extraindo arquives e instalando ¢ KP Digital...

2.3.7 Conclusao da instalagao

Na janela de concluséo, o usuario pode escolher se deseja iniciar o software e clicar em “Concluir”,
encerrando todo o processo de instalagéo.

Concluindo o Assistente de Instalacdo do KP Digital

A instalacdo do KP Digital foi concluida. O
aplicativo pode ser iniciado pelo atalho
criado na drea de trabalho.




3 Instrugoes de operagao
3.1 Calibragao
Ap6s a instalagao do software e do hardware, execute as etapas a seguir:

1)  Use o cabo USB fornecido para conectar o scanner intraoral ao computador e remova
a Ponta do scanner intraoral, conforme mostrado na figura.

O < |

2) Use o cabo USB fornecido para conectar o calibrador ao computador.
3) Alinhe o encaixe do calibrador com a extremidade frontal do scanner e introduza-o firmemente.

| I

4) Na interface do KP Digital, clique no botdo de configuragdes, em “Calibragédo”, em “Abrir
software de calibracdo” e em “Iniciar calibragéo”. O Equipamento iniciara a calibragéo, e a barra
de progresso mostrara o percentual concluido.
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5) Apos a concluséo da calibragdo, sera exibida uma mensagem de sucesso. Cligue em “OK”

para sair.

6) Desconecte o scanner do calibrador.
ATENGAO: O Equipamento é um instrumento éptico de medigéo de precisdo. No o submeta
a impactos fortes durante o uso. Se o Equipamento cair ou sofrer colisdo que cause alteragdo
estrutural significativa, devera ser calibrado no distribuidor local.

3.2 Preparacéao antes do escaneamento

3.2.1 Preparagao odontolégica do paciente
e Apods o enxague, certifique-se de que nao permanecam objetos estranhos ou sangue na boca do
paciente. Controle o sangramento, se necessario.
Se necessario, oriente o paciente a manter a lingua imével e mové-la para o lado oposto da
cavidade oral.
e Antes do escaneamento, considere usar uma seringa triplice para secar ou hastes flexiveis com
algodao para limpar a superficie dentaria.
Desligue a luz do equipo odontoldgico e inicie o escaneamento.
Durante o escaneamento, considere utilizar um sugador de saliva e hastes flexiveis com algod&do
para manter seca a superficie dentaria.
Se necessario, considere utilizar um espelho bucal para facilitar a criagéo de espago em regides
interdentais estreitas.
3.2.2 Preparacgao do scanner e da Ponta
A Ponta reutilizavel instalada no corpo do scanner oferece protegao higiénica aos pacientes. Apds cada
uso, desinfete o corpo do scanner e esterilize a Ponta.
ATENGAO: 1) A Ponta n&o é fornecida esterilizada. Esterilize-a antes da primeira utilizagzo.
2) Evite a entrada de liquidos nas aberturas de ventilagéo proximas a janela da lente do scanner
ou na entrada de ar na parte traseira (veja a figura), pois isso pode danificar o scanner.

=O < —

3.3 Fungodes do software

3.3.1 Login

3.3.1.1 Processo de login

Apds a instalagdo, um icone do software sera exibido na area de trabalho do computador. Clique duas
vezes no icone.

1"



Apds iniciar o software, acesse a interface de login. Informe o nome de usuario e a senha e clique
no botdo de login para acessar a interface principal. Na interface de login, o usuario pode marcar
“Lembrar senha” para n&o precisar digitar novamente as credenciais nos acessos seguintes.

| KeDigital V100

Portugués

Bem-vindo

KP Digital

E-mail
Senha

Lembrar senha Esquecia senha

sem conta? ~ Cadastre-se

Se nédo houver nome de usuario e senha disponiveis, clique em “Cadastre-se” para abrir a pagina
de registro de conta, conforme mostrado na figura abaixo.

Selecione o tipo de conta

Administrador da clinica

- Gerenciamento de pedidos
+ Gerenciamento da organizacao

- Gerenciamento de parceiros

Membro da clinica

« Visualizar casos enviados
+ Escanear modelos

- Visualizar pedidos

Administrador do laboratério

- Gerenciamento de pedidos
+ Gerenciamento da organizacao

- Gerenciamento de parceiros

Membro do laboratério

« Visualizar casos
« Baixar modelos

- Visualizar pedidos

J4 possui uma conta? Entrar



3.3.1.2 Recuperagao de senha

Se a senha for esquecida, clique em “Esqueci a senha” na interface de login. O sistema abrira a
pagina de recuperagao de senha, conforme mostrado na figura. Depois que o enderego de e-mail
for informado, o sistema enviard uma mensagem. Acesse o e-mail, abra o link de redefinicéo e
redefina a senha por meio desse link.

Bem-vindo a plataforma KP Digital

Redefinir senha

* E-mail

* cédigo de verificagdo

3.3.2 Médulo de gerenciamento de casos clinicos
3.3.2.1 Pesquisa de casos

Digite o numero do caso ou o nome do paciente no campo de entrada e clique no icone de
pesquisa. O sistema exibira os resultados correspondentes, conforme mostrado na figura.

KP Digital Lista de casos Lista de pacientes Lista de plugins

Lista de casos

Ne Paciente Tipo Data Acbes

1 10050 Escansaments 20260604 o

10051 Escansaments 20260604

3 10052 Escansaments 20260604 @
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3.3.2.2 Modificagao de casos

Na lista, clique duas vezes no caso a ser modificado para abrir a interface de alteragédo. Modifique as
informagdes necessarias e clique em “Salvar” para concluir.

KP Digital caso Prévisualizar

Envin escancar
Informagées do caso

Detalhes do caso
Paciente

Dentita
Tipo de tratamenta Selecdo dos dentes

Observacaes

13



3.3.2.3 Criagdo de um novo caso

Clique no icone “Novo caso” da pagina principal, conforme mostrado na figura.

KP Digital Lista de casos Lista de pacientes Lista de plugins

Lista de casos

Paciente Tipo

Data Actes
1 10050 Escaneamento 20260604 os@

10051 Escaneamento 20260604 o
B 10052 Escaneamento 20260604 0@

Na interface do caso, informe os dados do paciente, os detalhes da posigao dentaria e os demais
dados pertinentes; em seguida, clique em “Salvar”, conforme mostrado na figura.

KP Digital Gz prévisuslizar Enviar Escanear

Informacées do caso

Paciente
Dentista
Tipo de tratamento

Selecio dos dentes
Observacses

14

Detalhes do caso

Lboratério

Fomsto

Dats

Status



3.3.2.4 Exclusao de um caso

Clique no botéo de excluséo na lista de casos. O sistema exibira uma mensagem de confirmacéo,
conforme mostrado na figura. Ap6s a confirmagdo do usuario, o caso selecionado sera excluido
e a lista de casos sera atualizada.

Aviso

Tem certeza de que deseja excluir?

Sim Nao

14



3.3.2.5 Envio de um caso

Clique no botao de envio na lista de casos para acessar a interface de envio, que apresenta as

informacdes detalhadas do caso. Selecione o laboratério de prétese dentaria destinatario e clique
em “Enviar”. Os dados serdo carregados na nuvem.

KP Digital Caso Pré-visualizar Enviar Escanear
Informacdes do caso

ConfiguracBes de envio
Paciente

Laboratirio
Dentista

Selegio dos dentes fermate

Tipo de tratamento

Data
Observacses

status

Enviar

Na interface de envio, o usuario também pode exportar as informagdes do caso para uma unidade
de disco. Clique em “Exportar”; o sistema exibira a caixa de didlogo de salvamento. Defina o
nome, o caminho e o formato de exportagdo e clique em “OK”.

Exportar

Formato da pasta

PastazIp

15



3.3.2.6 Abertura de um caso

Na lista de casos, clique duas vezes em um caso para abrir a respectiva pagina de detalhes.

3.3.2.7 Duplicagao de um caso
Na lista de casos, clique no botdo de copia para duplicar o caso especificado.

Copiar todos os arquivos?

Copia

Sim Néo

3.3.3 Médulo de gerenciamento de pacientes
3.3.3.1 Pesquisa de pacientes

Na lista de pacientes, digite o nome do paciente para realizar uma pesquisa aproximada.

resultados serdo exibidos na lista, conforme mostrado na figura.

KP Digital Lista de casos Lista de pacientes Lista de plugins

Lista de pacientes

‘Novo

nNe Paciente Tipo Data Acées

16
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3.3.3.2 Modificacdo de pacientes

Na lista de pacientes, clique no botédo “Modificar”. Na caixa de diadlogo, informe os dados a serem
alterados e clique em “OK” para salvar as alteracdes.

Modificar paciente

3.3.3.3 Criagdo de um novo paciente

Clique no botdo “Novo paciente”. Na caixa de dialogo, informe os dados do paciente. O nome é
obrigatério; os demais campos s&o opcionais. Ao concluir, clique em “OK”.

Novo paciente

MNome*

Sexo

Data de nascimento

Idade

Telefone

E-mail

Endereco

Histarico médico

Cancelar

3.3.3.4 Exclusao de um paciente
Na lista de pacientes, clique no icone “Excluir”. O sistema exibird uma mensagem de confirmacéo.

17



Apds a confirmagéo do usuario, o sistema excluira as informagdes do paciente selecionado.
Aviso

Tem certeza de que deseja excluir?

Sim Nao

Né&o é possivel excluir pacientes que ja possuam casos criados.
Aviso 10056

Este paciente possui um caso. Exclua primeiro o caso
para poder excluir o paciente.

Fechar

3.3.4 Escaneamento do modelo

Na interface de edi¢cdo do caso, clique no botdo “Escanear” para entrar na interface de
escaneamento, conforme mostrado na figura.

' 00

| KPDigital [ES(anear Refinar  Concluir

Modo gesso

Moda intraoral

18



Descrigao d

as areas funcionais

Etapa Descrigcao
Escanear Escaneia a arcada superior, a arcada inferior e a relagao oclusal.
Refinar Otimiza o modelo 3D escaneado e permite verificar o resultado com diversas
ferramentas.
Concluir Conclui as informagdes do caso e salva os resultados do escaneamento.

Alternancia da secdo de escaneamento

Botdo Mandibula: alterna para a arcada inferior para escaneamento ou visualizagdo.

Botdo Maxila: alterna para a arcada superior para escaneamento ou visualizagéo.

Botédo Oclus&o: alterna para as relagdes oclusais para escaneamento ou visualizagdo.

Botéo do marcador de escaneamento maxilar: alterna para a barra de escaneamento maxilar.

“

Botéo do marcador de escaneamento mandibular: alterna para escaneamento ou visualizagdo
mandibular.

Barra de ferramentas da imagem

Botdo Recortar: desenha livremente uma curva fechada para remover dados indesejados.

Desfaz a operagao anterior.

Retorna ao nivel anterior da operagéo.

19




Barra de ferr dai — conti a

Adiciona um marcador dentério.

Exclui o marcador dentério.

Calcula o dente invertido no angulo de visualizagdo atual.

Exclui os dados do modelo gerado.

Barra de ferramentas de exibigao

Cor verdadeira: exibe o modelo 3D em cores reais quando selecionado e em monocromia quando
desmarcado.

Boroscopio intraoral: seleciona uma imagem intraoral 2D.

Opcoes de configuragao

o
o

‘ Abre as caixas de didlogo Configuragdes de opgdes e Sobre.

3.3.5 Pré-visualizagdo do modelo

O pré-projeto do modelo inclui fungdes de medigdo da distancia da superficie oclusal e calculo de

retencdes.

Arcada inferior
1

N°

Area

Lista de arquivos do modelo: apresenta todos os arquivos gerados pelo escaneamento.

2 Barra de ajuste da visualizagao: ajusta a diregéo de exibigdo do modelo.
3 Area de exibicao do modelo.
4 Barra de ferramentas de exibigéo.

3.3.6 Relatorio de saude bucal

Apos escanear o modelo oral do paciente, acesse a lista de casos, clique duas vezes no paciente
correspondente para abrir a pagina de gerenciamento e clique no icone no canto superior direito para
exportar o relatério de saude bucal.

3.3.7 Gerenciamento de plugins

3.3.7.1 Pesquisa de plugins

20



Digite o nome do plugin e clique no botdo de pesquisa para consultar o plugin especificado.

KP Digital Lista de casos Lista de pacientes Lista de plugins

Gerenciamento de plugins

SmileScan — Pré-instalado

3.3.7.2 Visualizagao das informagdes do plugin
Clique no plugin para visualizar suas informagdes.

KP Digital Lista de casos Lista de pacientes

Lista de plugins

SmileScan

Descricao

Versso V1o

Versio necessiria dokp Digital  V10.0

Data de langamento 20260604

3.3.7.3 Instalacao e desinstalagao do plugin

Clique no plugin e selecione o botéo de instalagdo na pagina de informagdes para instala-lo. Para
desinstalar, clique no plugin instalado e selecione o botdo de desinstalagdo na pagina de
informagdes.

3.3.8 Configuragoes do sistema

Clique no icone de configuragdes

&

no canto superior direito do software para abrir a interface de configuragdes, que inclui
configuragdes gerais, configuragdes de rede, ajuda e atualizagdo do software.
3.3.8.1 Configuragoes gerais

As configuragdes gerais incluem alternancia de idioma, formato do caminho de salvamento, caminho de
armazenamento, caminho de backup e caminho de exportagdo.
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Configuracdes

Geral

Formato do nome da pasta

Ajuda

Caminho de armazenamento Cawe Dig

Atualizagao do software

Caminho de backup

Caminho de exportacso
Notagdo dentaria o

Proporg 3o de zoom

3.3.8.2 Ajuda

A interface de ajuda apresenta o nome e o site da empresa responsavel pelo desenvolvimento do
software. Ao clicar em “Abrir”, o Manual do Usuario do software sera exibido.

Configuracées
Geral Fabricante Guilin Kevin Peter Technology Co., Ltd
Ajuda
Site da empresa hitp /v kevinpetertech com
Atwalizacao do software
Manual do software
Abrir

3.3.8.3 Atualizagao do software
A interface de atualizagdo apresenta as informagées da versao atual do software.

22



Ao clicar em “Verificar atualizagdes”, o software se conectard a nuvem para consultar novas
versdes.

Configuracdes
Geral KP Digital vV1.0.0
Ajuda Compilado em 2022-12-16

Copyright © KP Co. Ltd. Todos os direitos res

Atualizaggo do software

Verificar atualizagées

Selecionar pacote de atualizacao

Atualizar agora

Quando a versdo atual for a mais recente:

Aviso

Esta € a ve

Fechar

Quando houver uma nova versdo, uma mensagem perguntara se o pacote de atualizagédo deve
ser baixado. Clique em “Sim” para iniciar o download. Apds o término, outra mensagem
perguntara se a atualizagéo deve ser instalada. Clique em “Sim” para instalar imediatamente.

Aviso

Sim Nao
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4 Precaugoées e adverténcias de seguranga

Informagdes adicionais de seguranca podem ser encontradas em diversos capitulos deste Manual
do Usuario. Leia atentamente todo o Manual e familiarize-se com a operagéo do Scanner Intraoral.
As precaugdes a seguir devem ser observadas durante a operagéo.

4.1 O Equipamento € um instrumento optico de medicéo de precisdo e ndo deve ser submetido a impactos
fortes durante o uso.

4.2 Use luvas médicas limpas antes de iniciar o escaneamento e certifique-se de que a Ponta tenha sido
pré-limpa e esterilizada.

4.3 O Equipamento deve ser utilizado de acordo com o método especificado pelo fabricante. Caso
contrario, o Equipamento podera ser danificado, a seguranga do paciente podera ser colocada em risco
e o fabricante nao se responsabilizara pelos perigos decorrentes de uso inadequado.

4.4 O Scanner Intraoral nunca deve ser utilizado em ambientes que contenham gases anestésicos
inflamaveis, oxigénio puro ou éxido nitroso, para evitar risco de exploséo.

4.5 O Scanner Intraoral e seus acessorios foram projetados e desenvolvidos para garantir os mais altos
niveis de seguranca e desempenho. O uso de acessoérios nao fornecidos pelo fabricante original pode
representar riscos aos pacientes, aos usuarios ou ao préprio Equipamento.

4.6 O Scanner Intraoral estd em conformidade com a IEC 60601-1. Somente dispositivos periféricos em
conformidade com IEC 60950 e IEC 62368-1 podem ser conectados ao Scanner Intraoral, a fim de evitar
risco de mau funcionamento.

4.7 A Empresa é especializada na fabricagdo de dispositivos médicos. Reparos e modificagdes no
Equipamento devem ser realizados pela Empresa ou por distribuidores autorizados, utilizando
componentes de reposi¢cdo da marca da Empresa e de acordo com o Manual do Usuario.
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4.8 Em razédo das caracteristicas de compatibilidade eletromagnética, outros equipamentos podem
interferir no Scanner Intraoral.

4.9 Os usuarios do Equipamento devem receber treinamento profissional antes do uso.

4.10 O Equipamento ndo deve ser utilizado para finalidades diferentes de diagnéstico médico.

4.11 A instalagéo, o uso e a operagédo do Equipamento devem obedecer a jurisdigdo regulatoria local.
4.12 Nao modifique o Equipamento sem autorizagédo do fabricante.

4.13 O operador ndo deve tocar nas partes metalicas do cabo de conexdo USB enquanto estiver tocando
o paciente, quando o scanner estiver conectado a equipamento auxiliar (computador).

4.14 O equipamento auxiliar (computador) utilizado em conjunto deve atender as normas IEC 60950 e
IEC 62368-1; caso contrario, poderdo surgir riscos a seguranga. Além disso, o Equipamento pode
fornecer prote¢éo 2moop para tensdo de 220 V.

4.15 Ao conectar o Equipamento a caixa de controle e ao adaptador de alimentagéo, ndo o posicione em
local que dificulte a desconex&o da alimentagao.

4.16 A composigao do Equipamento constitui um equipamento EM, e ndo um sistema EM.

5 Solugao de problemas

Falha Causa Solugao

O scanner intraoral ndo se conecta ao

Porta USB solta Reconecte o cabo USB
computador

O indicador de estado do scanner intraoral | Conector de alimentagdo Reconecte o conector de
n&o acende solto alimentagao

Se os métodos acima ndo solucionarem a falha, entre em contato com o distribuidor e devolva o
Equipamento ao fabricante para reparo. N&o tente abrir o gabinete do Equipamento nem realizar reparos
por conta propria.
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6 Limpeza e esterilizagao

A Ponta € um componente do scanner que pode entrar em contato com a mucosa oral do paciente
durante o uso. Portanto, deve ser reprocessada antes do contato com cada paciente ou apds o
uso, a fim de evitar contaminagéo cruzada. Os métodos de reprocessamento correspondentes
sao descritos a seguir.
ATENGAO:
8. Leia atentamente o Manual do Usuério antes do uso.
9. Limpe e esterilize a Ponta antes da primeira utilizagao.
10. Se o tempo de manutengéo a 134 °C for controlado entre 3 e 6 minutos, a Ponta podera ser
submetida a esterilizagéo a vapor sob presséo por até 150 ciclos.
ADVERTENCIA:
11. Para os agentes de limpeza utilizados no scanner, leia e siga as adverténcias e as instrugdes de
protegéo individual fornecidas nas respectivas Fichas com Dados de Seguranga (SDS).
12. Use luvas ao manusear Pontas contaminadas.
13. Néo deixe a Ponta imersa em desinfetante por periodos prolongados.
14. Instale a Ponta no scanner somente depois que estiver completamente seca.
15. N&o limpe a Ponta com lavadora ultrassénica.
16. Nao deixe a Ponta imersa em desinfetantes alcoodlicos.
17. Nunca coloque o scanner em um esterilizador a vapor sob pressdo nem o mergulhe em agua ou
em solucdes desinfetantes.
18. O excesso de liquido pode danificar o scanner.
6.1 Processamento inicial
6.1.1 Orientagdes operacionais
A esterilizagdo somente pode ser realizada apds uma limpeza eficaz. Como parte da responsabilidade
pela esterilidade do produto durante o uso, utilize apenas equipamentos, produtos e procedimentos
especificos devidamente verificados para limpeza e esterilizagao e respeite os parametros validados em
cada ciclo. Observe também os requisitos legais aplicaveis em seu pais e os regulamentos de higiene de
hospitais ou clinicas, especialmente os requisitos adicionais para inativagéo de prions.
6.1.2 Procedimento apds o escaneamento
O procedimento deve ser realizado em até 10 minutos apds a utilizagdo, para impedir que os
contaminantes sequem e adiram a Ponta. As etapas sdo:

Etapa 1: remova a Ponta e coloque a tampa de protecédo contra poeira no scanner.
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Etapa 2: enxague os contaminantes intensos das superficies interna e externa da Ponta com agua fria
(<45 °C) por 20 a 30 segundos.
Etapa 3: seque as superficies interna e externa da Ponta com um pano macio e limpo, realizando duas
passagens em cada lado para garantir que ndo permanegam marcas de agua visiveis. Coloque-a em
uma bandeja limpa e aguarde a transferéncia.
ADVERTENCIA:
19. Ajanela da lente do scanner € um componente 6ptico de precisdo. Quando o scanner ndo estiver
em uso, instale a tampa de protecéo contra poeira para evitar danos ou acumulo de poeira.
20. O espelho refletor no interior da Ponta é um componente dptico de precisdo. Manter sua
superficie limpa e sem danos é essencial para a qualidade do escaneamento.
21. Né&o tente limpar a janela da Ponta, o espelho refletor ou as estruturas internas com objetos
pontiagudos ou ferramentas semelhantes, pois isso podera riscar e danificar a Ponta.
Se a qualidade da imagem estiver insatisfatéria ou se a pré-visualizagéo do video estiver desfocada no
software, use uma haste de limpeza de microfibra e alcool sem impurezas para limpar a lente da Ponta
e a janela da lente.
6.1.3 Transporte
Armazene e transporte com seguranca até a area de reprocessamento, evitando danos ambientais e
contaminagao.
6.1.4 Preparacao para a pré-limpeza
Etapas de preparacéo para a pré-limpeza:
Materiais: bandeja, escova macia e pano macio para limpeza e secagem.
Etapa 1: com uma escova macia e limpa, escove cuidadosamente as superficies interna e externa da
Ponta, enxaguando simultaneamente com agua purificada até que nao haja sujidade visivel.
Etapa 2: seque as superficies interna e externa da Ponta com um pano macio e coloque-a em uma
bandeja limpa.
6.2 Limpeza da Ponta
A limpeza da Ponta deve ser realizada em até 24 horas apds o procedimento clinico. A limpeza pode ser
automatica ou manual. A limpeza automatica é preferivel quando houver condi¢des para realiza-la.
6.2.1 Limpeza automatica
Utilize uma lavadora termodesinfectora em conformidade com a série ISO 15883. Posicione
cuidadosamente a Ponta no cesto de desinfecgdo. Somente para os fixadores: fixe a Ponta quando ela
puder se mover livremente no suporte. Nao permita o contato entre varias Pontas.
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1. Enxague o excesso de sujidade da Ponta com &gua purificada por 2 minutos.

2. Com uma escova macia, aplique uma solugéo enzimatica de lavagem em todas as superficies por 2
minutos.

Solugao de limpeza: Metrex Empower
Concentragao: 1:128
Temperatura: 20 °C a 40 °C

3. Cologue a Ponta na lavadora. Os parametros do ciclo sdo:

Etapa Agente de limpeza Temperatura Tempo
Pré-limpeza Agua purificada Temperatura ambiente 3 min
Limpeza Metrex Empower — 1:128 20°Ca40°C 5 min
Enxague 1 Agua purificada Temperatura ambiente 60s
Enxague 2 Agua purificada Temperatura ambiente 120's

4. Use papel para lentes ou pano sem fiapos para secar a agua no refletor.

6.2.2 Limpeza manual da Ponta

Para realizar a limpeza manual da Ponta, siga estas etapas:

1. Enxague o excesso de sujidade da Ponta com agua purificada por 2 minutos.

2. Com uma escova macia, aplique uma solugdo enzimatica de lavagem em todas as superficies por 2
minutos.

Solugao de limpeza: Metrex Empower
Concentragao: 1:128
Temperatura: 20 °C a 40 °C

3. Enxague com agua purificada por 2 minutos. Inspecione visualmente a Ponta. Se ainda néo estiver
limpa, repita as etapas 1 a 3.

4. Use papel para lentes ou pano sem fiapos para secar a dgua no refletor.

6.3 Secagem

1) Remova a agua residual das superficies interna e externa da Ponta com um pano macio, seco e
absorvente. Limpe cada lado duas vezes, usando um pano novo em cada passagem.
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2) Como alternativa, seque diretamente em um gabinete de secagem médico (ou estufa). A temperatura
de secagem recomendada é de 80 °C a 120 °C, por 15 a 40 minutos.
PRECAUGOES:
22. A secagem do produto deve ser realizada em ambiente limpo.
23. Atemperatura de secagem ndo deve ultrapassar 138 °C.
24. O equipamento utilizado deve ser periodicamente inspecionado e submetido a manuteng&o.
6.4 Inspegao e manutengao
Apés concluir as etapas de limpeza e secagem, inspecione a aparéncia e as marcagdes da Ponta de
acordo com as etapas a seguir:
25. Inspecione a Ponta. Se houver sujidade visivel apos a limpeza, repita o processo de limpeza.
26. Inspecione a Ponta. Se houver danos visiveis, trincas, desprendimento, corroséo ou deformagao,
descarte-a e ndo permita novo uso.
27. Inspecione a Ponta. Se houver riscos na lente frontal, substitua-a antes do uso. A nova Ponta
deve ser limpa, esterilizada e seca.
28. Se o tempo de utilizagdo da Ponta (niUmero de usos) atingir a vida util especificada (nimero de
usos), substitua-a imediatamente.
29. Verifique se as marcagdes externas da Ponta, como UDI e modelo, estdo danificadas; se ficarem
ilegiveis, substitua a Ponta imediatamente.

6.5 Embalagem
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Etapa 2: com uma haste flexivel com algod&o, introduza cuidadosamente a gaze dobrada na janela da
Ponta. Certifique-se de que a gaze cubra completamente a lente. Para facilitar a remogéo, deixe um dos
cantos da gaze para fora da janela da Ponta.

Etapa 3: embale imediatamente a Ponta em um envelope apropriado (ou suporte especifico ou recipiente
estéril) para esterilizagdo. Para os materiais e o sistema de embalagem, consulte BS EN ISO 11607.

PRECAUGOES:
30. A embalagem utilizada deve estar em conformidade com ISO 11607.
31. Deve suportar temperaturas de 138 °C e apresentar permeabilidade suficiente ao vapor.
32. O ambiente de embalagem e as ferramentas relacionadas devem ser limpos regularmente para
garantir a limpeza e evitar a introducéo de contaminantes.
33. Evite contato entre pecas de metais diferentes durante a embalagem.
6.6 Esterilizagao
Utilize somente o procedimento de esterilizagdo a vapor descrito a seguir (procedimento de pré-vacuo
fracionado). Outros procedimentos de esterilizagao sado proibidos:
34. O esterilizador a vapor deve estar em conformidade com EN 13060 ou ser certificado de acordo
com EN 285, em conformidade com EN ISO 17665.
35. A temperatura maxima de esterilizagéo € de 137 °C.
36. Parametros de esterilizagdo: 134 °C, por 3 a 6 minutos; tempo de secagem: 15 minutos.
Um laboratério de ensaios validado forneceu a verificagdo basica de adequagéo para a esterilizagéo
eficaz do Equipamento a vapor.

PRECAU(}GES:

37. Somente produtos que tenham sido limpos de maneira eficaz podem ser esterilizados.

38. Antes de utilizar o esterilizador, leia as instrugdes fornecidas pelo fabricante do Equipamento e opere-o
conforme essas instrugdes.

39. Nao utilize esterilizagao por ar quente nem esterilizagéo por radiagéo, pois esses métodos podem
danificar o produto.

40. Utilize o procedimento de esterilizagdo recomendado.
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Outros procedimentos de esterilizagdo, como 6xido de etileno, formaldeido e plasma de baixa
temperatura, ndo sdo recomendados. O fabricante ndo assume responsabilidade por
procedimentos ndo recomendados. Se forem utilizados procedimentos de esterilizagdo nao
recomendados, cumpra as normas validas pertinentes e verifique sua aplicabilidade e eficacia.

7 Armazenamento, manutencao e transporte

7.1 Armazenamento/manutencao

41. O Equipamento deve ser colocado com cuidado, afastado de fontes de vibragzo, e instalado ou
armazenado em local fresco, seco e bem ventilado.

42. Durante o armazenamento, ndo o mantenha junto a materiais toxicos, corrosivos, inflamaveis ou
explosivos.

43. Quando o Equipamento néo for utilizado por um longo periodo, desconecte sua interface USB.

44. O Equipamento deve ser armazenado em ambiente com umidade relativa de 10% a 95%,
pressao atmosférica de 60 kPa a 106 kPa e temperatura de -10 °C a +60 °C.

45. Apds cada utilizagéo, verifique a existéncia de riscos, desgaste e outras abrasdes ou danos
mecanicos.

46. Quando a superficie da lente da Ponta apresentar riscos, descamagao ou condiges
semelhantes, substitua a Ponta.

7.2 Transporte

47. Durante o transporte, evite impactos e vibragdes excessivos, manuseie com cuidado e ndo vire o
Equipamento de cabecga para baixo.

48. Nao transporte junto com produtos perigosos.

49. Evite exposigao direta a luz solar, chuva ou neve durante o transporte.

8 Protegao ambiental
8.1 WEEE

Descarte de residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos por usuarios de residéncias particulares
na Uni&o Europeia.

Este simbolo no produto ou na embalagem indica que ele ndo pode ser descartado como residuo
domeéstico. O equipamento descartado deve ser entregue ao sistema de coleta aplicavel para reciclagem
de equipamentos elétricos e eletronicos e/ou baterias. Para obter mais informacdes sobre a reciclagem
deste equipamento, entre em contato com a administragdo municipal, com a loja onde o equipamento foi
adquirido ou com o servigo de coleta de residuos domésticos. A reciclagem dos materiais ajuda a
preservar os recursos naturais e garante que sejam reciclados de maneira a proteger a saide humana e
0 meio ambiente.
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2’.5 bescarte

O scanner deve ser reprocessado antes do descarte para evitar contaminagéo cruzada.

Todos os equipamentos elétricos e eletronicos devem ser descartados separadamente dos demais
residuos domésticos, a fim de promover a reutilizagéo, a reciclagem e outras formas de recuperagéo,
evitar possiveis efeitos adversos de substancias perigosas sobre o meio ambiente e a salide humana e
reduzir a quantidade de residuos enviados a aterros. Isso inclui acessoérios, como adaptadores de
alimentacé@o e cabos de alimentagéo. Descarte o Equipamento e seus acessoérios com seguranca, de
acordo com as leis e os regulamentos aplicaveis. Para informagdes especificas sobre o descarte do
Equipamento e da embalagem, entre em contato com o distribuidor local ou prestador de servigos.

9 Servico pés-venda

Se o Equipamento nédo funcionar normalmente em razéo de problemas de qualidade a partir da data da
venda, a Empresa sera responsavel pelo reparo mediante apresentacédo do cartdo de garantia,
observando-se o prazo e a abrangéncia indicados no cartdo de garantia do produto.

O Equipamento ndo contém componentes reparaveis pelo usuario. Seu reparo deve ser realizado por
profissionais designados ou por centros de servigo autorizados. Se forem necessarios diagramas de
circuitos, listas de componentes, icones, detalhes de calibragédo ou outros materiais para o reparo, entre
em contato com o fabricante.

10 Compatibilidade eletromagnética

Devem ser adotadas precaugdes especiais de compatibilidade eletromagnética (EMC) para o
Equipamento, que deve ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes de compatibilidade
eletromagnética especificadas neste Manual. Equipamentos portateis e moéveis de comunicagéo por RF
podem afetar o Equipamento. Para atender aos requisitos de emissdes eletromagnéticas e imunidade a
interferéncias, devem ser utilizados os cabos a seguir:

Nome Comprimento do cabo Blindado Observagoes

Cabo de conexao do adaptador de

N - 1,5m Nao /
alimentagéo

O uso de acessoérios e cabos (transdutores) diferentes dos especificados
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pode provocar aumento das emissdes ou redugdo da imunidade do Equipamento ou do sistema, exceto
no caso de cabos comercializados como acessorios de componentes internos.

O Equipamento ou sistema néo deve ser utilizado proximo a outros equipamentos nem empilhado com
eles. Se esse uso for necessario, deve-se observar e verificar se o Equipamento funciona normalmente
na configuragdo prevista.

Desempenho essencial: nenhum.

10.1 Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O Scanner Intraoral destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado. O comprador e/ou usuario deve
assegurar que ele seja utilizado nesse ambiente eletromagnético.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

O Scanner Intraoral utiliza energia de RF somente para suas fungdes

Emissdes de RF internas. Portanto, suas emissoes de RF sdo muito baixas e €
Grupo 1 . - ) PR . .
CISPR 11 improvavel que causem interferéncia em equipamentos eletronicos
proximos.

O Scanner Intraoral é adequado para uso em todos os
Emissoes de RF Classe B estabelecimentos, inclusive residenciais e aqueles conectados
CISPR 11 diretamente a rede publica de alimentagao de baixa tenséo que

abastece edificios residenciais.

Emissbes harmonicas

IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagdes de tensdo/emissdes
de cintilagao Em conformidade

IEC 61000-3-3

10.2 Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Scanner Intraoral destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado. O comprador ou usuario deve assegurar
que ele seja utilizado nesse ambiente eletromagnético.

Ambiente eletromagnético —

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de conformidade s
Diretrizes
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Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio IEC 60601

Nivel de

Diretrizes

Descarga eletrostatica (ESD)
|IEC 61000-4-2

+8 kV por contato
+2, +4, +8, +15 kV pelo ar

+8 kV por contato
+2, +4, +8, +15 kV pelo ar

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se for revestido com
material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos/salvas

+2 KV para linhas de alimentagdo
+1 kV para linhas de

+2 kV para linhas de
alimentagado

A qualidade da alimentagdo da rede
elétrica deve ser a tipica de ambientes

IEC 61000-4-4 entrada/saida comerciais ou hospitalares.
Surto 0,5, +1kV linha a linha 0,5, +1 kV linha a linha A Jualidade da almentagao da rede
IEC 61000-4-5 0,5, +1, £2 KV linha-terra 0,5, +1, +2 KV linha-terra lca dev Pl !

comerciais ou hospitalares.

Quedas de tenséo,
interrupgoes de curta duragao
e variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentagao
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% de queda em U;)
por 0,5 ciclo

<5% U, (>95% de queda em U;)
por 1 ciclo

70% U, (30% de queda em U,) por
25 ciclos

<5% U, (>95% de queda em U,)
por 250 ciclos

<5% U, (>95% de queda em
U,) por 0,5 ciclo

<6% U, (>95% de queda em
U,) por 1 ciclo

70% U, (30% de queda em
U,) por 25 ciclos

<5% U, (>95% de queda em
U,) por 250 ciclos

A qualidade da alimentagdo da rede
elétrica deve ser a tipica de ambientes
comerciais ou hospitalares. Se for
necessaria operagao continua durante
interrupgdo da alimentagao, recomenda-
se uma fonte de alimentagéo
ininterrupta (UPS) ou bateria.

Campo magnético da
frequéncia da rede (50/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

30 Alm

30 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia
da rede devem apresentar niveis tipicos
de ambientes comerciais ou
hospitalares.

OBSERVAGAO: U, corresponde a tenséo da rede elétrica CA antes da aplicagao do nivel de ensaio.
10.3 Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
O Scanner Intraoral destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado. O comprador ou usuario deve assegurar que ele seja
utilizado nesse ambiente.

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio IEC 60601 Nivel de i i ico — Diretrizes

Equipamentos portateis e moveis de
comunicagdo por RF nao devem ser utilizados a
uma distancia de qualquer parte do Scanner
Intraoral, inclusive cabos, inferior a distancia de
separagdo recomendada, calculada pela
equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

RF conduzida 3Vims d= 1.2\/‘F‘ 80 MHz a 800 MHz
|IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
R i 3v d=23VP 800 MHz a27 GHz
conduzida . y
|EC 61000-4-6 6 Vrms na faixa de frequéncia ISM gxl Em que P é a poténcia nominal maxima de
3V/m m saida do i , em watts (W), o
RF radiada 80 MHz a 2.7 GHz fabricante, e d ¢ a distancia de separagao
|EC 61000-4-3 ' recomendada, em metros (m).

b A intensidade de campo dos transmissores

fixos de RF, determinada por estudo

eletromagnético do local, deve ser inferior ao

nivel de conformidade em cada faixa de

frequéncia. Pode ocorrer interferéncia nas
P de equi .

com o simbolo correspondente.
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Observagéo 1: nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, utilize a equagéo correspondente a faixa de frequéncia mais alta.
Observagao 2: estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes, pois a propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e pela emisséo de edificios, objetos e corpos humanos.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes radio-base de telefones sem fio/celulares, radios moveis
terrestres, radioamador, radiodifusdo AM e FM e transmiss&o de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, deve-se considerar a realizagédo de um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local de uso do Scanner Intraoral exceder os niveis de
conformidade de RF aplicaveis, observe o Equipamento para verificar seu funcionamento normal. Se houver desempenho
anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o Scanner Intraoral.

b. Em toda a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 VV/m.

10.4 Distancia de separagado recomendada entre equipamentos de comunicagao por RF e
o Scanner Intraoral

Distancia de separagao r lada entre equi

>s portateis e méveis de comunicagao por RF e o Scanner
Intraoral

O Scanner Intraoral destina-se ao uso em ambiente eletromagnético com interferéncias de RF radiada controladas. Com

base na poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo, o comprador ou usuario pode ajudar a evitar

interferéncias mantendo a distancia minima indicada.

Poténcia nominal maxima de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
saida do transmissor/W d=1,2\P d=1,2\P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
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Para transmissores cuja poténcia nominal méxima de saida nao esteja indicada na tabela acima, a distancia de separagéo
recomendada d, em metros (m), pode ser determinada pela equagéo da coluna correspondente a frequéncia do transmissor,
em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W), fornecida pelo fabricante.

Observagado 1: nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, utilize a equagéo correspondente a faixa mais alta.

Observagéo 2: estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes, pois a propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgdo e pela reflexao de edificios, objetos e corpos humanos.

A\

ATENGAO: A modificagéo ou alteragdo nao autorizada do equipamento sem o consentimento da Guilin Kevin
Peter Technology Co., Ltd. pode resultar em problemas de compatibilidade eletromagnética para este ou para

outros equipamentos.
11 Explicacdo dos simbolos
Fabricante

Atencao! Consulte os documentos que
acompanham o produto

Equipamento Classe Il

Condigoes de armazenamento — faixa de
temperatura: -10 °C a +60 °C

~E>E

Condigoes de armazenamento — faixa de umidade:
10% a 95%

Condigdes de armazenamento — faixa de pressao
atmosférica: 60 kPa a 106 kPa

@

Fragil; manusear com cuidado

Reciclavel

Data de fabricagao

Importador

PL gy

Rx only Venda sob prescrigao

Corrente continua

=g B E

Numero de série

Consulte o Manual de instrugdes

Equipamento comum

Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos

Parte aplicada tipo BF

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Dispositivo médico

Numero de catalogo

Identificador unico do dispositivo

Fabricado na China

Esterilizavel em esterilizador a vapor (autoclave) na temperatura especificada

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; consultar as instru¢cdes de uso

37



WILCQOS

Importado e distribuido por:

Wilcos do Brasil Industria e Comércio Ltda.
Rua Quissama, 910 - Quissama
Petropolis - RJ - Cep: 25.615-412
Tel.: (24) 3064-1000 - sac@wilcos.com.br

38


mailto:-%20sac@wilcos.com.br

	1 Introdução
	1.1 Modelo
	1.2 Configuração do Equipamento
	1.3 Estrutura e composição
	1.4 Finalidade de uso
	1.5 Contraindicações
	1.6 Classificação de segurança do Equipamento
	1.7 Principais parâmetros técnicos
	1.8 Ambiente de operação
	1.9 Condições de transporte e armazenamento
	1.10 Informações básicas do software

	2 Instalação e descrição das funções do Equipamento
	2.1 Diagrama esquemático geral
	2.1.1 Diagrama esquemático geral
	2.1.2 Composição e diagrama esquemático de conexão do Equipamento
	2.1.3 Visão geral do indicador de estado
	2.2 Instalação dos acessórios
	2.2.1 Instalação da Ponta
	2.2.2 Conexão entre a caixa de controle, a unidade principal e o adaptador de alimentação
	2.3 Instalação e desinstalação do software
	2.3.1 Seleção do idioma
	2.3.2 Leitura do contrato de licença
	2.3.3 Seleção do caminho de instalação e do caminho de armazenamento de dados
	2.3.4 Criação do ícone na área de trabalho
	2.3.5 Preparação para a instalação
	2.3.6 Progresso da instalação
	2.3.7 Conclusão da instalação

	3 Instruções de operação
	3.1 Calibração
	3.2 Preparação antes do escaneamento
	3.2.1 Preparação odontológica do paciente
	3.2.2 Preparação do scanner e da Ponta
	3.3 Funções do software
	3.3.1 Login
	3.3.1.1 Processo de login
	3.3.1.2 Recuperação de senha
	3.3.2 Módulo de gerenciamento de casos clínicos
	3.3.2.1 Pesquisa de casos
	3.3.2.2 Modificação de casos
	3.3.2.3 Criação de um novo caso
	3.3.2.4 Exclusão de um caso
	3.3.2.5 Envio de um caso
	3.3.2.6 Abertura de um caso
	3.3.2.7 Duplicação de um caso
	3.3.3 Módulo de gerenciamento de pacientes
	3.3.3.1 Pesquisa de pacientes
	3.3.3.2 Modificação de pacientes
	3.3.3.3 Criação de um novo paciente
	3.3.3.4 Exclusão de um paciente
	3.3.4 Escaneamento do modelo
	3.3.5 Pré-visualização do modelo
	3.3.6 Relatório de saúde bucal
	3.3.7 Gerenciamento de plugins
	3.3.7.1 Pesquisa de plugins
	3.3.7.2 Visualização das informações do plugin
	3.3.7.3 Instalação e desinstalação do plugin
	3.3.8 Configurações do sistema
	3.3.8.1 Configurações gerais
	3.3.8.2 Ajuda
	3.3.8.3 Atualização do software

	4 Precauções e advertências de segurança
	5 Solução de problemas
	6 Limpeza e esterilização
	6.1 Processamento inicial
	6.1.1 Orientações operacionais
	6.1.2 Procedimento após o escaneamento
	6.1.3 Transporte
	6.1.4 Preparação para a pré-limpeza
	6.2 Limpeza da Ponta
	6.2.1 Limpeza automática
	6.2.2 Limpeza manual da Ponta
	6.3 Secagem
	6.4 Inspeção e manutenção
	6.5 Embalagem
	6.6 Esterilização

	7 Armazenamento, manutenção e transporte
	7.1 Armazenamento/manutenção
	7.2 Transporte

	8 Proteção ambiental
	8.1 WEEE
	8.2 Descarte

	9 Serviço pós-venda
	10 Compatibilidade eletromagnética
	10.1 Diretrizes e declaração do fabricante — Emissões eletromagnéticas
	10.2 Diretrizes e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética
	10.3 Diretrizes e declaração do fabricante — Imunidade eletromagnética
	10.4 Distância de separação recomendada entre equipamentos de comunicação por RF e o Scanner Intraoral

	11 Explicação dos símbolos

