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Labels and Symbols

EN Referto instruction manual/booklet

FR Reportez-vous au mode d'emploi/a la notice

DA Se brugsanvisning/hafte

DE Siehe Anweisungshandbuch/Borschire

ES Consultar el manual de instrucciones

IT Fare riferimento al manuale/libretto di istruzioni

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PT Consultar o manual/folheto de instrucdes

SV Léas bruksanvisningen/instruktionshaftet

NO Se bruksanvisning/handbook

TR Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin

EN CE marking applicable for European Union

c € FR Marquage CE applicable a ['Union européenne

DA Enheden opfylder kravene i de europeeiske direktiver i EU
overensstemmelseserklaringen

DE Das Gerat erfiillt die Anforderungen der in der EU-Konformitatserklarung genannten
europaischen Verordnungen (CE).

ES Eldispositivo cumple los requisitos de las directivas europeas indicadas en la
declaracion UE de conformidad CE

IT Ildispositivo soddisfa i requisiti delle direttive europee indicate nella Dichiarazione di
conformita UE

NL Hetapparaat voldoet aan de vereisten van de Europese richtlijnen zoals vermeld in de
EUconformiteitsverklaring C

PT Odispositivo cumpre os requisitos das diretivas europeias indicadas na Declaragdo de
Conformidade CE da UE

SV Enheten uppfyller kraven i de europeiska direktiven som anges i EU-forsakran om
Overensstammelse

NO Enheten oppfyller kravene i de europeiske direktivene som er omhandlet EUs
CEsamsvarserklaering.

TR Cihaz, AB Uygunluk Beyaninda verilen Avrupa direktiflerinin gerekliliklerini
karsilamaktadir CE

EN Authorized Representative in the European Union

FR Représentant autorisé dans I’'Union européenne

DA Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union

DE GBevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Union

ES Representante autorizado en la Unién Europea

IT Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea

NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

PT Representante autorizado na Unido Europeia

SV Auktoriserad representant i Europeiska unionen

NO Autorisert representant i Den europeiske union

TR Avrupa Birligi'ndeki Yetkilendirilmis Temsilci




EN Swiss authorised representative
FR Mandataire agréé en Suisse
DA Autoriseret repraesentant i Schweiz
DE Zugelassener Vertreter in der Schweiz
ES Representante autorizado en Suiza
IT Rappresentante autorizzato in Svizzera
NL Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland
PT Representante autorizado na Suica
SV Auktoriserad representant i Schweiz
NO Autorisert representanti Sveits
TR Iisvigre'de Yetkili Temsilci
o EN Type BF applied part
R FR Partie appliquée de type BF

DA Type BF anvendt del
DE Anwendungsteil Typ BF
ES Piezaaplicada detipo BF
IT  Parte applicata di tipo BF
NL Toegepast onderdeel type BF
PT Peca aplicada do tipo BF
SV Applicerad del av typ BF
NO Anvendt deltype BF
TR BF tipi uygulanan parca
EN Manufacturer

“ FR Fabricant
DA Fabrikant
DE Hersteller
ES Fabricante
IT Produttore
NL Fabrikant
PT Fabricante
SV Tillverkare
NO Produsent
TR Uretici
EN Date of Manufacture

&I FR Date de fabrication
DA Fremstillingsdato
DE Herstellungsdatum
ES Fecha de fabricacion
IT Datadiproduzione
NL Productiedatum
PT Data de fabric
SV Tillverkningsdatum
NO Produksjonsdato
TR Uretim Tarihi




EN Model Number
# FR Numéro du modéle
DA Modelnummer
DE Modellnummer
ES Numero de modelo
IT Numero modello
NL Modelnummer
PT Numero do modelo
SV Modellnummer
NO Modellnummer
TR Model Numarasi
EN Serial number
SN FR Numéro de série
DA Serienummer
DE Seriennummer
ES Numero de serie
IT  Numero diserie
NL Serienummer
PT Numero de série
SV Serienummer
NO Serienummer
TR SeriNumarasi
EN Direct current
- FR Courantcontinu
DA Javnstrem
DE Gleichstrom
ES Corriente continua
IT Corrente continua
NL Gelijkstroom
PT Corrente continua
SV Likstrom
NO Likestrem
TR Dogru akim
EN Separate collection for waste electric and electronic equipment (WEEE) is required.
E FR La collecte séparée des déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE) est
requise.
— DA Separatindsamling af affald fra elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) er pakraevet.
DE Die getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgeraten (WEEE) ist
vorgeschrieben.
ES Larecogida selectiva de residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos (RAEE) es
obligatoria
IT |Irifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) devono essere smaltite
NL Gescheiden inzameling van afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
is vereist.
PT E necessaria uma recolha separada para os residuos de equipamentos elétricos e




eletrénicos (REEE).

SV Separat insamling av avfall som utgors av eller innehéller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE-symbolen) kréavs.
NO Separatinnsamling av elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) er pakrevd.
TR Atk elektrikli ve elektronik ekipmanlar (AEEE) icin ayri toplama islemi gereklidir.
M D EN Medical Device
FR Dispositif medical
DA Medicinsk udstyr
DE Medizinisches Gerat
ES Producto sanitario
IT Dispositivo medico
NL Medisch apparat
PT Dispositivo medico
SV Medicinteknisk product
NO Skjert, behandles forsiktig
TR TibbiCihaz
EN Atmospheric pressure limitation
| FR  Limites de pression atmosphérique
o DA Atmosfaerisk trykbegraensning
) DE Zulassiger Luftdruckbereich
ES Limite de presion atmosférica
IT  Limite di pressione atmosferica
NL Atmosferische drukbeperking
PT Limitacdo da pressdo atmosférica
SV Grans for atmosfartryck
NO Atmosfaerisk trykkbegrensning
TR  Atmosferik basing sinirlamasi
" ! EN Fragile, handle with care
FR Fragile, a manipuler avec precaution
DA Skrgbelig, handteres med forsigtighed
- - DE Zerbrechlich; mit Sorgfalt behandeln
ES Fragil; manejar con Cuidado
IT Fragile, maneggiare con cautela
NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
PT Fragil, manusear com Cuidado
SV Brackligt, hanteras varsamt
NO Skjert, behandles forsiktig
TR Kirilgan, dikkatli tasiyin
EN Humidity limitation
" | FR  Taux d'humidité limite
DA Fugtbegrensning
. DE Zulassiger Luftfeuchtebereich
ES Limite de humedad
IT Limite di umidita




NL Vochtigheidsbeperking
PT Limite de humidade
SV Grans for luftfuktighet
NO Fuktighetsbegrensning
TR Nem sinirlamasi
" ‘ ,“4 ‘1 EN Keep away from rain
T FR Garder la boite et son contenu au sec
DA Hold kassen ogindholdet tart
- - DE Verpackungund Inhalt trocken halten
ES Mantener la cajay el contenido secos
IT  Tenerelascatola e il contenuto all’asciutto
NL Doos eninhoud droog houden
PT Manter a caixa e o conteldo secos
SV Halllada och innehall tort
NO Hold esken oginnholdet tort
TR Kutuyu ve icindekileri kuru tutun
EN Stacking limit by number
% FR Nombre limite pour l'empilement
" DA Stablegraense efter anta
DE Stapelungsgrenze nach Anzahl
ES Limite de apilamiento por nimero
IT Limite diimpilamento per numero
NL Stapellimiet met aantal
PT Limite de empilhamento por nimero
SV Staplingsgrans efter antal
NO Stablegrense vist med antall
TR Sayiya gore istifleme siniri
soc EN Temperature limits
/ﬁ/u” FR Température limite
war DA Temperaturgranse
DE Temperaturbereich
ES Limite de temperatura
IT Limite di temperatura
NL Temperatuurbeperking
PT Limite de temperature
SV Temperaturgrans
NO Temperaturgrense
TR Sicaklik sinir
" ! EN Thiswayup
FR Haut
a1 DA Denneside op
- - DE Oberseite hier
ES Poraqui
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Alto

NL Deze kant boven

PT Estelado paracima

SV Dennasida upp

NO Denneveien opp

TR Bu taraftan yukari

EN Consultinstructions for use.

FR Consulter les instructions d’utilisation.
DA Sebrugsanvisningen.

DE Gebrauchsanweisung beachten.
ES Consultar las instrucciones de uso.
IT Consultare le istruzioni per ['uso.
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
PT Consultar as instru¢des de utilizagao.
SV Se bruksanvisningen.

NO Se bruksanvisningen.

TR Kullanim talimatlarina bagvurun.
EN Packaging unit

FR Unité d'emballage

DA Emballageenhed

DE Verpackungseinheit

ES Unidad de embalaje

IT Unita diconfezionamento

NL Verpakkingseenheid

PT Unidade de embalagem

SV Forpackningsenhet

NO Pakkeenhet

TR Ambealaj birimi
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EN/English
Notice

We recommend that you thoroughly familiarize yourself with this guide to make the most effective use of your

system.

The content of this document may change over time. The manufacturer and its affiliates are not responsible for any
errors in this document or any incidental damages related to its provision, performance, or use. Reproduction of any

part of this publication is prohibited without the prior written permission of the manufacturer.
This document is originally written in English.

All trademarks and registered trademarks belong to their respective owners.

The Dandy Vision is intended for professional use only.

Under U.S. federal law, this device can only be sold by a dentist or on a dentist's order.

If any serious incident occurs in relation to the device, the user must report it to the manufacturer and to the

competent authority of its Member State in the European Union.

Conventions

The following special notices highlight important information or potential risks to personnel or equipment.

WARNING: Indicates safety instructions that must be followed precisely to prevent injury to yourself or

CAUTION: Warns of conditions that could cause severe damage or operational issues.

A others.

NOTE: Provides additional information and helpful tips.

12



Overview

The scanner is designed to acquire 3D models in the followings:
® Upperjaw
® Lowerjaw

®  Buccal bite registration

Nomenclature

The scanner consists of the following parts.

The scanner needs to be connected to a computer. Please note that the computer is not included.

[1] Handpiece

[2] Scanner Tip

[3] Scan Button

®  Press to start scanning. Press again to stop scanning.

[4] Mode Switch Button

®  Press this button to switch between different modes.

13



[5] Status Indicator

®  Rapidly flashing: Scanner is booting.

® Slowly flashing: Scanner is ready but not selected as the active scanner.
® Steady on: Scanner is selected as the active scanner.

®  Breathing: Scanner is ready to be connected to the scanning software.

[6] Lens Window

[7] USB Cable (1.8 m, shielded)

[8] USB Type-C Connector

[9] USB Type-A Connector

14




Safety Information

Intended Use

The Dandy Vision Intraoral Scanner, model DI-1 (hereinafter referred to as "the scanner"), is a digital optical scanning
device used to obtain digital impressions of hard and soft tissues, such as teeth, gingiva, and mucous membranes,

using oral scanning, for oral restoration and orthodontic treatment of malocclusion.

The Dandy Vision could be used for both adults and children in clinical practice.
Clinical Benefits and Performance Characteristics

The Dandy Vision Intraoral Scanner benefits a dental practice by enabling practitioners to acquire digital impressions
with the quality and accuracy required for digital CAD/CAM dental applications. The actual performance of the device
is dependent on the user's training and operating execution. The user is solely responsible for the accuracy,

completeness, and adequacy of the acquired data.
Contraindications
None.

Warnings and Safety Instructions

A DANGER OF ELECTRIC SHOCK: This is an electrical unit. DO NOT expose it to water spray. Such action can
cause an electric shock or a malfunction of the unit.

A CAUTION: All known residual risks, contraindications, or undesirable side effects are listed in this guide. If any
serious incident occurs in relation to the device, you must report it to the manufacturer and to the competent

authority of your Member State in the European Union.

A WARNING

Dandy Vision

® Before using the scanner, you must read and understand all safety information.

®  Use the scanner only within hospitals and professional healthcare facilities. Do not operate it near high-
frequency surgical equipment or inside the RF-shielded room of an ME system for magnetic resonance imaging,

where electromagnetic disturbances are intense.

® Before operating the scanner, inspect the scanner and its accessories for any rough surfaces, sharp edges, or

protrusions that could pose a safety hazard.

15



You are responsible for the scanner's operation and maintenance. Training is required to use the scanner safely.
Do not place objects within the scanner's operational field.
Ensure the scanner is turned off when not in use.

Do not use the scanner in oxygen-rich environments. It is not intended for use with flammable anesthetics or

agents.

Avoid pulling or twisting the cable.

Do not drop the scanner or its accessories.

Do not attempt to sterilize the scanner.

Keep the scanner away from water sprays, and do not immerse it in water or disinfectants.
Avoid subjecting the scanner to heavy vibrations.

Avoid exposing the scanner to ultraviolet radiation directly. The scanner is not designed for ultraviolet

disinfection.
Avoid staring directly at the LED emission window.

Avoid removing the cover from any part of the scanner. The device contains no user-serviceable components. If

repairs are needed, please contact a qualified service technician authorized by the manufacturer.

Do not use any cables other than those provided with the scanner. Using different cables may damage the

scanner and compromise its safety features and EMC performance.
Keep equipment that does not comply with IEC-60601 standards at least 1.5 meters from the patient.

If the equipment malfunctions, switch it off, post an “Out of Service” notice, and contact your local distributor or

authorized service provider.

The use of components, accessories, cables, or spare parts not specified or supplied by the manufacturer of this
equipment can compromise the scanner’s safety features. This may lead to higher electromagnetic emissions,

reduced electromagnetic immunity, and improper equipment functioning.

Do not modify this equipment in any way.

Do not connect additional power strips or extension cords to the system.

The applied part may reach temperatures up to 43°C (109.4 °F). To prevent overheating, avoid prolonged use.
To completely disconnect the device from the main power supply, unplug the USB connector from the USB port.
DO NOT maintain or service this equipment while it is in use with the patient.

Connection of the PEMS (Programmable Electrical Medical System) to an IT NETWORK that includes other
equipment could result in risks to patients, operators, or third parties. The responsible organization should

identify, analyze, evaluate, and control these risks.

16



® When using the device on patients with oral mucosal diseases, mental illnesses, severe respiratory diseases,
asthma, Parkinson's disease, attention deficit hyperactivity disorder (ADHD), and epilepsy, use extreme caution.

®  Patients with moderate or severe opening limitation should use it with caution.
Computer

® DO NOT place any equipment which does not comply with IEC 60601-1 in the immediate vicinity of the patient.

Leave at least 1.5 meters distance between the patient and the equipment.

® Thescanneris only intended to be connected to a computer that is at least IEC 60950 / IEC 62368, or equivalent
standards certified. Connecting the scanner to other equipment may be hazardous.

® Refer to your computer's installation guide for details on the data processing system, computer, and monitor.

Ensure there is enough space around the computer to allow for proper ventilation.

®  Place the screen so that light reflections from both internal and external sources are minimized to achieve the

best image quality and ensure comfortable viewing.

® The equipment under test (EUT) is intended for use only with a computer certified to EN 55032 or an equivalent
standard. The computer used during type testing was part of the test setup and is outside the scope of this

evaluation.

Disposal

This device contains materials and chemicals commonly used in electrical and electronic products. Improper
disposal at the end of its life can lead to environmental pollution. Therefore, do not discard it with regular household
waste. Please take it to a designated electronic waste disposal or recycling facility. For more information on how to
dispose of electronic waste, please get in touch with your local authorities. Dispose of the Scanner Tips according to
standard operating procedures or local regulations for the disposal of contaminated medical waste. For additional

Scanner Tips, contact your dealer.

Cleaning, Disinfecting, Sterilizing

Regularly perform the maintenance tasks outlined below for your scanner and accessories.
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Carefully follow the instructions when preparing the scanner for use to ensure the highest level of hygienic safety for

patients.

To ensure maximum hygienic safety for the patient and to minimize the risk of cross-contamination, carefully

perform the following maintenance activities on your scanner and accessories.
After each patient:

® Clean and disinfect the scanner. (See "Clean and Disinfect the Scanner")

® (Clean the Scanner Tip, and then perform Autoclave Sterilization (See "Clean the Scanner Tip" and "Sterilize the

Scanner Tip").

There are 2 product models of Scanner Tip:

Product Model | Size UDI-DI Manual 134°C 132°C
Cleaning Sterilization Sterilization

TPDI1L Medium | (01)06973993441942 Yes Yes Yes

TPDI1S Small (01)06973993441959 Yes Yes Yes

Clean and Disinfect the Scanner

General Warnings

A WARNING

® When handling the scanner, read and follow all warnings and personal protection guidelines in the sanitizer's
Safety Data Sheet (SDS).

®  Gloves must be worn when cleaning and disinfecting the scanner.

®  After each patient, disinfect the scanner using a recommended medium-level disinfectant wipe with

tuberculocidal properties.

® Do not use disinfectants containing phenol or iodine-based substances, as they may damage the scanner's

surface coating.
® Do not place the scanner in a pressure steam sterilizer or immerse it in water or disinfectant solutions.
®  Excessive liquid can harm the scanner.

® Avoid using cotton balls, cloth pieces, or paper towels soaked in disinfectant to sanitize the scanner.
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Clean the Scanner

If visible blood or body fluid is on the scanner, clean it before proceeding with disinfection.
To clean the scanner, follow the below steps:
® Dampen a lint-free cloth with warm water (do not soak).

® Usethe dampened lint-free cloth to wipe away blood or body fluids.
Disinfect the Scanner

The scanner must be thoroughly sanitized after use for each patient.

To properly disinfect the scanner, make sure to follow the disinfectant manufacturer's guidelines regarding the

required contact time.

A CAUTION: The scanner must be cleaned before disinfection if it is visibly soiled. Refer to "Clean the Scanner."

To disinfect the scanner, proceed with the following steps:
® Detach the Scanner Tip.

® Clear any visible debris (refer to "Clean the scanner").

® Use an intermediate-level disinfectant wipe that is commercially available. Be sure to follow the manufacturer's

instructions for the necessary contact time.

Recommended disinfectant wipes: CaviWipes

A WARNING: Using an unapproved disinfectant may damage the scanner.

® Thoroughly wipe down all scanner surfaces, ensuring no liquid enters any gaps, air outlets, or pinholes.

A WARNING: Do not rinse the scanner.

® |etitairdry thoroughly.

® Oncedry, use a clean, lint-free cloth dampened with water to remove any remaining disinfectant from the

scanner's surface.

Clean and Sterilize the Scanner Tip

A WARNING

®  Always wear gloves when handling a contaminated Scanner Tip.
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® Review and follow the safety and personal protection instructions in the detergent manufacturer's Safety Data
Sheet (SDS).

®  Avoid soaking the Scanner Tip in disinfectant for extended periods.
®  Ensure the scanner tip is completely dry before mounting it to the scanner.
® Do not use an ultrasonic cleaner to clean the Scanner Tip.

® Do not soak the Scanner Tip with alcohol-based disinfectants.
Clean the Scanner Tip

To manually Clean the scanner Tip, follow these steps:

®  Rinse the scanner tip under running water to remove excess debris (approximately 2 minutes).
®  Brush all surfaces with an enzymatic detergent solution, like Metrex EmPower.

®  Rinse thoroughly under fresh, running water for a full 2 minutes.

® Inspect the scanner tip. If it remains dirty, go through the steps above again.

®  Clean the mirror inside the Scanner Tip using a lint-free cloth or lens tissue to remove dust.

®  Dry the scanner tip’s mirror carefully with a lens tissue or lint-free cloth.
Sterilize the Scanner Tip

Scanner Tips shipped non-sterile. You must sterilize them before use.

A CAUTION: For TPDI1L and TPDI1S, if you limit the exposure time at 134°C to not more than 6 minutes, you

can autoclave the Scanner Tip up to 180 cycles.
To sterilize the Scanner Tip, follow these steps:
®  Putthe Scanner Tip into a sealed steam sterilization pouch.
® Place the Scanner Tip in a steam autoclave for sterilization.
€ Exposure temperature should be set as 134°C.
@ Exposure time should exceed 3 minutes.

@ Exposure time should not exceed 6 minutes.

A CAUTION: For TPDI1L and TPDI1S, if you limit the exposure time to 4 minutes at 132 °C, you can autoclave the
Scanner Tip up to 180 cycles.

To sterilize the Scanner Tip, follow these steps:
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®  Put the Scanner Tip into a sealed steam sterilization pouch.
®  Place the Scanner Tip in a steam autoclave for sterilization.
€ Exposure temperature should be set as 132°C.
€ Exposure time: 4 minutes.

€ Drying time: Follow the autoclave manufacturer’s recommendation.
Precautions before Use
Perform the following activities on your product and accessories before use.
Visually Inspecting the Scanner for Damage

Visually inspect the scanner for damage or signs of deterioration by doing the following:
® Inspect the scanner's Lens Window.
® Inspect around the scanner buttons and contact points.

If damage is noted, do not use the scanner, and contact your representative.
Visually Inspecting the Scanner Tips

Visually inspect the Scanner Tips for signs of deterioration by doing the following:
®  Verify that the Scanner Tip is not damaged, and its components are not detached.
®  Verify that the Scanner Tip mirror does not have any smudges or scratches on it.

® [f deterioration is noted, replace the Scanner Tip.

A WARNING

The Lens Window on the scanner is a delicate optical component. Mount the lens window protective cover to protect

the Lens Window from damage and dirt when the scanner is not in use.

The mirror in the Scanner Tip is a delicate optical component. Its clean and undamaged surface is critical to scan

quality.

If you see poor scan quality in the software, clean the mirror of the Scanner Tip and the Lens Window using a

microfiber cleaning swab, applying ethanol that is free of impurities.
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Setting Up the Scanner

To set up the scanner, follow these steps:

®  Go to the official support website and download the installation file and instructions according to the product

model.
®  Double-click the software installation file.
® Choose a language from the drop-down list and click Ok to install.
® Follow the instructions on the screen to complete the installation.

® Insert the USB Type-C Connector. Then push up the cable thumb push sleeve to secure the USB Type-C

Connector.
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® Todisconnect the USB Type-C Connector, use thumb and index finger to pinch the area with red circle and pull
the cable thumb push sleeve off. Then detach the USB Type-C Connector from its socket.

® Remove the lens window protective cover on the Lens Window.
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®  Firmly mount the Scanner Tip onto the Lens Window.

® Insert the Type-A Connector to a USB 3.0 Type-A port on the computer.

A CAUTION: Make sure the scanner is connected to the USB 3.0 port. If connected to a USB 2.0 port, the scanner
may not work properly.

® The scanner will automatically turn on, the status indicator will flash rapidly, then the Status Indicator will stay

on once it’s connected to the computer and ready to scan.

NOTE: When the scanner is connected to the software, the indicator stays in solid on.
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Getting Started

Accessing the Software User Interface

To access the software user interface, follow these steps:
® Double-click the software icon on your desktop.
®  Wait for the software to open.

® Follow the on-screen instructions to use the software.

Preparing the Teeth

® |[fthereis a preparation area, retract the gingiva by gingival restriction cords. And extract the cords just before

scanning the preparation.
® Before starting the scan, dry the teeth thoroughly.

®  During the scan, re-dry the teeth moderately.
Preparing the Scanner

The Scanner Tip attached to the scanner provides sanitary shield for patients. Always disinfect the body of the

scanner and perform sterilization on the Scanner Tip after each use.

A CAUTION: Scanner Tip received from the manufacturer are NOT sterilized. You must sterilize them before the

first use.

A CAUTION: Avoid any liquid from leaking into the air outlet near the Lens Window or the air inlet at the rear of

the scanner (see the figure below), otherwise the scanner may be damaged.
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To prepare the scanner, follow these steps:

® Make sure the Lens Window at the base of the scanner is clean by wiping it with a moist, lint-free cloth or lens

tissue.

® Slide the Scanner Tip onto the scanner as shown below.
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Starting Scanning

To start scanning, place the Scanner Tip on the surface of the tooth to stabilize the scanner and press the Scan

button. Wait until a 3D model appears on the 3D model display screen, and then slowly move it along the arch at 0-
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5mm from the teeth.

Scanning Protocol

The recommended scanning protocol consists of 3 sweeps: occlusal, lingual and buccal to ensure good data coverage

of all surfaces.
It is recommended to start the first sweep from the occlusal surface, you should start with the first molar.

The second sweep can scan both the lingual and buccal sides, and the third scan covers the opposite side of the

second sweep.
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Troubleshooting

DI-1 Troubleshooting Instructions

Problem Description

Action

No connection between the scanner

and the computer.

Detach the USB Type-C Connector from the Handpiece, and insert
again. If the problem is not solved, replace the cable.

The 3D model shows discrepancies and

overlapping areas.

Perform the scan using the suggested scanning method. Use the Cut
tool to eliminate mismatched data and excess tissue, then conduct a

rescan.

A decline in precision or poorly stitched
images may be noticed during

acquisition.

Clean the lens window at the scanner's base using a moist, lint-free
cloth or lens tissue to remove dust or water stains. Ensure the Scanner

Tip is securely attached.

The Scanner Tip is installed but not
detected. The Scanner Tip not detected
icon is displayed at the bottom-right of
the interface.

After removing the scanner tip, wipe the Scanner Tip Detection Sensor
to ensure it is free from dirt or debris. Reattach the Scanner Tip and

verify that it is securely and firmly connected to the scanner.

The inner surface of the scanner's lens

window at its base shows signs of

fogging.

Attach a fully dry Scanner Tip to the scanner, place the scanner in the
desk, and wait for the fogging to clear. If the fogging persists after 24
hours, contact your local service provider for help. Ensure the Scanner
Tip is completely dry before attaching it, and avoid using disinfectant-

soaked cloths to clean the scanner.

The scanner does not cast light.

Ensure that the scanner is connected to a USB 3.0 port. Ensure that your
computer meets the Minimum System Requirements. Close the

software, and then launch the software again.

After stopping scanning, the scanner is
disconnected and cannot be

automatically reconnected.

Try the following steps in order.

Check if the scanner is turned off. Press any button on the scanner to
turn on the scanner again. The scanner startup process may take

several seconds.

Disconnect the USB connector of the scanner from the computer, and
then reconnect it to the computer. The scanner will automatically

power on and connect.
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Regulatory Information

The device complies with the following regulations:

MDR: (EU) 2017/745 Medical Device Regulation, Class I.

Medical Devices Regulations (Canada).

RoHS: Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment, 2011/65/EU
Annex |l and its amendment Directive (EU) 2015/863

RED: Directive 2014/53/EU The Radio Equipment Directive

FCC: Part 15 of The Federal Communications Commission Rules

ISED: Innovation, Science and Economic Development Canada

Compliance with European and International Standards
EN 60601-1 / IEC 60601-1: Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance

ANSI [ AAMI ES 60601-1:Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential

performance

CAN / CSA-C22.2 No. 60601-1: Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2: Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60: Medical electrical equipment — Part 2-60: Particular requirements for the basic

safety and essential performance of dental equipment

EN 62471 | IEC 62471: Photobiological safety of lamps and lamp systems: Equipment classification, requirements,

and User’s Guide

EN ISO 17664: Processing of health care products - Information to be provided by the medical device manufacturer

for the processing of medical devices

EN ISO 17665-1: Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development,

validation, and routine control of a sterilization process for medical devices

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6: Medical Electrical Equipment, Part 1-6: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral Standard: Usability
EN 62366-1/ IEC 62366-1: Medical devices - Application of usability engineering to medical devices

EN 62304 / IEC 62304: Medical device software - Software life cycle Processes
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EN ISO 10993: Biological evaluation of medical devices
EN ISO 14971: Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN I1SO 15223-1:Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be

supplied - Part 1: General requirements
EN ISO 20417: Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer
ISO 9687: Dentistry - Graphical symbols for dental equipment

AAMI TIR 12:Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A

guide for medical device manufacturers

AAMI TIR 30:A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance criteria for cleaning reusable

medical devices
Classification in Accordance with EN/ IEC 60601-1

Type of protection against electric shock: N/A
Degree of protection against electric shock: Type BF Applied Part. Scanner tip is considered as applied part.
Mode of operation: Continuous operation

Flammable anesthetics: Not suitable for use in the presence of flammable anesthetics or a mixture of flammable

anesthetics with air or oxygen or nitrous oxide.
Conformity with EN/ IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMC requirements and tests, Medical Electrical Equipment including CISPR 11 Group 1, Class B.

AElectromagnetic Compatibility Precautions
Medical electrical devices need specific measures to ensure electromagnetic compatibility (EMC).
Medical devices should be set up and used following the EMC guidelines detailed in this document.

Even equipment that meets CISPR emission standards may disrupt communication with the DI-1.

A WARNING: To maintain the DI-1's optimal performance, ensure that all portable and mobile RF
communication devices—including peripherals like antenna cables and external antennas—are used at a distance of
no less than 30 cm (12 inches) from any part of the system, including the cables specified by the manufacturer. Using

such equipment closer than this recommended distance may result in decreased performance of the DI-1.
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Guidance and Manufacturer’s Declarations

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the DI-1

should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic Environment - Guidance

RF Emissions
CISPR11

Group 1 Class B

The DI-1 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF

emissions are very low and are not likely to cause any interference in

nearby electronic equipment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity for Equipment and Systems

The device should be operated only within the electromagnetic environments described below for optimal

performance. Customers or users must ensure that the device is used under these specified conditions.

61000-4-3

80MHz - 2.7GHz

80MHz - 2.7GHz

Immunity Test IEC 60601 Test Level | Compliance Level Electromagnetic Environment -
Guidance

Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact For optimal conditions, floors should be

discharge (ESD) IEC | 415 kV air +15 KV air constructed from wood, concrete, or

61000-4-2 ceramic tile. If synthetic materials are
used to cover the floors, please ensure
that the relative humidity is maintained
at a minimum of 30%.

Power frequency 30A/m 30A/m For optimal conditions, power-frequency

(50/60 Hz) magnetic fields should be maintained at

magnetic field levels commonly found in standard

IEC 61000-4-8 commercial or hospital environments.

Radiated RF IEC 3V/m 3V/m In a professional healthcare setting:

Warning: To prevent potential
interference, portable RF
communications devices (including
accessories like antenna cables and
external antennas) must be kept at least
30 cm (12 inches) away from any part of
the DI-1, including any cables specified by
the manufacturer. Failure to maintain this
distance could reduce the equipment's

performance.
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The device meets the immunity requirements for proximity fields from RF wireless communication devices, in line

with the test levels outlined below according to the IEC 60601-1-2 standard. It is the customer or user's responsibility

to ensure that the device is operated in a suitable environment.

Test Frequency (MHz) Band (MHz) Immunity Test Levels
385 380 -390 Pulse modulation 18Hz, 27V/m
450 430 - 470 FM, +5 kHz deviation, 1 kHz sine, 28V/m
710 704 - 787 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
745
780
810 800 - 960 Pulse modulation 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Pulse modulation 217Hz, 28V/m
5240 5100 - 5800 Pulse modulation 217Hz, 9V/m
5500
5785

Accessories

Using cables or accessories other than those specified—unless they are manufacturer-approved replacements for

internal components—could lead to increased emissions or reduced immunity of the medical device.

Other Equipment

A WARNING: Avoid placing this equipment next to or stacking it with other devices, as this may cause improper

functioning. If such placement is necessary, monitor this equipment and the other devices to ensure they operate

correctly.
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Technical Specification

Product Model

DI-1

DI-1 Technical Specifications

Components Technical Specifications
Weight Handpiece: 175g
Tip Medium - Sterilization (TPDI1L): 14g
Tip Small - Sterilization (TPDI1S): 12g
Color 3D Full Color
Connectivity USB 3.0

Power Source

USB 3.0 5V, 900mA

Field of View

Tip Medium - Sterilization (TPDI1L): 16mm x 14mm

Tip Small - Sterilization (TPDI1S): 12mm x 12mm

Minimum System
Requirements of

Laptop

Processor: 11th Generation Intel® Core™ i5-11400H or AMD Ryzen™ 7 5700U
Memory: 16 GB

Graphics Card: NVIDIA GeForce GTX 2060(Notebook) 6GB

Disk: 512 GB SSD

Operating System: Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Others: USB 3.0 Port

Optional: Touch Screen

Minimum System
Requirements of

Desktop

Processor: 10th Generation Intel® Core™ i5-10600 or AMD Ryzen™ 5 3600
Memory: 16 GB

Graphics Card: NVIDIA GeForce GTX 1660 Ti 6GB

Disk: 512 GB SSD

Operating System: Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Others: USB 3.0 Port

Optional: Touch Screen

A CAUTION: It is MANDATORY to check that your system configuration is compatible with the computer system

requirements for the DI-1 software.
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Environmental Requirements

Components Environmental Requirements
Operating Temperature 15°C~30°C

Transport and Storage Temperature -10°C~50°C

Operating Relative Humidity 10% ~ 65% RH

Transportation and Storage Relative Humidity 10% ~ 95% RH

Operating Atmospheric Pressure 70 ~ 106 KPa

Transportation and Storage Atmospheric Pressure 60 ~ 106 KPa

33



FR/Francais
Avis
Nous vous recommandons de bien vous familiariser avec ce guide afin d’utiliser votre systéme de la maniére la plus

efficace possible.

Le contenu du présent document peut évoluer avec le temps. Le fabricant et ses sociétés affiliées ne sauraient étre
tenus responsables des éventuelles erreurs qu’il peut contenir ni des dommages indirects liés a sa fourniture, a ses
performances ou a son utilisation. Toute reproduction, méme partielle, de cette publication est interdite sans

l’autorisation écrite préalable du fabricant.

Le présent document a été rédigé a lorigine en anglais.

Toutes les marques et marques déposées mentionnées sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
Le Dandy Vision est destiné exclusivement a une utilisation professionnelle.

Conformément a la |égislation fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par un dentiste ou sur

ordonnance d’un dentiste.

En cas d’incident grave lié au dispositif, I'utilisateur doit en informer le fabricant ainsi que autorité compétente de

son Etat membre au sein de I’'Union européenne.
Conventions

Les mentions suivantes ont pour fonction de mettre en avant certaines informations ou d'indiquer des risques pour le

personnel ou l'équipement.

AVERTISSEMENT : En respectant scrupuleusement les consignes de sécurité, vous éviterez de vous

ATTENTION: Vous alerte sur une situation susceptible d'occasionner des dégats ou des problemes

A blesser ou de blesser des tiers.

graves.

NOTE: Fournit des indications et des conseils supplémentaires.
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Vue d’ensemble

Le scanner est con¢u pour acquérir des modéles 3D dans les cas suivants :
®  Machoire supérieure
®  MAichoire inférieure

® Occlusion

Nomenclature

Le scanner est composé des éléments suivants.

Le scanner doit étre connecté a un ordinateur. Veuillez noter que Pordinateur n’est pas fourni.

[1] Piéce a main

[2] Extrémité du scanner

[3] Bouton de scan

® Appuyez une fois sur le bouton pour lancer le balayage, rappuyez dessus pour l'arréter.

[4] Bouton de changement de mode

®  Appuyez sur ce bouton pour passer d’un mode a un autre.
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[5] Indicateur d’état

® Clignotement rapide : le scanner est en cours de démarrage.

® Clignotement lent : le scanner est prét mais n’est pas sélectionné comme scanner actif.
® Allumé en continu : le scanner est sélectionné comme scanner actif.

®  Effet de respiration (luminosité croissante et décroissante) : le scanner est prét a étre connecté au logiciel de

Sscannage.

[6] Fenétre de lentille

[7] Cable USB (1,8 m, blindé)

[8] Connecteur USB Type-C

[9] Connecteur USB Type-A
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Informations de sécurité

Utilisation prévue

Le scanner intraoral Dandy Vision, modéle DI-1 (ci-aprés « le scanner »), est un dispositif de numérisation optique
numérique utilisé pour obtenir des empreintes numériques des tissus durs et mous, tels que les dents, la gencive et
les muqueuses, au moyen d’un balayage intraoral. Ces empreintes sont destinées a la réalisation de restaurations

prothétiques et au traitement orthodontique des malocclusions.

Le Dandy Vision peut étre utilisé en pratique clinique aussi bien chez l'adulte que chez I'enfant.
Bénéfices cliniques et caractéristiques de performance

Le scanner intraoral Dandy Vision apporte des bénéfices a la pratique dentaire en permettant aux praticiens
d’acquérir des empreintes numériques avec la qualité et la précision requises pour les applications dentaires
numériques de type CAO/FAO (CAD/CAM).

Les performances réelles du dispositif dépendent de la formation de lutilisateur et de la maniere dont il l'utilise.

Lutilisateur est seul responsable de I’exactitude, de 'exhaustivité et de la pertinence des données acquises.
Contre-indications
Aucune.

Avertissements et consignes de sécurité

A DANGER D'ELECTRISATION: Il s'agit d'une unité électrique. Ne 'exposez PAS & des projections d'eau. Risque
de choc électrique ou de dysfonctionnement de l'appareil.

A ATTENTION: Tous les risques résiduels connus, les contre-indications et les effets indésirables sont répertoriés
dans le présent document. En cas d’incident grave lié a ce dispositif, vous devez le signaler a Straumann et a I'autorité

compétente de votre Etat membre de I’'Union européenne.

A AVERTISSEMENT

Dandy Vision

®  Before using the scanner, you must read and understand all safety information.

®  Use the scanner only within hospitals and professional healthcare facilities. Do not operate it near high-
frequency surgical equipment or inside the RF-shielded room of an ME system for magnetic resonance imaging,

where electromagnetic disturbances are intense.
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Before operating the scanner, inspect the scanner and its accessories for any rough surfaces, sharp edges, or
protrusions that could pose a safety hazard.

You are responsible for the scanner's operation and maintenance. Training is required to use the scanner safely.
Do not place objects within the scanner's operational field.
Ensure the scanner is turned off when not in use.

Do not use the scanner in oxygen-rich environments. It is not intended for use with flammable anesthetics or

agents.

Avoid pulling or twisting the cable.

Do not drop the scanner or its accessories.

Do not attempt to sterilize the scanner.

Keep the scanner away from water sprays, and do not immerse it in water or disinfectants.
Avoid subjecting the scanner to heavy vibrations.

Avoid exposing the scanner to ultraviolet radiation directly. The scanner is not designed for ultraviolet

disinfection.
Avoid staring directly at the LED emission window.

Avoid removing the cover from any part of the scanner. The device contains no user-serviceable components. If

repairs are needed, please contact a qualified service technician authorized by the manufacturer.

Do not use any cables other than those provided with the scanner. Using different cables may damage the

scanner and compromise its safety features and EMC performance.
Keep equipment that does not comply with IEC-60601 standards at least 1.5 meters from the patient.

If the equipment malfunctions, switch it off, post an “Out of Service” notice, and contact your local distributor or

authorized service provider.

The use of components, accessories, cables, or spare parts not specified or supplied by the manufacturer of this
equipment can compromise the scanner’s safety features. This may lead to higher electromagnetic emissions,

reduced electromagnetic immunity, and improper equipment functioning.

Do not modify this equipment in any way.

Do not connect additional power strips or extension cords to the system.

The applied part may reach temperatures up to 43°C (109.4 °F). To prevent overheating, avoid prolonged use.
To completely disconnect the device from the main power supply, unplug the USB connector from the USB port.
DO NOT maintain or service this equipment while it is in use with the patient.

Connection of the PEMS (Programmable Electrical Medical System) to an IT NETWORK that includes other
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equipment could result in risks to patients, operators, or third parties. The responsible organization should
identify, analyze, evaluate, and control these risks.

® When using the device on patients with oral mucosal diseases, mental illnesses, severe respiratory diseases,

asthma, Parkinson's disease, attention deficit hyperactivity disorder (ADHD), and epilepsy, use extreme caution.

®  Patients with moderate or severe opening limitation should use it with caution.
Computer

® DO NOT place any equipment which does not comply with IEC 60601-1 in the immediate vicinity of the patient.
Leave at least 1.5 meters distance between the patient and the equipment.

® Thescanneris only intended to be connected to a computer that is at least IEC 60950 / IEC 62368, or equivalent

standards certified. Connecting the scanner to other equipment may be hazardous.

®  Refer to your computer's installation guide for details on the data processing system, computer, and monitor.

Ensure there is enough space around the computer to allow for proper ventilation.

®  Place the screen so that light reflections from both internal and external sources are minimized to achieve the

best image quality and ensure comfortable viewing.

® The equipment under test (EUT) is intended for use only with a computer certified to EN 55032 or an equivalent
standard. The computer used during type testing was part of the test setup and is outside the scope of this

evaluation.

Mise au rebut

Cet appareil contient des matériaux et des substances chimiques couramment utilisés dans les produits électriques
et électroniques. Une mise au rebut inappropriée en fin de vie peut entrainer une pollution de ’environnement. Ne le
jetez donc pas avec les déchets ménagers ordinaires. Veuillez le déposer dans un centre de collecte ou de recyclage
des déchets d’équipements électriques et électroniques. Pour plus d’informations sur les modalités de mise au rebut

des déchets électroniques, veuillez contacter les autorités locales compétentes.

Eliminez les embouts de scanner conformément aux procédures opératoires standard ou a la réglementation locale
relative a élimination des déchets médicaux contaminés. Pour obtenir des embouts de scanner supplémentaires,

contactez votre distributeur.
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Nettoyage, désinfection et stérilisation

Effectuez régulierement les opérations de maintenance décrites ci-dessous pour le scanner et ses accessoires.

Suivez attentivement les instructions lors de la préparation du scanner afin de garantir le plus haut niveau de sécurité

hygiénique pour les patients.

Pour assurer une sécurité hygiénique maximale pour le patient et minimiser le risque de contamination croisée,

réalisez avec soin les opérations de maintenance suivantes sur le scanner et ses accessoires.
Aprés chaque patient :

® Clean and disinfect the scanner. (See "Clean and Disinfect the Scanner")

® (Clean the Scanner Tip, and then perform Autoclave Sterilization (See "Clean the Scanner Tip" and "Sterilize the

Scanner Tip").

® Nettoyez et désinfectez le scanner. (Voir « Nettoyer et désinfecter le scanner »)

[ ) Nettoyez 'embout du scanner, puis procédez a la stérilisation en autoclave. (Voir « Nettoyer ’lembout du

scanner » et « Stériliser 'embout du scanner ».)

Il existe 2 modeles de produit pour ’'embout de scanner:

Modele de | Taille UDI-DI Nettoyage Stérilisation a Stérilisation a
produit manuel 134 °C 132°C
TPDI1L Moyen (01)06973993441942 Oui Oui Oui

TPDI1S Petite taille | (01)06973993441959 Oui Oui Oui

Nettoyer et désinfecter le scanner

Mises en garde générales

A AVERTISSEMENT

®  When handling the scanner, read and follow all warnings and personal protection guidelines in the sanitizer's
Safety Data Sheet (SDS).

®  Gloves must be worn when cleaning and disinfecting the scanner.

®  After each patient, disinfect the scanner using a recommended medium-level disinfectant wipe with

tuberculocidal properties.
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® Do not use disinfectants containing phenol or iodine-based substances, as they may damage the scanner's

surface coating.
® Do not place the scanner in a pressure steam sterilizer or immerse it in water or disinfectant solutions.
®  Excessive liquid can harm the scanner.

®  Avoid using cotton balls, cloth pieces, or paper towels soaked in disinfectant to sanitize the scanner.
Nettoyer le scanner

If visible blood or body fluid is on the scanner, clean it before proceeding with disinfection.
To clean the scanner, follow the below steps:
® Dampen a lint-free cloth with warm water (do not soak).

® Usethe dampened lint-free cloth to wipe away blood or body fluids.
Désinfecter le scanner

The scanner must be thoroughly sanitized after use for each patient.

To properly disinfect the scanner, make sure to follow the disinfectant manufacturer's guidelines regarding the

required contact time.

A CAUTION: The scanner must be cleaned before disinfection if it is visibly soiled. Refer to "Clean the Scanner."

To disinfect the scanner, proceed with the following steps:
® Detach the Scanner Tip.

® Clear any visible debris (refer to "Clean the scanner").

® Use anintermediate-level disinfectant wipe that is commercially available. Be sure to follow the manufacturer's

instructions for the necessary contact time.

Recommended disinfectant wipes: CaviWipes

A AVERTISSEMENT : Using an unapproved disinfectant may damage the scanner.

® Thoroughly wipe down all scanner surfaces, ensuring no liquid enters any gaps, air outlets, or pinholes.

A AVERTISSEMENT : Do not rinse the scanner.
® |etitairdrythoroughly.

® Oncedry, use a clean, lint-free cloth dampened with water to remove any remaining disinfectant from the

scanner's surface.
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Nettoyer et stériliser ’extrémité du scanner

A AVERTISSEMENT

®  Always wear gloves when handling a contaminated Scanner Tip.

® Review and follow the safety and personal protection instructions in the detergent manufacturer's Safety Data
Sheet (SDS).

® Avoid soaking the Scanner Tip in disinfectant for extended periods.
®  Ensure the scanner tip is completely dry before mounting it to the scanner.
® Do not use an ultrasonic cleaner to clean the Scanner Tip.

® Do not soak the Scanner Tip with alcohol-based disinfectants.
Nettoyer ’extrémité du scanner

To manually Clean the scanner Tip, follow these steps:

®  Rinse the scanner tip under running water to remove excess debris (approximately 2 minutes).
®  Brush all surfaces with an enzymatic detergent solution, like Metrex EmPower.

®  Rinse thoroughly under fresh, running water for a full 2 minutes.

®  Inspect the scanner tip. If it remains dirty, go through the steps above again.

®  Clean the mirror inside the Scanner Tip using a lint-free cloth or lens tissue to remove dust.

® Drythe scanner tip’s mirror carefully with a lens tissue or lint-free cloth.
Stérilisez ’extrémité du scanner

Scanner Tips shipped non-sterile. You must sterilize them before use.

A ATTENTION : Pour les modeles TPDI1L et TPDI1S, si vous limitez la durée d’exposition a 134 °C a 6 minutes

maximum, vous pouvez stériliser 'embout du scanner jusqu’a 180 cycles en autoclave.
Suivez ces étapes pour aseptiser 'extrémité du scanner:
®  Placez Uextrémité du scanner dans une poche scellée a stérilisation par vapeur.
®  Placez l'extrémité du scanner dans un autoclave a vapeur pour la stérilisation.
€ Latempérature d’exposition doit étre réglée a 134 °C.

@ Ladurée d’exposition doit dépasser trois (3) minutes.
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€ Ladurée d’exposition ne doit pas dépasser six (6) minutes.

A ATTENTION : Pour les modeéles TPDI1L et TPDI1S, si vous limitez la durée d’exposition a 4 minutes a 132 °C,

vous pouvez stériliser lembout du scanner jusqu’a 180 cycles en autoclave.
Pour stériliser ’embout du scanner, suivez les étapes ci-dessous:
® Placez ’embout du scanner dans une pochette de stérilisation a vapeur scellée.
® Placez ’embout dans un autoclave a vapeur pour la stérilisation.
€ Température d’exposition : 132 °C
@ Durée d’exposition : 4 minutes

€ Durée de séchage : suivez les recommandations du fabricant de lautoclave
Précautions avant usage
Effectuez les opérations suivantes sur votre produit et ses accessoires avant utilisation.
Inspection visuelle du scanner pour détecter tout dommage

Inspectez visuellement le scanner pour détecter tout dommage ou signe de détérioration en procédant comme suit :
® Inspectez la fenétre de l'objectif.
® Inspectez les boutons et les points de contact.

Sivous repérez des dommages, contactez le personnel de I’assistance technique Straumann et n’utilisez pas le

scanner.
Inspection visuelle de Pextrémité du scanner

Inspectez visuellement les embouts de scanner pour détecter tout signe de détérioration en procédant comme suit :
®  Vérifiez que 'lembout du scanner n’est pas endommagé et qu’aucun de ses composants n’est détaché.
®  Vérifiez que le miroir de 'embout du scanner ne présente ni tache ni rayure.

®  Siune détérioration est constatée, remplacez 'embout du scanner.

A AVERTISSEMENT

La fenétre de l'objectif du scanner est un composant optique délicat. Installez le capuchon de protection de la fenétre
de lobjectif afin de la protéger des dommages et des salissures lorsque le scanner n’est pas utilisé.
Le miroir de 'embout du scanner est également un composant optique délicat. Une surface propre et intacte est

essentielle pour garantir une bonne qualité de scan.
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Si vous observez une mauvaise qualité de scan dans le logiciel, nettoyez le miroir de ’embout du scanner et la fenétre

de lobjectif a 'aide d’un écouvillon de nettoyage en microfibre imprégné d’éthanol exempt d’impuretés.
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Configuration du scanner

Pour configurer le scanner, procédez comme suit :

® Accédez au site d’assistance officiel et téléchargez le fichier d’installation ainsi que les instructions

correspondant au modéle de produit.
® Double-cliquez sur le fichier d’installation du logiciel.
® Choisissez une langue dans la liste déroulante, puis cliquez sur Ok pour lancer Uinstallation.

® Suivez les instructions a ’écran pour terminer l'installation.

Insérez le connecteur USB Type-C. Poussez ensuite vers le haut le manchon de verrouillage du cable avec le

[ J
pouce pour sécuriser le connecteur USB Type-C.
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®  Pour déconnecter le connecteur USB Type-C, pincez avec le pouce et 'index la zone entourée en rouge, tirez le

manchon de verrouillage du cable vers larriere, puis débranchez le connecteur USB Type-C de sa prise.

®  Retirez le capuchon de protection de la fenétre de l'objectif.

45



® Montez fermement 'embout du scanner sur la fenétre de l'objectif.

S
- [
| |

® Insérez le connecteur USB Type-A dans un port USB 3.0 Type-A de lordinateur.

A ATTENTION : Assurez-vous que le scanner est connecté a un port USB 3.0. S’il est raccordé a un port USB 2.0,

le scanner peut ne pas fonctionner correctement.

® Lescanner s’allume automatiquement, ’indicateur d’état clignote rapidement, puis reste allumé en continu une
fois la connexion a 'ordinateur établie et le scanner prét pour le balayage.

NOTE: Lorsque le scanner est connecté au logiciel, l'indicateur reste allumé en continu.
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Mise en route

Accéder a Uinterface utilisateur du logiciel

Pour accéder a l'interface utilisateur du logiciel, procédez comme suit :
® Double-cliquez sur 'icone du logiciel sur le bureau.
® Attendez que le logiciel s’ouvre.

® Suivez les instructions affichées a ’écran pour utiliser le logiciel.

Préparation des dents

® Enprésence d’une zone de préparation, écartez la gencive a l’aide de fils de rétraction gingivale. Retirez les fils

juste avant de scanner la préparation.
® Avant de commencer le scan, séchez soigneusement les dents.

® Pendant le scan, séchez a nouveau modérément les dents si nécessaire.

Préparation du scanner

Lembout du scanner fixé sur le scanner constitue une barriere hygiénique pour le patient. Désinfectez toujours le

corps du scanner et stérilisez 'embout du scanner apres chaque utilisation.

A ATTENTION : Les embouts de scanner regus du fabricant ne sont PAS stériles. Vous devez les stériliser avant

la premiere utilisation.

A ATTENTION : Evitez que tout liquide ne s’infiltre dans lorifice de sortie d’air prés de la fenétre de 'objectif ou
dans lorifice d’entrée d’air a l'arriere du scanner (voir la figure ci-dessous), faute de quoi le scanner pourrait étre

endommagé.
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Pour préparer le scanner, procédez comme suit :

®  Assurez-vous que la fenétre de l'objectif a la base du scanner est propre en l'essuyant avec un chiffon non

pelucheux légeérement humidifié ou un papier pour lentilles.

®  Faites glisser lembout du scanner sur le scanner comme illustré ci-dessous.

— ||II — A
||l I'
! k—:_f_::.b |III O III|
/ \

Démarrer le scan

Pour démarrer le scan, placez ’'embout du scanner sur la surface de la dent afin de stabiliser le scanner, puis appuyez

sur le bouton de scan. Attendez qu’un modele 3D apparaisse sur I'écran d’affichage du modeéle 3D, puis déplacez
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lentement le scanner le long de l’'arcade a une distance de 0 a 5 mm des dents.
Protocole de scan

Le protocole de scan recommandé comprend 3 passages : occlusal, lingual et vestibulaire (buccal), afin d’assurer une

bonne couverture de toutes les surfaces.

Il est recommandé de commencer le premier passage par la surface occlusale, en débutant au niveau de la premiére

molaire.

Le deuxiéme passage peut couvrir a la fois les faces linguales et vestibulaires, et le troisiéme passage couvre le c6té
opposé a celui du deuxieme passage.
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Dépannage

DI-1 Troubleshooting Instructions

Description du probléme

Action

Aucune connexion entre le scanner et

Pordinateur.

Débranchez le connecteur USB Type-C de la piece a main, puis
rebranchez-le. Si le probléme persiste, remplacez le cdble.

Le modeéle 3D présente des
incohérences et des zones de

chevauchement.

Effectuez le scan en suivant la méthode de balayage recommandée.
Utilisez Poutil Couper pour éliminer les données non concordantes et

les tissus en exces, puis effectuez un nouveau scan.

Une baisse de précision ou des images
mal assemblées peuvent étre

constatées pendant l'acquisition.

Nettoyez la fenétre de l'objectif située a la base du scanner a l'aide d’un
chiffon non pelucheux légérement humidifié ou d’un papier pour

lentilles afin d’éliminer la poussiére ou les traces d’eau. Assurez-vous

que lembout du scanner est correctement fixé.

Lembout du scanner est installé mais
n’est pas détecté. Licone d’embout du
scanner non détecté s’affiche en bas a

droite de l'interface.

Aprés avoir retiré ’embout du scanner, essuyez le capteur de détection
de ’embout afin de vous assurer qu’il est exempt de saleté et de tout
débris. Remontez ’'embout du scanner et vérifiez qu’il est solidement et

correctement connecté au scanner.

La surface interne de la fenétre de
objectif a la base du scanner présente

de la buée.

Fixez un embout de scanner parfaitement sec sur le scanner, posez le
scanner sur le bureau et attendez que la buée disparaisse. Si la buée
persiste au-dela de 24 heures, contactez votre prestataire de service
local pour obtenir de l'aide. Assurez-vous que ’'embout du scanner est
completement sec avant de le fixer, et évitez d’utiliser des chiffons

imbibés de désinfectant pour nettoyer le scanner.

Le scanner n’émet pas de lumiere.

Assurez-vous que le scanner est connecté a un port USB 3.0. Vérifiez que
votre ordinateur répond aux exigences systéme minimales. Fermez le

logiciel, puis relancez-le.

After stopping scanning, the scanner is
disconnected and cannot be

automatically reconnected.

Essayez les étapes suivantes dans 'ordre :

Vérifiez si le scanner est éteint. Appuyez sur n’importe quel bouton du
scanner pour le rallumer. Le démarrage du scanner peut prendre

quelques secondes.

Déconnectez le connecteur USB du scanner de 'ordinateur, puis
reconnectez-le a lordinateur. Le scanner s’allumera automatiquement

et se reconnectera.
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Informations réglementaires

L'appareil est conforme aux réglementations suivantes :

MDR: (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, classe I.

Reglement sur les instruments médicaux (Canada).

RoHS: Restriction de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques, 2011/65/UE, annexe Il, et sa modification par la directive (UE) 2015/863

RED: Directive 2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques

FCC: Partie 15 du réglement de la Federal Communications Commission

ISED: Innovation, Sciences et Développement économique Canada

Conformité aux normes européennes et internationales

EN 60601-1 / IEC 60601-1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles

ANSI / AAMI ES 60601-1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles

CAN [ CSA-C22.2 n° 60601-1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et

les performances essentielles

EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 : Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base

et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Appareils électromédicaux - Partie 2-60 : Exigences particuliéres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des équipements dentaires

EN 62471 [ IEC 62471 : Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant des lampes - Classification

des équipements, exigences et guide de ['utilisateur

EN ISO 17664 : Traitement des dispositifs de santé - Informations a fournir par le fabricant de dispositifs médicaux

pour le traitement des dispositifs médicaux

EN ISO 17665-1 : Stérilisation des produits de santé — Chaleur humide — Partie 1 : Exigences pour le développement,

la validation et le contréle de routine d’un procédé de stérilisation pour les dispositifs médicaux

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Appareils électromédicaux - Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de base

et les performances essentielles - Norme collatérale : Aptitude a l'utilisation

EN 62366-1 [ IEC 62366-1 : Dispositifs médicaux - Application de l'ingénierie de l'aptitude a l'utilisation aux

dispositifs médicaux
EN 62304 [ IEC 62304 : Logiciels de dispositifs médicaux - Processus du cycle de vie du logiciel
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EN 1SO 10993 : Evaluation biologique des dispositifs médicaux
EN ISO 14971 : Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

EN ISO 15223-1 : Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, 'étiquetage et les informations a

fournir — Partie 1 : Exigences générales
EN ISO 20417 : Dispositifs médicaux — Informations a fournir par le fabricant
1SO 9687 : Odontologie — Symboles graphiques pour équipements dentaires

AAMI TIR 12 : Conception, essais et étiquetage des dispositifs médicaux réutilisables pour le retraitement dans les

établissements de santé - Guide a l’intention des fabricants de dispositifs médicaux

AAMI TIR 30 : Recueil des procédés, matériaux, méthodes d’essai et critéres d’acceptation pour le nettoyage des

dispositifs médicaux réutilisables
Classification conformément a EN / IEC 60601-1

Type de protection contre les chocs électriques : S/O (sans objet)

Degré de protection contre les chocs électriques : partie appliquée de type BF. Lembout du scanner est considéré

comme partie appliquée.
Mode de fonctionnement : fonctionnement continu

Anesthésiques inflammables : non approprié pour une utilisation en présence d’anesthésiques inflammables ou de

mélanges d’anesthésiques inflammables avec de l’air, de l'oxygéne ou du protoxyde d’azote.
Conformité a EN / IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2, exigences et essais CEM pour les appareils électromédicaux, incluant CISPR 11 groupe 1, classe B.

APrécautions en matiére de compatibilité électromagnétique

Les dispositifs électromédicaux nécessitent des mesures spécifiques pour garantir la compatibilité

électromagnétique (CEM).

Les dispositifs médicaux doivent étre installés et utilisés conformément aux recommandations CEM décrites dans le

présent document.

Méme un équipement conforme aux normes d’émission CISPR peut perturber la communication avec le DI-1.

A AVERTISSEMENT: Pour maintenir les performances optimales du DI-1, veillez a ce que tous les dispositifs de
communication RF portables et mobiles — y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes — soient utilisés a une distance d’au moins 30 cm (12 pouces) de toute partie du systeme, y compris des
cables spécifiés par le fabricant. Lutilisation de ces équipements a une distance inférieure a la distance

recommandée peut entrainer une diminution des performances du DI-1.
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Directives et déclarations du fabricant

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client ou

l’utilisateur du DI-1 doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test
d’émissions

Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Emissions RF Le DI-1 utilise ’énergie RF uniquement pour son fonctionnement

CISPR11

Groupe 1, classe B
interne. Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne
devraient pas provoquer d’interférences avec les équipements

électroniques situés a proximité.

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique pour les équipements et systémes

Le dispositif doit étre utilisé uniquement dans les environnements électromagnétiques décrits ci-dessous afin de
garantir des performances optimales. Les clients ou utilisateurs doivent s’assurer que le dispositif est utilisé dans ces

conditions spécifiées.

Test d’immunité

Niveau de test CEI
60601

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique —
Directives

Electrostatic

discharge (ESD) IEC

+8 kV au contact

+8 kV au contact

Pour des conditions optimales, les sols

doivent étre en bois, en béton ou en

61000-4-2 carrelage céramique. Si des matériaux
15 kv dans l'air 15 kv dans l'air synthétiques sont utilisés pour recouvrir

les sols, veillez a maintenir Chumidité
relative a un minimum de 30 %.

Champ 30A/m 30A/m Pour des conditions optimales, les

magnétique a la champs magnétiques a la fréquence du

fréquence du réseau doivent rester a des niveaux

réseau (50/60 Hz) habituellement rencontrés dans les

CEl 61000-4-8 environnements commerciaux ou
hospitaliers standards.

RF émises 3V/m 3V/m Dans un environnement de soins

CEI 61000-4-3 80 MHz 42,7 GHz 80 MHz 42,7 GHz professionnel:

Avertissement : Pour éviter toute
interférence potentielle, les dispositifs de
communication RF portables (y compris

les accessoires tels que les cables
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d’antenne et les antennes externes)
doivent étre maintenus a une distance
d’au moins 30 cm (12 pouces) de toute
partie du DI-1, y compris des cables
spécifiés par le fabricant. Le non-respect
de cette distance minimale peut entrainer
une diminution des performances de

’équipement.

Lappareil satisfait aux exigences d’immunité relatives aux champs de proximité des dispositifs de communication RF

sans fil, conformément aux niveaux d’essai indiqués ci-dessous selon la norme IEC 60601-1-2. Il incombe au client ou

a l'utilisateur de veiller a ce que 'appareil soit utilisé dans un environnement approprié.

Fréquence d'essai (MHz) Bande (MHz) Niveaux d'essai d'immunité (V/m)
385 380 -390 Modulation d’impulsions 18 Hz, 27 V/im
450 430-470 FM, Ecart de +5 kHz, Onde sinusoidale de 1
kHz, 28 V/im

710 704 - 787 Modulation d’impulsions 217 Hz, 9 V/im
745
780
810 800 - 960 Modulation d’impulsions 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Modulation d’impulsions 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Modulation d’impulsions 217 Hz, 28 V/m
5240 5100 - 5800 Modulation d’'impulsions 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Accessories

Lutilisation de cables ou d’accessoires autres que ceux spécifiés — sauf s’il s’agit de pieces de rechange approuvées

par le fabricant pour des composants internes — peut entrainer une augmentation des émissions ou une diminution
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de Pimmunité du dispositif médical.

Autres équipements

A AVERTISSEMENT: Lutilisation de cet appareil a c6té de ou empilé sur d’autres équipements doit étre évitée,
car elle provoquerait des dysfonctionnements. Si ’lemploi du scanner dans de telles conditions est inévitable, les

deux appareils doivent étre examinés pour confirmation de leur bon fonctionnement.
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Spécifications techniques

Modéle de produit
DI-1

DI-1 Spécifications techniques

Composants Spécifications techniques

Poids Piece a main: 175g
Embout Moyen taille - stérilisation (TPDI1L): 14 g

Embout petite taille - stérilisation (TPDI1S): 12 g

Couleur 3D Pleine couleur

Port de carte sans fil USB | USB 3.0

Source d’alimentation USB 3.0 5V, 900mA

Champ de vision Embout grande taille - stérilisation (TPDILL) : 16 mm x 14 mm

Embout petite taille - stérilisation (TPDI1S) : 12 mm x 12 mm

Configuration Processeur : Intel® Core™ i5-11400H de 11° génération ou AMD Ryzen™ 7 5700U
minimale requise de Mémoire : 16 Go

l'ordinat tabl .
ordinateur portable Carte graphique : NVIDIA GeForce GTX 2060 (Notebook), 6 Go

Disque : SSD 512 Go
Systéme d’exploitation : Windows 10 (build 18362+) / Windows 11, 64 bits
Autres : port USB 3.0

Optionnel : écran tactile

Configuration minimale | Processeur : Intel® Core™ i5-10600 de 10° génération ou AMD Ryzen™ 5 3600
requise de I'ordinateur Mémoire : 16 Go

Carte graphique : NVIDIA GeForce GTX 1660 Ti, 6 Go

Disque : SSD 512 Go

Systéme d’exploitation : Windows 10 (build 18362+) / Windows 11, 64 bits

Autres : port USB 3.0

Optionnel : écran tactile

A ATTENTION: Il est OBLIGATOIRE de vérifier que la configuration de votre systéme est compatible avec les

exigences systéme de 'ordinateur pour le logiciel DI-1.
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Environmental Requirements

Composants Exigences environnementales
Température de fonctionnement 15°C~30°C
Température de transport et de stockage -10°C ~50°C

Humidité relative de fonctionnement

10% ~ 65% RH

Humidité relative de transport et de stockage

10% ~ 95% RH

Pression atmosphérique de fonctionnement

70 ~ 106 KPa

Pression atmosphérique de transport et de stockage

60 ~ 106 KPa
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DA/Dansk

Meddelelse

Vi anbefaler, at du szetter dig grundigt ind i denne vejledning for at fa mest muligt ud af dit system.

Indholdet af dette dokument kan andres over tid. Producenten og dennes associerede selskaber er ikke ansvarlige
for eventuelle fejl i dette dokument eller eventuelle haendelige skader i forbindelse med dets levering, ydeevne eller
brug. Gengivelse af enhver del af denne publikation er forbudt uden forudgaende skriftlig tilladelse fra producenten.

Dette dokument er oprindeligt skrevet pa engelsk.

Alle varemaerker og registrerede varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

Dandy Vision er kun beregnet til professionel brug.

I henhold til amerikansk faderal lov ma denne enhed kun szlges af en tandlaege eller efter tandlaegens ordre.

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med enheden, skal brugeren rapportere dette til producenten og

den kompetente myndighed i sin medlemsstat i Den Europaeiske Union.
Konventioner

Folgende saerlige meddelelser fremhaever vigtige oplysninger eller potentielle risici for personale eller udstyr.

ADVARSEL : Angiver sikkerhedsinstruktioner, der skal falges ngje for at forhindre skade pa dig selv eller

ADVARSEL : Advarer om forhold, der kan forarsage alvorlig skade eller driftsproblemer.

A |
A\

BEMZARK : Giver yderligere oplysninger og nyttige tips.
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Oversigt

Scanneren er designet til at indsamle 3D-modeller i folgende :
® Overkaebe
® Underkaeben

®  Registrering af buccal bid
Nomenklatur

Scanneren bestar af falgende dele.

Scanneren skal tilsluttes en computer. Bemaerk venligst, at computeren ikke medfolger.

[1] Handstykke

[2] Scannertip

[3] Scan-knap

® Tryk for at starte scanningen. Tryk igen for at stoppe scanningen.

[4] Tilstandsskiftknap

® Tryk pa denne knap for at skifte mellem forskellige tilstande .
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[5] Statusindikator

®  Blinker hurtigt: Scanneren starter.

® lLangsomt blinkende: Scanneren er klar, men ikke valgt som aktiv scanner.
®  Lyser konstant: Scanneren er valgt som aktiv scanner.

® \Vejrtraekning: Scanneren er klar til at blive tilsluttet scanningssoftwaren.

[6] Linsevindue

[7] USB-kabel (1,8 m, afskeermet)

[8] USB Type-C-stik

[9] USB Type-A-stik
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Sikkerhedsoplysninger

Tilsigtet brug

Dandy Vision Intraoral S- scanneren, model DI-1 (herefter benaevnt "scanneren"), er en digital optisk scanningsenhed,

der bruges til at tage digitale aftryk af hardt og bledt vaev, sdsom teender, gingiva og slimhinder, ved hjalp af oral

scanning, til oral restaurering og ortodontisk behandling af malokklusion.

Den Dandy Vision kan anvendes i klinisk praksis til bade voksne og barn.
Kliniske fordele og ydeevnekarakteristika

Dandy Vision Intraoral S -scanneren gavner en tandlaegepraksis ved at give praktikere mulighed for at tage digitale
aftryk med den kvalitet og ngjagtighed, der kraeves til digitale CAD/CAM-tandlaegeanvendelser. Enhedens faktiske
ydeevne afhaenger af brugerens traening og betjeningsudfarelse. Brugeren er eneansvarlig for ngjagtigheden,

fuldsteendigheden og tilstraekkeligheden af de indsamlede data.
Kontraindikationer

Ingen.

Advarsler og sikkerhedsinstruktioner

A FARE FOR ELEKTRISK ST@D : Dette er en elektrisk enhed. Udszt den IKKE for vandsprgijt. Dette kan
forarsage elektrisk stad eller funktionsfejl pa enheden.

A ADVARSEL : Alle kendete restrisici, kontraindikationer eller ugnskede bivirkninger er anfgrt i denne vejledning.
Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med enheden, skal du rapportere dem til producenten og til den

kompetente myndighed i din medlemsstat i Den Europaeiske Union.

AADVARSEL

Dandy Vision

®  Fordu bruger scanneren, skal du leese og forsta alle sikkerhedsoplysninger.

®  Brug kun scanneren pa hospitaler og professionelle sundhedsfaciliteter. Brug den ikke i naerheden af hgjfrekvent

kirurgisk udstyr eller i det RF-afskeermede rum i et ME-system til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor

elektromagnetiske forstyrrelser er intense.

®  Fordu bruger scanneren, skal du inspicere den og dens tilbehgr for ru overflader, skarpe kanter eller fremspring,

der kan udgere en sikkerhedsfare.
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Du er ansvarlig for scannerens drift og vedligeholdelse. Opleering er pakraevet for at bruge scanneren sikkert.
Placer ikke genstande inden for scannerens operationsomrade.

Serg for, at scanneren er slukket, nar den ikke eri brug.

Brug ikke scanneren i iltrige miljger. Den er ikke beregnet til brug med brandfarlige anzaestetika eller stoffer.
Undga at traekke eller vride kablet.

Tab ikke scanneren eller dens tilbehgr.

Forseg ikke at sterilisere scanneren.

Hold scanneren vaek fra vandsprgijt, og nedsaenk den ikke i vand eller desinfektionsmidler.

Undga at udsaette scanneren for kraftige vibrationer.

Undga at udsaette scanneren for direkte ultraviolet straling. Scanneren er ikke designet til ultraviolet

desinfektion.
Undga at stirre direkte ind i LED-emissionsvinduet.

Undga at fjerne deekslet fra nogen del af scanneren. Enheden indeholder ingen komponenter, der kan serviceres
af brugeren. Hvis der er behov for reparationer, bedes du kontakte en kvalificeret servicetekniker, der er

autoriseret af producenten.

Brug ikke andre kabler end dem, der fglger med scanneren. Brug af andre kabler kan beskadige scanneren og

kompromittere dens sikkerhedsfunktioner og EMC-ydeevne.
Hold udstyr, der ikke overholder IEC-60601-standarderne, mindst 1,5 meter fra patienten.

Hvis udstyret ikke fungerer korrekt, skal du slukke det, opsaette en meddelelse om, at det ikke er i drift, og

kontakte din lokale distributgr eller autoriserede serviceudbyder.

Brug af komponenter, tilbehar, kabler eller reservedele, der ikke er specificeret eller leveret af producenten af
dette udstyr, kan kompromittere scannerens sikkerhedsfunktioner. Dette kan fare til hgjere elektromagnetiske

emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet og forkert udstyrsfunktion.
Dette udstyr ma ikke aendres pa nogen made.
Tilslut ikke yderligere stramskinner eller forlaengerledninger til systemet.

Den anvendte del kan nd temperaturer pa op til 43 °C (109,4 °F). Undga langvarig brug for at forhindre

overophedning.
For at afbryde enheden helt fra stramforsyningen skal du tage USB-stikket ud af USB-porten.
Vedligehold eller service IKKE dette udstyr, mens det er i brug af patienten.

Tilslutning af PEMS'en (Programmerbart elektrisk medicinsk system) til et IT-NETVARK, der inkluderer andet
udstyr, kan medfgre risici for patienter, operaterer eller tredjeparter. Den ansvarlige organisation ber

identificere, analysere, evaluere og kontrollere disse risici.
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®  Udvis ekstrem forsigtighed, nar enheden bruges pa patienter med sygdomme i mundslimhinden, psykiske
sygdomme, alvorlige luftvejssygdomme, astma, Parkinsons sygdom, ADHD (attention deficit hyperactivity

disorder) og epilepsi.
® Patienter med moderat eller svaer abningsbegraensning ber bruge det med forsigtighed.
Computer
®  Placer IKKE udstyr, der ikke overholder IEC 60601-1, i patientens umiddelbare naerhed. Der skal veere mindst 1,5

meters afstand mellem patienten og udstyret.

® Scanneren er kun beregnet til at blive tilsluttet en computer, der er certificeret i henhold til mindst IEC 60950 /
IEC 62368 eller tilsvarende standarder. Det kan veere farligt at tilslutte scanneren til andet udstyr.

® Sedin computers installationsvejledning for at fa oplysninger om databehandlingssystemet, computeren og

skaermen. Sgrg for, at der er tilstraekkelig plads omkring computeren til korrekt ventilation.

®  Placer skeermen, sa lysrefleksioner fra bade interne og eksterne kilder minimeres for at opna den bedste

billedkvalitet og sikre en behagelig visning.

® Det testede udstyr (EUT) er kun beregnet til brug med en computer, der er certificeret i henhold til EN 55032 eller
en tilsvarende standard. Den computer, der blev brugt under typetestning, var en del af testopsaetningen og

falder uden for denne evaluerings omfang.

Bortskaffelse

Denne enhed indeholder materialer og kemikalier, der almindeligvis anvendes i elektriske og elektroniske produkter.
Forkert bortskaffelse ved slutningen af dens levetid kan fare til miljgforurening. Smid den derfor ikke ud med
almindeligt husholdningsaffald. Aflever den pa en dertil indrettet genbrugsstation for elektronisk affald. Kontakt dine
lokale myndigheder for at fa flere oplysninger om bortskaffelse af elektronisk affald. Bortskaf scannerspidserne i
henhold til standardprocedurer eller lokale regler for bortskaffelse af forurenet medicinsk affald. Kontakt din

forhandler for yderligere scannerspidser.

Rengoring, desinfektion, sterilisering

Udfer regelmaessigt de nedenfor beskrevne vedligeholdelsesopgaver for din scanner og tilbeher.
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Felg ngje instruktionerne, nar du klargar scanneren til brug, for at sikre det hgjeste niveau af hygiejnisk sikkerhed for

patienterne.

For at sikre maksimal hygiejnesikkerhed for patienten og minimere risikoen for krydskontaminering skal felgende

vedligeholdelsesaktiviteter pa din scanner og tilbehar omhyggeligt udfares.
Efter hver patient:

® Renger og desinficer scanneren. (Se " Renggr og desinficer scanneren ")

® Renger scannerspidsen, og udfer derefter autoklaversterilisering (se " Renger scannerspidsen " og " Steriliser

scannerspidsen " ).

Der er 2 produktmodeller af scannertip:

Produktmodel | Sterrelse | UDI-DI Manuel 134°C 132°C
rengering Sterilisering Sterilisering

TPDI1L Mellem (01)06973993441942 Ja Ja Ja

TP DI1S Lille (01)06973993441959 Ja Ja Ja

Rengor og desinficer scanneren

Generelle advarsler

AADVARSEL

® s ogfolg alle advarsler og retningslinjer for personlig beskyttelse i desinfektionsmidlets sikkerhedsdatablad

(SDS) ved handtering af scanneren.
® Der skal baeres handsker ved rengering og desinfektion af scanneren.

® Desinficer scanneren efter hver patient med en anbefalet desinfektionsklud med mellemsteerkt

desinfektionsmiddel og tuberkulocide egenskaber.

®  Brug ikke desinfektionsmidler, der indeholder phenol- eller jodbaserede stoffer, da de kan beskadige scannerens

overfladebelaegning.
®  Placerikke scanneren i en trykdampsterilisator, og nedsaenk den ikke i vand eller desinfektionsoplesninger.
®  For meget vaeske kan beskadige scanneren.

® Undga at bruge vatrondeller, stofstykker eller papirhandklzaeder dyppet i desinfektionsmiddel til at desinficere

scanneren.
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Renggr scanneren

Hvis der er synligt blod eller kropsvaeske pa scanneren, skal den renggres, inden desinfektionen fortsaettes.
nedenstaende trin for at renggre scanneren :
®  Fugten fnugfri klud med varmt vand (ma ikke laegges i blad).

® Brugden fugtige, fnugfri klud til at terre blod eller kropsvaesker vaek.
Desinficer scanneren

Scanneren skal desinficeres grundigt efter brug for hver patient.

For at desinficere scanneren korrekt skal du serge for at falge desinfektionsmidlets producents retningslinjer

vedrgrende den ngdvendige kontakttid.

A ADVARSEL : Scanneren skal rengares for desinfektion, hvis den er synligt snavset. Se " Renggring af

scanneren ".
For at desinficere scanneren skal du fortszette med folgende trin:

® Afmonter scannerspidsen.

®  Fjern synligt snavs (se " Renggr scanneren ").

®  Brug en desinfektionsklud med mellemstort desinfektionsmiddel, der kan kebes i handlen. Sgrg for at falge

producentens anvisninger for den ngdvendige kontakttid.

Anbefalede desinfektionsservietter: CaviWipes

AADVARSEL : Brug af et ikke-godkendt desinfektionsmiddel kan beskadige scanneren.

®  Tor alle scanneroverflader grundigt af, og serg for, at der ikke traenger vaeske ind i mellemrum, luftudtag eller

sma huller.

AADVARSEL : Skyl ikke scanneren.

® Lad det luftterre grundigt.

® Narden erter, skal du bruge en ren, fnugfri klud fugtet med vand til at fjerne eventuelt resterende

desinfektionsmiddel fra scannerens overflade.
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Rengor og steriliser scannerspidsen

A ADVARSEL

Brug altid handsker, nar du handterer en kontamineret scannerspids.

Gennemga og falg sikkerheds- og personlige vaernemidler i vaskemiddelproducentens sikkerhedsdatablad
(SDS).

Undga at leegge scannerspidsen i blad i desinfektionsmiddel i laengere tid.
Serg for, at scannerspidsen er helt ter, far du monterer den pa scanneren.
Brug ikke en ultralydsrenser til at renggre scannerspidsen.

Scannerspidsen ma ikke gennemvaedes med alkoholbaserede desinfektionsmidler.

Renggr scannerspidsen

Folg disse trin for manuelt at renggre scannerspidsen:

Skyl scannerspidsen under rindende vand for at fjerne overskydende snavs (ca. 2 minutter).
Renger alle overflader med en enzymatisk renggringsoplasning, f.eks. Metrex EmPower .

Skyl grundigt under frisk, rindende vand i hele 2 minutter.

Undersgg scannerspidsen. Hvis den stadig er snavset, skal du gentage ovenstaende trin.
Renger spejlet inde i scannerspidsen med en fnugfri klud eller et linseserviet for at fjerne stov.

Tor scannerspidsens spejl omhyggeligt med en linseserviet eller en fnugfri klud.

Steriliser scannerspidsen

Scannerspidser sendes ikke-sterile. De skal steriliseres for brug.

A ADVARSEL : For TPDI1L og TPDI1S geelder det, at hvis du begraenser eksponeringstiden ved 134 °C til hojst 6

minutter, kan du autoklavere scannerspidsen i op til 180 cyklusser.

Foelg disse trin for at sterilisere scannerspidsen:

Placer scannerspidsen i en forseglet dampsteriliseringspose.
Placer scannerspidsen i en dampautoklave til sterilisering.
@ Eksponeringstemperaturen bgr indstilles til 134 °C.

@ Eksponeringstiden ber overstige 3 minutter.
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€ Eksponeringstiden bgr ikke overstige 6 minutter.

A FORSIGTIG : For TPDI1L og TPDI1S kan du autoklavere scannerspidsen i op til 180 cyklusser, hvis du

begraenser eksponeringstiden til 4 minutter ved 132 °C.
Felg disse trin for at sterilisere scannerspidsen:
®  Placer scannerspidsen i en forseglet dampsteriliseringspose.

®  Placer scannerspidsen i en dampautoklave til sterilisering.
@ Eksponeringstemperaturen ber indstilles til 132 ° C.

@ Eksponeringstid: 4 minutter .

€ Torretid: Folg autoklaveproducentens anbefalinger .
Forholdsregler for brug
Udfer folgende aktiviteter pa dit produkt og tilbehgr for brug.
Visuel inspektion af scanneren for skader

Undersgg scanneren visuelt for skader eller tegn pa forringelse ved at gere folgende:
® Undersgg scannerens linsevindue.
® Undersgg omkring scannerknapperne og kontaktpunkterne.

Hvis der observeres skade, ma scanneren ikke anvendes, og der skal kontaktes en reprasentant.
Visuel inspektion af scannerspidserne

Undersgg scannerspidserne visuelt for tegn pa forringelse ved at gare falgende:
®  Kontroller, at scannerspidsen ikke er beskadiget, og at dens komponenter ikke er lasnet.
®  Kontroller, at scannerspidsens spejl ikke har pletter eller ridser pa sig.

®  Hvis der bemaerkes forringelse, skal scannerspidsen udskiftes.

AADVARSEL

Linsevinduet pa scanneren er en sart optisk komponent. Monter beskyttelsesdaekslet til linsevinduet for at beskytte

det mod skader og snavs, nar scanneren ikke er i brug.

Spejlet i scannerspidsen er en sart optisk komponent. Dets rene og ubeskadigede overflade er afgerende for

scanningskvaliteten .
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Hvis du ser darlig scanningskvalitet Renggar spejlet pa scannerspidsen og linsevinduet i softwaren med en
mikrofiberrengaringsserviet og pafer ethanol, der er fri for urenheder.
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Opsatning af scanneren

Folg disse trin for at konfigurere scanneren:

®  Gatil den officielle supporthjemmeside, og download installationsfilen og instruktionerne i henhold til

produktmodellen.

Dobbeltklik pa softwareinstallationsfilen.

® Vealg et sprog fra rullelisten, og klik pa Ok for at installere.

®  Folginstruktionerne pa skaermen for at fuldfere installationen.
®  Isazt USB Type-C-stikket. Skub derefter kablets tommelfingertrykmuffe op for at fastgere USB Type-C-stikket.
' [
| |
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o
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®  For at frakoble USB Type-C-stikket skal du bruge tommelfingeren og pegefingeren til at klemme omradet med
den rade cirkel og traekke kablets tommelfingerhylster af. Fjern derefter USB Type-C-stikket fra dets stik.

®  Fjern beskyttelsesdaekslet til linsevinduet pa linsevinduet.

® Monter scannerspidsen godt pa linsevinduet.
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® Szt Type-A-stikket i en USB 3.0 Type-A-port pa computeren.

AADVARSEL : Seorg for, at scanneren er tilsluttet USB 3.0-porten. Hvis den er tilsluttet en USB 2.0-port, fungerer
scanneren muligvis ikke korrekt.

® Scanneren teender automatisk, statusindikatoren blinker hurtigt, og statusindikatoren forbliver tzendt, nar den

er tilsluttet computeren og klar til at scanne.

BEMARK : Nar scanneren er tilsluttet softwaren, lyser indikatoren konstant.
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Kom godt i gang

Adgang til softwarens brugergraenseflade

Felg disse trin for at fa adgang til softwarens brugergraenseflade:
® Dobbeltklik pa softwareikonet pa skrivebordet.
® Vent p3, at softwaren abner.

® Folginstruktionerne pa skaermen for at bruge softwaren.

Forberedelse af teenderne

®  Huvis der er et preeparationsomrade, traekkes gingiva tilbage ved hjzelp af gingivale restriktionssnore. Og traek

snorene ud lige for praeparationen scannes.
® Tortenderne grundigt, inden scanningen pabegyndes.

® Torteenderne moderat igen under scanningen.

Klargering af scanneren

Scannerspidsen, der er fastgjort til scanneren, fungerer som et hygiejnisk skjold for patienterne. Desinficer altid

scannerens kabinet, og steriliser scannerspidsen efter hver brug.
AADVARSEL : Scannerspidser modtaget fra producenten er IKKE steriliserede. De skal steriliseres far farste brug.

AFORSIGTIG :Undga, at der laekker vaeske ind i luftudlabet naer linsevinduet eller luftindtaget bag pa scanneren

(se figuren nedenfor), da scanneren ellers kan blive beskadiget.
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Folg disse trin for at klarggre scanneren:

® Sgrg for, at linsevinduet i bunden af scanneren er rent ved at terre det af med en fugtig, fnugfri klud eller et

linseserviet.

®  Skub scannerspidsen pa scanneren som vist nedenfor.

Ty
| |
-
|

@1

Starter scanning

For at starte scanningen skal du placere scannerspidsen pa tandens overflade for at stabilisere scanneren og trykke

pa scanningsknappen. Vent, indtil en 3D-model vises pa 3D-modellens skaerm, og bevaeg den derefter langsomt langs

buen 0-5 mm fra teenderne.

Scanningsprotokol

Den anbefalede scanningsprotokol bestar af 3 scanninger: okklusal, lingual og bukkal for at sikre god datadaekning af

alle overflader.

Det anbefales at starte den fgrste fejning fra okklusalfladen, du bgr starte med den forste molar.

Det andet scan kan scanne bade den linguale og bukkale side, og den tredje scanning daekker den modsatte side af

det andet scan.
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Fejlfinding

DI-1 Fejlfindingsvejledning

Problembeskrivelse

Handling

Ingen forbindelse mellem scanneren og

computeren.

Fjern USB Type-C-stikket fra handstykket, og saet det i igen. Hvis
problemet ikke er lgst, skal du udskifte kablet.

3D-modellen viser uoverensstemmelser

og overlappende omrader.

Udfer scanningen med den foreslaede scanningsmetode. Brug
skaereveerktgjet til at fjerne uoverensstemmelser og overskydende vaev,

og udfer derefter en ny scanning.

En forringelse af praecisionen eller
darligt sammensatte billeder kan

bemaerkes under optagelsen.

Renger linsevinduet i scannerens bund med en fugtig, fnugfri klud eller
linseserviet for at fjerne stov eller vandpletter. Sgrg for, at

scannerspidsen er korrekt fastgjort.

Scannerspidsen er installeret, men ikke
registreret. lkonet for scannerspidsen
ikke registreret vises nederst til hgjre i

brugerfladen.

Nar du har fjernet scannerspidsen, skal du tgrre
scannerspidsdetektionssensoren af for at sikre, at den er fri for snavs
eller skidt. Seet scannerspidsen pa igen, og kontroller, at den er sikkert

og fast forbundet med scanneren.

Den indvendige overflade af scannerens

linsevindue i bunden viser tegn pa dug.

Fastger en helt ter scannerspids til scanneren, placer scanneren pa
skrivebordet, og vent pa, at duggen forsvinder. Hvis duggen fortsaetter
efter 24 timer, skal du kontakte din lokale serviceudbyder for at fa
hjeelp. Serg for, at scannerspidsen er helt ter, for du fastger den, og
undga at bruge desinfektionsmiddelgennembledte klude til at rengere

scanneren.

Scanneren udsender ikke lys.

Serg for, at scanneren er tilsluttet en USB 3.0-port. Serg for, at din
computer opfylder minimumssystemkravene. Luk softwaren , og start

derefter softwaren igen.

Efter scanningen er stoppet, afbrydes
scanneren og kan ikke automatisk

genoprettes.

Prov falgende trin i raekkefalge.

Kontroller, om scanneren er slukket. Tryk pa en vilkarlig knap pa
scanneren for at teende scanneren igen. Scannerens opstartsproces kan

tage flere sekunder.

Frakobl scannerens USB-stik fra computeren , og tilslut det derefter til
computeren igen. Scanneren teender automatisk og opretter

forbindelse.
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Reguleringsoplysninger

Enheden overholder fglgende regler :

MDR: (EU) 2017/745 Forordning om medicinsk udstyr, klasse I.

Regler for medicinsk udstyr (Canada).

RoHS: Begraensning af brugen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr, 2011/65/EU bilag Il og
a&ndringsdirektiv (EU) 2015/863

R@D: Direktiv 2014/53/EU Radioudstyrsdirektivet

FCC: Del 15 af reglerne fra Federal Communications Commission

ISED: Innovation, Videnskab og @konomisk Udvikling Canada

Overholdelse af europ=iske og internationale standarder
EN 60601-1 [ IEC 60601-1 : Medicinsk elektrisk udstyr, del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel

ydeevne

ANSI /| AAMI ES 60601-1 : Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig

ydeevne

CAN / CSA-C22.2 nr. 60601-1 : Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og

vaesentlig ydeevne

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Medicinsk elektrisk udstyr, del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og

vaesentlig ydeevne - Sideordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og test

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Elektromedicinsk udstyr — Del 2-60: Szerlige krav til grundlaeggende sikkerhed og

veesentlig ydeevne for tandlaegeudstyr

EN 62471 | IEC 62471 : Fotobiologisk sikkerhed for lamper og lampesystemer: Udstyrsklassificering, krav og

brugervejledning

EN ISO 17664 : Forarbejdning af sundhedsprodukter - Oplysninger, der skal gives af producenten af medicinsk udstyr

til forarbejdning af medicinsk udstyr

EN ISO 17665-1 : Sterilisation af sundhedsprodukter — Fugtig varme — Del 1: Krav til udvikling, validering og

rutinemaessig kontrol af en steriliseringsproces til medicinsk udstyr

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Medicinsk elektrisk udstyr, del 1-6: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og

vaesentlig ydeevne - Sideordnet standard: Brugervenlighed
EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Medicinsk udstyr - Anvendelse af brugervenlighedsteknik pa medicinsk udstyr

EN 62304 / IEC 62304 : Medicinsk udstyrssoftware - Softwarelivscyklusprocesser
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EN 1SO 10993 : Biologisk evaluering af medicinsk udstyr
EN ISO 14971 : Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr

EN IS0 15223-1: Medicinsk udstyr - Symboler, der skal anvendes sammen med etiketter, maerkning og information

til medicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav
EN I1SO 20417 : Medicinsk udstyr — Oplysninger, der skal leveres af producenten
ISO 9687 : Tandpleje - Grafiske symboler for tandleegeudstyr

AAMI TIR 12 : Design, testning og meaerkning af genanvendeligt medicinsk udstyr til oparbejdning pa
sundhedsfaciliteter: En vejledning til producenter af medicinsk udstyr

AAMI TIR 30 : En samling af processer, materialer, testmetoder og acceptkriterier for rengegring af genanvendeligt

medicinsk udstyr
Klassificering i overensstemmelse med EN/IEC 60601-1

Type beskyttelse mod elektrisk sted : Ikke tilgaengelig
Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad : Type BF anvendt del . Scannerspidsen betragtes som anvendt del.
Driftstilstand : Kontinuerlig drift

Brandfarlige anaestetika : Ikke egnet til brug i neerheden af brandfarlige anaestetika eller en blanding af brandfarlige

anaestetika med luft, ilt eller lattergas.
Overholdelse af EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMC-krav og -test, medicinsk elektrisk udstyr inklusive CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B.

AForholdsregler vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet
Medicinsk elektrisk udstyr kraever specifikke foranstaltninger for at sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Medicinsk udstyr skal opstilles og anvendes i overensstemmelse med de EMC-retningslinjer, der er beskrevet i dette

dokument.

Selv udstyr, der opfylder CISPR-emissionsstandarderne, kan forstyrre kommunikationen med DI-1.

AADVARSEL : For at opretholde DI-1's optimale ydeevne skal du serge for, at alle baerbare og mobile RF-
kommunikationsenheder - inklusive eksterne enheder som antennekabler og eksterne antenner - bruges i en afstand
pa mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af systemet, inklusive de kabler, der er specificeret af producenten. Brug

af sddant udstyr teettere pa end denne anbefalede afstand kan resultere i forringet ydeevne af DI-1.
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Vejledning og producenterklaeringer

Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja , der er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af DI-1

skal sikre sig, at den anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-udledning
CISPR11

Gruppe 1 Klasse B

DI-1 bruger kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er dens RF-

emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage interferens

med elektronisk udstyr i nzerheden.

Vejledning og producenterklaring - Elektromagnetisk immunitet for udstyr og systemer

Enheden bgr kun anvendes i de nedenfor beskrevne elektromagnetiske miljger for optimal ydeevne. Kunder eller

brugere skal sikre , at enheden anvendes under disse angivne forhold.

61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljo - vejledning
testniveau

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt For optimale forhold bgr gulve vaere lavet

udladning (ESD) +15 KV luft +15 KV uft af tree, beton eller keramiske fliser. Hvis

IEC 61000-4-2 der anvendes syntetiske materialer til at
daekke gulvene, skal det sikres, at den
relative luftfugtighed opretholdes pa
mindst 30 %.

Netfrekvens (50/60 | 30 A/m 30A/m For optimale forhold bar

Hz) netfrekvensmagnetfelter opretholdes pa

magnetfelt niveauer, der almindeligvis findes i

IEC 61000-4-8 almindelige kommercielle eller
hospitalsmiljger.

Udstralet RF IEC 3V/m 3V/m | et professionelt sundhedsmilje:

Advarsel: For at forhindre potentiel
interferens skal beerbare RF-
kommunikationsenheder (inklusive
tilbehgr som antennekabler og eksterne
antenner) holdes mindst 30 cm (12
tommer) vaek fra enhver del af DI-1,
inklusive alle kabler, der er specificeret af
producenten. Manglende overholdelse af

denne afstand kan reducere udstyrets
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ydeevne.

Enheden opfylder immunitetskravene for naerhedsfelter fra tradlgse RF-kommunikationsenheder i
overensstemmelse med de testniveauer, der er beskrevet nedenfor i henhold til IEC 60601-1-2-standarden. Det er

kundens eller brugerens ansvar at sikre, at enheden betjenes i et passende miljg.

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Immunitetstestniveauer
385 380-390 Pulsmodulation 18Hz, 27V/m
450 430 - 470 FM, +5 kHz afvigelse , 1 kHz sinus, 28V/m
710 704 - 787 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
745
780
810 800 - 960 Pulsmodulation 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Pulsmodulation 217Hz, 28V/m
5240 5100 - 5800 Pulsmodulation 217Hz, 9V/m
5500
5785

Tilbehor

Brug af andre kabler eller tilbehgr end det specificerede - medmindre de er producentgodkendte erstatninger for

interne komponenter - kan fgre til ggede emissioner eller reduceret immunitet for det medicinske udstyr.

Andet udstyr

AADVARSEL : Undga at placere dette udstyr ved siden af eller stable det oven pa andre enheder, da dette kan
forarsage fejlfunktion. Hvis en saddan placering er nedvendig, skal dette udstyr og de andre enheder overvages for at

sikre, at de fungerer korrekt.
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Teknisk specifikation

Produktmodel
DI-1

DI-1 Tekniske Specifikationer

Komponenter Tekniske specifikationer

Veegt Handstykke: 175 g
Mellem spids - Sterilisering (TPDI1L): 14 g

Lille spids - Sterilisering (TPDI1S): 12 g

Farve 3D fuld farve

Forbindelse USB 3.0

Stremkilde USB 3.0 5V, 900mA

Synsfelt Mellem spids - Sterilisering (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Lille spids - Sterilisering (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Minimumssystemkrav | Processor : 1. generations Intel® Core™ i5-1 1400H eller AMD Ryzen™ 7 5 700U
til baerbar computer Hukommelse : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 2060 (baerbar) 6 GB

Disk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Andre : USB 3.0-port

Valgfrit : Bergringsskaerm

Minimumssystemkrav | Processor : 10. generations Intel® Core™ i5-10600 eller AMD Ryzen™ 5 36 00
til skrivebordet Hukommelse : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Disk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Andre : USB 3.0-port

Valgfrit : Bergringsskaerm

AADVARSEL : Det er OBLIGATORISK at kontrollere, at din systemkonfiguration er kompatibel med computerens

systemkrav for DI-1. software.
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Miljekrav

Komponenter Miljekrav
Driftstemperatur 15°C ~30°C
Transport- og opbevaringstemperatur -10°C~50°C
Relativ luftfugtighed i drift 10% ~ 65% RF
Transport og opbevaring Relativ luftfugtighed 10% ~ 95% RF
Driftsatmosfaerisk tryk 70 ~ 106 kPa
Transport og opbevaring Atmosfaerisk tryk 60 ~ 106 kPa
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DE/Deutsch

Beachten
Wir empfehlen Ihnen, sich griindlich mit diesem Leitfaden vertraut zu machen, um lhr System optimal nutzen zu
konnen.

Der Inhalt dieses Dokuments kann sich im Laufe der Zeit andern. Der Hersteller und seine verbundenen Unternehmen
Ubernehmen keine Haftung fiir Fehler in diesem Dokument oder fiir etwaige Folgeschdden im Zusammenhang mit
dessen Bereitstellung, Verwendung oder Nutzung. Die Vervielfaltigung jeglicher Teile dieser Veroffentlichung ist ohne

vorherige schriftliche Genehmigung des Herstellers untersagt.

Dieses Dokument wurde urspriinglich in englischer Sprache verfasst.

Alle Marken und eingetragenen Marken gehoren ihren jeweiligen Eigentiimern.
Der Dandy Vision ist ausschlieBlich fiir den professionellen Einsatz bestimmt.

GemalR US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Zahnarzt oder auf Anordnung eines Zahnarztes verkauft

werden.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Gerdt muss der Benutzer diesen dem Hersteller

und der zustandigen Behorde seines Mitgliedstaates in der Europdischen Union melden.

Konventionen

Die folgenden Sonderhinweise weisen auf wichtige Informationen oder potenzielle Risiken fiir Personal oder

Ausriistung hin.

WARNUNG : Kennzeichnet Sicherheitsanweisungen, die genau befolgt werden miissen, um

VORSICHT : Warnt vor Zustanden, die schwere Schaden oder Betriebsstérungen verursachen konnten.

A Verletzungen von Ihnen selbst oder anderen zu vermeiden.

HINWEIS : Enthalt zusatzliche Informationen und hilfreiche Tipps.
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Uberblick

Der Scanner ist so konzipiert, dass er 3D-Modelle in folgenden Formaten erfasst :
® Oberkiefer
® Unterkiefer

®  Registrierung des Bisses
Nomenklatur

Der Scanner besteht aus folgenden Teilen.

Der Scanner muss an einen Computer angeschlossen werden. Bitte beachten Sie, dass der Computer nicht im

Lieferumfang enthalten ist.

[1] Handstiick

[2] Scannerspitze

[3] Scan-Taste

®  Driicken Sie zum Starten des Scanvorgangs. Driicken Sie erneut, um den Scanvorgang zu beenden.

[4] Modus-Umschalttaste

® Driicken Sie diese Taste, um zwischen verschiedenen Modi umzuschalten .
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[5] Statusanzeige

®  Schnelles Blinken: Scanner wird hochgefahren.

® lLangsam blinkend: Der Scanner ist bereit, aber nicht als aktiver Scanner ausgewahilt.
® Halt!: Der Scanner ist als aktiver Scanner ausgewahlt.

®  Atmung: Der Scanner ist bereit, mit der Scansoftware verbunden zu werden.

[6] Linsenfenster

[7] USB-Kabel (1,8 m, abgeschirmt)

[8] USB-Typ-C-Anschluss

[9] USB-Typ-A-Anschluss
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Sicherheitsinformationen

BestimmungsgemaRe Verwendung

Der Dandy Vision Intraoral S Scanner, Modell DI-1 (nachfolgend ,der Scanner“ genannt), ist ein digitales optisches
Scangerat, das zur Gewinnung digitaler Abdriicke von Hart- und Weichgeweben wie Zdhnen, Zahnfleisch und
Schleimhauten mittels oralem Scannen fiir die orale Restauration und die kieferorthopadische Behandlung von

Zahnfehlstellungen verwendet wird.

Die Dandy Vision kdnnte sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern in der klinischen Praxis eingesetzt werden.
Klinischer Nutzen und Leistungsmerkmale

Der Dandy Vision Intraoral S Scanner bietet Zahnarztpraxen Vorteile , indem er es Zahnarzten ermdglicht, digitale
Abdriicke in der fiir digitale CAD/CAM-Anwendungen erforderlichen Qualitat und Genauigkeit zu erstellen. Die
tatsachliche Leistung des Gerats hangt von der Schulung und der korrekten Bedienung durch den Anwender ab. Der

Anwender tragt die alleinige Verantwortung fiir die Genauigkeit, Vollstandigkeit und Eignung der erfassten Daten.
Kontraindikationen
Keiner.

Warnhinweise und Sicherheitshinweise

A GEFAHR DURCH STROMSCHLAG : Dies ist ein elektrisches Gerat. Setzen Sie es keinem Wasserstrahl aus. Dies
kann einen Stromschlag oder eine Fehlfunktion des Geréts verursachen.

A ACHTUNG : Alle bekannten Restrisiken, Gegenanzeigen und unerwiinschten Nebenwirkungen sind in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt. Sollte es im Zusammenhang mit dem Geréat zu einem schwerwiegenden
Zwischenfall kommen, miissen Sie diesen dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres EU-Mitgliedstaates

melden.

AWARNUNG

Dandy Vision

® Vor der Benutzung des Scanners missen Sie alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

® Verwenden Sie den Scanner ausschlieflich in Krankenhdusern und professionellen Gesundheitseinrichtungen.
Betreiben Sie ihn nicht in der Nahe von hochfrequenten chirurgischen Gerdten oder im HF-abgeschirmten Raum

eines ME-Systems fiir die Magnetresonanztomographie, da dort starke elektromagnetische Stérungen auftreten.
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Vor der Inbetriebnahme des Scanners sollten Sie den Scanner und sein Zubehor auf raue Oberflachen, scharfe
Kanten oder Vorspriinge tiberpriifen, die ein Sicherheitsrisiko darstellen konnten.

Sie sind fiir die Bedienung und Wartung des Scanners verantwortlich. Fiir die sichere Bedienung des Scanners ist

eine Schulung erforderlich.
Platzieren Sie keine Gegenstande im Arbeitsbereich des Scanners.
Stellen Sie sicher, dass der Scanner ausgeschaltet ist, wenn er nicht benutzt wird.

Verwenden Sie den Scanner nicht in sauerstoffreichen Umgebungen. Er ist nicht fiir die Verwendung mit

entziindlichen Andsthetika oder Narkosemitteln vorgesehen.
Vermeiden Sie es, am Kabel zu ziehen oder es zu verdrehen.
Lassen Sie den Scanner und sein Zubehdr nicht fallen.
Versuchen Sie nicht, den Scanner zu sterilisieren.

Halten Sie den Scanner von Wasserspritzern fern und tauchen Sie ihn nicht in Wasser oder Desinfektionsmittel

ein.
Vermeiden Sie es, den Scanner starken Vibrationen auszusetzen.

Setzen Sie den Scanner keiner direkten ultravioletten Strahlung aus. Der Scanner ist nicht fiir die Desinfektion

mit ultraviolettem Licht ausgelegt.
Vermeiden Sie es, direkt in das LED-Emissionsfenster zu schauen.

Entfernen Sie die Abdeckung nicht von irgendeinem Teil des Scanners. Das Gerat enthalt keine vom Benutzer
austauschbaren Komponenten. Wenden Sie sich im Reparaturfall bitte an einen vom Hersteller autorisierten

Servicetechniker.

Verwenden Sie ausschlieflich die mit dem Scanner gelieferten Kabel. Die Verwendung anderer Kabel kann den

Scanner beschadigen und seine Sicherheitsfunktionen sowie die EMV-Leistung beeintrachtigen.

Gerate, die nicht den IEC-60601-Normen entsprechen, miissen mindestens 1,5 Meter vom Patienten entfernt

aufgestellt werden.

Sollte das Gerat eine Fehlfunktion aufweisen, schalten Sie es aus, bringen Sie einen ,,Aufier Betrieb“-Hinweis an

und kontaktieren Sie lhren lokalen Handler oder autorisierten Serviceanbieter.

Die Verwendung von Komponenten, Zubehdr, Kabeln oder Ersatzteilen, die nicht vom Hersteller dieses Gerats
spezifiziert oder geliefert wurden, kann die Sicherheitsfunktionen des Scanners beeintrachtigen. Dies kann zu
erhdhten elektromagnetischen Emissionen, verringerter elektromagnetischer Storfestigkeit und Fehlfunktionen

des Gerdéts flihren.

Dieses Gerat darf in keiner Weise verdndert werden.

SchlieRRen Sie keine zusatzlichen Steckdosenleisten oder Verlangerungskabel an das System an.

Das Anwendungsteil kann Temperaturen von bis zu 43 °C (109,4 °F) erreichen. Um eine Uberhitzung zu
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vermeiden, sollte eine langere Anwendung ausgeschlossen werden.

® Um das Gerat vollstéandig von der Hauptstromversorgung zu trennen, ziehen Sie den USB-Stecker aus dem USB-
Anschluss.

® Dieses Gerat darf wahrend der Anwendung am Patienten nicht gewartet oder repariert werden.

® Die Anbindung des PEMS (programmierbares elektrisches medizinisches System) an ein IT-Netzwerk, das
weitere Gerate umfasst, kann Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte bergen. Die verantwortliche

Organisation sollte diese Risiken identifizieren, analysieren, bewerten und beherrschen.

® Beider Anwendung des Gerats bei Patienten mit Erkrankungen der Mundschleimhaut, psychischen
Erkrankungen, schweren Atemwegserkrankungen, Asthma, Parkinson-Krankheit, Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitatsstorung (ADHS) und Epilepsie ist duRerste Vorsicht geboten .

®  Patienten mit maRiger oder schwerer Mundoffnungseinschrankung sollten es mit Vorsicht anwenden.
Computer

®  Gerate, die nicht der Norm IEC 60601-1 entsprechen, diirfen nicht in unmittelbarer Nahe des Patienten platziert

werden. Zwischen Patient und Gerat muss ein Mindestabstand von 1,5 Metern eingehalten werden.

® Der Scanner darf nur an einen Computer angeschlossen werden, der mindestens nach IEC 60950 / IEC 62368

oder gleichwertigen Normen zertifiziert ist. Der Anschluss des Scanners an andere Gerate kann gefahrlich sein.

® Detaillierte Informationen zum Datenverarbeitungssystem, Computer und Monitor finden Sie in der
Installationsanleitung Ihres Computers. Achten Sie auf ausreichend Platz um den Computer herum, um eine

gute Beliiftung zu gewahrleisten.

®  Platzieren Sie den Bildschirm so, dass Lichtreflexionen von internen und externen Quellen minimiert werden,

um die beste Bildqualitat zu erzielen und einen angenehmen Betrachtungskomfort zu gewahrleisten.

® Das Priifgerat (EUT) ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einem nach EN 55032 oder einer gleichwertigen
Norm zertifizierten Computer vorgesehen. Der wahrend der Typpriifung verwendete Computer war Teil des

Prifaufbaus und fallt nicht in den Geltungsbereich dieser Bewertung.

Entsorgung

Dieses Gerat enthalt Materialien und Chemikalien, die iiblicherweise in Elektro- und Elektronikprodukten verwendet
werden. Eine unsachgemaRe Entsorgung am Ende seiner Lebensdauer kann zu Umweltverschmutzung fiihren.

Entsorgen Sie es daher nicht im Hausmiill. Bringen Sie es bitte zu einer dafiir vorgesehenen Sammelstelle fiir
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Elektroschrott oder Recycling. Weitere Informationen zur Entsorgung von Elektroschrott erhalten Sie bei Ihrer
ortlichen Behorde. Entsorgen Sie die Scannerspitzen gemaR den Standardverfahren oder den ortlichen Vorschriften
zur Entsorgung kontaminierter medizinischer Abfalle. Zusatzliche Scannerspitzen erhalten Sie bei lhrem Handler.

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Fuhren Sie regelmaRig die unten aufgefiihrten Wartungsarbeiten an Ihrem Scanner und Zubehér durch.

Um ein Hochstmal an hygienischer Sicherheit fiir die Patienten zu gewahrleisten, befolgen Sie bitte sorgfiltig die

Anweisungen zur Vorbereitung des Scanners.

Um maximale hygienische Sicherheit flir den Patienten zu gewahrleisten und das Risiko einer Kreuzkontamination zu

minimieren, fihren Sie die folgenden Wartungsarbeiten an lhrem Scanner und Zubehor sorgfaltig durch.

Nach jedem Patienten:

®  Reinigen und desinfizieren Sie den Scanner. (Siehe , Reinigung und Desinfektion des Scanners )

® Reinigen Sie die Scannerspitze und flihren Sie anschlieRend eine Autoklavensterilisation durch (siehe

Reinigen der Scannerspitze  “ und ,, Sterilisieren der Scannerspitze * ).

Es gibt 2 Produktmodelle des Scanner Tip:

Produktmodell | GroRe | UDI-DI Manuelle Sterilisation bei | 132°C
Reinigung 134°C Sterilisation
TP DI1L GroRe | (01)06973993441942 Ja Ja Ja
M
TP DI1S Klein (01)06973993441959 Ja Ja Ja

Scanner reinigen und desinfizieren

Allgemeine Warnhinweise

AWARNUNG
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® |lesen und befolgen Sie beim Umgang mit dem Scanner alle Warnhinweise und personlichen
SchutzmaRnahmen im Sicherheitsdatenblatt (SDB) des Desinfektionsmittels.

® Beim Reinigen und Desinfizieren des Scanners miissen Handschuhe getragen werden.

® Nach jedem Patienten muss der Scanner mit einem empfohlenen Desinfektionstuch mittlerer Wirksamkeit und

tuberkulozider Eigenschaften desinfiziert werden.

® Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die Phenol oder jodhaltige Substanzen enthalten, da diese die

Oberflachenbeschichtung des Scanners beschadigen konnen.
® Den Scanner diirfen Sie nicht in einen Dampfsterilisator geben oder in Wasser oder Desinfektionsmittel tauchen.
®  Zuviel Flissigkeit kann den Scanner beschadigen.

® Vermeiden Sie die Verwendung von Wattebduschen, Stoffstlicken oder mit Desinfektionsmittel getrankten

Papiertiichern zur Desinfektion des Scanners.
Scanner reinigen

Falls sich sichtbares Blut oder Korperflissigkeiten auf dem Scanner befinden, reinigen Sie diesen, bevor Sie mit der

Desinfektion fortfahren.
Um den Scanner zu reinigen, befolgen Sie die folgenden Schritte:
® Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit warmem Wasser (nicht einweichen).

® Verwenden Sie das angefeuchtete, fusselfreie Tuch, um Blut oder Korperfliissigkeiten abzuwischen.
Scanner desinfizieren

Der Scanner muss nach jedem Patientengebrauch griindlich desinfiziert werden.

Um den Scanner ordnungsgemaf’ zu desinfizieren, miissen Sie unbedingt die Anweisungen des

Desinfektionsmittelherstellers hinsichtlich der erforderlichen Einwirkzeit befolgen.

A VORSICHT : Der Scanner muss vor der Desinfektion gereinigt werden, wenn er sichtbar verschmutzt ist. Siehe

» Scanner reinigen “

Um den Scanner zu desinfizieren, gehen Sie wie folgt vor:
® Die Scannerspitze abnehmen.

® Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen (siehe ,, Scanner reinigen ).

® Verwenden Sie ein im Handel erhaltliches Desinfektionstuch mit mittlerem Desinfektionsgrad. Beachten Sie

unbedingt die Anweisungen des Herstellers beziiglich der erforderlichen Einwirkzeit.

Empfohlene Desinfektionstiicher: CaviWipes
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AWARNUNG : Die Verwendung eines nicht zugelassenen Desinfektionsmittels kann den Scanner beschadigen.

® Reinigen Sie alle Oberflachen des Scanners griindlich und achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in Spalten,

Luftauslasse oder Nadellécher eindringt.

WARNUNG : Scanner nicht abspiilen.
® Lassen Sie es vollsténdig an der Luft trocknen .

® Nach dem Trocknen sollte man mit einem sauberen, fusselfreien, mit Wasser angefeuchteten Tuch eventuell
verbliebene Desinfektionsmittelreste von der Oberflache des Scanners entfernen.

Reinigen und sterilisieren Sie die Scannerspitze

A WARNUNG

® Beim Umgang mit einer kontaminierten Scannerspitze stets Handschuhe tragen.

® |lesen und befolgen Sie die Sicherheits- und personlichen Schutzhinweise im Sicherheitsdatenblatt (SDB) des

Waschmittelherstellers.
® Vermeiden Sie es, die Scannerspitze liber langere Zeit in Desinfektionsmittel einzuweichen.
®  Stellen Sie sicher, dass die Scannerspitze vollstandig trocken ist, bevor Sie sie am Scanner befestigen.
® Verwenden Sie kein Ultraschallreinigungsgerat zur Reinigung der Scannerspitze.

® Die Scannerspitze darf nicht mit alkoholhaltigen Desinfektionsmitteln eingeweicht werden.
Reinigen Sie die Scannerspitze

Um die Scannerspitze manuell zu reinigen, befolgen Sie diese Schritte:

®  Spiilen Sie die Scannerspitze unter flieRendem Wasser ab, um liberschiissige Verunreinigungen zu entfernen (ca.
2 Minuten).

®  Reinigen Sie alle Oberflachen mit einer enzymatischen Reinigungsmittelldsung, wie z. B. Metrex EmPower .
® Anschlieffend 2 Minuten lang griindlich unter flieRendem, frischem Wasser abspiilen.

® Uberpriifen Sie die Scannerspitze. Falls sie weiterhin verschmutzt ist, wiederholen Sie die oben genannten
Schritte.

® Reinigen Sie den Spiegel im Inneren der Scannerspitze mit einem fusselfreien Tuch oder Linsenreinigungstuch,

um Staub zu entfernen.

® Trocknen Sie den Spiegel der Scannerspitze sorgfaltig mit einem Linsenreinigungstuch oder einem fusselfreien
Tuch.
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Scannerspitze sterilisieren

Die Scannerspitzen werden unsteril geliefert. Sie miissen vor Gebrauch sterilisiert werden.

A VORSICHT : Bei TPDI1L und TPDI1S kann die Scannerspitze bis zu 180 Zyklen lang autoklaviert werden, wenn

die Expositionszeit bei 134 °C auf hochstens 6 Minuten begrenzt wird.
Um die Scannerspitze zu sterilisieren, befolgen Sie diese Schritte:
® Legen Sie die Scannerspitze in einen verschlossenen Dampfsterilisationsbeutel.
® Die Scannerspitze zur Sterilisation in einen Dampfautoklaven geben.
€ Die Belichtungstemperatur sollte auf 134°C eingestellt werden.
€ Die Belichtungszeit sollte 3 Minuten tiberschreiten.

€ Die Belichtungszeit sollte 6 Minuten nicht Gberschreiten.

A VORSICHT : Bei TPDI1L und TPDI1S kdnnen Sie die Scannerspitze bis zu 180 Mal autoklavieren, wenn Sie die
Belichtungszeit auf 4 Minuten bei 132 °C begrenzen.

Um die Scannerspitze zu sterilisieren, befolgen Sie diese Schritte:
® | egen Sie die Scannerspitze in einen verschlossenen Dampfsterilisationsbeutel.
® Die Scannerspitze zur Sterilisation in einen Dampfautoklaven geben.

@ Die Belichtungstemperatur sollte auf 13 2 °C eingestellt werden.

€ Belichtungszeit: 4 Minuten .

€ Trocknungszeit: Beachten Sie die Empfehlungen des Autoklavenherstellers .
VorsichtsmafRnahmen vor der Verwendung
Fiihren Sie vor der ersten Benutzung die folgenden Schritte an lhrem Produkt und Zubehor durch.
Sichtpriifung des Scanners auf Beschadigungen

Uberpriifen Sie den Scanner visuell auf Beschadigungen oder Anzeichen von VerschleiR, indem Sie wie folgt

vorgehen:
®  Uberpriifen Sie das Linsenfenster des Scanners.
®  Uberpriifen Sie den Bereich um die Scannertasten und Kontaktpunkte.

Sollten Sie Beschadigungen feststellen, verwenden Sie den Scanner nicht und kontaktieren Sie lhren

Ansprechpartner.
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Sichtpriifung der Scannerspitzen

Untersuchen Sie die Scannerspitzen visuell auf Anzeichen von Abnutzung, indem Sie wie folgt vorgehen:
®  Priifen Sie, ob die Scannerspitze beschadigt ist und ob sich ihre Komponenten geldst haben.
® Vergewissern Sie sich, dass der Spiegel der Scannerspitze keine Flecken oder Kratzer aufweist.

®  Sollten Abnutzungserscheinungen festgestellt werden, muss die Scannerspitze ausgetauscht werden.

AWARNUNG

Das Linsenfenster des Scanners ist ein empfindliches optisches Bauteil. Bringen Sie die Schutzabdeckung fiir das

Linsenfenster an, um es vor Beschadigung und Verschmutzung zu schiitzen, wenn der Scanner nicht verwendet wird.

Der Spiegel in der Scannerspitze ist ein empfindliches optisches Bauteil. Seine saubere und unbeschadigte

Oberflache ist entscheidend fiir die Scanqualitat .

Wenn Sie eine schlechte Scanqualitat feststellen Reinigen Sie mithilfe der Software den Spiegel der Scannerspitze

und das Linsenfenster mit einem Mikrofasertuch und reinem Ethanol.
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Einrichten des Scanners

Um den Scanner einzurichten, befolgen Sie diese Schritte:

® Besuchen Sie die offizielle Support-Website und laden Sie die Installationsdatei und die Anweisungen

entsprechend Ihrem Produktmodell herunter.
® Doppelklicken Sie auf die Software-Installationsdatei.
® Wabhlen Sie eine Sprache aus der Dropdown-Liste aus und klicken Sie auf OK, um die Installation zu starten.
® Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm, um die Installation abzuschlief3en.

Stecken Sie den USB-Typ-C-Stecker ein. Driicken Sie anschlieffend die Daumenhdiilse des Kabels nach oben, um

den USB-Typ-C-Stecker zu sichern.
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® Um den USB-Typ-C-Anschluss zu trennen , driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger den rot eingekreisten

Bereich zusammen und ziehen Sie die Daumenhiilse des Kabels ab. AnschlieRend kdnnen Sie den USB-Typ-C-

Anschluss aus der Buchse ziehen.
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® Entfernen Sie die Schutzabdeckung des Objektivfensters.

® Montieren Sie die Scannerspitze fest auf dem Linsenfenster.

- .-

\
. [

®  Stecken Sie den Typ-A-Stecker in einen USB 3.0 Typ-A-Anschluss am Computer.

AACHTUNG : Stellen Sie sicher, dass der Scanner an einen USB-3.0-Anschluss angeschlossen ist. Bei Anschluss
an einen USB-2.0-Anschluss funktioniert der Scanner moglicherweise nicht ordnungsgemalf.

® Der Scanner schaltet sich automatisch ein, die Statusanzeige blinkt schnell, und sobald er mit dem Computer

verbunden und zum Scannen bereit ist, bleibt die Statusanzeige dauerhaft an.

HINWEIS : Wenn der Scanner mit der Software verbunden ist, leuchtet die Anzeige dauerhaft.
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Erste Schritte

Zugriff auf die Software-Benutzeroberflache

Um auf die Benutzeroberflache der Software zuzugreifen, befolgen Sie diese Schritte:
® Doppelklicken Sie auf das Software-Symbol auf Ihrem Desktop.
® Warten Sie, bis die Software geoffnet ist.

® Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm, um die Software zu verwenden.

Vorbereitung der Zahne

®  Falls ein Praparationsbereich vorhanden ist, wird das Zahnfleisch mithilfe von Zahnfleischretraktionsfaden

zurlickgezogen. Die Faden werden unmittelbar vor dem Scannen des Praparationsbereichs entfernt.
® Vor Beginn des Scans die Zahne griindlich trocknen.

® Trocknen Sie die Zahne wahrend des Scans maRig ab.

Vorbereitung des Scanners

Die am Scanner angebrachte Scannerspitze bietet einen hygienischen Schutz fiir Patienten. Desinfizieren Sie nach

jeder Benutzung stets das Scannergehduse und sterilisieren Sie die Scannerspitze.

AACHTUNG : Die vom Hersteller gelieferten Scannerspitzen sind NICHT sterilisiert. Sie miissen vor dem ersten

Gebrauch sterilisiert werden.

AVORSICHT : Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit in den Luftauslass in der Ndhe des Objektivfensters oder
in den Lufteinlass an der Riickseite des Scanners gelangt (siehe Abbildung unten), da der Scanner sonst beschadigt

werden kann.
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Um den Scanner vorzubereiten, befolgen Sie diese Schritte:

® Stellen Sie sicher, dass das Linsenfenster an der Unterseite des Scanners sauber ist, indem Sie es mit einem

feuchten, fusselfreien Tuch oder Linsenreinigungstuch abwischen.

® Schieben Sie die Scannerspitze wie unten abgebildet auf den Scanner.

Scanvorgang wird gestartet

Um den Scanvorgang zu starten, setzen Sie die Scannerspitze auf die Zahnoberflache, um den Scanner zu
stabilisieren, und driicken Sie die Scan-Taste. Warten Sie, bis ein 3D-Modell auf dem 3D-Modell-Display erscheint, und
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bewegen Sie den Scanner dann langsam entlang des Zahnbogens in einem Abstand von 0-5 mm zu den Zahnen.
Scanprotokoll

Das empfohlene Scanprotokoll besteht aus 3 Scans: okklusal, lingual und bukkal, um eine gute Datenabdeckung aller

Oberflachen zu gewahrleisten.

Es wird empfohlen, den ersten Reinigungsvorgang an der Kauflache zu beginnen, also am besten mit dem ersten

Backenzahn.

Der zweite Scanvorgang kann sowohl die linguale als auch die bukkale Seite erfassen, und der dritte Scanvorgang
deckt die gegenliberliegende Seite des zweiten Scanvorgangs ab.
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Fehlerbehebung

DI-1 Fehlerbehebungsanleitung

Problembeschreibung

Aktion

Es besteht keine Verbindung zwischen

dem Scanner und dem Computer.

Trennen Sie den USB-Typ-C-Stecker vom Handstiick und stecken Sie ihn
wieder ein. Sollte das Problem weiterhin bestehen, tauschen Sie das
Kabel aus.

Das 3D-Modell weist Abweichungen und
Uberlappende Bereiche auf.

Fihren Sie den Scan mit der empfohlenen Scanmethode durch.
Verwenden Sie das Schneidewerkzeug, um fehlerhafte Daten und
liberschiissiges Gewebe zu entfernen, und fiihren Sie anschlieflend

einen erneuten Scan durch.

Wahrend der Aufnahme kann es zu
einer Abnahme der Préazision oder zu
schlecht zusammengesetzten Bildern

kommen.

Reinigen Sie das Linsenfenster an der Unterseite des Scanners mit
einem feuchten, fusselfreien Tuch oder Linsenreinigungstuch, um Staub
oder Wasserflecken zu entfernen. Stellen Sie sicher, dass die

Scannerspitze fest angebracht ist.

Der Scanner-Tip ist installiert, wird aber
nicht erkannt. Das Symbol ,,Scanner-Tip
nicht erkannt“ wird unten rechts in der

Benutzeroberflache angezeigt.

Nach dem Entfernen der Scannerspitze wischen Sie den
Scannerspitzen-Erkennungssensor ab, um sicherzustellen, dass er frei
von Schmutz und Ablagerungen ist. Setzen Sie die Scannerspitze wieder
auf und vergewissern Sie sich, dass sie fest und sicher mit dem Scanner

verbunden ist.

Die Innenseite des Linsenfensters des
Scanners weist an der Unterseite

Anzeichen von Beschlagen auf.

Setzen Sie eine vollstandig trockene Scannerspitze auf den Scanner,
stellen Sie den Scanner auf den Schreibtisch und warten Sie, bis der
Beschlag verschwunden ist. Sollte der Beschlag nach 24 Stunden
weiterhin bestehen, wenden Sie sich bitte an Ihren Kundendienst.
Stellen Sie sicher, dass die Scannerspitze vor dem Anbringen vollstandig
trocken ist, und verwenden Sie zum Reinigen des Scanners keine mit

Desinfektionsmittel getrankten Tiicher.

Der Scanner erzeugt kein Licht.

Stellen Sie sicher, dass der Scanner an einen USB-3.0-Anschluss
angeschlossen ist. Vergewissern Sie sich, dass Ihr Computer die
Mindestsystemanforderungen erfiillt. SchlieRen Sie die Software und

starten Sie sie anschlieftend neu.

Nach dem Beenden des Scanvorgangs
wird die Verbindung zum Scanner
getrennt und kann nicht automatisch

wiederhergestellt werden.

Versuchen Sie die folgenden Schritte der Reihe nach.

Priifen Sie, ob der Scanner ausgeschaltet ist. Driicken Sie eine beliebige
Taste am Scanner, um ihn wieder einzuschalten. Der Startvorgang kann

einige Sekunden dauern.

Trennen Sie den USB-Anschluss des Scanners vom Computer und

schlieRen Sie ihn anschliefend wieder an. Der Scanner schaltet sich
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automatisch ein und stellt die Verbindung her.
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Regulatorische Informationen

Das Gerat erfiillt folgende Vorschriften:

MDR: (EU) 2017/745 Verordnung (EU) 2017/745 Medizinprodukteverordnung, Klasse .

Medizinprodukteverordnung (Kanada).

RoHS: Richtlinie 2011/65/EU Anhang Il zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro-
und Elektronikgeraten und deren Anderungsrichtlinie (EU) 2015/863

ROT: Richtlinie 2014/53/EU Die Funkanlagenrichtlinie

FCC: Teil 15 der Regeln der Federal Communications Commission

ISED: Innovation, Wissenschaft und wirtschaftliche Entwicklung Kanada

Einhaltung europdischer und internationaler Standards
EN 60601-1 / IEC 60601-1 : Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

ANSI/AAMI ES 60601-1 : Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende

Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 : Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Medizinische elektrische Gerate, Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzende Norm: Elektromagnetische

Storungen - Anforderungen und Priifungen

EN 80601-2-60 [ IEC 80601-2-60 : Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-60: Besondere Anforderungen an die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von zahnarztlichen Geraten

EN 62471 [ IEC 62471 : Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen: Gerateklassifizierung,

Anforderungen und Benutzerhandbuch

EN ISO 17664 : Verarbeitung von Gesundheitsprodukten - Vom Hersteller von Medizinprodukten bereitzustellende

Informationen zur Verarbeitung von Medizinprodukten

EN ISO 17665-1 : Sterilisation von Produkten fiir das Gesundheitswesen - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an

die Entwicklung, Validierung und routineméaRige Kontrolle eines Sterilisationsprozesses fiir Medizinprodukte

EN 60601-1-6 / IEC 60601-1-6 : Medizinische elektrische Gerate, Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen an die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergénzende Norm: Gebrauchstauglichkeit
EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Medizinprodukte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeitstechnik auf Medizinprodukte

EN 62304 / IEC 62304 : Software fiir Medizinprodukte - Prozesse im Softwarelebenszyklus

99



EN 1SO 10993 : Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
EN ISO 14971 : Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

EN IS0 15223-1: Medizinprodukte - Symbole fiir Etiketten, Kennzeichnung und Informationen von

Medizinprodukten - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
EN I1SO 20417 : Medizinprodukte - Vom Hersteller anzugebende Informationen
1SO 9687 : Zahnmedizin - Grafische Symbole flir zahnarztliche Gerate

AAMITIR 12 : Entwicklung, Priifung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte zur Aufbereitung in

Gesundheitseinrichtungen: Ein Leitfaden fiir Medizinproduktehersteller

AAMI TIR 30 : Ein Kompendium von Prozessen, Materialien, Testmethoden und Akzeptanzkriterien fiir die Reinigung

wiederverwendbarer Medizinprodukte
Klassifizierung gemaR EN/IEC 60601-1

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag : Nicht zutreffend

Schutzart gegen elektrischen Schlag : Typ BF . Als Anwendungsteil gilt die Scannerspitze.

Betriebsart : Dauerbetrieb

Brennbare Anédsthetika : Nicht geeignet zur Anwendung in Gegenwart von brennbaren Andsthetika oder einer
Mischung aus brennbaren Andsthetika und Luft, Sauerstoff oder Lachgas.

Konformitat mit EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMV-Anforderungen und -Priifungen, Medizinische elektrische Geréate einschlieBlich CISPR 11 Gruppe
1, Klasse B.

AVorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate erfordern spezifische Maknahmen zur Gewahrleistung der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV).

Medizinische Gerdte sollten gemal’ den in diesem Dokument beschriebenen EMV-Richtlinien eingerichtet und

verwendet werden.

Selbst Geréte, die die CISPR-Emissionsnormen erfiillen, kdnnen die Kommunikation mit dem DI-1 stoéren.

AWARNUNG :Um die optimale Leistung des DI-1 zu gewahrleisten, stellen Sie sicher, dass alle tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerate - einschlieflich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen - in
einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Systemteilen, einschlief3lich der vom Hersteller angegebenen
Kabel, verwendet werden. Die Verwendung solcher Gerate in einem geringeren Abstand als diesem empfohlenen

kann die Leistung des DI-1 beeintrachtigen.
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Hinweise und Herstellererkldarungen

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das Gerat ist flir den Einsatz in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde

bzw. Benutzer des DI-1 muss sicherstellen , dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden

HF-Emissionen
CISPR11

Gruppe 1 Klasse B

Das DI-1 nutzt HF-Energie ausschlief3lich fiir seine internen

Funktionen. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und

verursachen voraussichtlich keine Storungen in nahegelegenen

elektronischen Geraten.

Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit fiir Gerdate und Systeme

das Gerat nur in den unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebungen betrieben werden. Kunden bzw.

Benutzer miissen sicherstellen, dass das Gerat unter diesen Bedingungen verwendet wird.

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Immunitatstest IEC 60601 Einhaltungsgrad Elektromagnetische Umgebung -
Testniveau Leitfaden

Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Fur optimale Bedingungen sollten

Entladung (ESD) +15 KV Luft +15 KV Luft FuRboden aus Holz, Beton oder

IEC 61000-4-2 Keramikfliesen bestehen. Bei
Verwendung von synthetischen
Materialien ist darauf zu achten, dass die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragt.

Netzfrequenz 30A/m 30A/m Flr optimale Bedingungen sollten die

(50/60 Hz) Magnetfelder mit Netzfrequenz auf einem

Magnetfeld Niveau gehalten werden, das

IEC 61000-4-8 Ublicherweise in kommerziellen oder
Krankenhausumgebungen anzutreffen
ist.

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m Im professionellen Umfeld des

Gesundheitswesens:

Warnung: Um mogliche Stérungen zu
vermeiden, miissen tragbare HF-
Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Zubehor wie Antennenkabel und externe

Antennen) mindestens 30 cm (12 Zoll) von
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allen Teilen des DI-1, einschlieBlich aller
vom Hersteller angegebenen Kabel,
entfernt gehalten werden. Die
Nichteinhaltung dieses Abstands kann die

Leistung des Gerats beeintrachtigen.

Das Gerat erfiillt die Anforderungen an die Storfestigkeit gegeniiber Nahfeldstorungen von HF-Funkgeraten gemaf}
den unten aufgefiihrten Testpegeln der Norm IEC 60601-1-2. Es liegt in der Verantwortung des Kunden bzw.
Anwenders, sicherzustellen, dass das Gerat in einer geeigneten Umgebung betrieben wird.

Testfrequenz (MHz) Frequenzband (MHz) Immunitatstestwerte
385 380 -390 Pulsmodulation 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, £5 kHz Abweichung , 1 kHz Sinus, 28 V/m
710 704 - 787 Pulsmodulation 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800 - 960 Pulsmodulation 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Pulsmodulation 217 Hz, 28 V/m
5240 5100 - 5800 Pulsmodulation 217 Hz,9V/m
5500
5785

Zubehor

Die Verwendung anderer als der spezifizierten Kabel oder Zubehorteile - es sei denn, es handelt sich um vom
Hersteller zugelassene Ersatzteile fiir interne Komponenten - kann zu erhéhten Emissionen oder einer verminderten

Immunitat des Medizinprodukts fiihren.

Sonstige Ausriistung

AWARNUNG : Stellen Sie dieses Gerét nicht neben oder tGibereinander, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann. Ist
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eine solche Aufstellung dennoch notwendig, liberwachen Sie dieses Gerat und die anderen Gerate, um deren

einwandfreie Funktion sicherzustellen.

Technische Spezifikation

Produktmodell

DI-1

Technische Spezifikationen DI-1

Komponenten Technische Spezifikationen
Gewicht Handstiick: 175 g
Spitze GroRe M - Sterilisation (TPDI1L): 14 g
Spitze Klein - Sterilisation (TPDI1S): 12 g
Farbe 3D-Vollfarbe
Konnektivitat USB 3.0

Energiequelle

USB 3.0 5V, 900mA

fiir Desktop -PCs

Sichtfeld Spitze GroRe M - Sterilisation (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Spitze Klein - Sterilisation (TPDI1S): 12 mm x 12 mm
Minimale
systemanforderungen Prozessor: 1 Intel® Core ™ i5-11400H der 1. Generation oder AMD Ryzen ™ 75700U
fiir Laptops Speicher: 16 GB

Grafikkarte : NVIDIA GeForce GTX 2060 (Notebook) 6 GB

Festplatte: 512 GB SSD

Betriebssystem : Windows 10 (Build 18362+) / Windows 11, 64 Bit

Sonstiges : USB 3.0-Anschluss

Optional : Touchscreen
Minimale Prozessor : Intel® Core™ i5-10600 der 10. Generation oder AMD Ryzen™ 5 36 00
Systemanforderungen Speicher : 16 GB

Grafikkarte : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Festplatte : 512 GB SSD

Betriebssystem : Windows 10 (Build 18362+) / Windows 11, 64 Bit
Sonstiges : USB 3.0-Anschluss

Optional : Touchscreen
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AACHTUNG : Esist unbedingt erforderlich zu {iberpriifen, ob Ihre Systemkonfiguration mit den

Systemvoraussetzungen fiir den DI-1 kompatibel ist. Software.

Umweltanforderungen
Komponenten Umweltanforderungen
Betriebstemperatur 15°C~30°C
Transport- und Lagertemperatur -10°C~50°C
Relative Betriebsfeuchtigkeit 10 % ~ 65 % relative Luftfeuchtigkeit

Relative Luftfeuchtigkeit bei Transport und Lagerung 10 % ~ 95 % relative Luftfeuchtigkeit

Betriebsatmospharendruck 70~ 106 kPa

Transport und Lagerung Atmospharendruck 60 ~ 106 kPa
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ES/Espanol
Aviso

Le recomendamos que se familiarice completamente con esta guia para aprovechar al maximo su sistema.

El contenido de este documento puede cambiar con el tiempo. El fabricante y sus filiales no se responsabilizan de
ningln error en este documento ni de ningun dafio incidental relacionado con su suministro, funcionamiento o uso.
Queda prohibida la reproduccién total o parcial de esta publicacion sin la autorizacion previa por escrito del

fabricante.

Este documento esta escrito originalmente en inglés.

Todas las marcas comerciales y marcas registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.

El Dandy Vision esta destinado Ginicamente para uso profesional.

Segun la ley federal de EE. UU., este dispositivo solo puede ser vendido por un dentista o por orden de un dentista.

Si ocurre cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo, el usuario debera comunicarlo al fabricante y a la

autoridad competente de su Estado miembro en la Uni6n Europea.

Convenciones

Los siguientes avisos especiales resaltan informacidon importante o riesgos potenciales para el personal o el equipo.

ADVERTENCIA : Indica instrucciones de seguridad que deben seguirse con precision para evitar lesiones

a usted o a otras personas.

it PRECAUCION : Advierte sobre condiciones que podrian causar dafios graves o problemas operativos.

NOTA : Proporciona informacién adicional y consejos utiles.
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Descripcion general

El escaner esta disefiado para adquirir modelos 3D en los siguientes casos :
® Mandibula superior
® Bocabaja

®  Registro de mordida bucal

Nomenclatura

El escaner consta de las siguientes partes.

El escaner debe estar conectado a una computadora. Tenga en cuenta que la computadora no estd incluida.

[1] Pieza de mano

[2] Consejo del escaner

[3] Botén de escaneo

® Presione parainiciar el escaneo. Presione nuevamente para detener el escaneo.

[4] Bot6n de cambio de modo

® Presione este botdn para cambiar entre diferentes modos .
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[5] Indicador de estado

® Parpadeo rapido: el escaner se esta iniciando.

® Parpadeo lento: el escaner esta listo pero no estd seleccionado como escaner activo.
® Encendido fijo: el escaner esta seleccionado como escaner activo.

® Respiracidn: El escaner esta listo para conectarse al software de escaneo.

[6] Ventana de lente

[7] Cable USB (1,8 m, blindado)

[8] Conector USB tipo C

[9] Conector USB tipo A
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Informacion de seguridad

Uso previsto

intraoral Dandy Vision S, modelo DI-1 (en adelante denominado "el escaner"), es un dispositivo de escaneo ptico
digital que se utiliza para obtener impresiones digitales de tejidos duros y blandos, como dientes, encias y
membranas mucosas, mediante escaneo oral, para la restauracion oral y el tratamiento de ortodoncia de la

maloclusion.

La visién del dandy Podria utilizarse tanto para adultos como para nifios en la practica clinica.
Beneficios clinicos y caracteristicas de rendimiento

intraoral Dandy Vision S beneficia a la clinica dental al permitir a los profesionales obtener impresiones digitales con
la calidad y precision requeridas para las aplicaciones dentales CAD/CAM. El rendimiento real del dispositivo
depende de la formacion del usuario y de su experiencia operativa. El usuario es el Gnico responsable de la precision,

integridad y pertinencia de los datos adquiridos.
Contraindicaciones
Ninguno.

Advertencias e instrucciones de seguridad

A PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA : Esta unidad es eléctrica. NO la exponga a salpicaduras de agua. Esto
podria causar una descarga eléctrica o un mal funcionamiento de la unidad.

A PRECAUCION : En esta guia se detallan todos los riesgos residuales, contraindicaciones y efectos secundarios
indeseables conocidos. Si se produce algin incidente grave relacionado con el dispositivo, debe informarlo al

fabricantey a la autoridad competente de su Estado miembro de la Unidn Europea.

AADVERTENCIA

Vision Dandy

® Antes de utilizar el escaner, debe leer y comprender toda la informacién de seguridad.

®  Utilice el escaner Unicamente en hospitales y centros sanitarios profesionales. No lo utilice cerca de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia ni dentro de la sala protegida contra radiofrecuencia de un sistema de

electromiografia para resonancia magnética, donde las perturbaciones electromagnéticas son intensas.

® Antes de operar el escaner, inspeccidnelo y sus accesorios para detectar superficies dsperas, bordes afilados o
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protuberancias que puedan representar un riesgo de seguridad.

Usted es responsable del funcionamiento y el mantenimiento del escaner. Se requiere capacitacion para

utilizarlo de forma segura.
No coloque objetos dentro del campo operativo del escaner.
Aseglrese de que el escaner esté apagado cuando no esté en uso.

No utilice el escaner en entornos con alto contenido de oxigeno. No esta disefiado para usarse con anestésicos

ni agentes inflamables.

Evite tirar o torcer el cable.

No deje caer el escaner ni sus accesorios.

No intente esterilizar el escaner.

Mantenga el escaner alejado de chorros de agua y no lo sumerja en agua ni en desinfectantes.
Evite someter el escaner a vibraciones fuertes.

Evite exponer el escaner directamente a la radiacion ultravioleta. El escaner no esta disefiado para la

desinfeccion ultravioleta.
Evite mirar directamente a la ventana de emision del LED.

Evite retirar la cubierta de cualquier parte del escaner. El dispositivo no contiene componentes que el usuario
pueda reparar. Si necesita reparaciones, contacte con un técnico de servicio cualificado autorizado por el

fabricante.

No utilice cables distintos a los incluidos con el escaner. Usar cables diferentes puede dafiar el escanery

comprometer sus caracteristicas de seguridad y rendimiento EMC.
Mantenga los equipos que no cumplan con la norma IEC-60601 al menos a 1,5 metros del paciente.

Si el equipo no funciona correctamente, apaguelo, coloque un aviso de “Fuera de servicio” y comuniquese con

su distribuidor local o proveedor de servicio autorizado.

El uso de componentes, accesorios, cables o repuestos no especificados o suministrados por el fabricante de
este equipo puede comprometer las caracteristicas de seguridad del escaner. Esto puede provocar mayores

emisiones electromagnéticas, menor inmunidad electromagnética y un funcionamiento inadecuado del equipo.
No modifique este equipo de ninguna manera.
No conecte regletas de enchufes adicionales ni cables de extension al sistema.

La pieza aplicada puede alcanzar temperaturas de hasta 43 °C (109,4 °F). Para evitar el sobrecalentamiento, evite

el uso prolongado.

Para desconectar completamente el dispositivo de la fuente de alimentacidn principal, desconecte el conector
USB del puerto USB.
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® NO realice mantenimiento ni servicio a este equipo mientras esté en uso con el paciente.

®  Laconexion del PEMS (Sistema Médico Eléctrico Programable) a una RED de Tl que incluya otros equipos podria
suponer riesgos para pacientes, operadores o terceros. La organizacion responsable debe identificar, analizar,
evaluary controlar estos riesgos.

® Al utilizar el dispositivo en pacientes con enfermedades de la mucosa oral, enfermedades mentales,
enfermedades respiratorias graves, asma, enfermedad de Parkinson, trastorno por déficit de atencion e
hiperactividad (TDAH) y epilepsia , tenga mucho cuidado .

® limitacién de apertura moderada o severa deben usarlo con precaucién.

Computadora

® NO coloque ninglin equipo que no cumpla con la norma IEC 60601-1 cerca del paciente. Mantenga una distancia
minima de 1,5 metros entre el paciente y el equipo.

® Elescaner esta disefiado exclusivamente para conectarse a un ordenador con certificacién IEC 60950/IEC 62368
o0 equivalente. Conectar el escaner a otros equipos puede ser peligroso.

® Consulte la guia de instalacion de su computadora para obtener detalles sobre el sistema de procesamiento de
datos, la computadora y el monitor. Aseglrese de que haya suficiente espacio alrededor de la computadora para
permitir una ventilacién adecuada.

® Coloque la pantalla de manera que se minimicen los reflejos de luz de fuentes internas y externas para lograr la
mejor calidad de imagen y garantizar una visualizacién comoda.

® Elequipo bajo prueba (EUT) esté disefiado para usarse Gnicamente con un ordenador certificado segtn la
norma EN 55032 o una norma equivalente. El ordenador utilizado durante las pruebas de tipo formaba parte de
la configuracidn de prueba y queda fuera del alcance de esta evaluacion.

Desecho

Este dispositivo contiene materiales y productos quimicos que se utilizan habitualmente en productos eléctricos y

electrénicos. Una eliminacion inadecuada al final de su vida Gtil puede provocar contaminacién ambiental. Por lo

tanto, no lo deseche con la basura doméstica habitual. LIévelo a un punto de recogida o reciclaje de residuos

electrénicos designado. Para obtener mas informacién sobre cdmo desechar los residuos electronicos, péngase en

contacto con las autoridades locales. Deseche las puntas del escaner segun los procedimientos operativos estandar o

la normativa local sobre la eliminacién de residuos médicos contaminados. Para obtener mas puntas del escaner,

pongase en contacto con su distribuidor.
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Limpieza, desinfeccion, esterilizacion

Realice periédicamente las tareas de mantenimiento que se describen a continuacion para su escaner y accesorios.

Siga atentamente las instrucciones al preparar el escaner para su uso para garantizar el maximo nivel de seguridad

higiénica para los pacientes.

Para garantizar la maxima seguridad higiénica para el paciente y minimizar el riesgo de contaminacién cruzada,

realice cuidadosamente las siguientes actividades de mantenimiento en su escaner y accesorios.
Después de cada paciente:

® Limpieydesinfecte el escaner. (Consulte " Limpieza y desinfeccion del escaner ")

® Limpie la punta del escanery luego realice la esterilizacion en autoclave (consulte " Limpiar la punta del escaner

"y " Esterilizar la punta del escaner " ).

Hay 2 modelos de productos de Scanner Tip:

Modelo de Tamafio | UDI-DI Limpieza Esterilizaciona | 132°C
producto manual 134°C Esterilizacidn
TP DI1L TallaM (01)06973993441942 Si Si 5

i
TP DI1S Pequefio | (01)06973993441959 Si Si .

i

Limpiar y desinfectar el escaner

Advertencias generales

AADVERTENCIA

® Almanipular el escaner, lea y siga todas las advertencias y pautas de proteccion personal en la Hoja de datos de
seguridad (SDS) del desinfectante.

® Sedeben usar guantes durante la limpieza y desinfectacion del escaner.

® Después de cada paciente, desinfecte el escaner utilizando una toallita desinfectante de nivel medio
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recomendada con propiedades tuberculocidas.

® No utilice desinfectantes que contengan fenol o sustancias a base de yodo, ya que pueden daiar el

revestimiento de la superficie del escaner.
® No coloque el escaner en un esterilizador de vapor a presion ni lo sumerja en agua o soluciones desinfectantes.
® Elexceso de liquido puede dafiar el escaner.

®  Evite utilizar bolitas de algoddn, trozos de tela o toallas de papel empapadas en desinfectante para desinfectar

el escaner.
Limpiar el escaner

Si hay sangre o liquido corporal visible en el escaner, limpielo antes de continuar con la desinfeccién.
Para limpiar el escaner, siga los pasos a continuacion :
® Humedezca un pafio que no deje pelusa con agua tibia (no lo deje en remojo).

®  Utilice un pafio humedecido que no suelte pelusa para limpiar sangre o fluidos corporales.
Desinfectar el escaner

El escaner debe desinfectarse completamente después de su uso para cada paciente.

Para desinfectar adecuadamente el escaner, aseglrese de seguir las pautas del fabricante del desinfectante con

respecto al tiempo de contacto requerido.

A PRECAUCION : Si el escéner est4 visiblemente sucio, debe limpiarse antes de desinfectarlo. Consulte "

Limpieza del escaner ",

Para desinfectar el escaner, proceda con los siguientes pasos:
®  Retire la punta del escaner.

® Limpie cualquier residuo visible (consulte " Limpiar el escaner ").

®  Utilice una toallita desinfectante de nivel intermedio disponible en el mercado. Aseglrese de seguir las

instrucciones del fabricante sobre el tiempo de contacto necesario.

Toallitas desinfectantes recomendadas: CaviWipes

AADVERTENCIA: El uso de un desinfectante no aprobado puede dafiar el escaner.

® Limpie completamente todas las superficies del escaner, asegurandose de que no entre liquido en los huecos,

salidas de aire o orificios.
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AADVERTENCIA : No enjuague el escaner.

Déjalo secar al aire completamente.

Una vez seco, utilice un pafio limpio y sin pelusa humedecido con agua para eliminar cualquier resto de

desinfectante de la superficie del escaner.

Limpiar y esterilizar la punta del escaner

A ADVERTENCIA

Utilice siempre guantes al manipular una punta de escaner contaminada.

Revise y siga las instrucciones de seguridad y proteccion personal en la Hoja de datos de seguridad (SDS) del

fabricante del detergente.

Evite sumergir la punta del escaner en desinfectante durante periodos prolongados.

Aseglrese de que la punta del escaner esté completamente seca antes de montarla en el escaner.
No utilice un limpiador ultrasénico para limpiar la punta del escaner.

No sumerja la punta del escaner con desinfectantes a base de alcohol.

Limpiar la punta del escaner

Para limpiar manualmente la punta del escaner, siga estos pasos:

Enjuague la punta del escaner con agua corriente para eliminar el exceso de residuos (aproximadamente 2

minutos).
Cepille todas las superficies con una solucién de detergente enzimatico, como Metrex EmPower .
Enjuague bien con agua corriente fresca durante 2 minutos completos.

Inspeccione la punta del escaner. Si sigue sucia, repita los pasos anteriores.

Limpie el espejo dentro de la punta del escaner usando un pafio sin pelusa o un pafiuelo para lentes para
eliminar el polvo.

Seque cuidadosamente el espejo de la punta del escaner con un pafiuelo para lentes o un pafio que no deje

pelusa.

Esterilizar la punta del escaner

Las puntas del escaner se envian sin esterilizar. Debe esterilizarlas antes de usarlas.
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A PRECAUCION : Para TPDI1L y TPDI1S, si limita el tiempo de exposicién a 134 °C a no mas de 6 minutos, puede

esterilizar en autoclave la punta del escaner hasta 180 ciclos.
Para esterilizar la punta del escaner, siga estos pasos:
® Coloque la punta del escaner en una bolsa de esterilizacion con vapor sellada.
® Coloque la punta del escaner en un autoclave de vapor para esterilizarla.
€ Latemperatura de exposicion debe establecerse en 134 °C.
€@ Eltiempo de exposicion debe superar los 3 minutos.

€ Eltiempo de exposicion no debe exceder los 6 minutos.

A PRECAUCION : Para TPDI1L y TPDI1S, si limita el tiempo de exposicién a 4 minutos a 132 °C, puede esterilizar

en autoclave la punta del escaner hasta 180 ciclos.
Para esterilizar la punta del escaner, siga estos pasos:
® Coloque la punta del escaner en una bolsa de esterilizacion con vapor sellada.
® Coloque la punta del escaner en un autoclave de vapor para esterilizarla.
€@ Latemperatura de exposicion debe establecerse entre 13y 2 °C.
€ Tiempo de exposicién: 4 minutos .

€ Tiempo de secado: Seguir la recomendacion del fabricante del autoclave .
Precauciones antes de usar
Realice las siguientes actividades en su producto y accesorios antes de usarlo.
Inspeccion visual del escaner para detectar dafios

Inspeccione visualmente el escaner para detectar dafios o signos de deterioro haciendo lo siguiente:
® Inspeccione la ventana de la lente del escaner.
® Inspeccione alrededor de los botones del escanery los puntos de contacto.

Si nota algun dafio, no utilice el escaner y comuniquese con su representante.
Inspeccion visual de las puntas del escaner
Inspeccione visualmente las puntas del escaner para detectar signos de deterioro haciendo lo siguiente:

® Verifique que la punta del escaner no esté dafiada y que sus componentes no estén separados.
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® Verifique que el espejo de la punta del escaner no tenga manchas ni rayones.

® Sise observa deterioro, reemplace la punta del escaner.

AADVERTENCIA

La ventana del escaner es un componente éptico delicado. Coloque la cubierta protectora para protegerla de dafios y

suciedad cuando el escaner no esté en uso.

El espejo de la punta del escaner es un componente 6ptico delicado. Su superficie limpia e intacta es fundamental

para la calidad del escaneo.

Sive una calidad de escaneo deficiente En el software, limpie el espejo de la punta del escaner y la ventana de la
lente utilizando un hisopo de limpieza de microfibra, aplicando etanol libre de impurezas.

115



Configuracion del escaner

Para configurar el escaner, siga estos pasos:

® Vaya al sitio web de soporte oficial y descargue el archivo de instalacién y las instrucciones segtin el modelo del

producto.
® Haga doble clic en el archivo de instalacion del software.
® Elijaunidioma de la lista desplegable y haga clic en Aceptar para instalar.

Siga las instrucciones en pantalla para completar la instalacion.

Inserte el conector USB tipo C. Luego, empuje hacia arriba el manguito de presion del cable para asegurar el

conector USB tipo C.

Y
1)

=]

|

®  Para desconectar el conector USB Tipo-C, presione con el pulgary el indice la zona marcada con un circulo rojoy

tire del protector del cable. A continuacidn, desenchufe el conector USB Tipo-C de su zbcalo.

®  Retire la cubierta protectora de la ventana de la lente.
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® Monte firmemente la punta del escaner en la ventana de la lente.

= @
[ [
| .

® Inserte el conector tipo A en un puerto USB 3.0 tipo A de la computadora.

APRECAUCI()N : Aseglrese de que el escaner esté conectado al puerto USB 3.0. Si se conecta a un puerto USB

2.0, es posible que el escaner no funcione correctamente.

®  Elescaner se encendera automaticamente, el indicador de estado parpadeara rapidamente y luego

permanecera encendido una vez que esté conectado a la computadora y listo para escanear.

NOTA : Cuando el escaner esta conectado al software, el indicador permanece encendido.
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Empezando

Acceso a la interfaz de usuario del software

Para acceder a la interfaz de usuario del software, siga estos pasos:
® Haga doble clic en el icono del software en su escritorio.
® Espere aque se abra el software.

® Siga las instrucciones en pantalla para utilizar el software.
Preparando los dientes

® Sihay unazona de preparacion, retraiga la encia mediante hilos de restriccidn gingival. Extraiga los hilos justo

antes de escanear la preparacion.
® Antes de comenzar el escaneo, seque bien los dientes.

® Durante el escaneo, seque nuevamente los dientes moderadamente.
Preparacion del escaner

La punta del escaner, conectada al escaner, proporciona proteccidn sanitaria a los pacientes. Desinfecte siempre el

cuerpo del escaner y esterilice la punta después de cada uso.

APRECAUCI()N : Las puntas de escaner entregadas por el fabricante no estan esterilizadas. Debe esterilizarlas

antes del primer uso.

APRECAUCI()N : Evite que se produzcan fugas de liquido en la salida de aire cerca de la ventana de la lente 0 en
la entrada de aire en la parte posterior del escaner (consulte la figura a continuacion); de lo contrario, el escaner

podria dafiarse.
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Para preparar el escaner, siga estos pasos:

® Aseglrese de que la ventana de la lente en la base del escaner esté limpia limpidndola con un pafio himedo y

sin pelusa o con un pafiuelo para lentes.

® Deslice la punta del escaner sobre el escaner como se muestra a continuacion.

— ||II — A
||l I'
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Iniciando el escaneo

Para comenzar a escanear, coloque la punta del escaner sobre la superficie del diente para estabilizarlo y presione el

botén "Escanear". Espere hasta que aparezca un modelo 3D en la pantalla y, a continuacién, muévalo lentamente a lo
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largo del arco, a una distancia de 0 a 5 mm de los dientes.

Protocolo de escaneo

El protocolo de escaneo recomendado consta de 3 barridos: oclusal, lingual y bucal para garantizar una buena

cobertura de datos de todas las superficies.
Se recomienda iniciar el primer barrido desde la superficie oclusal, se debe empezar por el primer molar.

El segundo barrido puede escanear tanto el lado lingual como el bucal, y el tercer barrido cubre el lado opuesto del

segundo barrido.
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Solucion de problemas

Instrucciones de solucion de problemas de DI-1

Descripcion del problema

Accion

No hay conexidn entre el escanery la
computadora.

Desconecte el conector USB tipo C de la pieza de mano y vuelva a
insertarlo. Si el problema persiste, sustituya el cable.

El modelo 3D muestra discrepancias y

areas superpuestas.

Realice el escaneo con el método sugerido. Utilice la herramienta Cortar
para eliminar los datos incoherentes y el exceso de tejido, y luego

vuelva a escanear.

Es posible que se note una disminucién
en la precision o imagenes mal unidas

durante la adquisicion.

Limpie la ventana de la lente en la base del escaner con un pafio
himedo sin pelusa o un pafiuelo para lentes para eliminar el polvo o las
manchas de agua. Aseglrese de que la punta del escaner esté bien

colocada.

La punta del escaner esta instalada,
pero no se detecta. El icono de punta
del escaner no detectada se muestra en
la esquina inferior derecha de la

interfaz.

Después de retirar la punta del escaner, limpie el sensor de deteccion
para asegurarse de que esté limpio y libre de residuos. Vuelva a colocar

la punta y verifique que esté firmemente conectada al escaner.

La superficie interior de la ventana de la
lente del escaner en su base muestra

signos de empafiamiento.

Coloque una punta de escaner completamente seca en el escaner,
coléquelo en el escritorio y espere a que se desempafie. Si el
empafiamiento persiste después de 24 horas, contacte con su
proveedor de servicios local para obtener ayuda. Aseglrese de que la
punta del escaner esté completamente seca antes de colocarla y evite

usar pafios empapados en desinfectante para limpiarlo.

El escaner no proyecta luz.

Aseglrese de que el escaner esté conectado a un puerto USB 3.0.
Aseglrese de que su computadora cumpla con los requisitos minimos

del sistema. Cierre el software y vuelva a iniciarlo.

Después de detener el escaneo, el
escaner se desconecta y no se puede

volver a conectar automéaticamente.

Pruebe los siguientes pasos en orden.

Compruebe si el escéner estd apagado. Pulse cualquier boton para

volver a encenderlo. El proceso de inicio puede tardar varios segundos.

Desconecte el conector USB del escaner de la computadora y vuelva a

conectarlo. El escaner se encendera y se conectara automaticamente.

121




Informacion regulatoria

El dispositivo cumple con las siguientes normativas:

MDR: Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios, clase I.

Reglamento sobre dispositivos médicos (Canada).

RoHS: Restriccion del uso de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos, 2011/65/UE
Anexo Il y su modificacion Directiva (UE) 2015/863

ROJO: Directiva 2014/53/UE La Directiva sobre equipos radioeléctricos

FCC: Parte 15 de las Reglas de la Comisidn Federal de Comunicaciones

ISED: Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econémico de Canada

Cumplimiento de las normas europeas e internacionales

EN 60601-1 / IEC 60601-1 : Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y rendimiento

esencial

ANSI / AAMI ES 60601-1 : Equipos eléctricos médicos - Parte 1: Requisitos generales para seguridad basicay

rendimiento esencial

CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1 : Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica y

rendimiento esencial

EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 : Equipos electromédicos, Parte 1-2: Requisitos generales para seguridad basica y

rendimiento esencial - Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Equipos electromédicos — Parte 2-60: Requisitos particulares para la seguridad

basica y el rendimiento esencial de los equipos dentales

EN 62471 [ IEC 62471 : Seguridad fotobioldgica de lamparas y sistemas de lamparas: Clasificacion de equipos,

requisitos y Guia del usuario

EN ISO 17664 : Procesamiento de productos sanitarios. Informacion que debe proporcionar el fabricante del

dispositivo médico para el procesamiento de dispositivos médicos.

EN ISO 17665-1 : Esterilizacion de productos sanitarios — Calor himedo — Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la

validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para dispositivos médicos

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Equipos electromédicos, Parte 1-6: Requisitos generales de seguridad basica y

rendimiento esencial - Norma colateral: Usabilidad
EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Dispositivos médicos. Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a dispositivos médicos.

EN 62304 / IEC 62304 : Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida del software
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EN ISO 10993 : Evaluacion bioldgica de productos sanitarios
EN ISO 14971 : Dispositivos médicos - Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos

EN ISO 15223-1 : Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse con las etiquetas de los productos sanitarios,

etiquetado e informacién que debe proporcionarse. Parte 1: Requisitos generales.
EN ISO 20417 : Productos sanitarios. Informacion que debe proporcionar el fabricante.
1SO 9687 : Odontologia - Simbolos graficos para equipos dentales

AAMI TIR 12 : Disefio, prueba y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables para su reprocesamiento en centros

de atencién médica: una guia para fabricantes de dispositivos médicos

AAMI TIR 30 : Un compendio de procesos, materiales, métodos de prueba y criterios de aceptacion para la limpieza

de dispositivos médicos reutilizables
Clasificacion segun EN/IEC 60601-1

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas : N/A

Grado de proteccion contra descargas eléctricas : Pieza aplicada tipo BF . La punta del escéner se considera una

pieza aplicada.
Modo de funcionamiento : Funcionamiento continuo

Anestésicos inflamables : No apto para uso en presencia de anestésicos inflamables o una mezcla de anestésicos

inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.
Conformidad con EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 , equipos eléctricos médicos, incluido CISPR 11 Grupo 1, Clase B.

APrecauciones de compatibilidad electromagnética

Los dispositivos eléctricos médicos necesitan medidas especificas para garantizar la compatibilidad

electromagnética (EMC).
Los dispositivos médicos deben configurarse y utilizarse siguiendo las pautas de EMC detalladas en este documento.

Incluso los equipos que cumplen con los estandares de emisiones CISPR pueden interrumpir la comunicacién con el
DI-1.

AADVERTENCIA : Para mantener el rendimiento ptimo del DI-1, aseglrese de que todos los dispositivos de
comunicacion por RF portatiles y moviles, incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas, se utilicen
a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sistema, incluidos los cables especificados por

el fabricante. El uso de estos equipos a una distancia inferior a la recomendada puede reducir el rendimiento del DI-1.
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Orientacion y declaraciones del fabricante

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o

usuario del DI-1 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de

emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de RF
CISPR11

Grupo 1 Clase B

El DI-1 utiliza energia de radiofrecuencia Gnicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y es improbable que causen

interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética para equipos y sistemas

el dispositivo debe utilizarse Ginicamente en los entornos electromagnéticos descritos a continuacion. Los clientes o

usuarios deben asegurarse de utilizar el dispositivo en estas condiciones especificas.

61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de cumplimiento | Entorno electromagnético - Guia

inmunidad 60601

Descarga Contacto de +8 kV Contacto de 8 kV Para obtener condiciones 6ptimas, los

electrostatica +15 KV aire +15 KV aire pisos deben ser de madera, concreto o

(ESD) IEC 61000-4- baldosas de cerdmica. Si se utilizan

2 materiales sintéticos para cubrir los pisos,
aseglrese de mantener una humedad
relativa minima del 30 %.

Frecuencia de 30a.m. 30a.m. Para lograr condiciones 6ptimas, los

potencia (50/60 Hz) campos magnéticos de frecuencia

campo magnético industrial deben mantenerse en niveles

IEC 61000-4-8 que se encuentran cominmente en
entornos comerciales u hospitalarios
estandar.

RF radiada IEC 3V/m 3V/m En un entorno de atencidn sanitaria

80 MHz - 2,7 GHz profesional:

Advertencia: Para evitar posibles
interferencias, los dispositivos portatiles
de comunicaciones por radiofrecuencia

(incluidos accesorios como cables de

antena y antenas externas) deben
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mantenerse a una distancia minima de 30
c¢m (12 pulgadas) de cualquier parte del
DI-1, incluidos los cables especificados
por el fabricante. No mantener esta
distancia podria reducir el rendimiento

del equipo.

El dispositivo cumple con los requisitos de inmunidad a los campos de proximidad de los dispositivos de
comunicacion inaldmbrica RF, de acuerdo con los niveles de prueba descritos a continuacién, segtin la norma IEC

60601-1-2. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el dispositivo se utilice en un entorno

adecuado.
Frecuencia de prueba Banda (MHz) Niveles de prueba de inmunidad
(MHz)
385 380 -390 Modulacién de pulsos 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 desviacion de +5 kHz , onda sinusoidal de 1 kHz,

28V/m

710 704 - 787 Modulacién de pulsos 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800 - 960 Modulacién de pulsos 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Modulacién de pulsos 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Modulacién de pulsos 217 Hz, 28 V/m
5240 5100 - 5800 Modulacién de pulsos 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Accesorios

El uso de cables o accesorios distintos de los especificados (a menos que sean reemplazos aprobados por el
fabricante para componentes internos) podria provocar un aumento de las emisiones o una reduccién de la

inmunidad del dispositivo médico.
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Otros equipos

AADVERTENCIA : Evite colocar este equipo junto a otros dispositivos o apilarlo con ellos, ya que esto podria
provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario, supervise este equipo y los demas dispositivos para

garantizar su correcto funcionamiento.
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Especificacion técnica

Modelo de producto

DI-1

Especificaciones técnicas del DI-1

Componentes Especificaciones técnicas
Peso Pieza de mano: 175 g
Punta Talla M - Esterilizacion (TPDI1L): 14 g
Punta pequefia - Esterilizacion (TPDI1S): 12 g
Color 3D atodo color

Conectividad

USB 3.0

Fuente de alimentacién

USB 3.05V,900 mA

Campo de vision

Punta Talla M - Esterilizacién (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Punta pequefia - Esterilizacién (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Requisitos minimos del
sistema de una

computadora portatil

Procesador : Intel® Core™ i 5-1 140 OH de 1.% generacién o AMD Ryzen ™ 75 700U
Memoria : 16 GB
Tarjeta grafica : NVIDIA GeForce GTX 2060 (portatil) 6 GB

Disco : SSD de 512 GB
Sistema operativo : Win 10 (compilacién 18362+) / Win 11, 64 bits
Otros : Puerto USB 3.0

Opcional : Pantalla tactil

Requisitos minimos del

sistema de escritorio

Procesador : Intel® Core™ i5-10600 de décima generacién o AMD Ryzen™ 5 36 00
Memoria: 16 GB

Tarjeta grafica : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Disco : SSD de 512 GB

Sistema operativo : Win 10 (compilacién 18362+) / Win 11, 64 bits

Otros : Puerto USB 3.0

Opcional : Pantalla tactil

APRECAUCION : Es OBLIGATORIO verificar que la configuracion de su sistema sea compatible con los requisitos
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del sistema informatico para el DI-1 software.

Requisitos ambientales

Componentes Requisitos ambientales
Temperatura de funcionamiento 15°C~30°C

Temperatura de transporte y almacenamiento -10°C~50°C

Humedad relativa de funcionamiento 10% ~ 65% de humedad relativa
Humedad relativa en el transporte y almacenamiento 10% ~ 95% de humedad relativa
Presion atmosférica de operacion 70 ~ 106 kPa

Presion atmosférica de transporte y almacenamiento 60 ~ 106 kPa
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IT/Italiano

Avviso

Ti consigliamo di leggere attentamente questa guida per utilizzare al meglio il tuo sistema.

Il contenuto di questo documento potrebbe variare nel tempo. Il produttore e le sue affiliate non sono responsabili
per eventuali errori presenti nel presente documento o per eventuali danni accidentali correlati alla sua fornitura,
esecuzione o utilizzo. La riproduzione di qualsiasi parte di questa pubblicazione & vietata senza la previa

autorizzazione scritta del produttore.

Il presente documento e stato originariamente redatto in inglese.

Tutti i marchi commerciali e i marchi registrati appartengono ai rispettivi proprietari.
Dandy Vision & destinato esclusivamente all'uso professionale.

Secondo la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto solo da un dentista o su sua

prescrizione.

Qualora si verifichi un incidente grave in relazione al dispositivo, |'utente & tenuto a segnalarlo al produttore e

all'autorita competente del suo Stato membro nell'Unione Europea.

Convenzioni

Le seguenti avvertenze speciali evidenziano informazioni importanti o potenziali rischi per il personale o le

apparecchiature.

ATTENZIONE : indica istruzioni di sicurezza che devono essere seguite scrupolosamente per evitare

ATTENZIONE : avverte di condizioni che potrebbero causare gravi danni o problemi operativi.

A lesioni a se stessi o ad altri.

NOTA : fornisce informazioni aggiuntive e suggerimenti utili.
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Panoramica

Lo scanner € progettato per acquisire modelli 3D nei seguenti formati :
® Mascella superiore
® mascellainferiore

®  Registrazione del morso buccale

Nomenclatura

Lo scanner &€ composto dalle seguenti parti.

Lo scanner deve essere collegato a un computer. Si prega di notare che il computer non € incluso.

[1] Manipolo

[2] Punta dello scanner

[3] Pulsante di scansione

® Premere per avviare la scansione. Premere di nuovo per interrompere la scansione.

[4] Pulsante di commutazione della modalita

® Premere questo pulsante per passare da una modalita all'altra .
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[5] Indicatore di stato

® Lampeggiante rapidamente: lo scanner si sta avviando.

® |ampeggiante lentamente: lo scanner & pronto ma non & selezionato come scanner attivo.
®  Acceso fisso: lo scanner e selezionato come scanner attivo.

® Respirazione: lo scanner e pronto per essere collegato al software di scansione.

[6] Finestra della lente

[7] Cavo USB (1,8 m, schermato)

[8] Connettore USB di tipo C

[9] Connettore USB tipo A
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Informazioni sulla sicurezza

Uso previsto

intraorale Dandy Vision , modello DI-1 (di seguito denominato "scanner"), & un dispositivo di scansione ottica digitale
utilizzato per ottenere impronte digitali di tessuti duri e molli, quali denti, gengive e mucose, mediante scansione

orale, peril restauro orale e il trattamento ortodontico della malocclusione.

La visione dandy potrebbe essere utilizzato sia per gli adulti che per i bambini nella pratica clinica.
Benefici clinici e caratteristiche prestazionali

Il sistema intraorale Dandy Vision S offre vantaggi agli studi dentistici consentendo loro di acquisire impronte digitali
con la qualita e la precisione richieste per le applicazioni CAD/CAM dentali digitali. Le prestazioni effettive del
dispositivo dipendono dalla formazione e dall'esecuzione operativa dell'utente. L'utente & 'unico responsabile

dell'accuratezza, della completezza e dell'adeguatezza dei dati acquisiti.
Controindicazioni
Nessuno.

Avvertenze e istruzioni di sicurezza

A PERICOLO DI SCOSSA ELETTRICA : Questa € un'unita elettrica. NON esporla a spruzzi d'acqua. Tale azione
puo causare scosse elettriche o un malfunzionamento dell'unita.

A ATTENZIONE : Tutti i rischi residui noti, le controindicazioni o gli effetti collaterali indesiderati sono elencati
in questa guida. Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, & necessario segnalarlo al produttore e

all'autorita competente del proprio Stato membro nell'Unione Europea.

AAWERTIMENTO

Visione Dandy

® Primadi utilizzare lo scanner, € necessario leggere e comprendere tutte le informazioni sulla sicurezza.

®  Utilizzare lo scanner solo all'interno di ospedali e strutture sanitarie professionali. Non utilizzarlo in prossimita
di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza o all'interno di una sala schermata RF di un sistema ME per

risonanza magnetica, dove i disturbi elettromagnetici sono intensi.

® Prima di utilizzare lo scanner, ispezionarlo e i suoi accessori per verificare che non vi siano superfici ruvide, bordi

taglienti o sporgenze che potrebbero rappresentare un pericolo per la sicurezza.
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L'utente & responsabile del funzionamento e della manutenzione dello scanner. Per utilizzare lo scanner in

sicurezza € necessaria una formazione specifica.
Non posizionare oggetti nel campo operativo dello scanner.
Assicurarsi che lo scanner sia spento quando non € in uso.

Non utilizzare lo scanner in ambienti ricchi di ossigeno. Non & destinato all'uso con anestetici o agenti

inflammabili.

Evitare di tirare o torcere il cavo.

Non far cadere lo scanner o i suoi accessori.

Non tentare di sterilizzare lo scanner.

Tenere lo scanner lontano da spruzzi d'acqua e non immergerlo in acqua o disinfettanti.
Evitare di sottoporre lo scanner a forti vibrazioni.

Evitare di esporre lo scanner direttamente ai raggi ultravioletti. Lo scanner non & progettato per la disinfezione

tramite raggi ultravioletti.
Evitare di fissare direttamente la finestra di emissione dei LED.

Evitare di rimuovere il coperchio da qualsiasi parte dello scanner. Il dispositivo non contiene componenti
riparabili dall'utente. In caso di necessita di riparazioni, contattare un tecnico qualificato autorizzato dal

produttore.

Non utilizzare cavi diversi da quelli forniti con lo scanner. L'utilizzo di cavi diversi potrebbe danneggiare lo

scanner e comprometterne le caratteristiche di sicurezza e le prestazioni EMC.
Tenere le apparecchiature non conformi agli standard IEC-60601 ad almeno 1,5 metri dal paziente.

In caso di malfunzionamento dell'apparecchiatura, spegnerla, affiggere un avviso di "Fuori servizio" e contattare

il distributore locale o il fornitore di servizi autorizzato.

L'utilizzo di componenti, accessori, cavi o parti di ricambio non specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura puo compromettere le caratteristiche di sicurezza dello scanner. Cio puo comportare maggiori
emissioni elettromagnetiche, una ridotta immunita elettromagnetica e un funzionamento improprio

dell'apparecchiatura.
Non modificare in alcun modo questa apparecchiatura.
Non collegare ulteriori prese multiple o prolunghe al sistema.

La parte applicata puo raggiungere temperature fino a 43 °C (109,4 °F). Per evitare il surriscaldamento, evitare

['uso prolungato.

Per scollegare completamente il dispositivo dall'alimentazione principale, scollegare il connettore USB dalla
porta USB.
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® NON effettuare la manutenzione o la riparazione di questa apparecchiatura mentre € in uso sul paziente.

® |l collegamento del PEMS (Sistema Elettromedicale Programmabile) a una RETE IT che include altre
apparecchiature potrebbe comportare rischi per pazienti, operatori o terze parti. L' organizzazione responsabile
deve identificare, analizzare, valutare e controllare tali rischi.

® Quando si utilizza il dispositivo su pazienti affetti da malattie della mucosa orale, malattie mentali, gravi
malattie respiratorie, asma, morbo di Parkinson, disturbo da deficit di attenzione e iperattivita (ADHD) ed
epilessia, prestare la massima cautela .

® | pazienti con moderata o grave limitazione dell'apertura devono utilizzarlo con cautela.

Computer

® NON posizionare apparecchiature non conformi alla norma IEC 60601-1 nelle immediate vicinanze del paziente.
Lasciare almeno 1,5 metri di distanza tra il paziente e l'apparecchiatura.

® Lo scanner e progettato per essere collegato esclusivamente a un computer certificato almeno secondo gli
standard IEC 60950/IEC 62368 o equivalenti. Il collegamento dello scanner ad altre apparecchiature puo essere
pericoloso.

® Perinformazioni dettagliate sul sistema di elaborazione dati, sul computer e sul monitor, consultare la guida
all'installazione del computer. Assicurarsi che ci sia spazio sufficiente attorno al computer per consentire
un'adeguata ventilazione.

® Posizionare lo schermo in modo che i riflessi della luce provenienti da fonti interne ed esterne siano ridotti al
minimo, per ottenere la migliore qualita dell'immagine e garantire una visione confortevole.

® |'apparecchiatura sottoposta a prova (EUT) & destinata all'uso esclusivo con un computer certificato secondo la
norma EN 55032 o equivalente. Il computer utilizzato durante le prove di tipo faceva parte della configurazione
di prova ed ¢ al di fuori dell'ambito di questa valutazione.

Disposizione

Questo dispositivo contiene materiali e sostanze chimiche comunemente utilizzati nei prodotti elettrici ed elettronici.

Uno smaltimento improprio al termine del suo ciclo di vita puo causare inquinamento ambientale. Pertanto, non

smaltirlo con i normali rifiuti domestici. Portarlo presso un centro di smaltimento o riciclo di rifiuti elettronici

designato. Per ulteriori informazioni su come smaltire i rifiuti elettronici, contattare le autorita locali. Smaltire le

punte dello scanner secondo le procedure operative standard o le normative locali per lo smaltimento dei rifiuti

medici contaminati. Per ulteriori punte dello scanner, contattare il rivenditore.
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Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Eseguire regolarmente le attivita di manutenzione descritte di seguito per lo scanner e gli accessori.

Seguire attentamente le istruzioni durante la preparazione dello scanner per ['uso, per garantire il massimo livello di

sicurezza igienica per i pazienti.

Per garantire la massima sicurezza igienica per il paziente e ridurre al minimo il rischio di contaminazione incrociata,

eseguire attentamente le seguenti attivita di manutenzione sullo scanner e sugli accessori.
Dopo ogni paziente:

®  Pulisci e disinfetta lo scanner. (Vedi " Pulizia e disinfezione dello scanner ")

®  Pulire la punta dello scanner, quindi eseguire la sterilizzazione in autoclave (vedere " Pulizia della punta dello

scanner " e " Sterilizzazione della punta dello scanner " ).

Esistono 2 modelli di punta per scanner:

Modello del Misurare | UDI-DI Pulizia manuale | Sterilizzazione 132°C
prodotto al34°C Sterilizzazione
TP DI1L Taglia (01)06973993441942 Si Si S

media
TP DI1S Piccolo | (01)06973993441959 Si Si Si

Pulisci e disinfetta lo scanner

Avvertenze generali

AAWERTIMENTO

® Quando si maneggia lo scanner, leggere e seguire tutte le avvertenze e le linee guida sulla protezione personale

riportate nella scheda di sicurezza (SDS) del disinfettante.

® Durante la pulizia e la disinfezione dello scanner & obbligatorio indossare i guanti.

® Dopo ogni paziente, disinfettare lo scanner utilizzando una salvietta disinfettante di livello medio consigliata con

proprieta tubercolicide.

® Non utilizzare disinfettanti contenenti fenolo o sostanze a base di iodio, poiché potrebbero danneggiare il

rivestimento superficiale dello scanner.




® Non posizionare lo scanner in uno sterilizzatore a vapore a pressione né immergerlo in acqua o soluzioni
disinfettanti.

® Un eccesso di liquido pud danneggiare lo scanner.

®  Evitare di utilizzare batuffoli di cotone, pezzi di stoffa o tovaglioli di carta imbevuti di disinfettante per

disinfettare lo scanner.
Pulisci lo scanner

Se sullo scanner sono visibili tracce di sangue o liquidi corporei, pulirlo prima di procedere alla disinfezione.
Per pulire lo scanner, seguire i passaggi seguenti :
® Inumidire un panno privo di lanugine con acqua tiepida (non lasciare in ammollo).

®  Utilizzare un panno umido e privo di lanugine per pulire il sangue o i fluidi corporei.
Disinfettare lo scanner

Lo scanner deve essere accuratamente disinfettato dopo ['uso per ogni paziente.

Per disinfettare correttamente lo scanner, assicurarsi di seguire le linee guida del produttore del disinfettante per

quanto riguarda il tempo di contatto richiesto.

A ATTENZIONE : se lo scanner ¢ visibilmente sporco, € necessario pulirlo prima della disinfezione. Fare

riferimento a " Pulizia dello scanner ",

Per disinfettare lo scanner, procedere come segue:
®  Staccare la punta dello scanner.

® Rimuovere eventuali detriti visibili (vedere " Pulizia dello scanner ").

®  Utilizzare una salvietta disinfettante di livello intermedio disponibile in commercio. Assicurarsi di seguire le

istruzioni del produttore per il tempo di contatto necessario.

Salviette disinfettanti consigliate: CaviWipes

AATTENZIONE :l'uso di un disinfettante non approvato potrebbe danneggiare lo scanner.

®  Pulire accuratamente tutte le superfici dello scanner, assicurandosi che nessun liquido penetri nelle fessure,

nelle prese d'aria o nei fori.

AATTENZIONE : non risciacquare lo scanner.

® lasciare asciugare completamente all'aria.
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Una volta asciutto, utilizzare un panno pulito e privo di lanugine inumidito con acqua per rimuovere eventuali

residui di disinfettante dalla superficie dello scanner.

Pulire e sterilizzare la punta dello scanner

A AVVERTIMENTO

Indossare sempre i guanti quando si maneggia una punta dello scanner contaminata.

Leggere e seguire le istruzioni di sicurezza e protezione personale riportate nella scheda di sicurezza (SDS) del
produttore del detersivo.

Evitare di immergere la punta dello scanner nel disinfettante per periodi prolungati.
Assicurarsi che la punta dello scanner sia completamente asciutta prima di montarla sullo scanner.
Non utilizzare un pulitore a ultrasuoni per pulire la punta dello scanner.

Non immergere la punta dello scanner in disinfettanti a base di alcol.

Pulisci la punta dello scanner

Per pulire manualmente la punta dello scanner, seguire questi passaggi:

Sciacquare la punta dello scanner sotto l'acqua corrente per rimuovere i detriti in eccesso (circa 2 minuti).
Spazzolare tutte le superfici con una soluzione detergente enzimatica, come Metrex EmPower .
Sciacquare abbondantemente sotto ['acqua corrente fresca per 2 minuti interi.

Ispezionare la punta dello scanner. Se rimane sporca, ripetere i passaggi precedenti.

Pulisci lo specchio all'interno della punta dello scanner utilizzando un panno privo di lanugine o un fazzoletto

per lenti per rimuovere la polvere.

Asciugare con cura lo specchio della punta dello scanner con un fazzoletto per lenti o un panno privo di

lanugine.

Sterilizzare la punta dello scanner

Le punte dello scanner vengono spedite non sterili. E necessario sterilizzarle prima dell'uso.

A ATTENZIONE : per TPDI1L e TPDI1S, se si limita il tempo di esposizione a 134°C a non piu di 6 minuti, &

possibile sterilizzare in autoclave la punta dello scanner fino a 180 cicli.

Per sterilizzare la punta dello scanner, seguire questi passaggi:

Inserire la punta dello scanner in un sacchetto sigillato per la sterilizzazione a vapore.
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® Posizionare la punta dello scanner in un'autoclave a vapore per la sterilizzazione.
@ Latemperatura di esposizione deve essere impostata a 134°C.
€ Iltempo di esposizione deve superare i 3 minuti.

€ Iltempo di esposizione non deve superare i 6 minuti.

A ATTENZIONE : Per TPDILL e TPDI1S, se si limita il tempo di esposizione a 4 minuti a 132 °C, € possibile

sterilizzare in autoclave la punta dello scanner fino a 180 cicli.
Per sterilizzare la punta dello scanner, seguire questi passaggi:
® Inserire la punta dello scanner in un sacchetto sigillato per la sterilizzazione a vapore.
®  Posizionare la punta dello scanner in un'autoclave a vapore per la sterilizzazione.
€ Latemperatura di esposizione deve essere impostata su 13 2 °C.
€ Tempo di esposizione: 4 minuti .

€ Tempo di asciugatura: seguire le raccomandazioni del produttore dell'autoclave .
Precauzioni prima dell'uso
Prima dell'uso, eseguire le seguenti operazioni sul prodotto e sugli accessori.
Ispezione visiva dello scanner per verificare la presenza di danni

Ispezionare visivamente lo scanner per individuare eventuali danni o segni di deterioramento procedendo come

segue:
® [spezionare la finestra dell'obiettivo dello scanner.
® [spezionare la zona attorno ai pulsanti dello scanner e ai punti di contatto.

Se si notano danni, non utilizzare lo scanner e contattare il proprio rappresentante.
Ispezione visiva delle punte dello scanner

Ispezionare visivamente le punte dello scanner per individuare eventuali segni di deterioramento procedendo come

segue:
® Verificare che la punta dello scanner non sia danneggiata e che i suoi componenti non siano staccati.
® Verificare che lo specchio della punta dello scanner non presenti macchie o graffi.

® Sesinota un deterioramento, sostituire la punta dello scanner.

AAWERTIMENTO
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La finestra dell'obiettivo dello scanner & un componente ottico delicato. Montare la copertura protettiva della finestra

dell'obiettivo per proteggerla da danni e sporco quando lo scanner non € in uso.

Lo specchio nella punta dello scanner &€ un componente ottico delicato. La sua superficie pulita e integra &

fondamentale per la qualita della scansione.

Se la qualita della scansione € scarsa nel software, pulire lo specchio della punta dello scanner e la finestra

dell'obiettivo utilizzando un tampone di pulizia in microfibra, applicando etanolo privo di impurita.
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Impostazione dello scanner

Per configurare lo scanner, seguire questi passaggi:

Vai al sito Web di supporto ufficiale e scarica il file di installazione e le istruzioni in base al modello del prodotto.

Fare doppio clic sul file di installazione del software.
Scegli una lingua dall'elenco a discesa e fai clic su Ok per installare.

Seguire le istruzioni sullo schermo per completare l'installazione.

Inserire il connettore USB Type-C. Quindi spingere verso 'alto la guaina di spinta del cavo per fissare il

connettore USB Type-C.

Per scollegare il connettore USB Type-C, utilizzare il pollice e l'indice per pizzicare |'area con il cerchio rosso e

tirare la guaina di spinta del cavo. Quindi staccare il connettore USB Type-C dalla sua presa.

Rimuovere la copertura protettiva della finestra dell'obiettivo.

Montare saldamente la punta dello scanner sulla finestra dell'obiettivo.
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® Inserireil connettore ditipo A in una porta USB 3.0 di tipo A del computer.

AATTENZIONE : assicurarsi che lo scanner sia collegato alla porta USB 3.0. Se collegato a una porta USB 2.0, lo

scanner potrebbe non funzionare correttamente.

® Lo scanner siaccendera automaticamente, l'indicatore di stato lampeggera rapidamente, quindi l'indicatore di

stato rimarra acceso una volta che sara collegato al computer e pronto per la scansione.

NOTA : quando lo scanner ¢ collegato al software, l'indicatore rimane acceso fisso.
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Iniziare

Accesso all'interfaccia utente del software

Per accedere all'interfaccia utente del software, seguire questi passaggi:
® Fare doppio clic sull'icona del software sul desktop.
® Attendi che il software si apra.

®  Per utilizzare il software, seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

Preparazione dei denti

® See presente un'area di preparazione, retrarre la gengiva con i fili di restrizione gengivale. Ed estrarre i fili

appena prima di scansionare la preparazione.
® Primadiiniziare la scansione, asciugare accuratamente i denti.

® Durante la scansione, asciugare nuovamente i denti moderatamente.

Preparazione dello scanner

La punta dello scanner, fissata allo scanner, fornisce una protezione igienica per i pazienti. Disinfettare sempre il

corpo dello scanner ed eseguire la sterilizzazione della punta dello scanner dopo ogni utilizzo.

AATTENZIONE : la punta dello scanner ricevuta dal produttore NON ¢ sterilizzata. E necessario sterilizzarla

prima del primo utilizzo.

AATTENZIONE : evitare che liquidi penetrino nell'uscita dell'aria vicino alla finestra dell'obiettivo o nell'ingresso

dell'aria sul retro dello scanner (vedere la figura seguente), altrimenti lo scanner potrebbe danneggiarsi.
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Per preparare lo scanner, seguire questi passaggi:

® Assicurarsi che la finestra dell'obiettivo alla base dello scanner sia pulita pulendola con un panno umido e privo

di lanugine o con un fazzoletto per lenti.

®  Farscorrere la punta dello scanner sullo scanner come mostrato di seguito.

— ||II — A
||l I'
! k—:_f_::.b |III O III|
/ \

Avvio della scansione

Per avviare la scansione, posizionare la punta dello scanner sulla superficie del dente per stabilizzare lo scanner e

premere il pulsante Scansione. Attendere che un modello 3D appaia sullo schermo di visualizzazione del modello 3D,
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quindi spostarlo lentamente lungo l'arcata a 0-5 mm dai denti.
Protocollo di scansione

Il protocollo di scansione consigliato prevede 3 scansioni: occlusale, linguale e buccale per garantire una buona

copertura dei dati su tutte le superfici.
Si consiglia di iniziare la prima passata dalla superficie occlusale, iniziando dal primo molare.

La seconda scansione puo analizzare sia il lato linguale che quello buccale, mentre la terza scansione copre il lato

opposto della seconda scansione.
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Risoluzione dei problemi

Istruzioni per la risoluzione dei problemi DI-1

Descrizione del problema

Azione

Nessuna connessione tra lo scanner e il

computer.

Scollegare il connettore USB Type-C dal manipolo e reinserirlo. Se il
problema persiste, sostituire il cavo.

Il modello 3D mostra discrepanze e aree

sovrapposte.

Eseguire la scansione utilizzando il metodo di scansione suggerito.
Utilizzare lo strumento Taglia per eliminare i dati non corrispondenti e il

tessuto in eccesso, quindi eseguire una nuova scansione.

Durante l'acquisizione si puo notare
una diminuzione della precisione o

delle immagini mal assemblate.

Pulire la finestra dell'obiettivo alla base dello scanner utilizzando un
panno umido e privo di lanugine o un fazzoletto per lenti per rimuovere
polvere o macchie d'acqua. Assicurarsi che la punta dello scanner sia

fissata saldamente.

La punta dello scanner ¢ installata ma
non rilevata. L' icona "Punta dello
scanner non rilevata" viene visualizzata

in basso a destra dell'interfaccia.

Dopo aver rimosso la punta dello scanner, pulire il sensore di
rilevamento della punta dello scanner per assicurarsi che sia privo di
sporco o detriti. Ricollegare la punta dello scanner e verificare che sia

saldamente collegata allo scanner.

La superficie interna della finestra
dell'obiettivo dello scanner alla base

mostra segni di appannamento.

Collegare una punta dello scanner completamente asciutta allo
scanner, posizionare lo scanner sulla scrivania e attendere che
['appannamento si dissolva. Se ['appannamento persiste dopo 24 ore,
contattare il fornitore di servizi locale per assistenza. Assicurarsi che la
punta dello scanner sia completamente asciutta prima di collegarla ed

evitare di utilizzare panni imbevuti di disinfettante per pulire lo scanner.

Lo scanner non emette luce.

Assicurarsi che lo scanner sia collegato a una porta USB 3.0. Assicurarsi
che il computer soddisfi i requisiti minimi di sistema. Chiudere il

software e riavviarlo.

Dopo aver interrotto la scansione, lo
scanner viene disconnesso e non puo

essere ricollegato automaticamente.

Provare a seguire i seguenti passaggi nell'ordine indicato.

Verificare che lo scanner sia spento. Premere un pulsante qualsiasi sullo
scanner per riaccenderlo. Il processo di avvio dello scanner potrebbe

richiedere alcuni secondi.

Scollegare il connettore USB dello scanner dal computer, quindi

ricollegarlo. Lo scanner si accendera e si connettera automaticamente.
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Informazioni normative

Il dispositivo € conforme alle seguenti normative:

MDR: Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, Classe |.

Regolamenti sui dispositivi medici (Canada).

RoHS: Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche,
Allegato Il della direttiva 2011/65/UE e sua modifica Direttiva (UE) 2015/863

ROSSO: Direttiva 2014/53/UE Direttiva sulle apparecchiature radio

FCC: Parte 15 delle norme della Federal Communications Commission

ISED: Innovazione, Scienza e Sviluppo Economico Canada

Conformita agli standard europei e internazionali

EN 60601-1 [ IEC 60601-1 : Apparecchiature elettromedicali, Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali

ANSI /| AAMI ES 60601-1 : Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali

CAN / CSA-C22.2 n. 60601-1 : Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Apparecchiature elettromedicali, Parte 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base

e le prestazioni essenziali - Norma collaterale: Disturbi elettromagnetici - Requisiti e prove

EN 80601-2-60 [ IEC 80601-2-60 : Apparecchi elettromedicali — Parte 2-60: Prescrizioni particolari per la sicurezza

fondamentale e le prestazioni essenziali delle apparecchiature odontoiatriche

EN 62471 | IEC 62471 : Sicurezza fotobiologica delle lampade e dei sistemi di lampade: Classificazione delle

apparecchiature, requisiti e Guida per ['utente

EN ISO 17664 : Trattamento dei prodotti sanitari - Informazioni che il fabbricante del dispositivo medico deve fornire

per il trattamento dei dispositivi medici

EN ISO 17665-1 : Sterilizzazione dei prodotti sanitari — Calore umido — Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida

e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Apparecchiature elettromedicali, Parte 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base

e le prestazioni essenziali - Norma collaterale: Usabilita
EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Dispositivi medici - Applicazione dell'ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici

EN 62304 / IEC 62304 : Software per dispositivi medici - Processi del ciclo di vita del software
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EN 1SO 10993 : Valutazione biologica dei dispositivi medici
EN ISO 14971 : Dispositivi medici - Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi medici

EN ISO 15223-1 : Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici, l'etichettatura e le

informazioni da fornire - Parte 1: Requisiti generali
EN ISO 20417 : Dispositivi medici — Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante
ISO 9687 : Odontoiatria - Simboli grafici per apparecchiature odontoiatriche

AAMI TIR 12 : Progettazione, collaudo ed etichettatura di dispositivi medici riutilizzabili per il riprocessamento nelle

strutture sanitarie: una guida per i produttori di dispositivi medici
AAMI TIR 30 : Un compendio di processi, materiali, metodi di prova e criteri di accettazione per la pulizia di dispositivi
medici riutilizzabili

Classificazione secondo EN/IEC 60601-1

Tipo di protezione contro le scosse elettriche : N/D

Grado di protezione contro le scosse elettriche : Parte applicata di tipo BF . La punta dello scanner & considerata

parte applicata.
Modalita di funzionamento : funzionamento continuo

Anestetici inflammabili : non adatto all'uso in presenza di anestetici infiammabili o di una miscela di anestetici

inflammabili con aria, ossigeno o protossido di azoto.
Conformita con EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 , Apparecchiature elettromedicali, incluso CISPR 11 Gruppo 1, Classe B.

APrecauzioni sulla compatibilita elettromagnetica
| dispositivi elettromedicali necessitano di misure specifiche per garantire la compatibilita elettromagnetica (EMC).

| dispositivi medici devono essere installati e utilizzati seguendo le linee guida EMC dettagliate nel presente

documento.

Anche le apparecchiature conformi agli standard sulle emissioni CISPR potrebbero interrompere la comunicazione

con il DI-1.

AATTENZIONE : per mantenere le prestazioni ottimali del DI-1, assicurarsi che tutti i dispositivi di
comunicazione RF portatili e mobili, comprese le periferiche come cavi d'antenna e antenne esterne, siano utilizzati a
una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del sistema, compresi i cavi specificati dal
produttore. L'utilizzo di tali apparecchiature a una distanza inferiore a quella consigliata puo comportare una

riduzione delle prestazioni del DI-1.
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Linee guida e dichiarazioni del produttore

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utente del DI-1

deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test delle Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

emissioni

Emissioni RF Gruppo 1 Classe B Il DI-1 utilizza energia RF solo per il suo funzionamento interno.
CISPR11 Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non e probabile che

causino interferenze con le apparecchiature elettroniche vicine.

Guida e dichiarazione del produttore - Inmunita elettromagnetica per apparecchiature e sistemi

il dispositivo deve essere utilizzato solo negli ambienti elettromagnetici descritti di seguito. | clienti o gli utenti

devono assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato nelle condizioni specificate.

Test di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Scarica +8 kV contatto +8 kV contatto Per condizioni ottimali, i pavimenti

elettrostatica (ESD) | +15kV aria +15 KV aria dovrebbero essere realizzati in legno,

IEC 61000-4-2 cemento o piastrelle di ceramica. Se si
utilizzano materiali sintetici per rivestire i
pavimenti, assicurarsi che ['umidita
relativa sia mantenuta ad almeno il 30%.

Frequenza di 30A/m 30A/m Per condizioni ottimali, i campi magnetici

alimentazione a frequenza di rete devono essere

(50/60 Hz) mantenuti ai livelli comunemente

campo magnetico riscontrabili negli ambienti commerciali o

IEC 61000-4-8 ospedalieri standard.

RF irradiata IEC 3V/m 3V/m In un contesto sanitario professionale:

Avvertenza: per evitare potenziali
interferenze, i dispositivi di
comunicazione RF portatili (inclusi
accessori come cavi di antenna e antenne
esterne) devono essere tenuti ad almeno
30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi
parte del DI-1, compresi i cavi specificati

dal produttore. Il mancato rispetto di
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questa distanza potrebbe ridurre le
prestazioni dell'apparecchiatura.

Il dispositivo soddisfa i requisiti di immunita per i campi di prossimita dei dispositivi di comunicazione wireless RF, in
linea con i livelli di prova indicati di seguito secondo la norma IEC 60601-1-2. E responsabilita del cliente o dell'utente

garantire che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente idoneo.

Frequenza di prova Banda (MHz) Livelli del test di immunita
(MHz)

385 380 -390 Modulazione di impulsi 18Hz, 27V/m

450 430 - 470 deviazione +5 kHz , seno 1 kHz, 28 V/m

710 704 - 787 Modulazione di impulsi 217Hz, 9V/m

745

780

810 800 - 960 Modulazione di impulsi 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700 - 1990 Modulazione di impulsi 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400 - 2570 Modulazione di impulsi 217Hz, 28V/m

5240 5100 - 5800 Modulazione di impulsi 217Hz, 9V/m

5500

5785

Accessori

L'utilizzo di cavi o accessori diversi da quelli specificati, a meno che non si tratti di ricambi approvati dal produttore
per componenti interni, potrebbe comportare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita del

dispositivo medico.

Altre attrezzature

AATTENZIONE : evitare di posizionare questa apparecchiatura accanto o di impilarla su altri dispositivi, poiché
Cio potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale posizionamento & necessario, monitorare questa

apparecchiatura e gli altri dispositivi per assicurarne il corretto funzionamento.
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Specifiche tecniche

Modello del prodotto
DI-1

Specifiche tecniche DI-1

Componenti Specifiche tecniche

Peso Manipolo: 175 g
Punta Taglia media - Sterilizzazione (TPDI1L): 14 g

Punta piccola - Sterilizzazione (TPDI1S): 12 g

Colore 3D acolori

Connettivita USB 3.0

Fonte di energia USB 3.05V,900 mA

Campo visivo Punta Taglia media - Sterilizzazione (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Punta piccola - Sterilizzazione (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Requisiti minimi di Processore : 1 Intel® Core ™ i5-1140H di prima generazione o AMD Ryzen™ 75-700U
sistema del laptop Memoria : 16 GB

Scheda grafica : NVIDIA GeForce GTX 2060 (Notebook) 6 GB

Disco: SSD da 512 GB

Sistema operativo : Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Altri : porta USB 3.0

Opzionale : Touch Screen

Requisiti minimi di Processore : Intel® Core™ i5-10600 di decima generazione o AMD Ryzen™ 5 36 00
sistema del desktop Memoria : 16 GB

Scheda grafica : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Disco: SSD da 512 GB

Sistema operativo : Win 10 (build 18362+) / Win 11, 64 bit

Altri : porta USB 3.0

Opzionale : Touch Screen

AATTENZIONE : E OBBLIGATORIO verificare che la configurazione del sistema sia compatibile con i requisiti del

sistema informatico per DI-1 software.
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Requisiti ambientali

Componenti Requisiti ambientali
Temperatura di esercizio 15°C~30°C

Temperatura di trasporto e conservazione -10°C~50°C

Umidita relativa di esercizio 10% ~ 65% di umidita relativa
Umidita relativa di trasporto e stoccaggio 10% ~ 95% UR

Pressione atmosferica di esercizio 70 ~ 106 KPa

Trasporto e stoccaggio Pressione atmosferica 60 ~ 106 KPa
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NL/Nederlands
Kennisgeving

Wij raden u aan deze handleiding grondig door te lezen om uw systeem zo effectief mogelijk te gebruiken.

De inhoud van dit document kan in de loop der tijd veranderen. De fabrikant en zijn gelieerde ondernemingen zijn
niet aansprakelijk voor eventuele fouten in dit document of voor enige gevolgschade die voortvloeit uit de levering,
de uitvoering of het gebruik ervan. Reproductie van enig deel van deze publicatie is verboden zonder voorafgaande

schriftelijke toestemming van de fabrikant.

Dit document is oorspronkelijk in het Engels geschreven.

Alle handelsmerken en geregistreerde handelsmerken behoren toe aan hun respectievelijke eigenaren.
De Dandy Vision is uitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik.

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door een tandarts of in

opdracht van een tandarts.

Indien zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het apparaat, dient de gebruiker dit te melden aan de

fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van zijn lidstaat in de Europese Unie.

Conventies

De volgende speciale mededelingen benadrukken belangrijke informatie of potentiéle risico's voor personeel of

materieel.

aan uzelf of anderen te voorkomen.

é WAARSCHUWING : Geeft veiligheidsinstructies aan die nauwkeurig moeten worden opgevolgd om letsel
i: LET OP : Waarschuwt voor omstandigheden die ernstige schade of operationele problemen kunnen

veroorzaken.

LET OP : Bevat aanvullende informatie en handige tips.
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Overzicht

De scanner is ontworpen om 3D-modellen te verkrijgen in de volgende formaten :
® Bovenkaak
® Onderkaak

®  Registratie van de mondbeet

Nomenclatuur

De scanner bestaat uit de volgende onderdelen.

De scanner moet op een computer worden aangesloten. Houd er rekening mee dat de computer niet is inbegrepen.

[1] Handstuk

[2] Scannertip

[3] Scanknop

® Druk op deze knop om het scannen te starten. Druk nogmaals om het scannen te stoppen.

[4] Modusschakelaar

® Druk op deze knop om tussen de verschillende modi te schakelen .
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[5] Statusindicator

®  Snel knipperend: Scanner start op.

® Langzaam knipperend: De scanner is gereed, maar niet geselecteerd als de actieve scanner.
® Stabiel ingeschakeld: Scanner is geselecteerd als de actieve scanner.

® Adembhaling: De scanner is klaar om te worden aangesloten op de scansoftware.

[6] Lensvenster

[7]1 USB-kabel (1,8 m, afgeschermd)

[8] USB Type-C-connector

[9] USB Type-A-connector
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Veiligheidsinformatie

Beoogd gebruik

De Dandy Vision Intraorale Scanner, model DI-1 (hierna "de scanner" genoemd), is een digitaal optisch scanapparaat
dat wordt gebruikt om digitale afdrukken te maken van harde en zachte weefsels, zoals tanden, tandvlees en

slijmvliezen, door middel van orale scanning, voor orale restauratie en orthodontische behandeling van malocclusie.

De Dandy Vision Het kan zowel bij volwassenen als bij kinderen in de klinische praktijk worden gebruikt.

Klinische voordelen en prestatiekenmerken

De Dandy Vision intraorale scanner biedt tandartsen de mogelijkheid om digitale afdrukken te maken met de
kwaliteit en nauwkeurigheid die vereist zijn voor digitale CAD/CAM-toepassingen in de tandheelkunde. De
daadwerkelijke prestaties van het apparaat zijn afhankelijk van de training en de bediening door de gebruiker. De

gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de nauwkeurigheid, volledigheid en geschiktheid van de verkregen gegevens.
Contra-indicaties
Geen.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

A GEVAAR VOOR ELEKTRISCHE SCHOK : Dit is een elektrisch apparaat. Stel het NIET bloot aan waterspray. Dit
kan een elektrische schok of een storing van het apparaat veroorzaken.

A LET OP : Alle bekende resterende risico's, contra-indicaties of ongewenste bijwerkingen staan vermeld in
deze handleiding. Indien zich een ernstig incident voordoet met betrekking tot het apparaat, dient u dit te melden

aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van uw lidstaat in de Europese Unie.

AWAARSCHUWING

Dandy Vision

® Voordat u de scanner gebruikt, moet u alle veiligheidsinformatie lezen en begrijpen.

®  Gebruik de scanner uitsluitend in ziekenhuizen en professionele zorginstellingen. Gebruik hem nietin de buurt
van hoogfrequente chirurgische apparatuur of in de RF-afgeschermde ruimte van een ME-systeem voor

magnetische resonantiebeeldvorming, waar elektromagnetische storingen intens zijn.

® Controleer voor gebruik van de scanner en de bijbehorende accessoires op ruwe oppervlakken, scherpe randen

of uitsteeksels die een veiligheidsrisico kunnen vormen.
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U bent verantwoordelijk voor de bediening en het onderhoud van de scanner. Training is vereist om de scanner

veilig te kunnen gebruiken.
Plaats geen voorwerpen binnen het werkingsgebied van de scanner.
Zorg ervoor dat de scanner is uitgeschakeld wanneer deze niet in gebruik is.

Gebruik de scanner niet in zuurstofrijke omgevingen. Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik met

ontvlambare anesthetica of andere middelen.

Trek of draai niet aan de kabel.

Laat de scanner of de accessoires niet vallen.

Probeer de scanner niet te steriliseren.

Houd de scanner uit de buurt van waterstralen en dompel hem niet onder in water of ontsmettingsmiddelen.
Vermijd het blootstellen van de scanner aan sterke trillingen.

Vermijd directe blootstelling van de scanner aan ultraviolette straling. De scanner is niet ontworpen voor

desinfectie met ultraviolet licht.
Vermijd direct in het LED-lichtvenster te kijken.

Verwijder de beschermkap van geen enkel onderdeel van de scanner. Het apparaat bevat geen onderdelen die
door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Neem bij reparaties contact op met een gekwalificeerde

servicemonteur die door de fabrikant is geautoriseerd.

Gebruik geen andere kabels dan de kabels die bij de scanner zijn meegeleverd. Het gebruik van andere kabels

kan de scanner beschadigen en de veiligheidsfuncties en EMC-prestaties in gevaar brengen.
Houd apparatuur die niet voldoet aan de IEC-60601-normen op minimaal 1,5 meter afstand van de patiént.

Als de apparatuur defect raakt, schakel deze dan uit, hang een "Buiten gebruik"-melding op en neem contact op

met uw lokale distributeur of erkende serviceprovider.

Het gebruik van componenten, accessoires, kabels of reserveonderdelen die niet door de fabrikant van deze
apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan de veiligheidsfuncties van de scanner in gevaar brengen. Dit kan
leiden tot hogere elektromagnetische emissies, verminderde elektromagnetische immuniteit en een onjuiste

werking van de apparatuur.
Wijzig deze apparatuur op geen enkele manier.
Sluit geen extra stekkerdozen of verlengsnoeren aan op het systeem.

Het aangebrachte onderdeel kan temperaturen bereiken tot 43 °C (109,4 °F). Om oververhitting te voorkomen,

dient u langdurig gebruik te vermijden.
Om het apparaat volledig van de netvoeding los te koppelen, haalt u de USB-connector uit de USB-poort.

Voer GEEN onderhoud of reparatie aan deze apparatuur uit terwijl deze bij de patiént in gebruik is.
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® Het aansluiten van een PEMS (Programmeerbaar Elektronisch Medisch Systeem) op een IT-netwerk met andere
apparatuur kan risico's met zich meebrengen voor patiénten, gebruikers of derden. De verantwoordelijke
organisatie dient deze risico's te identificeren, analyseren, evalueren en beheersen.

®  Wees uiterst voorzichtig bij het gebruik van het apparaat bij patiénten met aandoeningen van het
mondslijmvlies, psychische aandoeningen, ernstige ademhalingsaandoeningen, astma, de ziekte van Parkinson,
aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit (ADHD) en epilepsie .

®  Patiénten met een matige of ernstige beperking van de mondopening dienen het product met voorzichtigheid te
gebruiken.

Computer

®  Plaats geen apparatuur die niet voldoet aan IEC 60601-1 in de directe omgeving van de patiént. Houd een
afstand van ten minste 1,5 meter aan tussen de patiént en de apparatuur.

® Descanner is uitsluitend bedoeld voor aansluiting op een computer die minimaal voldoet aan de IEC 60950 / IEC
62368-norm of een gelijkwaardige norm. Aansluiting van de scanner op andere apparatuur kan gevaarlijk zijn.

® Raadpleeg de installatiehandleiding van uw computer voor details over het gegevensverwerkingssysteem, de
computer en de monitor. Zorg voor voldoende ruimte rond de computer voor een goede ventilatie.

®  Plaats het scherm zo dat lichtreflecties van zowel interne als externe bronnen tot een minimum worden beperkt
om de beste beeldkwaliteit te bereiken en comfortabel kijken te garanderen.

® Dete testen apparatuur (EUT) is uitsluitend bedoeld voor gebruik met een computer die gecertificeerd is volgens
EN 55032 of een gelijkwaardige norm. De computer die tijdens de typekeuring is gebruikt, maakte deel uit van de
testopstelling en valt buiten het bestek van deze evaluatie.

Beschikbaarheid

Dit apparaat bevat materialen en chemicalién die veelvuldig worden gebruikt in elektrische en elektronische

producten. Onjuiste verwijdering aan het einde van de levensduur kan leiden tot milieuvervuiling. Gooi het daarom

niet bij het gewone huisvuil. Breng het naar een daarvoor bestemd inzamelpunt voor elektronisch afval of een

recyclingbedrijf. Neem voor meer informatie over de juiste verwijdering van elektronisch afval contact op met uw

lokale autoriteiten. Verwijder de scannertips volgens de standaardprocedures of lokale voorschriften voor de

verwijdering van besmet medisch afval. Neem voor extra scannertips contact op met uw dealer.
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Reinigen, desinfecteren, steriliseren

Voer regelmatig de onderstaande onderhoudstaken uit voor uw scanner en accessoires.

Volg de instructies zorgvuldig op bij het voorbereiden van de scanner voor gebruik om de hoogst mogelijke

hygiénische veiligheid voor patiénten te garanderen.

Om maximale hygiénische veiligheid voor de patiént te garanderen en het risico op kruisbesmetting te
minimaliseren, dient u de volgende onderhoudswerkzaamheden aan uw scanner en accessoires zorgvuldig uit te

voeren.
Na elke patiént:

® Reinig en desinfecteer de scanner. (Zie " De scanner reinigen en desinfecteren ").

®  Reinig de scannertip en voer vervolgens autoclaafsterilisatie uit (zie " De scannertip reinigen " en " De scannertip

steriliseren " ).

Er zijn 2 productmodellen van de scannertip:

Productmodel Maat UDI-DI Handmatige Sterilisatie bij 132°C
reiniging 134°C Sterilisatie
TP DI1L Maat (01)06973993441942 Ja Ja Ja
M
TP DI1S Klein (01)06973993441959 Ja Ja Ja

Reinig en desinfecteer de scanner.

Algemene waarschuwingen

AWAARSCHUWING

® |eesenvolgbij het gebruik van de scanner alle waarschuwingen en richtlijnen voor persoonlijke bescherming in

het veiligheidsinformatieblad (SDS) van het ontsmettingsmiddel.

®  Bij het reinigen en desinfecteren van de scanner moeten handschoenen worden gedragen.

® Desinfecteer de scanner na elke patiént met een aanbevolen desinfecterend doekje van gemiddelde sterkte met

tuberculocide eigenschappen.

®  Gebruik geen desinfectiemiddelen die fenol of jodium bevatten, aangezien deze de oppervlaktecoating van de

scanner kunnen beschadigen.
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® Plaats de scanner niet in een hogedrukstoomsterilisator en dompel hem niet onder in water of desinfecterende

oplossingen.
®  Overmatige vloeistof kan de scanner beschadigen.

®  Gebruik geen wattenbolletjes, doekjes of papieren handdoeken gedrenkt in desinfectiemiddel om de scanner te

ontsmetten.
Reinig de scanner

Als er zichtbaar bloed of lichaamsvocht op de scanner aanwezig is, reinig deze dan voordat u verdergaat met
desinfectie.

Om de scanner schoon te maken, volgt u de onderstaande stappen:
®  Bevochtig een pluisvrije doek met warm water (niet laten weken).

®  Gebruik de vochtige, pluisvrije doek om bloed of lichaamsvloeistoffen weg te vegen.
Desinfecteer de scanner

De scanner moet na elk patiéntgebruik grondig worden gedesinfecteerd.

Om de scanner correct te desinfecteren, dient u de richtlijnen van de fabrikant van het desinfectiemiddel met

betrekking tot de vereiste contacttijd te volgen.

A LET OP : De scanner moet voér desinfectie worden gereinigd als deze zichtbaar vuil is. Zie " De scanner
reinigen ".
Om de scanner te desinfecteren, gaat u als volgt te werk:

® Verwijder de scannertip.

® Verwijder eventueel zichtbaar vuil (zie " De scanner reinigen ").

®  Gebruik een desinfecterend doekje van gemiddelde sterkte dat in de handel verkrijgbaar is. Volg daarbij de

instructies van de fabrikant met betrekking tot de benodigde inwerktijd.

Aanbevolen desinfecterende doekjes: CaviWipes

AWAARSCHUWING : Het gebruik van een niet-goedgekeurd desinfectiemiddel kan de scanner beschadigen.

® Veeg alle oppervlakken van de scanner grondig schoon en zorg ervoor dat er geen vloeistof in openingen,

luchtuitlaten of gaatjes terechtkomt.

WAARSCHUWING : Spoel de scanner niet af.
® Laat het goed aan de lucht drogen.
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®  Zodra het oppervlak droog is, gebruikt u een schone, pluisvrije doek die met water is bevochtigd om eventuele
resterende desinfectiemiddelen van het oppervlak van de scanner te verwijderen.

Reinig en steriliseer de scannertip.

A WAARSCHUWING

® Draag altijd handschoenen bij het hanteren van een besmette scannertip.

® |eesenvolgde veiligheids- en persoonlijke beschermingsinstructies in het veiligheidsinformatieblad (SDS) van

de wasmiddelfabrikant.
® Vermijd het langdurig onderdompelen van de scannertip in desinfectiemiddel.
®  Zorgervoor dat de scannertip volledig droog is voordat u deze op de scanner monteert.

®  Gebruik geen ultrasoonreiniger om de scannertip schoon te maken.

Dompel de scannertip niet onder in desinfectiemiddelen op basis van alcohol.

Reinig de scannertip.

Om de scannertip handmatig te reinigen, volgt u deze stappen:

®  Spoel de scannertip af onder stromend water om overtollig vuil te verwijderen (ongeveer 2 minuten).
® Reinig alle oppervlakken grondig met een enzymatische reinigingsoplossing, zoals Metrex EmPower .
® Spoel grondig af onder stromend water gedurende 2 minuten.

® Controleer de scannertip. Als deze nog steeds vuil is, herhaal dan de bovenstaande stappen.

® Reinig de spiegel in de scannertip met een pluisvrije doek of lensdoekje om stof te verwijderen.

Droog de spiegel van de scannertip voorzichtig af met een lensdoekje of een pluisvrije doek.
Steriliseer de scannertip.

Scannertips worden niet-steriel geleverd. U dient ze vdér gebruik te steriliseren.

A LET OP : Voor TPDI1L en TPDI1S geldt dat als u de blootstellingstijd bij 134 °C beperkt tot maximaal 6

minuten, u de scannertip tot 180 keer kunt autoclaveren.

Om de scannertip te steriliseren, volgt u deze stappen:

® Plaats de scannertip in een afgesloten stoomsterilisatiezakje.
® Plaats de scannertip in een stoomautoclaaf voor sterilisatie.

€@ De belichtingstemperatuur moet worden ingesteld op 134 °C.
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€ De belichtingstijd moet langer dan 3 minuten zijn.

@ De belichtingstijd mag niet langer dan 6 minuten zijn.

A VOORZICHTIGHEID : Voor TPDI1L en TPDI1S geldt dat als u de blootstellingstijd beperkt tot 4 minuten bij

132 °C, u de scannertip tot 180 keer kunt autoclaveren.

Om de scannertip te steriliseren, volgt u deze stappen:

®  Plaats de scannertip in een afgesloten stoomsterilisatiezakje.

® Plaats de scannertip in een stoomautoclaaf voor sterilisatie.
€ De belichtingstemperatuur moet worden ingesteld op 13 2 °C.
€ Belichtingstijd: 4 minuten .

€ Droogtijd: Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de autoclaaf .
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
Voer de volgende handelingen uit op uw product en accessoires voordat u ze gebruikt.
De scanner visueel inspecteren op schade.

Controleer de scanner visueel op schade of tekenen van slijtage door de volgende stappen te volgen:
® Controleer het lensvenster van de scanner.
® Controleer de omgeving van de scannerknoppen en contactpunten.

Als er schade wordt geconstateerd, gebruik de scanner dan niet en neem contact op met uw vertegenwoordiger.
Visuele inspectie van de scannertips

Controleer de scannertips visueel op tekenen van slijtage door de volgende stappen te volgen:
® Controleer of de scannertip niet beschadigd is en of de onderdelen ervan niet losgeraakt zijn.
® Controleer of de spiegel van de scannertip geen vlekken of krassen vertoont.

® Als er sprake is van verslechtering, vervang dan de scannertip.

AWAARSCHUWING

Het lensvenster van de scanner is een kwetsbaar optisch onderdeel. Monteer de beschermkap van het lensvenster om

het te beschermen tegen beschadiging en vuil wanneer de scanner niet in gebruik is.

De spiegel in de scannertip is een kwetsbaar optisch onderdeel. Een schoon en onbeschadigd oppervlak is cruciaal

voor de scankwaliteit .
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Als u een slechte scankwaliteit ziet Reinig in de software de spiegel van de scannertip en het lensvenster met een
microvezeldoekje en gebruik daarbij ethanol dat vrij is van onzuiverheden.
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De scanner instellen

Volg deze stappen om de scanner in te stellen:

®  Ga naar de officiéle ondersteuningswebsite en download het installatiebestand en de instructies die

overeenkomen met uw productmodel.
® Dubbelklik op het installatiebestand van de software.
®  Kies een taal uit de keuzelijst en klik op OK om te installeren.

® Volgdeinstructies op het scherm om de installatie te voltooien.

Steek de USB Type-C-connector in het stopcontact. Duw vervolgens de kabelklem omhoog om de USB Type-C-
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connector vast te zetten.
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® Om de USB Type-C-connector los te koppelen , knijpt u met uw duim en wijsvinger in het gebied dat met een

rode cirkel is gemarkeerd en trekt u de kabelhuls los. Vervolgens haalt u de USB Type-C-connector uit de

aansluiting.
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® Verwijder de beschermkap van het lensvenster.

® Bevestig de scannertip stevig op het lensvenster.

®  Steek de Type-A-connector in een USB 3.0 Type-A-poort op de computer.

ALET OP : Zorg ervoor dat de scanner is aangesloten op een USB 3.0-poort. Indien aangesloten op een USB 2.0-

poort, werkt de scanner mogelijk niet naar behoren.

® Descanner wordt automatisch ingeschakeld, de statusindicator knippert snel en blijft vervolgens branden zodra

de scanner is aangesloten op de computer en klaar is om te scannen.

LET OP : Wanneer de scanner is verbonden met de software, blijft het indicatielampje continu branden.
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Aan de slag

Toegang tot de gebruikersinterface van de software

Volg deze stappen om toegang te krijgen tot de gebruikersinterface van de software:
® Dubbelklik op het softwarepictogram op uw bureaublad.
® Wacht tot de software is geopend.

® Volgdeinstructies op het scherm om de software te gebruiken.
Het voorbereiden van de tanden

® Indien er een preparatiegebied is, trek dan het tandvlees terug met behulp van gingivale fixatiekoorden.

Verwijder de koorden vlak voor het scannen van de preparatie.
® Voordat u met de scan begint, dient u de tanden grondig af te drogen.

® Droog de tanden tijdens de scan lichtjes af.
De scanner voorbereiden

De scannertip, die aan de scanner is bevestigd, biedt een hygiénische bescherming voor patiénten. Desinfecteer altijd

de behuizing van de scanner en steriliseer de scannertip na elk gebruik.

ALET OP : De scannertips die u van de fabrikant ontvangt, zijn NIET gesteriliseerd. U dient ze zelf te steriliseren

vOOr het eerste gebruik.

ALET OP : Voorkom dat er vloeistof in de luchtuitlaat bij het lensvenster of de luchtinlaat aan de achterkant van

de scanner terechtkomt (zie onderstaande afbeelding), anders kan de scanner beschadigd raken.
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Volg deze stappen om de scanner voor te bereiden:

® Zorgervoor dat het lensvenster aan de onderkant van de scanner schoon is door het af te vegen met een

vochtige, pluisvrije doek of lensdoekje.

®  Schuif de scannertip op de scanner zoals hieronder weergegeven.
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Scannen starten

Om te beginnen met scannen, plaatst u de scannertip op het tandoppervlak om de scanner te stabiliseren en drukt u

op de scan-knop. Wacht tot er een 3D-model op het scherm verschijnt en beweeg het vervolgens langzaam langs de
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tandboog op een afstand van 0-5 mm van de tanden.
Scanprotocol

Het aanbevolen scanprotocol bestaat uit 3 scans: occlusaal, linguaal en buccaal, om een goede gegevensdekking van

alle oppervlakken te garanderen.
Het is aan te raden om de eerste veegbeweging vanaf het occlusale oppervlak te beginnen, bij de eerste kies.

De tweede scan kan zowel de linguale als de buccale zijde bestrijken, en de derde scan bestrijkt de tegenoverliggende
zijde van de tweede scan.
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Probleemoplossing

DI-1 Probleemoplossingsinstructies

Probleemomschrijving

Actie

Eris geen verbinding tussen de scanner

en de computer.

Koppel de USB Type-C-connector los van het handstuk en sluit deze
opnieuw aan. Als het probleem hiermee niet is opgelost, vervang dan de
kabel.

Het 3D-model vertoont afwijkingen en

overlappende gebieden.

Voer de scan uit met behulp van de voorgestelde scanmethode. Gebruik
de functie 'Uitsnijden' om onjuiste gegevens en overtollig weefsel te

verwijderen en voer vervolgens een nieuwe scan uit.

Tijdens de opname kan een afname in
precisie of slecht samengevoegde

beelden worden waargenomen.

Reinig het lensvenster aan de onderkant van de scanner met een
vochtige, pluisvrije doek of lensdoekje om stof of watervlekken te

verwijderen. Zorg ervoor dat de scannertip stevig vastzit.

De scannertip is geinstalleerd, maar
wordt niet gedetecteerd. Het pictogram
'Scannertip niet gedetecteerd' wordt
rechtsonder in de interface

weergegeven.

Nadat u de scannertip hebt verwijderd, veegt u de sensor voor de
detectie van de scannertip schoon om ervoor te zorgen dat deze vrij is
van vuil of stof. Bevestig de scannertip opnieuw en controleer of deze

stevig en goed is aangesloten op de scanner.

Het binnenoppervlak van het
lensvenster van de scanner vertoont
tekenen van condensvorming aan de

onderkant.

Bevestig een volledig droge scannertip aan de scanner, plaats de
scanner op het bureau en wacht tot de condensvorming is verdwenen.
Als de condensvorming na 24 uur aanhoudt, neem dan contact op met
uw lokale serviceprovider. Zorg ervoor dat de scannertip volledig droog
is voordat u deze bevestigt en gebruik geen met desinfectiemiddel

doordrenkte doeken om de scanner schoon te maken.

De scanner geeft geen licht af.

Zorg ervoor dat de scanner is aangesloten op een USB 3.0-poort. Zorg
ervoor dat uw computer voldoet aan de minimale systeemvereisten.

Sluit de software af en start deze vervolgens opnieuw.

Na het stoppen met scannen wordt de
scanner losgekoppeld en kan deze niet
automatisch opnieuw worden

aangesloten.

Probeer de volgende stappen in de aangegeven volgorde.

Controleer of de scanner is uitgeschakeld. Druk op een willekeurige
knop op de scanner om deze weer in te schakelen. Het opstarten van de

scanner kan enkele seconden duren.

Koppel de USB-kabel van de scanner los van de computer en sluit deze
vervolgens weer aan. De scanner zal automatisch inschakelen en

verbinding maken.
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Regelgevingsinformatie

Het apparaat voldoet aan de volgende voorschriften:

MDR: (EU) 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen, klasse I.

Regelgeving voor medische hulpmiddelen (Canada).

RoHS: Beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur,
2011/65/EU Bijlage Il en de wijziging daarvan Richtlijn (EU) 2015/863

ROOD: Richtlijn 2014/53/EU De richtlijn inzake radioapparatuur

FCC: Deel 15 van de regels van de Federal Communications Commission

ISED: Innovatie, Wetenschap en Economische Ontwikkeling Canada

Voldoen aan Europese en internationale normen
EN 60601-1 [ IEC 60601-1 : Medische elektrische apparatuur, deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties

ANSI /| AAMI ES 60601-1 : Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle

prestaties

CAN / CSA-C22.2 nr. 60601-1 : Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Medische elektrische apparatuur, deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties - Aanvullende norm: Elektromagnetische storingen - Eisen en tests

EN 80601-2-60 [ IEC 80601-2-60 : Medische elektrische apparatuur — Deel 2-60: Bijzondere eisen voor de

basisveiligheid en essentiéle prestaties van tandheelkundige apparatuur

EN 62471 | IEC 62471 : Fotobiologische veiligheid van lampen en lampsystemen: Apparatuurclassificatie, eisen en

gebruikershandleiding

EN 1SO 17664 : Verwerking van medische hulpmiddelen - Informatie die door de fabrikant van medische

hulpmiddelen moet worden verstrekt voor de verwerking van medische hulpmiddelen

EN ISO 17665-1 : Sterilisatie van medische hulpmiddelen — Vochtige warmte — Deel 1: Eisen voor de ontwikkeling,

validatie en routinematige controle van een sterilisatieproces voor medische hulpmiddelen

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Medische elektrische apparatuur, deel 1-6: Algemene eisen voor basisveiligheid en

essentiéle prestaties - Aanvullende norm: Bruikbaarheid

EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Medische hulpmiddelen - Toepassing van gebruiksvriendelijkheidstechniek op medische
hulpmiddelen

EN 62304 / IEC 62304 : Software voor medische apparaten - Processen voor de softwarelevenscyclus
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EN 1SO 10993 : Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
EN ISO 14971 : Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement op medische hulpmiddelen

EN 1SO 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen te gebruiken op etiketten van medische hulpmiddelen,

etikettering en te verstrekken informatie - Deel 1: Algemene eisen
EN I1SO 20417 : Medische hulpmiddelen — Informatie te verstrekken door de fabrikant
1SO 9687 : Tandheelkunde - Grafische symbolen voor tandheelkundige apparatuur

AAMI TIR 12 : Ontwerpen, testen en labelen van herbruikbare medische hulpmiddelen voor herverwerking in

zorginstellingen: een handleiding voor fabrikanten van medische hulpmiddelen

AAMI TIR 30 : Een overzicht van processen, materialen, testmethoden en acceptatiecriteria voor het reinigen van

herbruikbare medische hulpmiddelen.
Classificatie conform EN/IEC 60601-1

Type bescherming tegen elektrische schokken : N.v.t.

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken : Type BF. Toegepast onderdeel . De scannertip wordt beschouwd

als toegepast onderdeel.
Bedrijfsmodus : Continu bedrijf

Ontvlambare anesthetica : Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of een mengsel

van ontvlambare anesthetica met lucht, zuurstof of lachgas.
Conformiteit met EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMC-vereisten en -testen, Medische elektrische apparatuur inclusief CISPR 11 Groep 1, Klasse B.

AVoorzorgsmaatregelen inzake elektromagnetische compatibiliteit

Medische elektrische apparaten vereisen specifieke maatregelen om elektromagnetische compatibiliteit (EMC) te

garanderen.

Medische apparaten moeten worden geinstalleerd en gebruikt volgens de EMC-richtlijnen die in dit document

worden beschreven.

Zelfs apparatuur die voldoet aan de CISPR-emissienormen kan de communicatie met de DI-1 verstoren.

AWAARSCHUWING : Om optimale prestaties van de DI-1 te garanderen, dient u ervoor te zorgen dat alle
draagbare en mobiele RF-communicatieapparaten - inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes - op een afstand van minimaal 30 cm (12 inch) van elk onderdeel van het systeem worden gebruikt,
inclusief de door de fabrikant voorgeschreven kabels. Gebruik van dergelijke apparatuur op een kleinere afstand kan

leiden tot verminderde prestaties van de DI-1.
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Richtlijnen en fabrikantenverklaringen

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische emissies

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of

gebruiker van de DI-1 dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
RF-emissies Groep 1 Klasse B De DI-1 gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne werking. Daardoor
CISPR 11 is de RF-emissie zeer laag en is de kans op storing in nabijgelegen

elektronische apparatuur klein.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische immuniteit voor apparatuur en systemen

het apparaat uitsluitend te worden gebruikt binnen de hieronder beschreven elektromagnetische omgevingen.

Klanten of gebruikers dienen ervoor te zorgen dat het apparaat onder deze gespecificeerde omstandigheden wordt

gebruikt.
Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving -
Testniveau Richtlijnen

Elektrostatische +8 kV contact +8 kV contact Voor optimale omstandigheden dienen

ontlading (ESD) IEC | 415 kV lucht +15 kV lucht vloeren van hout, beton of keramische

61000-4-2 tegels te zijn gemaakt. Indien
synthetische materialen worden gebruikt
voor de vloerbedekking, dient de
relatieve luchtvochtigheid minimaal 30%
te bedragen.

Netfrequentie 30A/m 30A/m Voor optimale omstandigheden dienen

(50/60 Hz) magnetische velden met netfrequentie

magnetisch veld op een niveau te worden gehouden dat

IEC 61000-4-8 gebruikelijk is in standaard commerciéle
of ziekenhuisomgevingen.

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m In een professionele zorgomgeving:

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz Waarschuwing: Om mogelijke storingen
te voorkomen, moeten draagbare RF-
communicatieapparaten (inclusief
accessoires zoals antennekabels en
externe antennes) op minimaal 30 cm
afstand van elk onderdeel van de DI-1
worden gehouden, inclusief alle door de
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fabrikant voorgeschreven kabels. Het niet
aanhouden van deze afstand kan de
prestaties van het apparaat verminderen.

Het apparaat voldoet aan de immuniteitseisen voor nabijheidsvelden van draadloze RF-communicatieapparaten, in
overeenstemming met de hieronder beschreven testniveaus volgens de IEC 60601-1-2-norm. Het is de
verantwoordelijkheid van de klant of gebruiker om ervoor te zorgen dat het apparaat in een geschikte omgeving
wordt gebruikt.

Testfrequentie (MHz) Band (MHz) Immuniteitstestniveaus
385 380 -390 Pulsmodulatie 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5 kHz afwijking , 1 kHz sinus, 28V/m
710 704 - 787 Pulsmodulatie 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800 - 960 Pulsmodulatie 18 Hz, 28 V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Pulsmodulatie 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Pulsmodulatie 217 Hz, 28 V/m
5240 5100 - 5800 Pulsmodulatie 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Accessoires

Het gebruik van andere kabels of accessoires dan de voorgeschreven - tenzij het door de fabrikant goedgekeurde
vervangingen voor interne componenten betreft - kan leiden tot verhoogde emissies of een verminderde immuniteit

van het medische apparaat.

Overige apparatuur

AWAARSCHUWING : Plaats dit apparaat niet naast of stapel het niet op andere apparaten, aangezien dit

storingen kan veroorzaken. Indien plaatsing noodzakelijk is, controleer dan zowel dit apparaat als de andere
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apparaten om er zeker van te zijn dat ze correct functioneren.

Technische specificatie

Productmodel

DI-1

DI-1 Technische specificaties

Onderdelen Technische specificaties
Gewicht Handstuk: 175 g
Tip Maat M - Sterilisatie (TPDI1L): 14 g
Tip klein - Sterilisatie (TPDI1S): 12 g
Kleur 3D Full Color
Connectiviteit USB 3.0

Stroombron

USB 3.0 5V, 900mA

Gezichtsveld

Tip Maat M - sterilisatietip (TPDILL): 16 mm x 14 mm

Tip klein - Sterilisatie (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Minimale
systeemvereisten voor

een laptop

Processor : 1e generatie Intel® Core™ i5-11400H of AMD Ryzen ™ 75700U
Geheugen : 16 GB

Grafische kaart : NVIDIA GeForce GTX 2060 (notebook) 6 GB

Schijf: 512 GB SSD

Besturingssysteem : Windows 10 (build 18362+) / Windows 11, 64-bit
Overige kenmerken : USB 3.0-poort

Optioneel : touchscreen

Minimale
systeemvereisten voor

desktop

Processor : 10e generatie Intel® Core™ i5-10600 of AMD Ryzen™ 5 36 00
Geheugen : 16 GB

Grafische kaart : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Schijf : 512 GB SSD

Besturingssysteem : Windows 10 (build 18362+) / Windows 11, 64-bit
Overige kenmerken : USB 3.0-poort

Optioneel : touchscreen

ALET OP : Het is VERPLICHT om te controleren of uw systeemconfiguratie compatibel is met de
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systeemvereisten voor de DI-1. software.

Milieu-eisen

Onderdelen Milieu-eisen

Bedrijfstemperatuur 15°C~30°C

Transport- en opslagtemperatuur -10°C~50°C

Bedrijfsrelatieve luchtvochtigheid 10% ~ 65% relatieve luchtvochtigheid

Relatieve luchtvochtigheid tijdens transport en opslag 10% ~ 95% relatieve luchtvochtigheid

Bedrijfsluchtdruk 70 ~ 106 kPa

Transport en opslag Atmosferische druk 60 ~ 106 kPa
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PT/Portugués
Perceber

Recomendamos que vocé se familiarize completamente com este guia para aproveitar ao maximo o seu sistema.

0 conteldo deste documento pode sofrer alteraces ao longo do tempo. O fabricante e suas afiliadas ndo se
responsabilizam por quaisquer erros neste documento ou por quaisquer danos incidentais relacionados ao seu
fornecimento, desempenho ou uso. A reproducdo de qualquer parte desta publicacdo é proibida sem a prévia

autorizacdo por escrito do fabricante.

Este documento foi originalmente escrito em inglés.

Todas as marcas comerciais e marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.
0 Dandy Vision destina-se exclusivamente ao uso profissional.

Segundo a legislacdo federal dos EUA, este dispositivo s6 pode ser vendido por um dentista ou mediante prescrigdo

odontoldgica.

Caso ocorra algum incidente grave relacionado ao dispositivo, o usuério devera comunica-lo ao fabricante e a

autoridade competente do seu Estado-Membro na Unido Europeia.

Convengoes

Os avisos especiais a seguir destacam informagdes importantes ou riscos potenciais para o pessoal ou o

equipamento.

AVISO : Indica instrucoes de segurancga que devem ser seguidas rigorosamente para evitar ferimentos a

CUIDADO : Alerta para condi¢des que podem causar danos graves ou problemas operacionais.

A si mesmo ou a outras pessoas.

NOTA : Fornece informacdes adicionais e dicas Uteis.
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Visao geral

0 scanner foi projetado para adquirir modelos 3D nos seguintes formatos :
® maxilar superior
® mandibulainferior

®  Registro de mordida bucal
Nomenclatura

O scanner é composto pelas seguintes partes.

0 scanner precisa ser conectado a um computador. Observe que o computador ndo esta incluido.

[1] Peca de mao

[2] Ponta do scanner

[3] Botdo de digitalizacdo

®  Pressione para iniciar a digitalizagdo. Pressione novamente para parar a digitalizacdo.

[4] Botdo de selecdo de modo

® Pressione este botdo para alternar entre os diferentes modos .

178



[5] Indicador de status

® Piscando rapidamente: o scanner esta inicializando.

® Piscando lentamente: O scanner esta pronto, mas n3o esta selecionado como o scanner ativo.
® Ligado continuamente: O scanner estd selecionado como o scanner ativo.

® Respiracdo: O scanner esta pronto para ser conectado ao software de escaneamento.

[6] Janela da lente

[7] Cabo USB (1,8 m, blindado)

[8] Conector USB Tipo C

[9] Conector USB Tipo A
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Informacoes de seguranga

Uso pretendido

0 scanner intraoral Dandy Vision , modelo DI-1 (doravante denominado "o scanner"), é um dispositivo de
escaneamento Optico digital utilizado para obter impressdes digitais de tecidos duros e moles, como dentes, gengiva
e membranas mucosas, por meio de escaneamento oral, para restauragdo oral e tratamento ortodéntico de ma

oclusao.

AVisdo do Dandi Poderia ser utilizado tanto em adultos quanto em criancas na pratica clinica.

Beneficios clinicos e caracteristicas de desempenho

O scanner intraoral Dandy Vision beneficia clinicas odontoldgicas ao permitir que os profissionais obtenham
impressoes digitais com a qualidade e precisdo necessarias para aplicagdes odontoldgicas digitais CAD/CAM. O
desempenho real do dispositivo depende do treinamento e da execucdo da operagdo pelo usuario. O usuario é o

Unico responsavel pela precisdo, integridade e adequagdo dos dados adquiridos.
Contraindicacoes
Nenhum.

Avisos e instrucoes de seguranca

A PERIGO DE CHOQUE ELETRICO : Este é um aparelho elétrico. NAO o exponha a jatos de dgua. Tal ac3o pode
causar choque elétrico ou mau funcionamento do aparelho.

A ATENGAO : Todos os riscos residuais conhecidos, contraindicacdes ou efeitos colaterais indesejaveis estdo
listados neste guia. Se ocorrer algum incidente grave relacionado ao dispositivo, vocé deve comunica-lo ao

fabricante e a autoridade competente do seu Estado-Membro da Unido Europeia.

Visao Elegante

® Antes de usar o scanner, vocé deve ler e compreender todas as informacgdes de seguranca.

®  Utilize o scanner somente em hospitais e instala¢des de saude profissionais. Ndo o utilize préximo a
equipamentos cirlrgicos de alta frequéncia ou dentro da sala blindada contra radiofrequéncia de um sistema

ME para ressonancia magnética, onde as interferéncias eletromagnéticas sdo intensas.

® Antes de utilizar o scanner, inspecione o scanner e seus acessorios para verificar se ha superficies asperas,
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bordas afiadas ou saliéncias que possam representar um risco a seguranca.

Vocé é responsével pela operacdo e manutencdo do scanner. E necessario treinamento para usar o scanner com

seguranca.
Ndo coloque objetos dentro do campo de operagao do scanner.
Certifique-se de que o scanner esteja desligado quando ndo estiver em uso.

Ndo utilize o scanner em ambientes ricos em oxigénio. Ele ndo se destina ao uso com anestésicos ou agentes

inflamaveis.

Evite puxar ou torcer o cabo.

N&o deixe cair o scanner ou seus acessorios.

Ndo tente esterilizar o scanner.

Mantenha o scanner longe de jatos de agua e ndo o mergulhe em agua ou desinfetantes.
Evite submeter o scanner a vibra¢des intensas.

Evite expor o scanner diretamente a radiagdo ultravioleta. O scanner ndo foi projetado para desinfecgdo

ultravioleta.
Evite olhar diretamente para a janela de emissao do LED.

Evite remover a tampa de qualquer parte do scanner. O dispositivo ndo contém componentes que possam ser
reparados pelo usudrio. Caso sejam necessarios reparos, entre em contato com um técnico de servigo

qualificado e autorizado pelo fabricante.

Nao utilize cabos diferentes dos fornecidos com o scanner. A utilizacao de cabos diferentes pode danificar o

scanner e comprometer seus recursos de seguranca e desempenho de compatibilidade eletromagnética (EMC).

Mantenha os equipamentos que ndo estejam em conformidade com as normas IEC-60601 a uma distancia

minima de 1,5 metros do paciente.

Se 0 equipamento apresentar mau funcionamento, desligue-o, afixe um aviso de "Fora de Servico" e entre em

contato com seu distribuidor local ou provedor de servigos autorizado.

A utilizacdo de componentes, acessorios, cabos ou pecas sobressalentes ndo especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode comprometer os recursos de seguranca do scanner. Isso pode levar a
maiores emissdes eletromagnéticas, menor imunidade eletromagnética e funcionamento inadequado do

equipamento.
Ndo modifique este equipamento de forma alguma.
N&o conecte réguas de energia ou extensdes adicionais ao sistema.

A parte aplicada pode atingir temperaturas de até 43 °C (109,4 °F). Para evitar o superaquecimento, evite o uso

prolongado.

181



®  Para desconectar completamente o dispositivo da fonte de alimentacado principal, retire o conector USB da
porta USB.

® NAO realize manutenc3o ou reparo neste equipamento enquanto ele estiver em uso com o paciente.

® Aconexdo do PEMS (Sistema Médico Elétrico Programavel) a uma rede de Tl que inclua outros equipamentos
pode resultar em riscos para pacientes, operadores ou terceiros. A organizacdo responsavel deve identificar,

analisar, avaliar e controlar esses riscos.

® Ao utilizar o dispositivo em pacientes com doencas da mucosa oral, doencas mentais, doencas respiratorias
graves, asma, doenca de Parkinson, transtorno de déficit de atencio e hiperatividade (TDAH) e epilepsia , deve-

se ter extrema cautela .

® limitacdo moderada ou grave da abertura da boca devem usa-lo com cautela.
Computador

® NAO coloque nenhum equipamento que n3o esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1 nas imediacdes

do paciente. Mantenha uma distancia minima de 1,5 metros entre o paciente e o equipamento.

® O scanner destina-se apenas a ser conectado a um computador que possua, no minimo, certificacdo IEC 60950 /

IEC 62368 ou equivalente. A conexao do scanner a outros equipamentos pode ser perigosa.

® Consulte o guia de instalacao do seu computador para obter detalhes sobre o sistema de processamento de
dados, o computador e o monitor. Certifique-se de que haja espaco suficiente ao redor do computador para

permitir uma ventilacdo adequada.

® Posicione a tela de forma a minimizar os reflexos de luz, tanto de fontes internas quanto externas, para obter a

melhor qualidade de imagem e garantir uma visualizacdo confortavel.

® 0 equipamento em teste (EUT) destina-se ao uso exclusivo com um computador certificado segundo a norma
EN 55032 ou norma equivalente. O computador utilizado durante os ensaios de tipo fazia parte da configuracao

de teste e esta fora do dmbito desta avaliagdo.

Disposicao

Este dispositivo contém materiais e produtos quimicos comumente usados em produtos elétricos e eletrénicos. O
descarte inadequado ao final de sua vida til pode causar poluicdo ambiental. Portanto, ndo o descarte com o lixo
doméstico comum. Leve-o a um local designado para descarte ou reciclagem de lixo eletrénico. Para obter mais

informagGes sobre como descartar lixo eletronico, entre em contato com as autoridades locais. Descarte as pontas do
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scanner de acordo com os procedimentos operacionais padrdo ou as normas locais para descarte de residuos

médicos contaminados. Para obter pontas de scanner adicionais, entre em contato com seu revendedor.
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Limpeza, desinfeccao e esterilizacao

Execute regularmente as tarefas de manutencdo descritas abaixo para seu scanner e acessorios.

Siga atentamente as instrugdes ao preparar o scanner para uso, a fim de garantir o mais alto nivel de seguranga

higiénica para os pacientes.

Para garantir a maxima seguranca higiénica para o paciente e minimizar o risco de contaminac&o cruzada, execute

cuidadosamente as seguintes atividades de manutencdo em seu scanner e acessorios.
Apds cada paciente:

® Limpe e desinfete o scanner. (Consulte " Limpe e desinfete o scanner ")

® Limpe a ponta do scanner e, em seguida, realize a esterilizagdo em autoclave (consulte " Limpar a ponta do

scanner " e " Esterilizar a ponta do scanner " ).

Existem 2 modelos de produto para a ponta do scanner:

Modelo do Tamanho | UDI-DI Limpeza Esterilizacdo a al32°C
produto manual 134°C
TP DI1L Tamanho | (01)06973993441942 Sim Sim Sim
M
TP DI1S Pequeno | (01)06973993441959 Sim Sim Sim

Limpe e desinfete o scanner.

Avisos gerais

® Ao manusear o scanner, leia e siga todos os avisos e orientacoes de protecdo individual presentes na Ficha de

Dados de Seguranca (FDS) do desinfetante.
® [ obrigatério o uso de luvas durante a limpeza e desinfec¢do do scanner.

® Apds cada paciente, desinfete o scanner utilizando um lengo desinfetante de nivel médio recomendado com

propriedades tuberculicidas.

® N3o utilize desinfetantes que contenham fenol ou substancias a base de iodo, pois podem danificar o

revestimento da superficie do scanner.
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® N3o coloque o scanner em um esterilizador a vapor sob pressdo nem o mergulhe em dgua ou solugGes

desinfetantes.
® 0 excesso de liquido pode danificar o scanner.

®  Evite usar bolas de algodao, pedacos de pano ou toalhas de papel embebidas em desinfetante para higienizar o

scanner.
Limpe o scanner

Caso haja sangue ou fluido corporal visivel no scanner, limpe-o antes de prosseguir com a desinfeccao.
Para limpar o scanner, siga os passos abaixo :
® Umedeca um pano que ndo solte fiapos com dgua morna (ndo o encharque).

®  Use um pano umido e sem fiapos para limpar sangue ou outros fluidos corporais.
Desinfete o scanner.

0 scanner deve ser completamente higienizado apds o uso para cada paciente.

Para desinfetar o scanner corretamente, certifique-se de seguir as instru¢des do fabricante do desinfetante em

relacdo ao tempo de contato necessario.

A ATENGAO : O scanner deve ser limpo antes da desinfec¢do se estiver visivelmente sujo. Consulte " Limpe o

scanner".
Para desinfetar o scanner, siga os seguintes passos:
® Desconecte a ponta do scanner.

® Remova quaisquer detritos visiveis (consulte " Limpar o scanner").

®  Utilize um lengo desinfetante de nivel intermediario disponivel comercialmente. Certifique-se de seguir as

instrucdes do fabricante quanto ao tempo de contato necessario.

Lencos desinfetantes recomendados: CaviWipes

AAVISO : 0 uso de desinfetante ndao aprovado pode danificar o scanner.

® Limpe cuidadosamente todas as superficies do scanner, certificando-se de que nenhum liquido entre em

frestas, saidas de ar ou orificios.

AVISO : N3o lave o scanner.

® Deixe secar completamente ao ar livre.
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Apds secar, utilize um pano limpo e sem fiapos umedecido com dgua para remover qualquer residuo de

desinfetante da superficie do scanner.

Limpe e esterilize a ponta do scanner.

A AVISO

Use sempre luvas ao manusear uma ponta de scanner contaminada.

Leia e siga as instrucdes de seguranca e protecdo pessoal presentes na Ficha de Dados de Seguranca (FDS) do
fabricante do detergente.

Evite deixar a ponta do scanner imersa em desinfetante por periodos prolongados.
Certifique-se de que a ponta do scanner esteja completamente seca antes de monta-la no scanner.
Nao utilize um limpador ultrassonico para limpar a ponta do scanner.

N&do mergulhe a ponta do scanner em desinfetantes a base de alcool.

Limpe a ponta do scanner.

Para limpar manualmente a ponta do scanner, siga estes passos:

Enxague a ponta do scanner em agua corrente para remover o excesso de residuos (aproximadamente 2

minutos).

Esfregue todas as superficies com uma solugdo detergente enzimatica, como o Metrex EmPower .
Enxague bem em agua corrente limpa durante 2 minutos.

Inspecione a ponta do scanner. Se ela continuar suja, repita os passos acima.

Limpe o espelho dentro da ponta do scanner usando um pano sem fiapos ou um lenco de papel para lentes para

remover a poeira.

Seque cuidadosamente o espelho da ponta do scanner com um lengo para lentes ou um pano que nao solte

fiapos.

Esterilize a ponta do scanner.

As pontas para scanner s3o enviadas sem esterilizacdo. E necessario esteriliza-las antes do uso.

A CUIDADO : Para TPDILL e TPDI1S, se vocé limitar o tempo de exposi¢do a 134°C a no maximo 6 minutos,

podera autoclavar a ponta do scanner por até 180 ciclos.

Para esterilizar a ponta do scanner, siga estes passos:

Coloque a ponta do scanner em um envelope de esterilizagao a vapor selado.
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® Coloque a ponta do scanner em uma autoclave a vapor para esterilizacao.
€ Atemperatura de exposicdo deve ser definida em 134°C.
€ Otempo de exposigdo deve ser superior a 3 minutos.

€ Otempo de exposigdo ndo deve exceder 6 minutos.

A CUIDADO : Para TPDI1L e TPDI1S, se vocé limitar o tempo de exposicdo a 4 minutos a 132 °C, podera

autoclavar a ponta do scanner por até 180 ciclos.
Para esterilizar a ponta do scanner, siga estes passos:
® Coloque a ponta do scanner em um envelope de esterilizacdo a vapor selado.
® Coloque a ponta do scanner em uma autoclave a vapor para esterilizacdo.
€ Atemperatura de exposicdo deve ser definida como 132 °C.
€ Tempo de exposi¢do: 4 minutos .

€ Tempo de secagem: Siga as recomendacdes do fabricante da autoclave .
Precaucdes antes do uso
Antes de usar o produto e seus acessorios, realize as seguintes atividades.
Inspecao visual do scanner para verificar danos.

Inspecione visualmente o scanner para verificar se ha danos ou sinais de deterioracdo, seguindo estes passos:
® Inspecione ajanela da lente do scanner.
® Inspecione os botdes e pontos de contato do scanner.

Caso sejam constatados danos, ndo utilize o scanner e entre em contato com seu representante.
Dicas para inspecao visual do scanner

Inspecione visualmente as pontas do scanner em busca de sinais de deterioragdo, seguindo estes passos:
® \Verifique se a ponta do scanner n3o esta danificada e se seus componentes n3o estdo soltos.
® \Verifique se o espelho da ponta do scanner ndao apresenta manchas ou arranhdes.

® Caso observe deterioracao, substitua a ponta do scanner.

Ajanela da lente do scanner é um componente dptico delicado. Instale a tampa protetora da janela da lente para
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protegé-la contra danos e sujeira quando o scanner ndo estiver em uso.

0 espelho na ponta do scanner é um componente dptico delicado. Sua superficie limpa e sem danos é fundamental

para a qualidade da digitalizacao.

Se vocé observar baixa qualidade de digitalizacdo No software, limpe o espelho da ponta do scanner e a janela da

lente usando um cotonete de limpeza de microfibra, aplicando etanol isento de impurezas.
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Configurando o scanner

Para configurar o scanner, siga estes passos:

® Acesse o site oficial de suporte e baixe o arquivo de instalacdo e as instrucoes de acordo com o modelo do

produto.
® Clique duas vezes no arquivo de instalagdo do software.
® Selecione um idioma na lista suspensa e clique em OK para instalar.
® Siga as instrucoes na tela para concluir a instalagao.

® Insira o conector USB Tipo-C. Em seguida, empurre a trava de seguranca do cabo para cima para fixar o conector

USB Tipo-C.
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® Para desconectar o conector USB Tipo-C, use o polegar e o indicador para pressionar a area com o circulo
vermelho e puxe a trava de seguranca do cabo para remové-la. Em seguida, desconecte o conector USB Tipo-C
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® Remova a tampa protetora da janela da lente.

® Encaixe firmemente a ponta do scanner na janela da lente.
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Insira o conector Tipo A em uma porta USB 3.0 Tipo A no computador.

AATENQKO : Certifique-se de que o scanner esteja conectado a porta USB 3.0. Se conectado a uma porta USB
2.0, o scanner pode nao funcionar corretamente.

® O scanner ligard automaticamente, o indicador de status piscara rapidamente e, em seguida, permanecera

aceso assim que estiver conectado ao computador e pronto para digitalizar.

NOTA : Quando o scanner estiver conectado ao software, o indicador permanecera aceso continuamente.
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Comecando

Acessando a interface do usuario do software

Para acessar a interface do usuario do software, siga estes passos:
® Clique duas vezes no icone do programa na sua area de trabalho.
® Aguarde a abertura do software.

® Siga as instrucOes na tela para usar o software.
Preparando os dentes

® Caso haja area de preparo, afaste a gengiva com fios de contencdo gengival. Remova os fios imediatamente

antes de escanear o preparo.
® Antes deiniciar a digitalizacao, seque bem os dentes.

® Durante a digitalizacdo, seque os dentes moderadamente.
Preparando o scanner

A ponta do scanner, acoplada ao aparelho, oferece protegdo sanitaria para os pacientes. Sempre desinfete o corpo do

scanner e esterilize a ponta apds cada uso.

AATENQKO : As pontas do scanner fornecidas pelo fabricante NAO s3o esterilizadas. E necessario esteriliza-las

antes do primeiro uso.

ACUIDADO : Evite que qualquer liquido entre na saida de ar proxima a janela da lente ou na entrada de ar na

parte traseira do scanner (veja a figura abaixo), caso contrario, o scanner podera ser danificado.
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Para preparar o scanner, siga estes passos:

® Certifique-se de que a janela da lente na base do scanner esteja limpa, passando um pano Umido que ndo solte

fiapos ou um lenco de papel para lentes.

® Deslize a ponta do scanner sobre o scanner conforme mostrado abaixo.
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Iniciando a digitalizacao

Para iniciar a digitalizacdo, coloque a ponta do scanner na superficie do dente para estabilizar o scanner e pressione

o botdo "Escanear". Aguarde até que um modelo 3D apareca na tela de visualizagdo e, em seguida, mova-o
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lentamente ao longo da arcada dentaria, a uma distancia de 0 a 5 mm dos dentes.

Protocolo de digitalizagcao

O protocolo de escaneamento recomendado consiste em 3 varreduras: oclusal, lingual e vestibular, para garantir uma

boa cobertura de dados de todas as superficies.
Recomenda-se iniciar a primeira escovacdo pela superficie oclusal, comecando pelo primeiro molar.

A segunda varredura pode examinar os lados lingual e bucal, e a terceira varredura cobre o lado oposto da segunda

varredura.
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Solugao de problemas

Instrucoes de resolucao de problemas do DI-1

Descricao do problema

Acao

N3&o ha conexdo entre o scannere o

computador.

Desconecte o conector USB tipo C do dispositivo de mao e insira-o
novamente. Se o problema persistir, substitua o cabo.

0 modelo 3D mostra discrepancias e

areas de sobreposicao.

Realize a digitalizac3o utilizando o método sugerido. Use a ferramenta
de corte para eliminar dados incompativeis e excesso de tecido e, em

seguida, realize uma nova digitalizacdo.

Durante a aquisi¢do, pode-se notar uma
diminuicdo na precisdo ou imagens mal

unidas.

Limpe a janela da lente na base do scanner usando um pano imido e
sem fiapos ou um lengo de papel para lentes para remover poeira ou
manchas de agua. Certifique-se de que a ponta do scanner esteja

firmemente encaixada.

A ponta do scanner estd instalada, mas
n3o foi detectada. O icone " Ponta do
scanner ndo detectada" é exibido no

canto inferior direito da interface.

Apos remover a ponta do scanner, limpe o sensor de detec¢do da ponta
para garantir que esteja livre de sujeira ou detritos. Recoloque a ponta

do scanner e verifique se esta firmemente conectada ao scanner.

A superficie interna da lente do
scanner, na sua base, apresenta sinais

de embagamento.

Conecte uma ponta de scanner completamente seca ao scanner,
coloque o scanner na mesa e aguarde até que o embagamento
desapareca. Se 0 embagamento persistir apds 24 horas, entre em
contato com o seu provedor de servicos local para obter ajuda.
Certifique-se de que a ponta do scanner esteja completamente seca
antes de conecta -la e evite usar panos embebidos em desinfetante para

limpar o scanner.

O scanner nao emite luz.

Certifique-se de que o scanner esteja conectado a uma porta USB 3.0.
Verifique se o seu computador atende aos Requisitos Minimos do

Sistema. Feche o software e abra-o novamente.

ApOs a interrupcdo da digitalizagdo, o
scanner é desconectado e ndo pode ser

reconectado automaticamente.

Tente os seguintes passos na ordem indicada.

Verifique se o scanner esta desligado. Pressione qualquer botdo no
scanner para liga-lo novamente. O processo de inicializagdo do scanner

pode levar alguns segundos.

Desconecte o conector USB do scanner do computador e, em seguida,

reconecte-o. O scanner ligard e se conectara automaticamente.
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Informacgoes regulamentares

O dispositivo estd em conformidade com as seguintes normas:

MDR: (UE) 2017/745 Regulamento de Dispositivos Médicos, Classe I.

Regulamento de Dispositivos Médicos (Canada).

RoHS: Restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos,

2011/65/UE Anexo Il e sua alteragdo Diretiva (UE) 2015/863

VERMELHO: Diretiva 2014/53/UE - Diretiva de Equipamentos de Radio

FCC: Parte 15 das Normas da Comissdo Federal de Comunicagdes

ISED: Inovagdo, Ciéncia e Desenvolvimento Econémico do Canada

Conformidade com as normas europeias e internacionais

EN 60601-1 / IEC 60601-1 : Equipamentos Eletromédicos, Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca Basica e

Desempenho Essencial

ANSI/AAMI ES 60601-1 : Equipamentos Eletromédicos - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e

desempenho essencial

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 : Equipamentos Eletromédicos - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e

desempenho essencial

EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 : Equipamentos Eletromédicos, Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e

desempenho essencial - Norma Colateral: PerturbagGes eletromagnéticas - Requisitos e testes

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Equipamentos eletromédicos — Parte 2-60: Requisitos particulares para a

seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos odontolégicos

EN 62471 [ IEC 62471 : Seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de ldmpadas: Classificacdo de

equipamentos, requisitos e guia do usuario

EN ISO 17664 : Processamento de produtos para a salide - InformacGes a serem fornecidas pelo fabricante de

dispositivos médicos para o processamento de dispositivos médicos.

EN ISO 17665-1 : Esterilizacdo de produtos para a satide — Calor Umido — Parte 1: Requisitos para o

desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo para dispositivos médicos

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Equipamentos Eletromédicos, Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca basica e

desempenho essencial - Norma Colateral: Usabilidade
EN 62366-1/ IEC 62366-1 : Dispositivos médicos - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

EN 62304 / IEC 62304 : Software para dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do software
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EN ISO 10993 : Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos
EN ISO 14971 : Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestdo de riscos a dispositivos médicos

EN ISO 15223-1: Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados em rétulos de dispositivos médicos, rotulagem e

informacOes a serem fornecidas - Parte 1: Requisitos gerais
EN ISO 20417 : Dispositivos médicos — InformagGes a serem fornecidas pelo fabricante
1SO 9687 : Odontologia - Simbolos graficos para equipamentos odontologicos

AAMI TIR 12 : Projeto, teste e rotulagem de dispositivos médicos reutilizaveis para reprocessamento em instalacdes

de satde: um guia para fabricantes de dispositivos médicos.

AAMI TIR 30 : Um compéndio de processos, materiais, métodos de teste e critérios de aceitacdo para a limpeza de

dispositivos médicos reutilizaveis.
Classificacao de acordo com a norma EN/IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra choque elétrico : N/A

Grau de protecéo contra choque elétrico : Tipo BF - Parte Aplicada . A ponta do scanner é considerada uma parte

aplicada.
Modo de operacdo : Operacdo continua

Anestésicos inflamaveis : N3o é adequado para uso na presenca de anestésicos inflamaveis ou de uma mistura de

anestésicos inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
Conformidade com EN/IEC 60601-1-2

da norma IEC 60601-1-2 para equipamentos eletromédicos, incluindo o CISPR 11 Grupo 1, Classe B.

APrecaug&es de compatibilidade eletromagnética

Os dispositivos eletromédicos necessitam de medidas especificas para garantir a compatibilidade eletromagnética
(CEM).

Os dispositivos médicos devem ser configurados e utilizados seguindo as diretrizes de EMC detalhadas neste

documento.

Mesmo equipamentos que atendam aos padrdes de emissdo CISPR podem interromper a comunica¢do com o DI-1.

AAVISO : Para manter o desempenho ideal do DI-1, certifique-se de que todos os dispositivos de comunicagao
de radiofrequéncia portateis e méveis — incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas — sejam
usados a uma distancia de pelo menos 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. O uso desses equipamentos a uma distancia inferior a recomendada pode resultar em

desempenho reduzido do DI-1.
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Orientacoes e declaracoes do fabricante

Orientages e Declaragdo do Fabricante - Emissées Eletromagnéticas

0O dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do DI-1 deve

assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

radiofrequéncia
CISPR11

Teste de Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientac¢bes
Emissoes
Emissoes de Grupo 1 Classe B O DI-1 utiliza energia de radiofrequéncia apenas para seu

funcionamento interno. Portanto, suas emissoes de radiofrequéncia

sdo muito baixas e ndo devem causar interferéncia em equipamentos

eletrénicos préximos.

Orientac6es e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética para Equipamentos e Sistemas

o dispositivo deve ser operado apenas nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo. Os clientes ou usuarios

devem garantir que o dispositivo seja utilizado nessas condi¢des especificas.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de conformidade | Ambiente Eletromagnético -

imunidade 60601 Orientacoes

Descarga Contato de 8 kV Contato de +8 kV Para condi¢Ges ideais, os pisos devem ser

eletrostatica (ESD) +15 KV ar +15 KV ar construidos em madeira, concreto ou

IEC 61000-4-2 ceramica. Caso sejam utilizados materiais
sintéticos para revestir os pisos,
certifique-se de que a umidade relativa
seja mantida em, no minimo, 30%.

Frequéncia de 30A/m 30 A/m Para condic¢des ideais, os campos

poténcia (50/60 Hz) magnéticos de frequéncia industrial

campo magnético devem ser mantidos em niveis

IEC 61000-4-8 normalmente encontrados em ambientes
comerciais ou hospitalares padrao.

Radiofrequéncia 3V/m 3V/m Em um ambiente profissional de salde:

irradiada IEC 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz Aviso: Para evitar possiveis interferéncias,

61000-4-3 dispositivos portateis de comunicagéo
por radiofrequéncia (incluindo acessérios
como cabos de antena e antenas
externas) devem ser mantidos a uma
distdncia minima de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do DI-1, incluindo
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quaisquer cabos especificados pelo
fabricante. Ndo manter essa distancia
pode reduzir o desempenho do

equipamento.

0 dispositivo atende aos requisitos de imunidade a campos de proximidade de dispositivos de comunica¢do sem fio
de radiofrequéncia, em conformidade com os niveis de teste descritos abaixo, de acordo com a norma IEC 60601-1-2.
E responsabilidade do cliente ou usuério garantir que o dispositivo seja operado em um ambiente adequado.

Frequéncia de teste Banda (MHz) Niveis do teste de imunidade
(MHz)

385 380 -390 Modulacado por pulso 18Hz, 27V/m

450 430-470 desvio de +5 kHz , senoide de 1 kHz, 28 V/m

710 704 - 787 Modulagdo por pulso 217Hz, 9V/m

745

780

810 800 - 960 Modulagdo por pulso 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700 - 1990 Modulacao por pulso 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400 - 2570 Modulacado por pulso 217Hz, 28V/m

5240 5100 - 5800 Modulacado por pulso 217Hz, 9V/m

5500

5785

Acessorios

A utilizagdo de cabos ou acessorios diferentes dos especificados — a menos que sejam substitutos aprovados pelo
fabricante para componentes internos — pode levar ao aumento das emissdes ou a reducdo da imunidade do

dispositivo médico.

Outros equipamentos

AAVISO : Evite colocar este equipamento préximo a outros dispositivos ou empilha-lo com eles, pois isso pode
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causar mau funcionamento. Caso seja necessario coloca-lo em conjunto com outros dispositivos, monitore o

funcionamento deste equipamento e dos demais dispositivos para garantir que estejam operando corretamente.
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Especifica¢des técnicas

Modelo do produto

DI-1

Especificagbes técnicas do DI-1

Componentes Especifica¢des técnicas
Peso Peca de mdo: 175¢g
Ponta Tamanho M - Esterilizagdo (TPDI1L): 14g
Ponta pequena - Esterilizacdao (TPDI1S): 12g
Cor 3D em cores vibrantes

Conectividade

USB 3.0

Fonte de alimentacdo

USB 3.0 5V, 900mA

Campo de visdao

Ponta Tamanho M - Esterilizagdo (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Ponta pequena - Esterilizacao (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Requisitos minimos do

sistema para laptop

Processador : Intel® Core™ i5-11400H de 1% geragdo ou AMD Ryzen™ 75700U
Meméria : 16 GB

Placa grafica : NVIDIA GeForce GTX 2060 (Notebook) 6 GB

Disco : SSD de 512 GB

Sistema Operacional : Windows 10 (compilacdo 18362+) / Windows 11, 64 bits
Outros : Porta USB 3.0

Opcional : Tela sensivel ao toque

Requisitos minimos do

sistema para desktop

Processador : Intel® Core™ i5-10600 de 102 geracdo ou AMD Ryzen™ 5 36 00

Meméria : 16 GB

Placa grafica : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Disco : SSD de 512 GB

Sistema Operacional : Windows 10 (compilagdo 18362+) / Windows 11, 64 bits
Outros : Porta USB 3.0

Opcional : Tela sensivel ao toque

AATEN(;KO : E OBRIGATORIO verificar se a configuracdo do seu sistema é compativel com os requisitos de

sistema do computador DI-1. software.
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Requisitos ambientais

Componentes Requisitos ambientais
Temperatura de operagdo 15°C~30°C
Temperatura de transporte e armazenamento -10°C~50°C

Umidade Relativa de Operagao

10% ~ 65% UR

Umidade relativa durante o transporte e

10% ~ 95% UR

armazenamento
Pressdo atmosférica de operacéo 70 ~ 106 kPa
Transporte e armazenamento sob pressdo atmosférica | 60~ 106 kPa
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SV/Svenska

Varsel

Vi rekommenderar att du noggrant laser igenom den har guiden for att fa ut det mesta av ditt system.

Innehallet i detta dokument kan dndras med tiden. Tillverkaren och dess dotterbolag ansvarar inte for eventuella fel i
detta dokument eller for oférutsedda skador relaterade till dess tillhandahallande, prestanda eller anvandning.
Reproduktion av ndgon del av denna publikation ar forbjuden utan tillverkarens foregaende skriftliga tillstand.

Detta dokument ar ursprungligen skrivet pa engelska.

Alla varumarken och registrerade varumarken tillhor sina respektive agare.

Dandy Vision ar endast avsedd for professionellt bruk.

Enligt amerikansk federal lag far denna apparat endast saljas av en tandlakare eller pa tandlékarens ordination.

Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med produkten maste anvéndaren rapportera detta till tillverkaren

och till den behdriga myndigheten i sin medlemsstat i Europeiska unionen.
Konventioner

Foljande sarskilda meddelanden belyser viktig information eller potentiella risker for personal eller utrustning.

VARNING : Indikerar sakerhetsinstruktioner som maste féljas noggrant for att forhindra skador pa dig

sjalv eller andra.

it VARNING : Varnar for tillstand som kan orsaka allvarliga skador eller driftsproblem.

OBS : Ger ytterligare information och anvandbara tips.
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Oversikt

Skannern ar utformad for att hamta 3D-modeller i foljande :
®  Overkike
® Underkaken

®  Registrering av buckalt bett
Nomenklatur

Skannern bestar av foljande delar.

Skannern maste anslutas till en dator. Observera att datorn inte ingar.

[1] Handstycke

[2] Skannertips

[3] Skanningsknapp

®  Tryck for att starta skanningen. Tryck igen for att stoppa skanningen.

[4] Lagesbrytarknapp

®  Tryck pa den har knappen for att vaxla mellan olika lagen .
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[5] Statusindikator

® Blinkar snabbt: Skannern startar.

® Blinkar langsamt: Skannern ar klar men inte vald som aktiv skanner.
®  Fast sken: Skannern ar vald som aktiv skanner.

® Andning: Skannern ar redo att anslutas till skanningsprogramvaran.

[6] Linsfonster

[7] USB-kabel (1,8 m, skdrmad)

[8] USB typ-C-kontakt

[9] USB Typ-A-kontakt
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Sakerhetsinformation

Avsedd anvandning

Dandy Vision Intraoral S- skannern, modell DI-1 (nedan kallad "skannern"), ar en digital optisk skanningsenhet som
anvands for att ta digitala avtryck av harda och mjuka vavnader, sdsom tander, tandkétt och slemhinnor, med hjalp

av oral skanning, for oral restaurering och ortodontisk behandling av tandstallningsfel.

Dandy-visionen kan anvéndas for bade vuxna och barn i klinisk praxis.
Kliniska fordelar och prestandaegenskaper

Dandy Vision Intraoral S- skannern gynnar en tandlakarmottagning genom att gora det mojligt for tandlakare att ta
digitala avtryck med den kvalitet och noggrannhet som krévs for digitala CAD/CAM-applikationer inom tandvard.
Enhetens faktiska prestanda beror pa anvdandarens utbildning och utférande. Anvandaren dr ensam ansvarig for att

de insamlade uppgifterna ar noggranna, fullstandiga och tillrackliga.
Kontraindikationer
Ingen.

Varningar och sdkerhetsinstruktioner

A RISK FOR ELEKTRISK STOT : Detta &r en elektrisk enhet. Utsétt den INTE for vattenstank. Sddana &tgarder
kan orsaka elektrisk stot eller att enheten inte fungerar som den ska.

A VARNING : Alla kdnda kvarvarande risker, kontraindikationer eller oonskade biverkningar listas i denna guide.
Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med produkten maste du rapportera det till tillverkaren och till den

behdriga myndigheten i din medlemsstat i Europeiska unionen.

AVARNING

Dandy Vision

® Innan du anvander skannern maste du ldsa och forsta all sakerhetsinformation.

® Anvdnd endast skannern inom sjukhus och professionella vardinrattningar. Anvand den inte nara hogfrekvent
kirurgisk utrustning eller inuti RF-skarmade rum i ett ME-system for magnetisk resonanstomografi, dér

elektromagnetiska storningar ar intensiva.

® Innan du anvander skannern, kontrollera den och dess tillbehor for att se om det finns nagra ojamna ytor, vassa

kanter eller utskjutande delar som kan utgdra en sakerhetsrisk.
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Du &r ansvarig for skannerns drift och underhall. Utbildning kravs for att anvanda skannern pa ett sakert satt.
Placera inte foremal inom skannerns rackvidd.
Se till att skannern ar avstangd nar den inte anvands.

Anvand inte skannern i syrerika miljoer. Den ar inte avsedd att anvandas med brandfarliga anestetika eller andra

medel.

Undvik att drai eller vrida kabeln.

Tappa inte skannern eller dess tillbehor.

Forsok inte sterilisera skannern.

Hall skannern borta fran vattenstank och doppa den inte i vatten eller desinfektionsmedel.

Undvik att utsatta skannern for kraftiga vibrationer.

Undvik att utsatta skannern for direkt ultraviolett stralning. Skannern &r inte avsedd for ultraviolett desinfektion.
Undvik att stirra direkt in i LED-ljusfonstret.

Undvik att ta bort locket fran nagon del av skannern. Enheten innehaller inga komponenter som kan repareras
av anvandaren. Om reparationer behdvs, vanligen kontakta en kvalificerad servicetekniker som ar auktoriserad

av tillverkaren.

Anvand inte andra kablar @n de som medféljer skannern. Anvandning av andra kablar kan skada skannern och

aventyra dess sakerhetsfunktioner och EMC-prestanda.
Hall utrustning som inte uppfyller IEC-60601-standarderna minst 1,5 meter fran patienten.

Om utrustningen inte fungerar, stdng av den, satt upp ett meddelande om att den ar ur drift och kontakta din

lokala distributor eller auktoriserade serviceleverantor.

Anvandning av komponenter, tillbehor, kablar eller reservdelar som inte specificerats eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan dventyra skannerns sakerhetsfunktioner. Detta kan leda till hogre

elektromagnetiska emissioner, minskad elektromagnetisk immunitet och felaktig funktion hos utrustningen.
Modifiera inte denna utrustning pa nagot sétt.
Anslut inte ytterligare grenuttag eller forlangningssladdar till systemet.

Den applicerade delen kan na temperaturer upp till 43 °C (109,4 °F). Undvik langvarig anvandning for att

forhindra 6verhettning.
For att helt koppla bort enheten fran stromférsorjningen, dra ur USB-kontakten fran USB-porten.
Utfor INTE underhall eller service pa denna utrustning medan den anvands av patienten.

Anslutning av PEMS (Programmerbart elektriskt medicinskt system) till ett IT-NATVERK som inkluderar annan
utrustning kan leda till risker for patienter, operatorer eller tredje part. Den ansvariga organisationen bor

identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker.
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®  Var extrem forsiktig ndr enheten anvands pa patienter med sjukdomar i munslemhinnan, psykiska sjukdomar,
allvarliga luftvagssjukdomar, astma, Parkinsons sjukdom, ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder) och

epilepsi.

® Patienter med mattlig eller svar 6ppningsbegransning bor anvanda det med forsiktighet.
Dator

®  Placera INTE nagon utrustning som inte uppfyller IEC 60601-1 i patientens omedelbara narhet. Limna minst 1,5

meters avstand mellan patienten och utrustningen.

® Skannern dr endast avsedd att anslutas till en dator som ar certifierad enligt minst IEC 60950 / IEC 62368 eller
motsvarande standarder. Det kan vara farligt att ansluta skannern till annan utrustning.

® Sedatorns installationshandbok for mer information om databehandlingssystemet, datorn och bildskdarmen. Se

till att det finns tillrackligt med utrymme runt datorn for att méjliggéra ordentlig ventilation.

®  Placera skdrmen sa att ljusreflektioner fran bade interna och externa kéllor minimeras for att uppna basta

bildkvalitet och sakerstalla bekvam visning.

®  Utrustningen som testas (EUT) ar endast avsedd att anvandas med en dator som ar certifierad enligt EN 55032
eller motsvarande standard. Datorn som anvandes under typtestningen var en del av testuppstallningen och

omfattas inte av denna utvardering.

Forfogande

Denna enhet innehaller material och kemikalier som vanligtvis anvands i elektriska och elektroniska produkter.
Felaktig kassering i slutet av dess livslangd kan leda till miljéfororeningar. Kassera den darfor inte med vanligt
hushallsavfall. Limna den till en avsedd atervinningsstation for elektronikavfall. For mer information om hur du gor
dig av med elektronikavfall, vanligen kontakta dina lokala myndigheter. Kassera skannerspetsarna enligt
standardrutiner eller lokala foreskrifter for kassering av fororenat medicinskt avfall. For fler skannerspetsar, kontakta

din aterforsaljare.

Rengoring, desinfektion, sterilisering

Utfor regelbundet underhallsuppgifterna som beskrivs nedan for din skanner och tillbehor.
Folj noggrant instruktionerna nar du forbereder skannern for anvandning for att sakerstélla hogsta majliga hygieniska
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sakerhet for patienterna.

For att sakerstalla maximal hygienisk sakerhet for patienten och minimera risken for korskontaminering, utfor

noggrant féljande underhallsatgarder pa din skanner och tillbehor.
Efter varje patient:

® Rengdr och desinficera skannern. (Se " Rengor och desinficera skannern ")

®  Rengdr skannerspetsen och utfér sedan autoklavsterilisering (se " Rengdr skannerspetsen " och " Sterilisera

skannerspetsen " ).

Det finns tva produktmodeller av Scanner Tip:

Produktmodell | Storlek UDI-DI Manuell 134°C 132°C
rengoring Sterilisering Sterilisering

TP DI1L Medelstorlek | (01)06973993441942 Ja Ja Ja

TP DI1S Sma (01)06973993441959 Ja Ja Ja

Rengor och desinficera skannern

Allménna varningar

AVARNING

® Lasoch folj alla varningar och riktlinjer for personligt skydd i desinfektionsmedlets sdkerhetsdatablad (SDS) nar

du hanterar skannern.
® Handskar maste béaras vid rengoring och desinficering av skannern.

® Desinficera skannern efter varje patient med en rekommenderad desinfektionsservett med medelhog

desinfektionsniva och tuberkulocida egenskaper.

® Anvand inte desinfektionsmedel som innehaller fenol- eller jodbaserade @mnen, eftersom de kan skada

skannerns ytbelaggning.
®  Placerainte skannern i en angsterilisator och doppa den inte i vatten eller desinfektionslésningar.
®  For mycket vatska kan skada skannern.

®  Undvik att anvdanda bomullstussar, tygbitar eller pappershanddukar indrankta i desinfektionsmedel for att

desinficera skannern.
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Rengor skannern

Om synligt blod eller kroppsvatska finns pa skannern, rengér den innan du fortsatter med desinfektionen.
For att rengora skannern, folj stegen nedan :
®  Fukta en luddfri trasa med varmt vatten (blotlagg inte).

® Anvand den fuktade luddfria trasan for att torka bort blod eller kroppsvatskor.
Desinficera skannern

Skannern maste desinficeras noggrant efter varje anvandning for varje patient.

For att desinficera skannern ordentligt, se till att folja desinfektionsmedlets tillverkarens riktlinjer angaende den

erforderliga kontakttiden.

A VARNING : Skannern maste rengdras fore desinfektion om den &r synligt smutsig. Se " Rengér skannern ",

For att desinficera skannern, fortsatt med foljande steg:
® Lossaskannerspetsen.

® Tabortsynligt skrap (se " Rengdr skannern ").

® Anvdnd en desinfektionsservett med medelhdg desinfektionsférmaga som finns i handeln. Folj tillverkarens

anvisningar for nédvandig kontakttid.

Rekommenderade desinfektionsservetter: CaviWipes

AVARNING : Anvandning av ett icke godkant desinfektionsmedel kan skada skannern.

® Torka noggrant av alla skannerytor och se till att ingen vatska kommer in i nagra springor, luftutslapp eller hal.

AVARNING : Skolj inte skannern.

® | atdet lufttorka ordentligt.

®  Nar det har torkat, anvand en ren, luddfri trasa fuktad med vatten for att avlagsna eventuellt kvarvarande

desinfektionsmedel fran skannerns yta.

Rengor och sterilisera skannerspetsen

A VARNING

® Anvand alltid handskar nar du hanterar en kontaminerad skannerspets.
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®  Granska och folj sékerhets- och personliga skyddsanvisningar i tvattmedelstillverkarens sdakerhetsdatablad
(SDS).

® Undvik att blotlagga skannerspetsen i desinfektionsmedel under léangre perioder.
®  Setill att skannerspetsen ar helt torr innan du monterar den pa skannern.
® Anvand inte ultraljudsrengoring for att reng6ra skannerspetsen.

® Blotlagg inte skannerspetsen med alkoholbaserade desinfektionsmedel.

Rengor skannerspetsen

For att rengora skannerspetsen manuellt, folj dessa steg:

®  Skolj skannerspetsen under rinnande vatten for att ta bort 6verflodigt skrép (cirka 2 minuter).
® Rengor alla ytor med en enzymatisk rengoringslosning, som Metrex EmPower .

®  Skolj noggrant under rinnande, farskt vatten i hela 2 minuter.

® Kontrollera skannerspetsen. Om den fortfarande ar smutsig, ga igenom stegen ovan igen.

®  Rengor spegeln inuti skannerspetsen med en luddfri trasa eller linsduk for att ta bort damm.

Torka skannerspetsens spegel noggrant med en linsduk eller en luddfri trasa.
Sterilisera skannerspetsen

Skannerspetsarna levereras icke-sterila. Du maste sterilisera dem fore anvandning.

A VARNING : For TPDI1L och TPDI1S, om du begrénsar exponeringstiden vid 134 °C till hogst 6 minuter, kan du

autoklavera skannerspetsen i upp till 180 cykler.
For att sterilisera skannerspetsen, folj dessa steg:
®  Placera skannerspetsen i en forseglad angsteriliseringspase.
®  Placera skannerspetsen i en dangautoklav for sterilisering.
€ Exponeringstemperaturen bor stallas in pa 134 °C.
€ Exponeringstiden bor 6verstiga 3 minuter.

€ Exponeringstiden bor inte Gverstiga 6 minuter.

A VARNING : For TPDI1L och TPDI1S, om du begransar exponeringstiden till 4 minuter vid 132 °C, kan du

autoklavera skannerspetsen i upp till 180 cykler.

For att sterilisera skannerspetsen, folj dessa steg:
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®  Placera skannerspetsen i en forseglad angsteriliseringspase.
®  Placera skannerspetsen i en angautoklav for sterilisering.

€ Exponeringstemperaturen bor stallas in pa 132 °C.

€ Exponeringstid: 4 minuter .

€ Torktid: Folj autoklavtillverkarens rekommendationer .
Forsiktighetsatgirder fore anvindning
Utfor foljande atgarder pa din produkt och tillbehor fore anvandning.
Visuell inspektion av skannern for skador

Kontrollera skannern visuellt for skador eller tecken pa forsédmring genom att géra foljande:
® Inspektera skannerns linsfonster.
® Inspektera runt skannerns knappar och kontaktpunkter.

Om skador observeras, anvand inte skannern och kontakta din representant.
Visuell inspektion av skannerspetsarna

Kontrollera skannerspetsarna visuellt for tecken pa forsamring genom att gora foljande:
® Kontrollera att skannerspetsen inte ar skadad och att dess komponenter inte har lossnat.
® Kontrollera att skannerspetsens spegel inte har nagra flackar eller repor pa sig.

® Om forsamring observeras, byt ut skannerspetsen.

AVARNING

Linsfonstret pa skannern ar en kénslig optisk komponent. Montera linsfonstrets skyddskapa for att skydda

linsfonstret fran skador och smuts nar skannern inte anvands.

Spegeln i skannerspetsen dr en 6mtalig optisk komponent. Dess rena och oskadade yta ar avgorande for

skanningskvaliteten .

Om du ser dalig skanningskvalitet Rengor spegeln pa skannerspetsen och linsfonstret i programvaran med en

rengoringstopp av mikrofiber och applicera etanol som ar fri fran féroreningar.
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Stalla in skannern

For att konfigurera skannern, folj dessa steg:

®  Gatill den officiella supportwebbplatsen och ladda ner installationsfilen och instruktionerna enligt

produktmodellen.
® Dubbelklicka pa programvaruinstallationsfilen.
®  Vilj ett sprak fran rullgardinsmenyn och klicka pa Ok for att installera.
®  Foljinstruktionerna pa skarmen for att slutfora installationen.

®  Satti USB Type-C-kontakten. Tryck sedan upp kabelhylsan for att sakra USB Type-C-kontakten.
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®  For att koppla bort USB Type-C-kontakten, anvand tummen och pekfingret for att nypa i omradet med den réda
cirkeln och dra av kabelns tummtryckshylsa. Koppla sedan loss USB Type-C-kontakten fran uttaget.
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® Tabort linsfonstrets skyddskapa pa linsfonstret.

® Montera skannerspetsen ordentligt pa linsfonstret.
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®  Sittityp A-kontakten i en USB 3.0 typ A-port pa datorn.

AVARNING : Se till att skannern ar ansluten till USB 3.0-porten. Om den ar ansluten till en USB 2.0-port kanske
skannern inte fungerar korrekt.

® Skannern slas pa automatiskt, statusindikatorn blinkar snabbt och statusindikatorn forblir tind nar den ar

ansluten till datorn och redo att skanna.

OBS : Nar skannern ar ansluten till programvaran lyser indikatorn med fast sken.
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Komma igang

Atkomst till programvarans anvindargrinssnitt

For att komma at programvarans anvandargranssnitt, folj dessa steg:
® Dubbelklicka pa programikonen pa skrivbordet.
® Vanta tills programvaran 6ppnas.

®  Foljinstruktionerna pa skarmen for att anvanda programvaran.

Forbereda tinderna

® Om detfinns ett preparationsomrade, dra tillbaka gingiva med hjalp av tandkottsrestriktionerna. Dra ut

strangarna precis innan preparationen skannas.
® Torka tdnderna noggrant innan skanningen paborjas.

® Torka tdnderna mattligt under skanningen.

Forbereda skannern

Skannerspetsen som ar fast vid skannern fungerar som ett hygieniskt skydd for patienterna. Desinficera alltid

skannerns holje och sterilisera skannerspetsen efter varje anvandning.

AVARNING : Skannerspetsar som levereras fran tillverkaren ar INTE steriliserade. Du maste sterilisera dem fore

forsta anvandningen.

AVARNING : Undvik att vatska lacker in i luftutloppet néra linsfonstret eller luftinloppet pa skannerns baksida

(se bilden nedan), annars kan skannern skadas.
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For att forbereda skannern, f6lj dessa steg:

®  Setill att linsfonstret pa skannerns undersida ar rent genom att torka av det med en fuktig, luddfri trasa eller

linsduk.

®  Skjut skannerspetsen pa skannern enligt nedan.
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Starta skanning

For att starta skanningen, placera skannerspetsen pa tandytan for att stabilisera skannern och tryck pa

skanningsknappen. Vanta tills en 3D-modell visas pa 3D-modellens skdrm och fér den sedan langsamt langs



tandbagen 0-5 mm fran ténderna.
Skanningsprotokoll

Det rekommenderade skanningsprotokollet bestar av 3 svep: ocklusal, lingual och buckal for att sékerstalla god

datatackning av alla ytor.
Det rekommenderas att borja den forsta svepningen fran ocklusalytan , du bér borja med den forsta molaren.

Det andra svepet kan skanna bade den linguala och buckala sidan, och den tredje skanningen tacker den motsatta
sidan av det andra svepet.
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Felsokning

Felsokningsinstruktioner for DI-1

Problembeskrivning

Handling

Ingen anslutning mellan skannern och

datorn.

Koppla loss USB Type-C-kontakten fran handstycket och satt i den igen.
Om problemet inte ar l6st, byt ut kabeln.

3D-modellen visar avvikelser och
overlappande omraden.

Utfor skanningen med den foreslagna skanningsmetoden. Anvand
skarverktyget for att eliminera felaktiga data och 6verflédig vavnad och

utfor sedan en ny skanning.

En forsdmrad precision eller daligt
sammanfogade bilder kan markas

under forvarvet.

Rengor linsfonstret vid skannerns bas med en fuktig, luddfri trasa eller
linsduk for att ta bort damm eller vattenflackar. Se till att

skannerspetsen ar ordentligt fastsatt.

Skannerspetsen ar installerad men inte
detekterad. Ikonen for att
skannerspetsen inte har detekterats

visas langst ner till hoger i granssnittet.

Torka av skannerspetsens detekteringssensor efter att du tagit bort den
for att sakerstalla att den &r fri fran smuts och skrap. Satt tillbaka
skannerspetsen och kontrollera att den ar ordentligt ansluten till

skannern.

Den inre ytan av skannerns linsfonster

vid dess bas visar tecken paimma.

Fast en helt torr skannerspets pa skannern, placera skannern pa
skrivbordet och vanta tills immningen har forsvunnit. Om immningen
kvarstar efter 24 timmar, kontakta din lokala serviceleverantor for hjalp.
Se till att skannerspetsen ar helt torr innan du faster den och undvik att

anvanda desinfektionsmedelsindrankta trasor for att rengdra skannern.

Skannern avger inget ljus.

Se till att skannern ar ansluten till en USB 3.0-port. Se till att din dator
uppfyller de lagsta systemkraven. Stang programvaran och starta sedan

programvaran igen.

Efter att skanningen avslutats kopplas
skannern fran och kan inte automatiskt

ateranslutas.

Forsok med foljande steg i ordning.

Kontrollera om skannern ar avstangd. Tryck pa valfri knapp pa skannern

for att starta den igen. Skannerns startprocess kan ta flera sekunder.

Koppla bort skannerns USB-kontakt fran datorn och anslut den sedan

till datorn igen. Skannern slas pa och ansluts automatiskt.
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Reglerande information

Enheten uppfyller féljande foreskrifter :

MDR: (EU) 2017/745 Férordning om medicintekniska produkter, klass .

Forordningar om medicintekniska produkter (Kanada).

RoHS: Begransning av anvandningen av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning, 2011/65/EU bilaga
Il och dess andringsdirektiv (EU) 2015/863

RED: Direktiv 2014/53/EU Radioutrustningsdirektivet

FCC: Del 15 av Federal Communications Commission-reglerna

ISED: Innovation, vetenskap och ekonomisk utveckling Kanada

Overensstimmelse med europeiska och internationella standarder
EN 60601-1/ IEC 60601-1: Medicinsk elektrisk utrustning, del 1: Allmanna krav for grundlaggande sakerhet och
vasentlig prestanda

ANSI /| AAMI ES 60601-1: Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav fér grundlaggande sakerhet och

vasentlig prestanda

CAN / CSA-C22.2 nr 60601-1: Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav for grundlaggande sakerhet och

vasentlig prestanda

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Medicinsk elektrisk utrustning, del 1-2: Allmanna krav for grundlaggande sékerhet

och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard: Elektromagnetiska storningar - Krav och tester

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-60: Sarskilda krav for grundldggande

sakerhet och vasentliga prestanda hos dentalutrustning

EN 62471/ IEC 62471 : Fotobiologisk sakerhet for lampor och lampsystem: Utrustningsklassificering, krav och

anvandarhandledning

EN ISO 17664 : Bearbetning av halsovardsprodukter - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren av

medicintekniska produkter for bearbetning av medicintekniska produkter

EN IS0 17665-1: Sterilisering av halsovardsprodukter - Fuktig varme - Del 1: Krav for utveckling, validering och

rutinmassig kontroll av en steriliseringsprocess for medicintekniska produkter

EN 60601-1-6 / IEC 60601-1-6 : Medicinsk elektrisk utrustning, del 1-6: Allmanna krav for grundldggande sdkerhet

och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard: Anvandbarhet

EN 62366-1/ IEC 62366-1: Medicintekniska produkter - Tillampning av anvandbarhetsteknik pa medicintekniska
produkter

EN 62304 / IEC 62304 : Medicinteknisk programvara - Programvarans livscykelprocesser
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EN 1SO 10993 : Biologisk utvardering av medicintekniska produkter
EN ISO 14971 : Medicintekniska produkter - Tillampning av riskhantering for medicintekniska produkter

ENI1SO 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvandas med etiketter, markning och information

som ska tillhandahallas fér medicintekniska produkter - Del 1: Allmanna krav
EN ISO 20417 : Medicintekniska produkter - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren
I1SO 9687 : Tandvard - Grafiska symboler for tandvardsutrustning

AAMI TIR 12 : Utformning, testning och markning av ateranvandbara medicintekniska produkter for ateranvéandning

inom vardinrattningar: En guide for tillverkare av medicintekniska produkter

AAMI TIR 30 : En sammanstéllning av processer, material, testmetoder och acceptanskriterier for rengoring av

ateranvandbara medicintekniska produkter
Klassificering i enlighet med EN/IEC 60601-1

Typ av skydd mot elektriska stdtar : Ej tillampligt
Skyddsgrad mot elektriska stotar : Anvand del av typ BF . Skannerspetsen betraktas som en anvandardel.
Driftlage : Kontinuerlig drift

Brandfarliga anestetika : Ej lampliga for anvandning i narvaro av brandfarliga anestetika eller en blandning av

brandfarliga anestetika med luft eller syre eller lustgas.
Overensstimmelse med EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMC-krav och tester, medicinsk elektrisk utrustning inklusive CISPR 11 Grupp 1, Klass B.

AF&rsiktighetsétgéi rder for elektromagnetisk kompatibilitet
Medicinska elektriska apparater behover specifika atgarder for att sakerstalla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Medicintekniska produkter bor installeras och anvéndas enligt de EMC-riktlinjer som beskrivs i detta dokument.

Aven utrustning som uppfyller CISPR-emissionsstandarderna kan stéra kommunikationen med DI-1.

AVARNING : For att bibehalla DI-1:ans optimala prestanda, se till att alla barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter - inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner - anvands pa ett
avstand av minst 30 cm (12 tum) fran alla delar av systemet, inklusive de kablar som anges av tillverkaren. Att

anvanda sadan utrustning ndarmare an detta rekommenderade avstand kan resultera i minskad prestanda for DI-1.
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Vagledning och tillverkarens deklarationer

Vagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetisk emission

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av DI-1

bor sékerstalla att den anvands i en sddan miljo .

Utslappstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - vagledning

RF-utslapp CISPR | Grupp 1 Klass B DI-1 anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar dess

11 RF-utslapp mycket laga och det &r osannolikt att de orsakar storningar
i narliggande elektronisk utrustning.

Vagledning och tillverkarforklaring - Elektromagnetisk immunitet for utrustning och system

Enheten bor endast anvandas i de elektromagnetiska miljoer som beskrivs nedan for optimal prestanda. Kunder eller

anvandare maste se till att enheten anvénds under dessa angivna férhallanden .

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - vagledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt For optimala forhallanden bor golv vara
urladdning (ESD) +15 KV luft +15 kV luft tillverkade av tra, betong eller keramiska
IEC 61000-4-2 plattor. Om syntetiska material anvands

for att técka golven, se till att den relativa
luftfuktigheten halls pa minst 30 %.

Néatfrekvens (50/60 | 30 A/m 30A/m For optimala forhallanden bor

Hz) natfrekventa magnetfalt bibehallas pa
magnetfilt nivaer som vanligtvis finns i vanliga
IEC 61000-4-8 kommersiella eller sjukhusmiljoer.
Utstralad RF IEC 3V/m 3V/m | en professionell vardmiljo:

61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz Varning: For att forhindra potentiella

stérningar maste barbara RF-
kommunikationsenheter (inklusive
tillbehor som antennkablar och externa
antenner) hallas minst 30 cm (12 tum)
fran alla delar av DI-1, inklusive alla
kablar som specificerats av tillverkaren.
Underlatenhet att uppratthalla detta

avstand kan minska utrustningens

prestanda.

Enheten uppfyllerimmunitetskraven for narhetsfalt fran tradlésa RF-kommunikationsenheter, i enlighet med
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testnivaerna som beskrivs nedan enligt standarden IEC 60601-1-2. Det &r kundens eller anvandarens ansvar att
sakerstalla att enheten anvands i en lamplig miljo .

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Immunitetstestnivaer
385 380-390 Pulsmodulering 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5 kHz avvikelse , 1 kHz sinus, 28 V/m
710 704-787 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Pulsmodulering 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulering 217Hz, 28V/m
5240 5100 - 5800 Pulsmodulering 217Hz, 9V/m
5500
5785

Tillbehor

Anvandning av andra kablar eller tillbehdr 4n de som anges - savida de inte ar tillverkarens godkdnda
ersattningsprodukter for interna komponenter - kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos den

medicintekniska produkten.

Annan utrustning

AVARNING : Undvik att placera denna utrustning bredvid eller stapla den med andra enheter, eftersom detta
kan orsaka felaktig funktion. Om sadan placering dr nédvandig, dvervaka denna utrustning och de andra enheterna

for att sakerstalla att de fungerar korrekt.
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Teknisk specifikation

Produktmodell

DI-1

DI-1 Tekniska specifikationer

Komponenter Tekniska specifikationer
Vikt Handstycke: 175 g
Medelstorlek spets - Sterilisering (TPDI1L): 14 g
Liten spets - Sterilisering (TPDI1S): 12 g
Farg 3D Fullfarg
Anslutning USB 3.0
Kraftkalla USB 3.0 5V, 900mA
Synfalt Medelstorlek spets - Sterilisering (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Liten spets - Sterilisering (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Minimikrav for barbar

dator

Processor : 1: a generationens Intel® Core™ i5-1 1400H eller AMD Ryzen™ 7 5 700U
Minne : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 2060 (barbar dator) 6 GB

Harddisk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (version 18362+) / Win 11, 64 bitar

Ovrigt : USB 3.0-port

Tillval : Pekskarm

Minimikrav for

skrivbordet

Processor : 10 :e generationens Intel® Core™ i5-10600 eller AMD Ryzen™ 5 36 00
Minne : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Harddisk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (version 18362+) / Win 11, 64 bitar

Ovrigt : USB 3.0-port

Tillval : Pekskdrm

AVARNING : Det ar OBLIGATORISKT att kontrollera att din systemkonfiguration ar kompatibel med

datorsystemkraven for DI-1. programvara.
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Miljokrav

Komponenter Miljokrav

Driftstemperatur 15°C ~30°C

Transport- och férvaringstemperatur -10°C~50°C

Relativ luftfuktighet i drift 10 % ~ 65 % relativ luftfuktighet
Relativ luftfuktighet for transport och lagring 10 % ~ 95 % relativ luftfuktighet
Driftstryck 70 ~ 106 kPa

Transport och lagring Atmosfariskt tryck 60 ~ 106 kPa
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NO/Norsk

Merknad

Vi anbefaler at du gjer deg grundig kjent med denne veiledningen for a fa mest mulig ut av systemet ditt.

Innholdet i dette dokumentet kan endres over tid. Produsenten og dens tilknyttede selskaper er ikke ansvarlige for
eventuelle feil i dette dokumentet eller eventuelle tilfeldige skader knyttet til dets levering, ytelse eller bruk.
Reproduksjon av deler av denne publikasjonen er forbudt uten skriftlig tillatelse fra produsenten.

Dette dokumentet er opprinnelig skrevet pa engelsk.

Alle varemerker og registrerte varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Dandy Vision er kun beregnet for profesjonell bruk.

I henhold til amerikansk faderal lov kan denne enheten kun selges av en tannlege eller pa bestilling fra en tannlege.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, ma brukeren rapportere dette til produsenten og til

den kompetente myndigheten i sin medlemsstat i EU.
Konvensjoner

Folgende spesielle merknader fremhever viktig informasjon eller potensielle risikoer for personell eller utstyr.

ADVARSEL : Angir sikkerhetsinstruksjoner som ma folges neyaktig for a forhindre skade pa deg selv eller

FORSIKTIG : Advarer om forhold som kan forarsake alvorlig skade eller driftsproblemer.

A |
A\

MERK : Gir ytterligere informasjon og nyttige tips.
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Oversikt

Skanneren er designet for a innhente 3D-modeller i fglgende :
®  Overkjeven
® Underkjeven

®  Registrering av bukkalt bitt
Nomenklatur

Skanneren bestar av falgende deler.

Skanneren ma kobles til en datamaskin. Vaer oppmerksom pa at datamaskinen ikke er inkludert.

[1] Handstykke

[2] Skannertips

[3] Skanneknapp

®  Trykk for a starte skanningen. Trykk igjen for a stoppe skanningen.

[4] Modusbryterknapp

®  Trykk pa denne knappen for & bytte mellom forskjellige moduser .
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[5] Statusindikator

®  Blinker raskt: Skanneren starter opp.

® Blinker sakte: Skanneren er klar, men ikke valgt som aktiv skanner.
®  Lyser konstant: Skanneren er valgt som aktiv skanner.

®  Pusting: Skanneren er klar til & kobles til skanneprogramvaren.

[6] Linsevindu

[7]1 USB-kabel (1,8 m, skjermet)

[8] USB Type-C-kontakt

[9] USB type-A-kontakt
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Sikkerhetsinformasjon

Tiltenkt bruk

Dandy Vision Intraoral S- skanneren, modell DI-1 (heretter referert til som «skanneren»), er en digital optisk
skanneenhet som brukes til 3 ta digitale avtrykk av hardt og blgtvev, som tenner, gingiva og slimhinner, ved hjelp av

oral skanning, for oral restaurering og ortodontisk behandling av malokklusjon.

Dandy-visjonen kan brukes i klinisk praksis av bade voksne og barn.
Kliniske fordeler og ytelsesegenskaper

Dandy Vision Intraoral S -skanneren er til fordel for en tannlegepraksis ved a gjgre det mulig for utgvere a ta digitale
avtrykk med den kvaliteten og ngyaktigheten som kreves for digitale CAD/CAM-tannbehandlingsapplikasjoner.
Enhetens faktiske ytelse avhenger av brukerens opplaering og utfarelse av bruken. Brukeren er eneansvarlig for

neyaktigheten, fullstendigheten og tilstrekkeligheten av de innhentede dataene.
Kontraindikasjoner
Ingen.

Advarsler og sikkerhetsinstruksjoner

A FARE FOR ELEKTRISK ST@T : Dette er en elektrisk enhet. IKKE utsett den for vannsprut. Slikt kan forarsake
elektrisk stat eller funksjonsfeil pa enheten.

A FORSIKTIG : Alle kjente gjenvaerende risikoer, kontraindikasjoner eller ugnskede bivirkninger er listet opp i
denne veiledningen. Hvis det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, ma du rapportere den til

produsenten og til den kompetente myndigheten i din medlemsstat i EU.

AADVARSEL

Dandy Vision

®  Fordu bruker skanneren, ma du lese og forsta all sikkerhetsinformasjon.

®  Bruk skanneren kun pa sykehus og i profesjonelle helseinstitusjoner. Ikke bruk den i naerheten av hgyfrekvent
kirurgisk utstyr eller inne i RF-skjermede rom i et ME-system for magnetisk resonansavbildning, der

elektromagnetiske forstyrrelser er intense.

®  Fordu bruker skanneren, ma du inspisere skanneren og tilbeheret for ujevne overflater, skarpe kanter eller

utstikkere som kan utgjgre en sikkerhetsfare.
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Du er ansvarlig for skannerens drift og vedlikehold. Opplaering er nedvendig for a bruke skanneren pa en sikker

mate.
Ikke plasser gjenstander innenfor skannerens operasjonsomrade.
Serg for at skanneren er slatt av nar den ikke er i bruk.

Ikke bruk skanneren i oksygenrike miljger. Den er ikke beregnet for bruk med brannfarlige anestetika eller andre

midler.

Unnga a dra eller vri kabelen.

Ikke slipp skanneren eller tilbehgret i bakken.

Ikke forsgk & sterilisere skanneren.

Hold skanneren unna vannsprut, og ikke senk den ned i vann eller desinfeksjonsmidler.
Unnga a utsette skanneren for kraftige vibrasjoner.

Unnga & utsette skanneren for direkte ultrafiolett straling. Skanneren er ikke konstruert for ultrafiolett

desinfeksjon.
Unnga & stirre direkte inn i LED-utslippsvinduet.

Unnga & fjerne dekselet fra noen del av skanneren. Enheten inneholder ingen komponenter som brukeren kan
reparere. Hvis reparasjoner er ngdvendige, vennligst kontakt en kvalifisert servicetekniker som er autorisert av

produsenten.

Ikke bruk andre kabler enn de som falger med skanneren. Bruk av andre kabler kan skade skanneren og svekke

sikkerhetsfunksjonene og EMC-ytelsen.
Hold utstyr som ikke overholder IEC-60601-standardene minst 1,5 meter fra pasienten.

Hvis utstyret ikke fungerer som det skal, sla det av, heng opp en melding om at det ikke er i drift og kontakt din

lokale distributar eller autoriserte serviceleverandgr.

Bruk av komponenter, tilbehgr, kabler eller reservedeler som ikke er spesifisert eller levert av produsenten av
dette utstyret, kan sette skannerens sikkerhetsfunksjoner i fare. Dette kan fore til hgyere elektromagnetisk

utslipp, redusert elektromagnetisk immunitet og feilfunksjon av utstyret.
Ikke modifiser dette utstyret pa noen mate.
Ikke koble til ekstra strgmuttak eller skjgteledninger til systemet.

Den paferte delen kan nd temperaturer pa opptil 43 °C (109,4 °F). Unnga langvarig bruk for a forhindre

overoppheting.

For a koble enheten helt fra stramforsyningen, kobler du USB-kontakten fra USB-porten.

IKKE vedlikehold eller service pa dette utstyret mens det er i bruk av pasienten.

Tilkobling av PEMS (programmerbart elektrisk medisinsk system) til et IT-NETTVERK som inkluderer annet utstyr
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kan fgre til risiko for pasienter, operatarer eller tredjeparter. Den ansvarlige organisasjonen bgr identifisere,

analysere, evaluere og kontrollere disse risikoene.

®  Vzer ekstremt forsiktig nar du bruker enheten pa pasienter med sykdommer i munnslimhinnen, psykiske lidelser,
alvorlige luftveissykdommer, astma, Parkinsons sykdom, ADHD (ADHD) og epilepsi .

® Pasienter med moderat eller alvorlig apningsbegrensning bar bruke det med forsiktighet.
Computer

®  |KKE plasser utstyr som ikke er i samsvar med IEC 60601-1 i umiddelbar naerhet av pasienten. La det vaere minst

1,5 meters avstand mellom pasienten og utstyret.

®  Skanneren er kun ment for tilkobling til en datamaskin som er sertifisert i henhold til minst IEC 60950 / IEC 62368

eller tilsvarende standarder. Det kan veere farlig 3 koble skanneren til annet utstyr.

® Sedatamaskinens installasjonsveiledning for detaljer om databehandlingssystemet, datamaskinen og

skjermen. Serg for at det er nok plass rundt datamaskinen til tilstrekkelig ventilasjon.

®  Plasser skjermen slik at lysrefleksjoner fra bade interne og eksterne kilder minimeres for a oppna best mulig

bildekvalitet og sikre komfortabel visning.

®  Utstyret som testes (EUT) er kun beregnet for bruk med en datamaskin som er sertifisert i henhold til EN 55032
eller en tilsvarende standard. Datamaskinen som ble brukt under typetesting var en del av testoppsettet og faller

utenfor omfanget av denne evalueringen.

Avhending

Denne enheten inneholder materialer og kjemikalier som vanligvis brukes i elektriske og elektroniske produkter. Feil
avhending ved slutten av levetiden kan fare til miljeforurensning. Kast den derfor ikke i vanlig husholdningsavfall. Ta
den med til et angitt avfallsanlegg for elektronisk avfall eller resirkulering. For mer informasjon om hvordan du kaster
elektronisk avfall, ta kontakt med lokale myndigheter. Kast skannerspissene i henhold til standard driftsprosedyrer

eller lokale forskrifter for avhending av forurenset medisinsk avfall. Kontakt forhandleren din for flere skannerspisser.

Rengjoring, desinfisering, sterilisering

Utfar regelmessig vedlikeholdsoppgavene som er beskrevet nedenfor for skanneren og tilbehgret.

Felg instruksjonene naye nadr du klargjer skanneren til bruk for a sikre hgyest mulig hygienisk sikkerhet for

pasientene.
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For a sikre maksimal hygienisk sikkerhet for pasienten og minimere risikoen for krysskontaminering, ma du ngye

utfare folgende vedlikeholdsaktiviteter pa skanneren og tilbehgret.

Etter hver pasient:

® Rengjor og desinfiser skanneren. (Se « Rengjgr og desinfiser skanneren »)

® Rengjer skannerspissen, og utfar deretter autoklavsterilisering (se « Rengjor skannerspissen » og « Steriliser

skannerspissen » ).

Det finnes to produktmodeller av skannertips:

Produktmodell | Stgrrelse | UDI-DI Manuell 134°C 132°C
rengjering sterilisering Sterilisering
TP DI1L Middels (01)06973993441942 Ja Ja Ja
starrelse
TP DI1S Liten (01)06973993441959 Ja Ja Ja

Rengjor og desinfiser skanneren

Generelle advarsler

AADVARSEL

®  Nar du handterer skanneren, ma du lese og falge alle advarsler og retningslinjer for personlig verneutstyr i
sikkerhetsdatabladet (SDS) for desinfeksjonsmiddelet.

®  Hansker ma brukes ved rengjering og desinfisering av skanneren.

® Desinfiser skanneren etter hver pasient med en anbefalt desinfiserende klut pa middels niva med tuberkulocide

egenskaper.

®  |kke bruk desinfeksjonsmidler som inneholder fenol- eller jodbaserte stoffer, da disse kan skade skannerens

overflatebelegg.
®  |kke plasser skanneren i en trykkdampsterilisator eller senk den ned i vann eller desinfeksjonslgsninger.
®  For mye vaeske kan skade skanneren.

® Unnga a bruke bomullsdotter, teybiter eller papirhdndklaer dynket i desinfeksjonsmiddel til & desinfisere

skanneren.
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Rengjor skanneren

Hvis det er synlig blod eller kroppsvaeske pa skanneren, ma den rengjares for desinfiseringen fortsetter.
For a rengjare skanneren, fglg trinnene nedenfor :
®  Fukt en lofri klut med varmt vann (ikke blatlegg).

® Brukden fuktede, lofrie kluten til & tgrke bort blod eller kroppsvaesker.
Desinfiser skanneren

Skanneren ma desinfiseres grundig etter bruk for hver pasient.

For a desinfisere skanneren pa riktig mate, sorg for a folge desinfeksjonsmiddelprodusentens retningslinjer angaende

nedvendig kontakttid.

A FORSIKTIG : Skanneren ma rengjgres fer desinfisering hvis den er synlig tilsmusset. Se « Rengjer skanneren

»,
For & desinfisere skanneren, fortsett med felgende trinn:

® Lgsne skannerspissen.

®  Fjern eventuelt synlig rusk (se « Rengjor skanneren »).

®  Bruk en desinfiseringsklut med middels desinfeksjonsmiddel som er kommersielt tilgjengelig. Serg for a folge

produsentens instruksjoner for nadvendig kontakttid.

Anbefalte desinfiserende vatservietter: CaviWipes

AADVARSEL : Bruk av et ikke-godkjent desinfeksjonsmiddel kan skade skanneren.

® Tork grundig av alle skanneroverflater, og serg for at ingen veeske kommer inn i noen sprekker, luftuttak eller
hull.

AADVARSEL : Ikke skyll skanneren.

® Ladet lufttarke grundig.

® Narden ertarr, bruk en ren, lofri klut fuktet med vann for a fjerne eventuelle gjenvaerende desinfeksjonsmiddel

fra skannerens overflate.
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Rengjor og steriliser skannerspissen

A ADVARSEL

Bruk alltid hansker ndr du handterer en forurenset skannertipp.

® Lesog folg sikkerhets- og personlig verneinstruksjoner i vaskemiddelprodusentens sikkerhetsdatablad (SDS).
® Unnga a legge skannerspissen i blgt i desinfeksjonsmiddel over lengre tid.
®  Sgrg for at skannerspissen er helt terr for du monterer den pa skanneren.

®  |kke bruk ultralydrenser til 3 rengjgre skannerspissen.

Ikke blatlegg skannerspissen med alkoholbaserte desinfeksjonsmidler.

Rengjor skannerspissen

For a rengjere skannerspissen manuelt, felg disse trinnene:

Skyll skannerspissen under rennende vann for a fjerne overflgdig rusk (omtrent 2 minutter).
® Rengjor alle overflater med en enzymatisk vaskemiddellgsning, som Metrex EmPower .

®  Skyll grundig under friskt, rennende vann i hele 2 minutter.

® Inspiser skannerspissen. Hvis den fortsatt er skitten, gé gjennom trinnene ovenfor pa nytt.
® Rengjoer speilet inni skannerspissen med en lofri klut eller linsepapir for a fjerne stev.

® Tork skannerspissens speil forsiktig med en linseserviett eller en lofri klut.
Steriliser skannerspissen

Skannerspissene sendes usterile. Du ma sterilisere dem for bruk.

A FORSIKTIG : For TPDI1L og TPDI1S, hvis du begrenser eksponeringstiden ved 134 °C til ikke mer enn 6

minutter, kan du autoklavere skannerspissen i opptil 180 sykluser.
For a sterilisere skannerspissen, folg disse trinnene:
® |eggskannerspissenien forseglet pose for dampsterilisering.
® Plasser skannerspissen i en dampautoklav for sterilisering.

@ Eksponeringstemperaturen ber settes til 134 °C.

€ Eksponeringstiden bgr overstige 3 minutter.

@ Eksponeringstiden ber ikke overstige 6 minutter.
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A FORSIKTIG : For TPDI1L og TPDI1S, hvis du begrenser eksponeringstiden til 4 minutter ved 132 °C, kan du

autoklavere skannerspissen i opptil 180 sykluser.
For a sterilisere skannerspissen, folg disse trinnene:
® |eggskannerspissenien forseglet pose for dampsterilisering.

®  Plasser skannerspissen i en dampautoklav for sterilisering.
€@ Eksponeringstemperaturen bgr settes til 132 ° C.

@ Eksponeringstid: 4 minutter .

@ Torketid: Folg autoklavprodusentens anbefalinger .
Forholdsregler for bruk
Utfer falgende aktiviteter pa produktet og tilbehgret far bruk.
Visuell inspeksjon av skanneren for skader

Inspiser skanneren visuelt for skade eller tegn pa forringelse ved a gjgre falgende:
® Inspiser skannerens linsevindu.
® Inspiser rundt skannerknappene og kontaktpunktene.

Hvis det oppdages skade, ma du ikke bruke skanneren og kontakte din representant.
Visuell inspeksjon av skannerspissene

Inspiser skannerspissene visuelt for tegn pa forringelse ved a gjgre folgende:
®  Kontroller at skannerspissen ikke er skadet, og at komponentene ikke er lgsnet.
®  Kontroller at skannerspissspeilet ikke har flekker eller riper pa seg.

® Hvis det oppdages forringelse, ma du bytte ut skannerspissen.

AADVARSEL

Linsevinduet pa skanneren er en skjgr optisk komponent. Monter beskyttelsesdekselet til linsevinduet for a beskytte

linsevinduet mot skade og smuss nar skanneren ikke er i bruk.

Speilet i skannerspissen er en delikat optisk komponent. Den rene og uskadede overflaten er avgjerende for

skannekvaliteten .

Hvis du ser darlig skannekvalitet | programvaren rengjgr du speilet pa skannerspissen og linsevinduet med en
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mikrofiberrengjaringspinne, og paferer etanol som er fri for urenheter.
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Sette opp skanneren

Folg disse trinnene for 3 sette opp skanneren:

®  Gatil det offisielle nettstedet for stette og last ned installasjonsfilen og instruksjonene i henhold til

produktmodellen.
® Dobbeltklikk pa programvareinstallasjonsfilen.
® Velg et sprak fra rullegardinlisten og klikk OK for a installere.
® Folginstruksjonene pa skjermen for a fullfgre installasjonen.

®  Settinn USB Type-C-kontakten. Skyv deretter opp kabelens tommelfingerhylse for a feste USB Type-C-

kontakten.
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®  For a koble fra USB Type-C-kontakten, bruk tommelen og pekefingeren til a klype omradet med den rgde
sirkelen og dra av kabelens tommelfingerhylse. Koble deretter USB Type-C-kontakten fra kontakten.

®  Fjern beskyttelsesdekselet til linsevinduet pa linsevinduet.
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®  Monter skannerspissen godt pa linsevinduet.

®  Sett Type-A-kontakten inn i en USB 3.0 Type-A-port pa datamaskinen.

AFORSIKTIG : Sorg for at skanneren er koblet til USB 3.0-porten. Hvis den er koblet til en USB 2.0-port, kan det

hende at skanneren ikke fungerer som den skal.

® Skanneren slar seg pa automatisk, statusindikatoren blinker raskt, og statusindikatoren forblir pa nar den er

koblet til datamaskinen og klar til skanning.

MERK : Nar skanneren er koblet til programvaren, lyser indikatoren konstant.
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Komme i gang

Tilgang til programvarens brukergrensesnitt

For a fa tilgang til programvarens brukergrensesnitt, falg disse trinnene:
® Dobbeltklikk pd programvareikonet pa skrivebordet.
® Venttil programvaren dpnes.

®  Folginstruksjonene pa skjermen for a bruke programvaren.

Forberedelse av tennene

® Huvis det finnes et prepareringsomrade, trekk tilbake gingiva med gingivale restriksjonssnorer. Trekk ut snorene

rett for prepareringen skannes.
® Tork tennene grundig for du starter skanningen.

® Tork tennene moderat pa nytt under skanningen.

Klargjore skanneren

Skannerspissen som er festet til skanneren, gir et hygienisk skjold for pasientene. Desinfiser alltid skannerens kropp

og steriliser skannerspissen etter hver bruk.

AFORSIKTIG : Skannerspissene som mottas fra produsenten er IKKE steriliserte. Du ma sterilisere dem far farste
gangs bruk.

AFORSIKTIG : Unnga at vaeske lekker inn i luftuttaket naer linsevinduet eller luftinntaket bak pa skanneren (se

figuren nedenfor), ellers kan skanneren bli skadet.
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For a klargjgre skanneren, fglg disse trinnene:
® Sorg for at linsevinduet nederst pa skanneren er rent ved a tgrke det av med en fuktig, lofri klut eller linsepapir.

®  Skyv skannerspissen pa skanneren som vist nedenfor.

— — IIII — 4
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Starter skanning

For a starte skanningen, plasser skannerspissen pa tannoverflaten for a stabilisere skanneren og trykk pa
skanneknappen. Vent til en 3D-modell vises pa 3D-modellskjermen, og beveg den deretter sakte langs buen 0-5 mm

fra tennene.
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Skanningsprotokoll

Den anbefalte skanneprotokollen bestar av tre sveip: okklusalt, lingualt og bukkalt for a sikre god datadekning av alle

overflater.
Det anbefales 3 starte det farste sveipet fra okklusalflaten , du bar starte med den fgrste molaren.

Det andre sveipet kan skanne bade den linguale og bukkale siden, og det tredje skannet dekker den motsatte siden

av det andre sveipet.
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Feilsoking

DI-1 feilsekingsinstruksjoner

Problembeskrivelse

Handling

Ingen forbindelse mellom skanneren og

datamaskinen.

Koble USB Type-C-kontakten fra handstykket, og sett den inn igjen. Hvis
problemet ikke er last, ma du bytte ut kabelen.

3D-modellen viser avvik og
overlappende omrader.

Utfar skanningen med den foreslatte skannemetoden. Bruk
kutteverktgyet til a fijerne data som ikke samsvarer og overfladig vev, og
utfer deretter en ny skanning.

En reduksjon i presisjon eller darlig
sammensatte bilder kan bli lagt merke

tilunder innsamlingen.

Rengjgar linsevinduet pa skannerens base med en fuktig, lofri klut eller
linsepapir for a fjerne stgv eller vannflekker. Serg for at skannerspissen

er ordentlig festet.

Skannerspissen er installert, men ikke
oppdaget. Ikonet for ikke oppdaget
skannerspissen vises nederst til hayre i

grensesnittet.

Etter at du har fjernet skannerspissen, tark av skannerspissens
registreringssensor for a sikre at den er fri for smuss og rusk. Sett
skannerspissen pa igjen og kontroller at den er ordentlig festet til

skanneren.

Den indre overflaten av skannerens

linsevindu nederst viser tegn til dugg.

Fest en helt tarr skannerspiss til skanneren, plasser skanneren pa
skrivebordet og vent til duggen forsvinner. Hvis duggen vedvarer etter
24 timer, kontakt din lokale tjenesteleverander for a fa hjelp. Serg for at
skannerspissen er helt terr far du fester den, og unnga a bruke kluter

som er gjennomvat med desinfiseringsmiddel til & rengjore skanneren.

Skanneren sender ikke lys.

Serg for at skanneren er koblet til en USB 3.0-port. Serg for at
datamaskinen oppfyller minimumskravene for systemet. Lukk

programvaren , og start den deretter pa nytt.

Etter at skanningen er stoppet, kobles
skanneren fra og kan ikke kobles til

igjen automatisk.

Prov falgende trinn i rekkefalge.

Sjekk om skanneren er slatt av. Trykk pa en hvilken som helst knapp pa
skanneren for a sla den pa igjen. Skannerens oppstartsprosess kan ta

flere sekunder.

Koble USB-kontakten pa skanneren fra datamaskinen, og koble den
deretter til datamaskinen igjen. Skanneren vil automatisk sla seg pa og
koble til.
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Reguleringsinformasjon

Enheten overholder falgende forskrifter :

MDR: (EU) 2017/745 Forskrift om medisinsk utstyr, klasse .

Forskrift om medisinsk utstyr (Canada).

RoHS: Begrensning av bruk av visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr, 2011/65/EU vedlegg |l og
endringsdirektiv (EU) 2015/863

R@D: Direktiv 2014/53/EU Radioutstyrsdirektivet

FCC: Del 15 av reglene fra Federal Communications Commission

ISED: Innovasjon, vitenskap og gkonomisk utvikling Canada

Samsvar med europeiske og internasjonale standarder
EN 60601-1 [ IEC 60601-1: Medisinsk elektrisk utstyr, del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell
ytelse

ANSI /| AAMI ES 60601-1: Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell

ytelse

CAN [ CSA-C22.2 nr. 60601-1 : Medisinsk elektrisk utstyr - Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

essensiell ytelse

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Medisinsk elektrisk utstyr, del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

essensiell ytelse - Tilleggsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser - Krav og tester

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Medisinsk elektrisk utstyr - Del 2-60: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og

essensiell ytelse for tannlegeutstyr

EN 62471/ IEC 62471 : Fotobiologisk sikkerhet for lamper og lampesystemer: Utstyrsklassifisering, krav og

brukerveiledning

EN ISO 17664 : Bearbeiding av helseprodukter - Informasjon som skal gis av produsenten av medisinsk utstyr for

bearbeiding av medisinsk utstyr

ENISO 17665-1: Sterilisering av helseprodukter - Fuktig varme - Del 1: Krav til utvikling, validering og rutinemessig

kontroll av en steriliseringsprosess for medisinsk utstyr

EN 60601-1-6 [ IEC 60601-1-6 : Medisinsk elektrisk utstyr, del 1-6: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

essensiell ytelse - Tilleggsstandard: Brukbarhet
EN 62366-1/ IEC 62366-1: Medisinsk utstyr - Anvendelse av brukervennlighetsteknikk pa medisinsk utstyr

EN 62304 / IEC 62304 : Programvare for medisinsk utstyr - Programvarelivssyklusprosesser
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EN 1SO 10993 : Biologisk evaluering av medisinsk utstyr
EN ISO 14971 : Medisinsk utstyr - Anvendelse av risikostyring for medisinsk utstyr

EN IS0 15223-1: Medisinsk utstyr - Symboler som skal brukes med etiketter, merking og informasjon som skal gis til

medisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav
EN I1SO 20417 : Medisinsk utstyr - Informasjon som skal gis av produsenten
1SO 9687 : Tannbehandling - Grafiske symboler for tannlegeutstyr

AAMITIR 12 : Design, testing og merking av gjenbrukbart medisinsk utstyr for reprosessering i helseinstitusjoner: En

veiledning for produsenter av medisinsk utstyr

AAMITIR 30 : En samling av prosesser, materialer, testmetoder og akseptkriterier for rengjering av gjenbrukbart

medisinsk utstyr
Klassifisering i samsvar med EN/IEC 60601-1

Type beskyttelse mot elektrisk stoat : Ikke aktuelt
Beskyttelsesgrad mot elektrisk stet : Type BF anvendt del . Skannerspissen regnes som anvendt del.
Driftsmodus : Kontinuerlig drift

Brannfarlige anestetika : Ikke egnet for bruk i naerveer av brannfarlige anestetika eller en blanding av brannfarlige

anestetika med luft eller oksygen eller lystgass.
Samsvar med EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2 EMC-krav og -tester, medisinsk elektrisk utstyr inkludert CISPR 11 gruppe 1, klasse B.

AForholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet
Medisinsk elektrisk utstyr trenger spesifikke tiltak for a sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Medisinsk utstyr skal settes opp og brukes i henhold til EMC-retningslinjene som er beskrevet i dette dokumentet.

Selv utstyr som oppfyller CISPR-utslippsstandardene kan forstyrre kommunikasjonen med DI-1.

AADVARSEL : For @ opprettholde optimal ytelse for DI-1, ma du serge for at alle baerbare og mobile RF-
kommunikasjonsenheter - inkludert periferiutstyr som antennekabler og eksterne antenner - brukes i en avstand pa
minst 30 cm fra alle deler av systemet, inkludert kablene som er spesifisert av produsenten. Bruk av slikt utstyr

naermere enn denne anbefalte avstanden kan fore til redusert ytelse for DI-1.
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Veiledning og produsenterklaeringer

Veiledning og produsenterklaring - Elektromagnetisk utslipp

Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av

DI-1 ma forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest

Samsvar

Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-utslipp CISPR
11

Gruppe 1 Klasse B

DI-1 bruker kun RF-energi til interne funksjoner. Derfor er RF-

utslippene sveert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i

elektronisk utstyr i naerheten.

Veiledning og produsenterklaring - Elektromagnetisk immunitet for utstyr og systemer

Enheten skal kun brukes i de elektromagnetiske miljgene som er beskrevet nedenfor for optimal ytelse. Kunder eller

brukere ma sgrge for at enheten brukes under disse spesifiserte forholdene.

61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

80 MHz - 2,7 GHz

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo - veiledning

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt For optimale forhold bgr gulvene vaere

utladning (ESD) IEC | 415 kv (uft +15 kV luft laget av tre, betong eller keramiske fliser.

61000-4-2 Hvis det brukes syntetiske materialer til
dekke gulvene, ma du sgrge for at den
relative fuktigheten opprettholdes pa
minst 30 %.

Nettfrekvens 30A/m 30A/m For optimale forhold bgr nettfrekvente

(50/60 Hz) magnetfelt opprettholdes pa nivaer som

magnetfelt ervanlige i vanlige kommersielle eller

IEC 61000-4-8 sykehusmiljger.

Utstralt RF IEC 3V/m 3V/m | et profesjonelt helsevesen:

Advarsel: For a forhindre potensiell
interferens, ma baerbare RF-
kommunikasjonsenheter (inkludert
tilbeher som antennekabler og eksterne
antenner) holdes minst 30 cm (12
tommer) unna alle deler av DI-1, inkludert
alle kabler spesifisert av produsenten.
Unnlatelse av a opprettholde denne

avstanden kan redusere utstyrets ytelse.

Enheten oppfyllerimmunitetskravene for nzerhetsfelt fra tradlgse RF-kommunikasjonsenheter, i samsvar med
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testnivadene som er skissert nedenfor i henhold til IEC 60601-1-2-standarden. Det er kundens eller brukerens ansvar a
sgrge for at enheten brukes i et passende miljg.

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Immunitetstestnivaer
385 380-390 Pulsmodulasjon 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5 kHz avvik , 1 kHz sinus, 28 V/m
710 704-787 Pulsmodulasjon 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Pulsmodulasjon 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Pulsmodulasjon 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Pulsmodulasjon 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Pulsmodulasjon 217Hz, 9V/m
5500
5785

Tilbehor

Bruk av andre kabler eller tilbehgr enn det som er spesifisert - med mindre de er produsentgodkjente erstatninger for

interne komponenter - kan fare til gkte utslipp eller redusert immunitet for det medisinske utstyret.

Annet utstyr

AADVARSEL :Unnga a plassere dette utstyret ved siden av eller stable det med andre enheter, da dette kan fare
til feilfunksjon. Hvis slik plassering er nedvendig, overvak dette utstyret og de andre enhetene for a sikre at de

fungerer som de skal.
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Teknisk spesifikasjon

Produktmodell

DI-1

DI-1 Tekniske spesifikasjoner

Komponenter Tekniske spesifikasjoner
Vekt Handstykke: 175 g
Middels starrelse spiss - sterilisering (TPDI1L): 14 g
Liten spiss - sterilisering (TPDI1S): 12 g
Farge 3D fullfarge
Tilkobling USB 3.0
Kraftkilde USB 3.0 5V, 900mA
Synsfelt Middels starrelse spiss - sterilisering (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Liten spiss - sterilisering (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Minimumssystemkrav
for baerbar PC

Prosessor : 1. generasjons Intel® Core™ i 5-1 140 OH eller AMD Ryzen™ 7 5 700U
Minne : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 2060 (baerbar) 6 GB

Disk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (bygg 18362+) / Win 11, 64-bit

Andre : USB 3.0-port

Valgfritt : Bergringsskjerm

Minimum systemkrav

for skrivebordet

Prosessor : 10. generasjons Intel® Core™ i5-10600 eller AMD Ryzen™ 5 36 00
Minne : 16 GB

Grafikkort : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB

Disk : 512 GB SSD

Operativsystem : Win 10 (bygg 18362+) / Win 11, 64-bit

Andre : USB 3.0-port

Valgfritt : Bergringsskjerm

AFORSIKTIG : Det er OBLIGATORISK & kontrollere at systemkonfigurasjonen er kompatibel med

datasystemkravene for DI-1 programvare.
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Miljekrav

Komponenter Miljekrav
Driftstemperatur 15°C~30°C
Transport- og lagringstemperatur -10°C ~50°C
Relativ fuktighet i drift 10 % ~ 65 % RF
Relativ fuktighet for transport og lagring 10 % ~ 95 % RF
Driftsatmosfeerisk trykk 70 ~ 106 kPa
Transport og lagring Atmosfaerisk trykk 60 ~ 106 kPa
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TR/Turk¢e
Fark etme

Sisteminizden en etkili sekilde yararlanabilmeniz icin bu kilavuzu iyice incelemenizi 6neririz.

Bu belgenin icerigi zaman icinde degisebilir. Uretici ve istirakleri, bu belgedeki herhangi bir hatadan veya belgenin
saglanmasi, performansi veya kullanimiyla ilgili herhangi bir dolayli zarardan sorumlu degildir . Bu yayinin herhangi

bir boliminiin, Ureticinin 6nceden yazili izni olmadan ¢ogaltilmasi yasaktir.

Bu belge aslen ingilizce olarak yazilmistir.

Tum ticari markalar ve tescilli ticari markalar ilgili sahiplerine aittir.

Dandy Vision yalnizca profesyonel kullanim i¢indir.

ABD federal yasalarina gore, bu cihaz yalnizca dis hekimleri tarafindan veya dis hekiminin emriyle satilabilir.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, kullanici bunu ureticiye ve Avrupa Birligi liye devletinin yetkili

makamina bildirmelidir.
Sozlesmeler

Asagidaki 6zel duyurular, personel veya ekipman icin 6nemli bilgileri veya potansiyel riskleri vurgulamaktadir.

talimatlarini belirtir.

it UYARI : Kendinizin veya bagkalarinin yaralanmasini 6nlemek icin kesinlikle uyulmasi gereken guivenlik
it DIiKKAT : Ciddi hasara veya operasyonel sorunlara yol acabilecek durumlar konusunda uyarida bulunur.

NOT : Ek bilgiler ve faydali ipuglari sunmaktadir.
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Genel Bakis

Tarayici asagidaki alanlarda 3 boyutlu modeller elde etmek lizere tasarlanmistir :
® (Ustcene

® Altgene

® Agizigiisink kaydi

Adlandirma

Tarayici asagidaki parcalardan olusmaktadir.
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Tarayicinin bir bilgisayara baglanmasi gerekmektedir. Litfen bilgisayarin pakete dahil olmadigini unutmayin.

[1] El aleti

[2] Tarayici Ucu

[3] Tarama Digmesi

® Tarama islemini baslatmak icin basin. Tarama islemini durdurmak icin tekrar basin.

[4] Mod Degistirme Dligmesi

®  Farkli modlar arasinda gegis yapmak igin bu diigmeye basin .

248



[5] Durum Gostergesi

®  Hizlica yanip sonliyor: Tarayici baslatiliyor.

®  Yavasca yanip sonliyor: Tarayicl hazir ancak aktif tarayici olarak secilmemis.
® Sabit konumda: Tarayici aktif tarayici olarak segildi.

® Nefes alma: Tarayici, tarama yazilimina baglanmaya hazir.

[6] Lens Penceresi

[7] USB Kablosu (1,8 m, korumali)

[8] USB Tip-C Konektorii

[9] USB Tip-A Konektori
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Giivenlik Bilgileri

Kullanim Amaci

Dandy Vision Intraoral Scanner, DI-1 modeli (bundan sonra "tarayici" olarak anilacaktir), agiz ici tarama yontemiyle
disler, dis etleri ve mukoza zarlari gibi sert ve yumusak dokularin dijital izlenimlerini elde etmek icin kullanilan dijital

optik bir tarama cihazidir; bu cihaz, agiz ici restorasyon ve malokliizyonun ortodontik tedavisi icin kullanilir.

Dandy Vizyonu Klinik uygulamada hem yetiskinler hem de ¢ocuklar icin kullanilabilir.

Klinik Faydalar ve Performans Ozellikleri

Dandy Vision Agiz ici Tarayici, dis hekimlerinin dijital CAD/CAM dis uygulamalari icin gereken kalite ve dogrulukta

dijital izlenimler elde etmelerini saglayarak dis muayenehanelerine fayda saglar . Cihazin gercek performansi,

kullanicinin egitimine ve kullanim sekline baglidir. Elde edilen verilerin dogrulugu, eksiksizligi ve yeterliligi tamamen

kullanicinin sorumlulugundadir.
Kontrendikasyonlar
Hicbiri.

Uyarilar ve Giivenlik Talimatlari

A ELEKTRIK CARPMASI TEHLIKESI : Bu bir elektrikli cihazdir. Suya maruz birakmayin . Bu tiir bir islem elektrik

¢arpmasina veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

A DiKKAT : Bu kilavuzda bilinen tiim kalan riskler, kontrendikasyonlar veya istenmeyen yan etkiler
listelenmistir. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bunu lireticiye ve Avrupa Birligi liye devletinizin

yetkili makamina bildirmelisiniz.

AUYARI

Dandy Vision

® Tarayiciyl kullanmadan 6nce tiim giivenlik bilgilerini okuyup anlamaniz gerekmektedir.

® Tarayiclyl yalnizca hastaneler ve profesyonel saglik tesisleri icinde kullanin. Elektromanyetik bozulmalarin
yogun oldugu yiiksek frekansli cerrahi ekipmanlarin yakininda veya manyetik rezonans goriintiileme icin

kullanilan bir ME sisteminin RF korumali odasinda ¢alistirmayin.
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Tarayiciyi calistirmadan 6nce, tarayiciyi ve aksesuarlarini, glivenlik riski olusturabilecek puriizlii ylizeyler, keskin
kenarlar veya cikintilar agisindan inceleyin.

Tarayicinin calistirilmasi ve bakimi sizin sorumlulugunuzdadir. Tarayiciyi giivenli bir sekilde kullanmak icin

egitim gereklidir.
Tarayicinin ¢alisma alanina herhangi bir nesne yerlestirmeyin.
Tarayicinin kullanilmadigi zamanlarda kapali oldugundan emin olun.

Oksijen bakimindan zengin ortamlarda tarayiciyr kullanmayin. Yanici anestezikler veya maddelerle kullanim igin

tasarlanmamistir.

Kabloyu ¢cekmekten veya biikmekten kaginin.

Tarayicryi veya aksesuarlarini distirmeyin.

Tarayicryi sterilize etmeye ¢alismayin.

Tarayiclyi su puskiirtmelerinden uzak tutun ve suya veya dezenfektanlara batirmayin.
Tarayiciyi asiri titresimlere maruz birakmaktan kaginin.

Tarayiclyt dogrudan ultraviyole 1sinlarina maruz birakmaktan kaginin. Tarayici ultraviyole dezenfeksiyonu icin

tasarlanmamistir.
LED 1stk yayma penceresine dogrudan bakmaktan kaginin.

Tarayicinin herhangi bir parcasinin kapagini ¢ikarmaktan kaginin. Cihazda kullanici tarafindan onarilabilecek
hicbir parca bulunmamaktadir. Onarim gerekiyorsa, litfen Uretici tarafindan yetkilendirilmis kalifiye bir servis

teknisyeniyle iletisime gegin.

Tarayiciyla birlikte verilen kablolar disinda baska kablo kullanmayin. Farkli kablolar kullanmak tarayiciya zarar

verebilir ve glivenlik 6zelliklerini ve EMC performansini tehlikeye atabilir.
IEC-60601 standartlarina uymayan ekipmanlari hastadan en az 1,5 metre uzakta tutun.

Ekipman arizalanirsa, kapatin, "Hizmet DisI" uyarisi asin ve yerel distriblitoriiniizle veya yetkili servis

saglayicinizla iletisime gecin.

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilmeyen veya tedarik edilmeyen bilesenlerin, aksesuarlarin, kablolarin
veya yedek parcalarin kullanilmasi, tarayicinin giivenlik 6zelliklerini tehlikeye atabilir. Bu durum, daha yiiksek
elektromanyetik emisyonlara, elektromanyetik bagisikligin azalmasina ve ekipmanin diizgiin calismamasina yol

acabilir.
Bu ekipmani hicbir sekilde degistirmeyin.
Sisteme ilave ¢oklu priz veya uzatma kablosu baglamayin.

Uygulanan parca 43 °C'ye (109,4 °F) kadar sicakliga ulasabilir. Asiri iIsinmayi 6nlemek icin uzun sireli

kullanimdan kaginin.
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® Cihazi ana gli¢c kaynagindan tamamen ayirmak icin USB konektoriini USB baglanti noktasindan gikarin.
®  Buekipman hasta tarafindan kullanilirken bakim veya onarim yapmayin.

®  Programlanabilir Elektrikli Tibbi Sistem (PEMS) cihazinin diger ekipmanlari da iceren bir BT AGINA baglanmasi,
hastalar, operatorler veya tiglincii sahislar igin risklere yol acabilir. Sorumlu kurulus bu riskleri belirlemeli, analiz

etmeli, degerlendirmeli ve kontrol etmelidir.
® Agiz mukozasi hastaliklari, ruhsal hastaliklar, ciddi solunum yolu hastaliklari, astim, Parkinson hastaligi, dikkat

eksikligi hiperaktivite bozuklugu (DEHB) ve epilepsi gibi rahatsizliklari olan hastalarda cihazi kullanirken son
derece dikkatli olunmalidir.

®  kisitliligi orta veya siddetli olan hastalar bu ilaci dikkatli kullanmalidir.
Bilgisayar
® |EC60601-1 standardina uymayan hicbir ekipmani hastanin hemen yakinina yerlestirmeyin. Hasta ile ekipman

arasinda en az 1,5 metre mesafe birakin.

® Tarayici yalnizca IEC 60950 / IEC 62368 veya esdeger standartlara gore sertifikalandirilmis bir bilgisayara

baglanmak lizere tasarlanmistir. Tarayicinin baska ekipmanlara baglanmasi tehlikeli olabilir.

®  Veriisleme sistemi, bilgisayar ve monitorle ilgili ayrintilar icin bilgisayarinizin kurulum kilavuzuna bakin.

Bilgisayarin etrafinda yeterli havalandirma alani oldugundan emin olun.

®  Eniyi goriintii kalitesini elde etmek ve rahat bir izleme deneyimi saglamak icin ekrani, hem i¢ hem de dis

kaynaklardan gelen isik yansimalarini en aza indirecek sekilde yerlestirin.

® Test edilen ekipman (EUT), yalnizca EN 55032 veya esdeger bir standarda gore sertifikalandirilmis bir bilgisayarla
kullanilmak lizere tasarlanmistir. Tip testi sirasinda kullanilan bilgisayar, test diizeneginin bir parcasiydi ve bu

degerlendirmenin kapsami disindadir.

imha etmek

Bu cihaz, elektrikli ve elektronik triinlerde yaygin olarak kullanilan malzemeler ve kimyasallar icermektedir. Kullanim
omriiniin sonunda uygunsuz sekilde atilmasi ¢evre kirliligine yol acabilir. Bu nedenle, normal evsel atiklarla birlikte
atmayin. Liitfen belirlenmis bir elektronik atik imha veya geri doniisiim tesisine gotiriin. Elektronik atiklarin nasil

imha edilecegi hakkinda daha fazla bilgi icin liitfen yerel yetkililerle iletisime gecin. Tarayici uclarini, standart isletim
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prosediirlerine veya kontamine tibbi atiklarin imhasina iliskin yerel diizenlemelere gore imha edin. Ek tarayici ucglan
icin saticinizla iletisime gecin.
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Temizleme, Dezenfekte Etme, Sterilizasyon

Tarayiciniz ve aksesuarlariniz icin asagida belirtilen bakim islemlerini diizenli olarak gerceklestirin.

Hastalar icin en yiiksek hijyenik giivenlik seviyesini saglamak amaciyla, tarayiciyi kullanima hazirlarken talimatlari

dikkatlice izleyin.

Hastanin hijyenik giivenligini en st diizeyde saglamak ve capraz bulasma riskini en aza indirmek icin, tarayiciniz ve

aksesuarlariniz Gizerinde asagidaki bakim islemlerini dikkatlice gerceklestirin.
Her hastadan sonra:

® Tarayiclyl temizleyin ve dezenfekte edin. (Bkz. " Tarayiclyi Temizleme ve Dezenfekte Etme ")

® Tarayicl ucunu temizleyin ve ardindan otoklavda sterilizasyon islemini gerceklestirin (Bkz. " Tarayici Ucu

Temizleme " ve " Tarayici Ucu Sterilizasyonu " ).

Tarayici ucu igin 2 Urlin modeli bulunmaktadir :

Uriin Modeli Boyut | UDI-DI Manuel Temizlik | 134°C 132°C
Sterilizasyon Sterilizasyon
TP DI1L Orta (01)06973993441942 Evet Evet Evet
beden
TP DI1S Kiclik | (01)06973993441959 Evet Evet Evet

Tarayiciyi Temizleyin ve Dezenfekte Edin

Genel Uyarilar

AUYARI

® Tarayiclyl kullanirken, dezenfektanin Glivenlik Veri Sayfasinda (SDS) yer alan tiim uyarilari ve kisisel koruma

yonergelerini okuyun ve uygulayin.
® Tarayiclyl temizlerken ve dezenfekte ederken eldiven giyilmelidir.

® Her hastadan sonra, tarayiclyi tiiberkiiloz 6ldiriicl 6zelliklere sahip, nerilen orta diizeyde dezenfektan mendil

kullanarak dezenfekte edin.

® Tarayicinin yiizey kaplamasina zarar verebileceginden, fenol veya iyot bazli maddeler iceren dezenfektanlar

kullanmayin.
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Tarayiciyi basingli buhar sterilizatorline koymayin veya suya ya da dezenfektan soliisyonlarina batirmayin.
Asiri sivi tarayiclya zarar verebilir.

Tarayiclyl dezenfekte etmek icin pamuk toplari, bez parcalari veya dezenfektana batirilmis kagit havlular

kullanmaktan kaginin.

Tarayiciyi temizleyin

Tarayici lizerinde gozle goriillir kan veya viicut sivisi varsa, dezenfeksiyon islemine gegmeden 6nce temizleyin.

Tarayiclyi temizlemek icin asagidaki adimlari izleyin:

Tiy birakmayan bir bezi ilik suyla nemlendirin (1slatmayin).

Nemlendirilmis, tiiy birakmayan bir bez kullanarak kani veya viicut sivilarini silin.

Tarayiciyi dezenfekte edin.

Tarayicl, her hasta kullanimindan sonra iyice dezenfekte edilmelidir.

Tarayiciyr dogru sekilde dezenfekte etmek icin, dezenfektan ureticisinin gerekli temas siiresiyle ilgili yonergelerine

uymaniz 6nemlidir.

A DIiKKAT : Tarayici gozle goriiliir sekilde kirliyse, dezenfeksiyondan dnce temizlenmelidir. " Tarayiciy!

Temizleme " boliimiine bakiniz.

Tarayiclyi dezenfekte etmek igin asagidaki adimlari izleyin:

Tarayici ucunu gikarin.

Tarayiciyl temizleme " boliimiine bakin ).

Piyasada bulunan orta seviye bir dezenfektan mendil kullanin. Gerekli temas siiresi icin Ureticinin talimatlarina

mutlaka uyun.

Onerilen dezenfektan mendiller: CaviWipes

AUYARI : Onaylanmamis bir dezenfektan kullanmak tarayiciya zarar verebilir.

Tarayicinin tiim ylizeylerini iyice silin ve hicbir sivinin bosluklara, hava ¢ikislarina veya deliklere girmemesine
dikkat edin.

UYARI : Tarayiclyl durulamayin.
kurumasi icin havayla kurumaya birakin .

Kuruduktan sonra, tarayicinin yiizeyinde kalan dezenfektani temizlemek icin suyla nemlendirilmis temiz, tiiy
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birakmayan bir bez kullanin.

Tarayici ucunu temizleyin ve sterilize edin.

A UYARI

Kirlenmis tarayici ucunu tutarken daima eldiven giyin.

Deterjan ureticisinin Glivenlik Bilgi Formunda (SDS) yer alan giivenlik ve kisisel koruma talimatlarini inceleyin ve
uygulayin.

Tarayici ucunu uzun siire dezenfektan icinde bekletmekten kacginin.
Tarayici ucunu tarayicitya takmadan 6nce tamamen kuru oldugundan emin olun.
Tarayici ucunu temizlemek igin ultrasonik temizleyici kullanmayin.

Tarayici ucunu alkol bazli dezenfektanlara batirmayin.

Tarayici ucunu temizleyin.

Tarayici ucunu manuel olarak temizlemek igin su adimlari izleyin:

Tarayici ucunu fazla kalintilari temizlemek icin akan su altinda durulayin (yaklasik 2 dakika).

EmPower gibi enzimatik bir deterjan ¢ozeltisiyle tiim ylzeyleri fircalayin .

Ellerinizi 2 dakika boyunca bol su altinda iyice durulayin.

Tarayici ucunu kontrol edin. Hala kirliyse, yukaridaki adimlari tekrar uygulayin.

Tarayicl ucunun icindeki aynayl tozdan arindirmak igin tly birakmayan bir bez veya lens temizleme mendili

kullanin.

Tarayici ucunun aynasini mercek temizleme mendili veya tiy birakmayan bir bezle dikkatlice kurulayin.

Tarayici ucunu sterilize edin.

Tarayici uglari steril olmayan sekilde gonderilir. Kullanmadan once sterilize etmeniz gerekir.

A DIKKAT : TPDI1L ve TPDI1S modelleri icin, 134°C'deki maruz kalma siiresini 6 dakikayi gecmeyecek sekilde

sinirlandirirsaniz, Tarayici Ucu 180 dongliye kadar otoklavlanabilir.

Tarayici ucunu sterilize etmek igin su adimlari izleyin:

Tarayici ucunu hava gecirmez bir buhar sterilizasyon posetine koyun.
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® Tarayici ucunu sterilizasyon icin buharli otoklava yerlestirin.
€@ Pozlama sicakligl 134°C olarak ayarlanmalidir.
@ Pozlama siiresi 3 dakikayr agmalidir.

@ Pozlama siiresi 6 dakikayr gegmemelidir.

A DIiKKAT : TPDI1L ve TPDI1S modelleri icin, maruz kalma siiresini 132 °C'de 4 dakika ile sinirlarsaniz, Tarayici
Ucu 180 dongliye kadar otoklavlanabilir.

Tarayici ucunu sterilize etmek icin su adimlari izleyin:
® Tarayici ucunu hava gecirmez bir buhar sterilizasyon posetine koyun.
® Tarayici ucunu sterilizasyon icin buharli otoklava yerlestirin.

€ 132°Colarak ayarlanmalidir.

@ Pozlama siiresi: 4 dakika .

€ Kuruma siiresi: Otoklav Ureticisinin tavsiyelerine uyun .
Kullanmadan Once Alinacak Onlemler
Urliniintizii ve aksesuarlarini kullanmadan énce asagidaki islemleri gerceklestirin.
Tarayicinin Hasar Acisindan Gorsel Olarak incelenmesi

Asagidakileri yaparak tarayiciyi hasar veya bozulma belirtileri agisindan gorsel olarak inceleyin:
® Tarayicinin objektif penceresini inceleyin.
® Tarayici diigmeleri ve temas noktalarinin etrafini inceleyin.

Hasar tespit edilirse, tarayiciyi kullanmayin ve temsilcinizle iletisime gecin.
Tarayici Uclarinin Gorsel Olarak incelenmesi

Tarayici uglarinda asinma belirtileri olup olmadigini gorsel olarak incelemek icin asagidakileri yapin:
® Tarayici ucunun hasarli olmadigindan ve bilesenlerinin yerinden ¢cikmadigindan emin olun.
® Tarayici ucunun aynasinda herhangi bir leke veya cizik olmadigindan emin olun.

® Asinma fark edilirse, tarayici ucunu degistirin.

AUYARI

Tarayicinin mercek penceresi hassas bir optik bilesendir. Tarayici kullanilmadigi zamanlarda mercek penceresini
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hasardan ve kirden korumak igin mercek penceresi koruyucu kapagini takin.
Tarayici ucundaki ayna, hassas bir optik bilesendir. Temiz ve hasarsiz ylizeyi, tarama kalitesi icin kritik Sneme sahiptir.

Tarama kalitesinin diisiik oldugunu goriirseniz Yazilimda, tarayici ucunun aynasini ve lens penceresini, saf etanol

iceren bir mikrofiber temizleme ¢ubugu kullanarak temizleyin.
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Tarayicinin Kurulumu

Tarayiciyt kurmak icin su adimlari izleyin:

® Resmi destek web sitesine gidin ve tirlin modelinize gore kurulum dosyasini ve talimatlarini indirin.
®  Yazilim kurulum dosyasini cift tiklayin.

®  Acilir listeden bir dil segin ve yliklemek icin Tamam'a tiklayin.

®  Kurulumu tamamlamak icin ekrandaki talimatlari izleyin.

® USB Type-C konektoriinii takin. Ardindan, USB Type-C konektoriini sabitlemek icin kablonun bagparmak itme
kilifini yukari dogru itin.
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® cikarmakigin, bas parmaginiz ve isaret parmaginizla kirmizi daireyle isaretlenmis alani sikistirin ve kablonun

itme kilifini cekerek ¢ikarin. Ardindan USB Type-C konekt6riinii yuvasindan ayirin.

®  Objektif penceresindeki koruyucu kapagi cikarin .
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® Tarayici ucunu mercek penceresine sikica takin.

4 B
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| |

® Atipi konektori bilgisayarinizdaki bir USB 3.0 A tipi baglanti noktasina takin.

ADiKKAT : Tarayicinin USB 3.0 baglanti noktasina bagli oldugundan emin olun. USB 2.0 baglanti noktasina

baglanirsa, tarayici diizgilin ¢calismayabilir.

® Tarayici otomatik olarak agilacak, durum gostergesi hizli bir sekilde yanip sénecek, ardindan bilgisayara

baglandiktan ve taramaya hazir olduktan sonra durum gostergesi siirekli yanik kalacaktir.

NOT : Tarayici yazilima baglandiginda gosterge siirekli yanar.
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Baslarken

Yazilim Kullanici Arayiiziine Erisim

Yazilimin kullanici arayliziine erismek icin su adimlari izleyin:
®  Masalistiinlizdeki yazilim simgesine cift tiklayin.
®  Yazilimin acilmasini bekleyin.

®  Yaziimi kullanmak igin ekrandaki talimatlari izleyin.

Dislerin Hazirlanmasi

® Hazirlik alani varsa, dis eti kisitlama ipleriyle dis etini geri ¢ekin. Ve hazirlik alaninin taranmasindan hemen 6nce

ipleri cikarin.
® Tarama islemine baslamadan 6nce dislerinizi iyice kurulayin.

® Tarama sirasinda digleri orta derecede tekrar kurulayin.

Tarayicinin Hazirlanmasi

Tarayiciya takili olan tarayici ucu, hastalar icin hijyenik bir kalkan gorevi gorur. Her kullanimdan sonra tarayicinin

govdesini dezenfekte edin ve tarayici ucunu sterilize edin.

ADiKKAT : Ureticiden temin edilen tarayici uglari sterilize edilmemistir. ilk kullanimdan 6nce sterilize etmeniz

gerekmektedir.

ADiKKAT : Lens penceresinin yakinindaki hava cikisina veya tarayicinin arkasindaki hava girisine (asagidaki

sekle bakin) herhangi bir sivinin sizmasini 6nleyin, aksi takdirde tarayici hasar gorebilir.
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Tarayiciyr hazirlamak igin su adimlari izleyin:

® Tarayicinin tabanindaki lens penceresinin nemli, tiiy birakmayan bir bez veya lens temizleme mendiliyle

silinerek temiz oldugundan emin olun.

® Asagida gosterildigi gibi tarayici ucunu tarayicinin {izerine kaydirin.
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Tarama Baglatiliyor

Tarama islemine baslamak icin, tarayici ucunu disin yiizeyine yerlestirerek tarayiciyi sabitleyin ve Tarama diigmesine

basin. 3B model ekraninda bir 3B model gériinene kadar bekleyin ve ardindan modeli dislerden 0-5 mm uzaklikta
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yavasca dis kemeri boyunca hareket ettirin.
Tarama Protokolii

Onerilen tarama protokoli, tiim ylizeylerin iyi bir sekilde veri kapsamina alinmasini saglamak icin okliizal, lingual ve
bukkal olmak lizere 3 taramadan olusmaktadir.

ylizeyden, yani birinci azi disinden baslamaniz onerilir .

ikinci tarama hem dil hem de yanak taraflarini tarayabilir ve ticlincli tarama ikinci taramanin tam tersini kapsar.
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Sorun giderme

DI-1 Sorun Giderme Talimatlan

Sorun Tanimi

Aksiyon

Tarayici ile bilgisayar arasinda baglanti
yok.

USB Type-C konektoriini el cihazindan ¢ikarin ve tekrar takin. Sorun
¢oziilmezse, kabloyu degistirin.

3 boyutlu model, tutarsizliklari ve
ortlisen alanlari gostermektedir.

Onerilen tarama y6ntemini kullanarak taramay gerceklestirin. Uyumsuz
verileri ve fazla dokuyu ortadan kaldirmak icin Kesme aracini kullanin,

ardindan yeniden tarama yapin.

Goruntlleme sirasinda hassasiyette
azalma veya kot birlestirilmis

goriintiler fark edilebilir.

Tarayicinin tabanindaki lens penceresini nemli, tily birakmayan bir bez
veya lens temizleme mendili kullanarak toz veya su lekelerinden
arindirin. Tarayici ucunun giivenli bir sekilde takili oldugundan emin

olun.

Tarayici ucu takili ancak algilanmiyor.
Arayiiziin sag alt kdsesinde "Tarayicl
ucu algilanmadi” simgesi

gorlntileniyor .

Tarayici ucunu gikardiktan sonra, tarayici ucu algilama sensoriini
silerek kir veya kalintilardan arindirin. Tarayici ucunu tekrar takin ve

tarayiciya giivenli ve saglam bir sekilde baglandigindan emin olun.

Tarayicinin tabanindaki mercek
penceresinin i¢ ylizeyinde bugulanma

belirtileri goriiluyor .

Tarayici ucunu tamamen kuru bir sekilde tarayiciya takin, tarayiciyi
masaya yerlestirin ve bugulanmanin ge¢mesini bekleyin. Bugulanma 24
saat sonra hala devam ediyorsa, yardim icin yerel servis saglayicinizla
iletisime gecin. Tarayici ucunu takmadan 6nce tamamen kuru
oldugundan emin olun ve tarayiciyi temizlemek icin dezenfektan

emdirilmis bezler kullanmaktan kaginin.

Tarayici 15tk yaymaz.

Tarayicinin USB 3.0 baglanti noktasina bagli oldugundan emin olun.
Bilgisayarinizin Minimum Sistem Gereksinimlerini karsiladigindan emin

olun. Yazilimi kapatin ve ardindan tekrar baslatin.

Tarama islemi durdurulduktan sonra,
tarayici baglantisi kesilir ve otomatik

olarak yeniden baglanamaz.

Lutfen asagidaki adimlari sirasiyla deneyin.

Tarayicinin kapali olup olmadigini kontrol edin. Tarayiciyi tekrar agmak

icin tarayici tizerindeki herhangi bir digmeye basin. Tarayicl baslatma

islemi birkag saniye sUrebilir.

Tarayicinin USB kablosunu bilgisayardan ayirin ve ardindan tekrar
bilgisayara baglayin. Tarayici otomatik olarak acilacak ve baglanti

kurulacaktir.
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Diizenleyici Bilgiler

Cihaz asagidaki diizenlemelere uygundur :

MDR: (AB) 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca Sinif 1.

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (Kanada).

RoHS: Elektrikli ve Elektronik Cihazlarda Belirli Tehlikeli Maddelerin Kullaniminin Kisitlanmasi, 2011/65/AB Ek Il ve
Degisiklik Direktifi (AB) 2015/863

KIRMIZI: Direktif 2014/53/AB Radyo Ekipmanlari Direktifi

FCC: Federal iletisim Komisyonu Kurallarinin 15. B8limii

ISED: Kanada Yenilik, Bilim ve Ekonomik Kalkinma Bakanhgi

Avrupa ve Uluslararasi Standartlara Uygunluk
EN 60601-1 / IEC 60601-1: Tibbi Elektrikli Cihazlar, Béliim 1: Temel Giivenlik ve Temel Performans icin Genel
Gereksinimler

ANSI/AAMI ES 60601-1 : Tibbi Elektrikli Cihazlar - Bolim 1: Temel glivenlik ve temel performans i¢in genel

gereksinimler

CAN / CSA-C22.2 No. 60601-1: Tibbi Elektrikli Cihazlar - Bolim 1: Temel glivenlik ve temel performans icin genel

gereksinimler

EN 60601-1-2 [ IEC 60601-1-2 : Tibbi Elektrikli Cihazlar, Boliim 1-2: Temel glivenlik ve temel performans igin genel

gereksinimler - Ek Standart: Elektromanyetik bozulmalar - Gereksinimler ve testler

EN 80601-2-60 / IEC 80601-2-60 : Tibbi elektrikli ekipman — Boliim 2-60: Dis ekipmanlarinin temel giivenligi ve temel

performansi igin 6zel gereksinimler

EN 62471/ IEC 62471 : Lambalarin ve lamba sistemlerinin fotobiyolojik giivenligi: Ekipman siniflandirmasi,

gereksinimler ve Kullanim Kilavuzu

EN ISO 17664 : Saglik Uirlinlerinin islenmesi - Tibbi cihaz iireticisi tarafindan tibbi cihazlarin islenmesi icin saglanmasi

gereken bilgiler

EN SO 17665-1: Saglik trlinlerinin sterilizasyonu — Nemli isi — B6lim 1: Tibbi cihazlar icin sterilizasyon siirecinin

gelistirilmesi, dogrulanmasi ve rutin kontroliine iliskin gereksinimler

EN 60601-1-6 / IEC 60601-1-6 : Tibbi Elektrikli Cihazlar, Bolim 1-6: Temel giivenlik ve temel performans icin genel
gereksinimler - Ek Standart: Kullanilabilirlik

EN 62366-1/ IEC 62366-1: Tibbi cihazlar - Kullanilabilirlik miihendisliginin tibbi cihazlara uygulanmasi

EN 62304 / IEC 62304 : Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam dongiisi siirecleri
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EN 1SO 10993 : Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi
EN ISO 14971 : Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlara risk yonetiminin uygulanmasi

EN IS0 15223-1: Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, etiketleme ve saglanacak bilgiler -

Boliim 1: Genel gereksinimler
EN ISO 20417 : Tibbi cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgiler
1SO 9687 : Dis Hekimligi - Dis ekipmanlari igin grafik semboller

AAMITIR 12 : Saglik kuruluslarinda yeniden isleme icin yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin tasarimi, test edilmesi
ve etiketlenmesi: Tibbi cihaz lreticileri icin bir kilavuz

AAMI TIR 30 : Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin temizlenmesi icin siirecler, malzemeler, test yontemleri ve kabul

kriterlerinin bir 6zeti.
EN/IEC 60601-1 standardina gore siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi koruma tiirii : Yok

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi : BF Tipi Uygulanabilir Parca . Tarayici ucu uygulanabilir parca olarak
kabul edilir.

Calisma sekli : Siirekli calisma

Yanici anestezikler : Yanici anesteziklerin veya yanici anesteziklerin hava, oksijen veya azot oksit ile karisiminin

bulundugu ortamlarda kullanima uygun degildir.
EN/IEC 60601-1-2 standardina uygunluk.

IEC 60601-1-2 EMC gereksinimleri ve testleri, CISPR 11 Grup 1, Sinif B dahil olmak tizere Tibbi Elektrikli Ekipmanlar.

AElektromanyetik Uyumluluk Onlemleri
Tibbi elektrikli cihazlarin elektromanyetik uyumlulugunu (EMC) saglamak icin 6zel 6nlemler alinmasi gerekmektedir.
Tibbi cihazlar, bu belgede ayrintili olarak belirtilen EMC yonergelerine uygun olarak kurulmali ve kullanilmalidr.

CISPR emisyon standartlarini karsilayan ekipmanlar bile DI-1 ile iletisimi bozabilir.

AUYARI : DI-1'in optimum performansini korumak icin, anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri de
dahil olmak tizere tiim tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlarinin, tretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil
olmak lizere sistemin herhangi bir parcasindan en az 30 cm (12 in¢) mesafede kullanildigindan emin olun. Bu 6nerilen

mesafeden daha yakin bir mesafede bu tiir ekipmanlarin kullanilmasi, DI-1'in performansinda diistise neden olabilir.
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Kullanim Kilavuzu ve Uretici Beyanlari

Kullanim Kilavuzu ve Uretici Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak lizere tasarlanmistir. DI-1'in misterisi veya kullanicisi,

cihazin bu tir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidr.

Emisyon Testi

Uyumluluk

Elektromanyetik Ortam - Rehberlik

RF Emisyonlari
CISPR11

Grup 1, Sinif B

DI-1, RF enerjisini yalnizca dahili islevleri icin kullanir. Bu nedenle, RF
emisyonlari cok duslktiir ve yakindaki elektronik ekipmanlarda

herhangi bir parazite neden olma olasiligi distktdr.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Ekipman ve Sistemler icin Elektromanyetik Bagisiklik

Cihazin en iyi performansi icin yalnizca asagida agiklanan elektromanyetik ortamlarda calistiriimasi gerekmektedir.

Misteriler veya kullanicilar, cihazin bu belirtilen kosullar altinda kullanildigindan emin olmalidir.

standardina gore

yayilan RF

80MHz - 2.7GHz

80MHz - 2.7GHz

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyumluluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam - Rehberlik
Seviyesi

Elektrostatik desarj | +8 kV temas +8 kV temas En uygun kosullar icin zeminler ahsap,

(ESD) IEC 61000-4- | 415KV hava +15 kV hava beton veya seramik karo ile dosenmelidir.

2 Zemin kaplamasinda sentetik malzemeler
kullaniliyorsa, bagil nemin en az %30'da
tutulmasina dikkat edilmelidir.

Glic frekansi (50/60 | 30 A/m 30A/m En uygun kosullar icin, gii¢ frekansli

Hz) manyetik alanlar, standart ticari veya

manyetik alan hastane ortamlarinda yaygin olarak

IEC 61000-4-8 bulunan seviyelerde tutulmalidir.

IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Profesyonel bir saglik hizmeti ortaminda:

Uyart: Olasi parazitleri 6nlemek icin,
tasinabilir RF iletisim cihazlari (anten
kablolari ve harici antenler gibi
aksesuarlar dahil) DI-1'in herhangi bir
parcasindan, Uretici tarafindan belirtilen
kablolar da dahil olmak lizere, en az 30
cm (12 ing) uzakta tutulmalidir. Bu
mesafenin korunmamasi ekipmanin

performansini dustrebilir.

Cihaz, IEC 60601-1-2 standardina gore agagida belirtilen test seviyelerine uygun olarak, RF kablosuz iletisim cihazlari
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ndan kaynaklanan yakinlik alanlarina kargi bagisiklik gereksinimlerini karsilamaktadir. Cihazin uygun bir ortamda

calistirilmasi misterinin veya kullanicinin sorumlulugundadir.

Test Frekansi (MHz) Bant (MHz) Bagisiklik Testi Seviyeleri
385 380 -390 Darbe modiilasyonu 18Hz, 27V/m
450 430 - 470 FM, +5 kHz sapma, 1 kHz sinis, 28V/m
710 704 - 787 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 9 V/m
745
780
810 800 - 960 Darbe modiilasyonu 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700 - 1990 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 28 V/m
1845
1970
2450 2400 - 2570 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 28 V/m
5240 5100 - 5800 Darbe modiilasyonu 217 Hz, 9 V/m
5500
5785

Aksesuarlar

Belirtilenler disinda kablo veya aksesuar kullanilmasi (dahili bilesenler icin liretici onayli yedek parcalar olmadikga),

tibbi cihazda emisyon artisina veya cihaza karsi bagisikligin azalmasina yol agabilir.

Diger Ekipmanlar

AUYARI : Bu ekipmani diger cihazlarin yanina veya Ustiine koymaktan kaginin, ¢linki bu durum arizalara neden
olabilir. Boyle bir yerlestirme gerekliyse, ekipmanin ve diger cihazlarin dogru galistigindan emin olmak icin bunlari

izleyin.
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Teknik Ozellikler

Uriin Modeli
DI-1

DI-1 Teknik Ozellikleri

Bilesenler Teknik Ozellikler

Agirlik Elaleti: 175g
Orta beden Ug - Sterilizasyon (TPDI1L): 14g

Kiiglik Ug - Sterilizasyon (TPDI1S): 12g

Renk 3D Tam Renkli

Baglanti USB 3.0

Gli¢ Kaynagi USB 3.0 5V, 900mA

Gorus Alani Orta beden Ug - Sterilizasyon (TPDI1L): 16 mm x 14 mm

Kiiglik Ug - Sterilizasyon (TPDI1S): 12 mm x 12 mm

Diziistii Bilgisayar icin | islemci : 1. Nesil Intel® Core™ i5-11400H veya AMD Ryzen ™ 75700U
Minimum Sistem Bellek : 16 GB

Gereksinimleri
Ekran Karti : NVIDIA GeForce GTX 2060 (DizUstU Bilgisayar) 6 GB

Disk : 512 GB SSD
isletim Sistemi : Windows 10 (yapi 18362+) / Windows 11, 64 bit
Digerleri : USB 3.0 Baglanti Noktasi

istege bagli : Dokunmatik Ekran

Masaiistii islemci : 10. Nesil Intel® Core™ i5-10600 veya AMD Ryzen™ 5 36 00

Bilgisayarlarin Bellek : 16 GB
Minimum Sistem Ekran Karti : NVIDIA GeForce GTX 16 60 Ti 6 GB
Gereksinimleri
Disk : 512 GB SSD

isletim Sistemi : Windows 10 (yapi 18362+) / Windows 11, 64 bit

Digerleri : USB 3.0 Baglanti Noktasi

istege bagli : Dokunmatik Ekran

ADiKKAT : Sistem yapilandirmanizin DI-1 igin gerekli bilgisayar sistemi gereksinimleriyle uyumlu olup
olmadigini kontrol etmeniz ZORUNLUDUR. yazilim.
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Cevresel Gereksinimler

Bilesenler Cevresel Gereksinimler
Galisma Sicaklig 15°C ~30°C

Tasima ve Depolama Sicakligi -10°C ~ 50°C

Calisma Bagil Nem %10 ~ %65 bagil nem
Tasima ve Depolama Bagil Nem %10 ~ %95 bagil nem
Galisma Atmosfer Basinci 70 ~ 106 kPa

Tasima ve Depolama Atmosferik Basing 60 ~ 106 kPa
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