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Predmluva

Obecné informace

Tento navod k pouziti (dale jen ,navod“) seznamuje s funkcemi, instalaci, pouzivanim

a udrzbou skeneru Aoralscan EIf (dale jen ,skener*). MD Uvadi, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.

Vysvétleni symbolt

Symbol Popis

Poznamka: Tento symbol slouzi k uvedeni dalSich informaci o vyrobku.

Upozornéni: Tento symbol slouzi k upozornéni na nespravné operace, které mohou vést

> @

k poskozeni zafizeni nebo ke ztraté dat. Zaruka se nevztahuje na Skody vzniklé nespravnym
pouzivanim.

Q Varovani: Tento symbol slouzi k varovani pfed moznymi riziky, ktera mohou vést k vaznému
zranéni osob a jinym bezpecnostnim udalostem.

Informace o vydani

Verze vydani Datum vydani Jazykova verze

V1.0 srpen 2025 angli¢tina — puvodni navod

Prohlaseni o dusevnim vlastnictvi a prohlaseni o vylou€eni odpovédnosti

Dékujeme, Ze pouzivate vyrobky spole¢nosti SHINING 3D TECH CO., LTD. (dale jen ,SHINING 3D"). Pred
pouzitim vyrobku si peclivé prectéte toto prohlaseni a porozuméjte jeho obsahu. Jakmile tento vyrobek pouZijete,
znamena to, Ze pIné pfijimate toto prohlaseni a zavazujete se dodrZovat pfislusné predpisy.

1. Obsah navodu k obsluze a uzivatelské pfirucky (dale spole¢né oznacované jako ,dokumentace k pouzivani
vyrobku“) ma zasadni vyznam pro vasi osobni bezpec€nost, zakonna prava a odpovédnost. Pfed pouzitim
vyrobku se ujistéte, Ze jste si peclivé precetli dokumentaci k pouzivani vyrobku a zZe vyrobek pouzivate
spravné v souladu s pozadavky uvedenymi v této dokumentaci. Doporucujeme také, aby vyrobky obsluhovali
vySkoleni profesionalni technici.

2. Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte, pfip. provedte jeho udrzbu. Pokud je vyrobek poskozeny, deformovany
nebo v jiném neobvyklém stavu, okamzité jej pfestante pouzivat a obratte se na pracovniky poprodejniho
servisu, aby provedli drzbu. Spoleénost SHINING 3D nenese odpovédnost za Zadné problémy zplsobené
tim, ze jste vyrobek v€as nezkontrolovali nebo neprovedli jeho udrzbu.

3. Spolecnost SHINING 3D nezarucéuje pouzitelnost vysledkl vaseho pouzivani vyrobkl a veskerou
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odpovédnost za ovéreni kvality a funkénosti vysledkd nesete vy. Pfed pouzitim vysledkd byste méli dukladné
zkontrolovat a ovéfit, zda splfiuji vaSe poZzadavky, za coz nesete plnou odpovédnost. Pokud dojde

k poskozeni v disledku pouzivani vysledkl jakychkoli vyrobk, pfislusné riziko nesete vy a spole¢nost
SHINING 3D nenese zadnou odpovédnost.

4. Spolecnost SHINING 3D vlastni veSkera prava duSevniho vlastnictvi k obsahu dokumentace k pouzivani
vyrobku, za které nesete plnou odpovédnost. Bez pisemného souhlasu spole¢nosti SHINING 3D neni
dovoleno zadnou formou a k zadnému ucelu kopirovat, pfenaset, publikovat, upravovat, kompilovat ani
prekladat Zadny obsah dokumentace k pouzivani vyrobku.

5. Dokumentace k pouzivani vyrobku je navodem pro instalaci, provoz a udrzbu vyrobku, nikoliv zarukou kvality
vyrobku. Spole¢nost SHINING 3D vynaklada veskeré usili, aby zaijistila pouzitelnost dokumentace
k pouzivani vyrobku, ale vyhrazuje si pravo kone¢ného vykladu. Obrazky a schémata v dokumentaci
k vyrobku jsou zamysleny tak, aby uzivateliim usnadnily porozumeéni. V pfipadé nesouladu obrazkl nebo
schémat s fyzickymi vyrobky maji pfednost vyrobky. Kromé zavaznych ustanoveni zakon( a predpist muze
byt obsah dokumentace k pouzivani vyrobku zménén bez dalSiho upozornéni.

6. Spolecnost SHINING 3D nenese odpovédnost za zadné Skody ani ztraty zpusobené lidskym faktorem, faktory
zivotniho prostfedi, nespravnym skladovanim a pouzivanim ani jinymi faktory, které nejsou zplisobeny
kvalitou vyrobku. Spole¢nost SHINING 3D rovnéz nenese odpovédnost za Zadnou nepfimou ztratu
oCekavaného zisku, ztratu dobré povésti ani za jiné nepfimeé hospodarské ztraty. Pokud zakony a pfedpisy
vyslovné nestanovi jinak, celkova odpovédnost spolecnosti SHINING 3D (bez ohledu na pfi¢inu) nepfesahne
kupni cenu vyrobkd, kterou jste spole¢nosti SHINING 3D zaplatili.

7. Spory vyplyvaijici z tohoto prohlaseni a dokumentace k pouZivani vyrobku se Fidi zakony Cinské lidové
republiky s vylou¢enim koliznich norem. V pfipadé, Ze néktera ustanoveni budou v rozporu s platnymi
pravnimi pfedpisy, budou tato ustanoveni vykladana nové v plném souladu s pravnimi pfedpisy, zatimco
ostatni platna ustanoveni zUstanou v platnosti.

8. Veskeré spory mezi vami a spolec¢nosti SHINING 3D tykajici se dokumentace k pouzivani vyrobku budou
nejprve feSeny smirnou cestou. Pokud se spor nepodafi vyfesit smirnym jednanim, maze kterakoli smluvni
strana predlozit spor k soudnimu Fizeni a urovnani soudu v okrese Siao-San ve mésté Chang-€ou v provincii
Ce-tiang v Cinské lidové republice.

9. V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se obsahu tohoto prohlaseni a pouziti dokumentace k pouzivani
vyrobku nas prosim kontaktujte prostfednictvim kontaktnich udaji uvedenych v uzivatelské pfirucce.
Dékujeme vam za spolupraci a podporu! Doufame, Zze vam nase vyrobky pomohou dosahovat vynikajicich
vysledkd pfi jejich pouzivani.
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1. Dulezité informace pred pouzitim

Pfed pouzitim vyrobku si peclivé pfectéte navod a dusledné dodrzujte vSechna upozornéni a varovani.
Nedodrzeni varovani a upozornéni maze vést k poskozeni vyrobku, nebo dokonce ke zranéni osob.

1.1 Zakladni informace

|. Nazev vyrobku, model a katalogové Cislo
Nazev vyrobku: intraoralni skener

Model: Aoralscan Elf

Katalogové ¢islo: R, CG, DB, P a TS.

Il. Informace o vyrobci a adresa vyrobniho zavodu

Nazev a adresa vyrobce

Shining 3D Tech Co., Ltd.

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, okres Siao-8an, Chang-&ou, Ce-tiang, 311258, Cina
Adresa vyrobniho zavodu

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, okres Siao-8an, Chang-¢ou, Ce-tiang, 311258, Cina;

Budova 3, &. 111 Yanshankong Road, Wenyan Street, okres Siao-§an, Chang-¢ou, Ce-tiang, 311258, Cina

lll. Kontaktni informace

Vyrobce

Shining 3D Tech Co., Ltd.

No. 1398 Xiangbin Road, Wenyan Street, okres Siao-8an, Chang-&ou, Ce-tiang, 311258, Cina

www.shining3ddental.com

Dovozce do EU
Shining3D Technology GmbH
Adresa: Breitwiesenstralle 28, 70565 Stuttgart, Némecko

Tel.: +49-711-28444089
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IV. FunkCni charakteristiky vyrobku a jeho hlavni soucasti

Ukazatel funkénich charakteristik vyrobku

*

Vzhled a struktura: Vzhled by mél byt hladky, nerezovy, bez prasklin a zjevnych deformaci. Pfistroj by mél
byt z hlediska provozu flexibilni a spolehlivy.

+ Pozadavky na obsluhu a kontrolu:
a. Konstrukce a umisténi obsluznych a ovladacich prvkd skeneru by mély zabranit nahodnému
spusténi.
b. Grafické symboly pro obsluhu a ovladani skeneru by mély splfiovat pozadavky normy ISO 9687.

+ Pozadavek na hlu€nost: < 50 dB (A).

*

Morfologicka pfesnost se tyka miry shody mezi vysledkem testu a celym 3D
povrchem testovaného pfedmétu. Smérodatna odchylka této morfologické presnosti hrotll skeneru musi

spliiovat nasledujici pozadavky:

Typ hrotu skeneru Rozsah méreni Smérodatna
odchylka
TF zuby <0,020 mm
Velky/standardni hrot skeneru
Cely zubni oblouk < 0,050 mm

+ Presnost a odchylka: Za béznych podminek se skener pouziva ke skenovani standardniho modelu, ziskavani
jeho trojrozmérnych stereoskopickych dat a méfeni kliCovych rozmérd. Pfesnost a odchylka by mély splfiovat
nasledujici pozadavky:

Rozsah Detekéni index Presnost Odchylka (Ad)

skenovani

Cely zubni D, h libovolné koénické <0,020 mm -0,020 mm < Ad <£0,020 mm
oblouk Casti

Cely zubni Vzdalenost [1—I4 < 0,100 mm -0,100 mm < Ad <£0,100 mm
oblouk
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+ Funkce softwaru

+ Obecné pozadavky: Pristroj by mél byt fizen softwarem nainstalovanym ve skeneru nebo softwarem
uréenym vyrobcem pro digitalizaci a prezentaci povrchu zubl pacienta a pfilehlych mékkych tkani.

+ Funkce softwaru

a. Software poskytuje uzivatellim voditko k pochopeni jednotlivych krokl. Ma také funkci navratu k
pfedchozimu kroku.

b. Stanoveni pozadavkul na informace, které mohou zahrnovat: informace o postaveni ¢elisti, informace
o postaveni zubU, informace o zplsobu o$etfeni a informace o okluznich vztazich.

c. Skenovani zub, pfFip. okluzniho vztahu podle poZadovanych informaci.
d. Naskenovana data Ize exportovat a ukladat v riznych formatech, véetné STL, OBJ a PLY.

e. Funkce Uprav naskenovanych vyslednych dat, v€etné opravy otvor(, vybéru dat, ofezu dat, funkce
podsekfivin, okluze, textury a vyhlazeni (voliteIn€), funkce ortodontické simulace (volitelné), funkce tvorby
modelu (voliteln&, pouze pro systém Windows), funkce zpravy z vySetfeni (voliteln&), funkce sledovani
preparace zubu
(volitelné, pouze pro systém Windows).

f. Skener s funkci automatické kalibrace (volitelné).
+ Zabezpeceni internetu

a. Datové rozhrani: Pfenosovymi protokoly jsou TCP, USB a HTTPS.

b. Rizeni pFistupu uZivatelt: B&Zné fizeni pfistupu uZivatel(l. UZivatelé se mohou pfihlasit pomoci svého
prihlaSovaciho jména a hesla.

» Ohfivani a ochrana hrotu skeneru proti zamlZovani: Za normalnich pracovnich podminek by mél hrot skeneru
odolavat mlZzeni a mél by se ohfivat automaticky.

+ Rychlost skenovani: Primérna doba skenovani modelu jedné ¢elisti neni delSi nez 3 minuty.

+ Pozadavky na toleranci pfi opakovaném oSetfeni: Lze opakovat 100krat podle postupu uvedeného v Casti
3.3 Udrzba hrotu skeneru. Jeho vzhled by mél byt bez povrchovych vad viditelnych pouhym okem a mél by
splfiovat pozadavky na pfesnost a odchylku.

Hlavni soucasti

Skener se skladda z téla skeneru, hrotu skeneru, kalibratoru a kabelu (voliteln&), stojanku (voliteIn&) a softwaru.
Nosi¢em softwaru je USB flash disk a verze softwaru je 3.

Poznamka:

+ Podle velikosti jsou k dispozici standardni hroty skeneru, miniaturni hroty skeneru (volitelné) a velké hroty
skeneru (volitelné).

& Upozornéni:

+ Pred instalaci ovladace se doporuc€uje zkopirovat software z USB flash disku na pevny disk po¢itace.

+ Pro dosazeni nejlepsi efektivity skenovani pouzivejte grafické karty NVIDIA.
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» Nevkladejte do pocitaCe bezdratovy sitovy USB adaptér. Bezdratovy sitovy USB adaptér zplisobi obsazeni
¢asti Sitky pasma USB rozhrani, coz omezi vykon kamery.

V. Datum vyroby a zivotnost
Datum vyroby je uvedeno na stitku vyrobku.

Zivotnost: 8 let.

1.2 U&el pouziti

Jedna se ointraoralni skener, ktery pracuje s dodanymi softwarovymi programy. Diky pfimému skenovani
a digitalnimu pofizovani a ukladani barevnych 2D/3D snimk( zubu, dasni a Ustni sliznice je skener vhodny pro
pacienty, jejichz potfeby spadaji do oblasti ortodoncie, implantatu a nahrad.

Poznamka:

» Dosazené prinosy: Jako pfistroj, ktery pouziva sondazni opticky skenovaci hrot, mGze tento skener skenovat
pfimo v Ustech pacienta a pofidit trojrozmérné informace o morfologii a barevné informace o strukture
povrcht mékkych a tvrdych tkani, jako jsou zuby, dasné a sliznice v Ustni dutiné. To usnadnuje

pofizovani snimkud/idajla pacientl, potlacuje stresové situace pfi poskytovani Iékarfské péce a zvySuje efektivitu
nasledného zpracovani.

« Skener ( € splfiuje souvisejici pozadavky.
& Varovani:

+ Nepouzivejte skener k jinym Gcellim, nez je uréeno a vyslovné uvedeno vyse.
« Uzivatel by mél byt zodpovédny za rozhodnuti, zda je skener vhodny pro konkrétniho pacienta.

« Tento vyrobek je navrzen a ur€en pro zubni specialisty, laboranty a proSkolené Iékafe. Sami pacienti jej
pouzivat nemohou.

« Uzivatel by mél byt zodpovédny za kvalitu obrazu a diagnostiku a mél by zajistit, aby kontrolni data byla
pouzita pouze pro analyzu a diagnostiku. Snimky pofizené skenerem by méli interpretovat zplsobili
zdravotnic¢ti odbornici. Software nenabizi Zadnou interpretaci snimkU ani Iékafskou diagnostiku
vySetfovaného pacienta.

+ Instalace, pouzivani a provoz skeneru podléhaji zakonim platnym v jurisdikcich, ve kterych je pouzivan.
Zpusoby instalace a pouzivani skeneru nesmi byt v rozporu s platnymi a u¢innymi zakony ani pfedpisy.
Pokud uzivatel pouzije skener v neuréeném rozsahu nebo k neuréenému ucelu nebo jej pouzije
nespravné, vyrobce nenese odpovédnost za nasledné skody, ujmy a odpovidajici poruseni smlouvy, at' uz
¢astecné nebo zcela.

1.3 Kontraindikace

Pacienti s fotosenzitivni epilepsii. Pfi blikani svétla skeneru hrozi riziko epileptického zachvatu.
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1.4 BezpecCnostni opatreni a varovani

» Nepouzivejte skener u pacient(, ktefi pouzivaji kardiostimulator nebo implantovatelny kardioverter-
defibrilator (ICD), abyste zabranili moznému ruseni.

+ Nepokousejte se skener rozebirat, opravovat ani upravovat. V pfipadé potfeby se obratte na vyrobce nebo jim
uréeneého distributora.

+ Pokud skener nahodou spadne na zem, pfed dalSim pouzitim zkontrolujte, zda se neuvolnil objektiv
a nedoslo k jeho poskozeni.

+ Pokud skener neumysiné spadne na zem nebo do né&j néco narazi, pred pouzitim jej zkalibrujte. Pokud se po
kalibraci nadale vyskytuji problémy s pfesnosti nebo abnormality pfi skenovani, obratte se na technickou
podporu.

+ Ves8keré zavazné nehody spojené s timto prostfedkem je nutné nahlasit vyrobci a zodpovédnému uradu

v Clenském staté, kde sidlite.

1.5 Likvidace odpadu

Tento symbol na vyrobku nebo na obalu oznaduje, Ze vyrobek nelze likvidovat jako domovni odpad. UzZivatelé
musi vyrobek zlikvidovat pfedanim do pfislusného systému zpétného odbéru pro recyklaci elektrickych

a elektronickych zafizeni, pfip. baterii.

Dalsi informace o recyklaci tohoto zafizeni ziskate na méstském Uradé, v obchodé, kde jste zafizeni zakoupili,
nebo u provozovatele zajistujiciho likvidaci domovniho odpadu. Recyklace materialli pomaha Setfit pfirodni
zdroje a zajistuje takovy zpUsob recyklace, ktery chrani lidské zdravi a

Zivotni prostredi.

Vzhledem k mozné kfizové kontaminaci a potencialnim negativnim vlivim nebezpecnych materiald na Zivotni
prostiedi a lidské zdravi je tfeba vSechna elektricka a elektronicka zafizeni likvidovat oddélené od ostatniho
domovniho odpadu, aby je bylo mozné opétovné vyuZzit a recyklovat a aby se snizZilo mnoZzstvi odpadu
ukladaného na skladky.
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Zaftizeni a jeho pfisluSenstvi zlikvidujte bezpeéné v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.

1.6 Zaruka

Skener sami nerozebirejte ani neopravujte, jinak maze dojit ke ztraté zaruky. Pokud se vyskytne jakykoli
problém, na ktery se vztahuje zaruka, obratte se na technickou podporu.

1.7 Stitky a symboly

R

Oznacuje pfiloznou ¢ast typu BF dle normy IEC 60601-1.

Oznacuje, Zze obsah prepravniho obalu je kiehky a je tfeba s nim zachazet opatrné.

‘
‘
«‘ad

Oznacuje, Ze prepravni obal musi byt chranén pfed destém a uloZen v suchu.

“ Oznacuje spravnou svislou polohu pfepravniho obalu.

Oznacuje, ze oznaCeny pfedmét nebo jeho material je soucasti procesu dalSiho
vyuziti nebo recyklace.

/% Oznacuje maximalni a minimalni mezni teploty, pfi kterych je tfeba vyrobek skladovat
nebo prepravovat.

3, Oznacuje pfijatelné horni a dolni mezni hodnoty relativni vihkosti pfi pfepravé
a skladovani.

Oznacuje pfijatelné horni a dolni mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi pfepravé
a skladovani.
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E

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

4]

Uvadi sérioveé Cislo vyrobce, napfiklad na zdravotnickém prostfedku nebo jeho
obalu. Vedle symbolu je uvedeno sériove Cislo.

C € Oznacuje soulad s mistnimi zakony a pfedpisy v ramci Evropského hospodarského
prostoru.

Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek.

Oznacuje, Ze je tfeba si precCist navod k pouZziti / brozuru.

"2 O

Upozornuje uzivatele na nutnost seznamit se s navodem k pouziti.

Oznacuje nosic, ktery obsahuje informace o jedineéném identifikatoru prostfedku.

Gl

-

Oznacuje, Ze se jedna o vyrobek s laserovym zarenim tfidy 1.

RoHS v . v , v o v , vros e w ,
Oznacuje, Ze zafizeni spliuje poZzadavky Omezeni pouzivani nékterych
nebezpecénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich.

Oznacuje autorizovaného zastupce v Evropském spoleCenstvi / Evropské unii.

@ Oznacuje subjekt, ktery zdravotnicky prostfedek do lokality dovazi.
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& Oznacuje, ze oznaCeny pfedmét muze byt horky a je tfeba s nim zachazet opatrné.

Pozném
ka:

Symboly spliuji poZzadavky normy ISO 15223-1:2021/Amd 1:2025 ,Zdravotnické prostfedky — ZnacCky
pouzivané s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky".
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2. Prehled vyrobku
2.1 Uvod

Skener nabizi barevné intraoralni skenovani bez nanaseni prasku. Vysoka rychlost skenovani az 20 snimki za
sekundu zvySuje presnost pofizovani snimkl a zkracuje ¢asovy interval. Lze jim skenovat jeden zub, nékolik zubd
i cely zubni oblouk.

Objednavkovy systém je uréen pfedevsim pro spravu informaci o pacientech a sdileni dat. Skenovaci modul
dokéaze pofidit 3D digitalni snimek zubu a mékkych tkani. Kromé toho dokaze pfi poskytovani zubni péce
naskenovana data exportovat do systému CAD/CAM ve formatu STL/OBJ/PLY.

& Upozornéni:

Hardware a software byly upraveny a otestovany. Skener sami znovu nesestavuijte ani neupravujte konfiguraci
softwaru.

2.2 Hardwaroveé vybaveni
V nasledujicim textu je uvedeno hardwarové vybaveni skeneru véetné seznamu dild a popisu.
Seznam baleni

Zkontrolujte, Ze prepravni krabice obsahuje nasledujici polozky. Pokud néktera polozka chybi nebo je
poskozena, neprodlené kontaktujte distributora nebo poskytovatele servisnich sluzeb.

Poznamka:

Nasledujici obrazky v seznamu dilt jsou pouze orientacni. V pfipadé jakéhokoli nesouladu ma prednost
skute€ny vyrobek.
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1 Télo skeneru 2 Kalibrator (volitelné)

3 Pfipojovaci kabel 4 Stojanek (volitelné)

5 Hroty skeneru (standardni hrot, velky 6 Protiprachova krytka téla
skeneru

hrot [volitelné] a minihrot [voliteln€])

7 Protiprachova krytka 8 USB flash disk
kalibratoru

9 Struény priivodce 10 Privodce udrzbou A
a certifikace

a Privodce udrzbou B

1 Obalova krabice

@ Poznamka:

+ Pocet hrotli skeneru je volitelny.

« Miniaturni hrot je ur€en pro pacienty, ktefi nemohou zcela otevfit Usta, nebo pro skenovani uzkych oblasti
v Ustech (napf. oblast zadnich zub( apod.). Miniaturni hrot nepouzivejte k zadnym jinym ucel(im.

« Uzivatellim se doporucuje, aby si vSechny originalni souc¢asti obalu uschovali na bezpe¢ném misté pro budouci
prepravu nebo likvidaci skeneru.
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& Varovani:

Nepouzivejte pfisludenstvi, periferni zafizeni ani kabely, které nejsou sou€asti vyrobku nebo které nedoporucuje
spole¢nost SHINING 3D Tech Co., Ltd. V opaéném pfipadé mize dojit ke ztraté zaruky, urazu elektrickym
proudem, ohrozeni bezpecnosti systému uzemnéni a snizeni odolnosti skeneru vic&i vnéjsimu EMI/EMC ruseni.

Hrot skeneru a télo skeneru

(D Hrot skeneru

+ PriloZzna ¢ast: hrot skeneru.
+ Pomoci hrotu skeneru skenujte horni, dolni nebo celou
+ Celist. Hrot skeneru |ze recyklovat az 100krat.

+ Skener dokaze identifikovat hroty raznych typu.

@ Topné téleso

Topné téleso ohfiva objektiv, aby se nezamlzoval, a zajistuje tak uspé&sné skenovani.

@ Tlagitko skenovani

+ Dlouhym stisknutim po dobu asi 3 sekund pfejdete do dalSiho kroku.

+ Dlouhym stisknutim po dobu pfiblizné 7 sekund prfejdete do stavu

« vypnuti. Stisknutim tla¢itka spustite skenovani; dalSim stisknutim
tlacitka skenovani pozastavite.

+ Dvojim stisknutim vstoupite do rozhrani tlacitka.

@ Télo skeneru

+ Bé&hem skenovani otacejte télem skeneru tak, abyste dosahli nejlepSiho uhlu skenovani.

Aoralscan EIf Navod k pouZiti V1.0 Strana 16



« Béhem skenovani se télo skeneru mlze zahfat, ale dosazena teplota neni nebezpeéna pro uzivatele ani
pacienty.

® Indikator
Uvadi stav skeneru.

1. Svitici zelena: Skener pracuje.
2. Pulzujici zelena: Skener je v pohotovostnim rezimu.
3. Svitici oranzova: Skener funguje abnormalnég, jde napfiklad o Spatné pfipojeni nebo poruchu.
4. Pokud indikator zhasne:
+ Skener je v rezimu spanku. Neni
+ k dispozici Zadny zdroj napajeni.

+ Skener je vypnuty.

Stojanek

=

+ Pokud skener nepouzivate, umistéte jej do stojanku.

+ Pokud je skener ne€inny 20 sekund, pfejde do pohotovostniho rezimu; po 30 minutach pfejde do rezimu
spanku.

+ Hrot skeneru se zahfiva, i kdyZ je skener v pohotovostnim rezimu.

Kalibrator
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Indikator kalibratoru Popis

Oranzova

Nestandardni stav béhem inicializace nebo kalibrace pfistroje.

Zelena

Probiha normalni provoz.

Pouzivani a skladovani kabell

Aby nedoslo k poskozeni kabelll nadmérnym ohybanim nebo kroucenim, kabely volné stoéte a vyhnéte se

zalomeni ¢i ostrym ohybtm.

Zadni kabel skeneru Ize pouzit az 30 000krat.

& Upozornéni:

Kabely neprevijejte pfes rukojet skeneru ani je ostfe neohybejte. Nize uvedeny obrazek ukazuje nespravné

ulozZeni kabelu.
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2.3 Softwarove vybaveni

Software je uréen pro praci se skenerem a zahrnuje nasledujici moduly:

1. Kalibraéni modul: Kalibrace skeneru.

2. Modul systému stomatologickych objednavek: Sprava a ukladani dat pacienta. Koncové zafizeni
odesila data do pfijimace prostfednictvim nastroje tfeti strany dle volby uzivatele.

3. Skenovaci modul: Pofizovani intraoralnich digitalnich snimk{ pomoci skeneru.

4. Modul predbézného navrhu: Upravte model zménou soufadnic, ozna¢enim polohy zubu nebo vymezenim
okrajovych linii atd.
Pozadavky na systém
Pfed instalaci a spusténim dodanych softwarovych aplikaci musi pocita¢ splfiovat nasledujici pozadavky:

Doporuéena konfigurace systému Windows

Soucasti Konfigurace

Procesor Intel® Core™ i7-8700 nebo vyssi
Pamét 16 GB nebo vice
Pevny disk 256 GB SSD nebo vétsi
Graficka karta (GPU) NVIDIA RTX 2060 6 GB nebo vyssi
Operacni systém Windows 10 Professional (64bitovy) nebo kompatibilni verze opera¢niho systému
Windows
RozliSeni displeje 1920 x 1 080, 60 Hz nebo vysSi
Vstupni/vystupni porty Alespor 1 USB Type-C port, 1 USB 3.0 port typu A (nebo vyssi)

Doporuéena konfigurace systému macOS

Aoralscan EIf Navod k pouziti V1.0 Strana 19



Soucasti Konfigurace

Cip Apple M2 nebo vyssi
Pamét 16 GB nebo vice
Ulozisté 256 GB nebo vétsi
Operacni systém macOS 13.0 nebo kompatibilni verze

Poznamka:

Vas pocita¢ musi splnovat bezpeénostni pozadavky norem IEC 60950-1, IEC 62368-1/GB 4943.1.

Instalace softwaru

USB flash disk obsahuje softwarovy program IntraoralScan.
Instalaci softwarovych aplikaci provedte nasledovné:
Instalace v systému Windows

1. Vlozte dodany USB flash disk do USB portu pocitace.

. Zkopirujte instalacni bali¢ek softwaru z USB flash disku na pevny disk pocitace a rozbalte jej.
. Najdéte soubor s nazvem Quicklnstaller_IntraoralScanXXXX.exe a spustte jej jako spravce.

. Zobrazi se okno Pravodce instalaci programu IntraoralScan, ve kterém se spusti instalace.

. Zadejte jazyk z rozeviraciho seznamu.

. Kliknéte na tladitko OK.

N o o b~ w DN

. Instalaci dokoncete podle pokyn(i na obrazovce.

Poté se na ploSe objevi zastupce s nazvem DentalLauncher.

Instalace v systému macOS

1. Vlozte dodany USB flash disk do USB portu pocitace.

2. Zkopirujte instalac¢ni bali¢ek softwaru z USB flash disku do pocitaCe a rozbalte jej.

3. Najdéte soubor s ndzvem IntraoralScan_macOS_XXXX.pkg a spustte jej jako spravce.
4. Instalaci dokoncete podle pokynl na obrazovce. Poté se

objevi zastupce s nazvem DentalLauncher.

Poznamka:
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+ Ugel pFipojeni k IT siti: pro pfenos dat.

+ Podminky sité: ethernetova sit s Sifkou pasma vétsi nez 1 Mb/s.

+ Konfigurace sité: Pocita¢ musi mit pfistup k vefejné siti a byt nakonfigurovan podle mistnich sitovych
podminek. Pocita€ obvykle automaticky nacte IP adresu.

+ Technické specifikace: Koncové zafizeni bude odesilat data do pfijimace prostfednictvim nastroje tfeti strany
dle volby uzivatele (port bude uréen nastrojem treti strany).

+ Ocekavany tok informaci a smérovani: Data skenovacich objednavek a dal$i informace se vymériuji nebo
prenaseji prostfednictvim nastroje tfeti strany.

+ Selhani sité: Pokud dojde k vypadku sitového pfipojeni a vyrobek se pfepne do rezimu offline, data se ulozZi
mistné. Po opé&tovném pfipojeni vyrobku k IT siti se mistné uloZzena data neztrati, ale je tfeba je znovu
pFenést.

+ Pristup k siti:

a. Aktualizace zafizeni pfi zméné konfigurace sité a pfipojeni nebo pfi zméné poctu zafizeni nebo pfi
preruseni sité povede k anomaliim v siti. Tyto anomalie vSak nepfedstavuji pro tento systém zadné
nebezpedi.

b. Pokud je vyrobek pfipojen k vefejnym IT sitim, mGze to vést k neidentifikovanym rizikim pro pacienty,
provozovatele a tfeti strany. Doporu€ujeme, aby uréené mistni subjekty na zubnich klinikach nebo

v zubnich laboratofich tato rizika identifikovaly, analyzovaly, vyhodnocovaly a kontrolovaly.

c. Pfed provedenim zmén v siti by mély uréené mistni subjekty na zubnich klinikdch nebo v zubnich
laboratofich identifikovat, analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat potencialni rizika a pracovat v souladu
s pFisluSnymi pfedpisy o bezpecnosti sité.
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3. Péc¢e a udrzba
3.1 Preddisténi, dezinfekce a sterilizace

Cela sada skeneru, v€etné hrotu skeneru (s protiprachovou krytkou), téla skeneru, stojanku a kalibratoru, vyZaduje
spravnou peci, Cisténi a manipulaci.
Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé &asti mohou byt zpracovany odliSnég, prec¢téte si uvedené pokyny a v zajmu

efektivniho provozu postupujte podle nich.

& Upozornéni:

+ V8echny dily jsou dodavany nesterilizované. Pfed prvnim pouZitim se fidte navodem k pouziti.

+ Postupujte podle pokynt k pred€isténi, dezinfekci a sterilizaci jednotlivych €asti skeneru. Pouziti jinych metod,
které nejsou schvaleny v navodu, mize vést k poskozeni skeneru a ztraté zaruky.

+ Dezinfikujte nebo sterilizujte pouze uréenou &ast nebo Casti. Nepokousejte se dezinfikovat nebo sterilizovat
v8echny ¢asti vyrobku. Vyrobce neodpovida za $kody zpUsobené nespravnou dezinfekci a sterilizaci.

» Pro zajisténi bezpecnosti a u¢innosti se doporucuje pouzivat vybaveni, materidly a dezinfekéni prostfedky,
které byly schvaleny mistnimi regulanimi organy pro sterilizaci a dezinfekci.

A Varovani:

+ Pred predcisténim, dezinfekci a sterilizaci si nasadte Cisté Iékarské rukavice. Zkontrolujte, ze jste
+ zcela odpojili napajeni a vSechna pfipojeni skeneru.

« Po sterilizaci nechte hrot skeneru po urcitou dobu vychladnout, abyste zabranili moZznému poranéni uZivatele
a pacienta horkym povrchem.

+ Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, je nutné skener po kazdém pouZiti Fadné preddistit, vydezinfikovat
a vysterilizovat.

+ Po odpojeni hrotu od skeneru vzdy chrarite citlivé jednotky a vnitfni optické soucasti na pfedni strané téla
skeneru nasazenim dodané protiprachove krytky.

3.2 Udrzba téla skeneru (s protiprachovou
krytkou), stojanku a kalibratoru

Télo skeneru (s protiprachovou krytkou), stojanek a kalibrator vyZaduji dezinfekci stfedniho stupné.

& Upozornéni:

Pfred dezinfekci téla skeneru se ujistéte, ze je hrot skeneru oddélen od téla skeneru a télo skeneru je zakryto
protiprachovou krytkou.

Dezinfekci provedte nasledovné:
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1. Odpojte napajeni skeneru (viz dali podrobnosti v Easti Pripojeni a odpojeni).

2. Hrot pevné uchopte a poté jej opatrné sejméte ze skeneru.

3. Oddéleny hrot ulozte na bezpecné misto, napf. do pofadace na zubni nastroje.
4. Zakryjte télo skeneru protiprachovou krytkou.

5. K otfeni povrchu téla skeneru (s protiprachovou krytkou) pouzijte novou bavinénou gazu navlihéenou 70-75%
roztokem etanolu.

6. Po dokonceni ulozte télo skeneru (s protiprachovou krytkou) na Cisté a bezpe&né misto.
7. K otfeni povrchu stojanku a kalibratoru pouzijte novou bavinénou gazu navihéenou 70-75% roztokem etanolu.

8. Po dokoncéeni ulozte stojanek a kalibrator na Cisté a bezpecné misto.

& Upozornéni:

+ P¥i odpojovani hrotu se nedotykejte prsty objektivu hrotu skeneru. V opacném pfipadé muze dojit k jeho
poskozeni.

« Pokud skener nepouzivate, vlozte jej do prachotésného sacku, abyste zabranili narazu nebo nahodnému padu.

+ Nepouzivejte Zzadné Cistici prostiedky, protoZze nékteré Cistici prostfedky nebo povrchové aktivni latky mohou
proniknout povrchem téla skeneru a nasledné zafizeni poskodit.

které by mohly zplsobit jeho poSkrabani a poskozeni.

3.3 Udrzba hrotu skeneru

Hrot skeneru je nejdlleZitéjSi ¢asti skeneru, protoze se béhem skenovani vklada do Ust pacienta.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, musi byt hrot skeneru po kontaktu s pacientem dukladné vyc¢istén a
vydezinfikovan/vysterilizovan. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze byl hrot skeneru vycistén

a vydezinfikovan/vysterilizovan a Ze je sterilni.

& Varovani:

+ Hrot skeneru Ize sterilizovat pfi vysoké teploté az 100krat a poté je nutné jej zlikvidovat.
+ Dezinfekce vy$siho stupné a vysokoteplotni sterilizace v autoklavu se NESMi kombinovat.

+ Pred &iSténim a dezinfekci/sterilizaci si nasadte €isté chirurgické rukavice a ochranné bryle.

Existuje nékolik u€innych a schvalenych metod:
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+ Metoda 1: Cisténi, automaticka dezinfekce (volitelng) a dezinfekce vy$$iho stupné.

+ Metoda 2: Cisténi, automaticka dezinfekce (voliteln&) a vysokoteplotni sterilizace v autoklavu.
Pro kroky €isténi muzete zvolit rucni Cisténi nebo automaticke cisténi.
Kroky ru¢niho Cisténi
1. Odpojte napajeni skeneru a vytahnéte hrot z téla skeneru. Hrot skeneru pfepravte na misto, kde bude
vyCistén, co nejdfive to bude mozné.
& Upozornéni:

« Pfi odpojovani hrotu se prstem/prsty nedotykejte objektivu hrotu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

+ Vnéjsi jednotky a vnitfni optické soulasti na pfedni strané skeneru se nepokouseijte Cistit Zadnymi ostrymi
predméty ¢i obdobnymi nastroji, které by mohly zplsobit posSkrabani a poskozeni.

+ Nemichejte nezakryty hrot skeneru s jinymi zafizenimi, aby nedoslo k jeho poSkozeni.

2. Hrot skeneru pfedcistéte 3 minuty purifikovanou vodou o teploté max. 30 °C, abyste odstranili skvrny od
slin nebo krve.

3. Vnitfni a vnéjSi stranu hrotu skeneru otirejte po dobu 2 az 10 minut neutralnim enzymatickym povrchové
aktivnim prostfedkem. Tento krok opakujte alespon dvakrat. Doporu€ujeme rychly a u€inny multienzymaticky
Cistici prostfedek 3M Rapid Multi-Enzyme Cleaner v doporu¢eném poméru 5—-10 ml &isticiho prostfedku na 11
vody o teploté 25—40 °C (pokud pouzijete jiny Cistici roztok nez doporuc¢eny, postupujte podle pFislusného
navodu k pouZiti).

+ P¥i Cidténi vnitfku hrotu skeneru vlozte z pfedni i zadni strany do hrotu skeneru houbi¢kovy nebo b&zny
kartacek a lehce jim otacejte malymi krouzZivymi pohyby.

+ P¥i Cisténi vnéjsi strany hrotu skeneru lehce kartacujte povrch tam a zpét.
4. Hrot skeneru po dobu nejméné 3 minut diikladné oplachujte purifikovanou vodou.

5. Pokud je na objektivu skvrna nebo otisk prstu, opakujte kroky 3 a 4.

A Upozornéni:

Hrot skeneru pokazdé oplachnéte purifikovanou vodou a pouzitou vodu zlikvidujte. Vodu nepouzivejte
znovu k oplachovani ani k jinym ucéelim.

6. Osuste hrot skeneru mékkym hadfikem, ktery nepousti vidkna, a dejte jej na dobfe vétrané misto, aby zcela
vyschl, nebo jej dejte na 10 minut do susSicky.

7. Zkontrolujte, zda je objektiv hrotu skeneru Cisty a neposkozeny.

& Varovani:

Pokud jsou na objektivu hrotu skeneru praskliny nebo Skrabance, obratte se po vycisténi a dezinfekci/sterilizaci
na mistniho distributora nebo poskytovatele servisnich sluzeb.

Kroky automatického cisténi
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1. Odpojte napajeni skeneru a vytahnéte hrot z téla skeneru. Hrot skeneru pfepravte na misto, kde bude
vyCistén, co nejdfive to bude mozné.

& Upozornéni:
+ Pfi odpojovani hrotu se prstem/prsty nedotykejte objektivu hrotu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

+ Vnéjsi jednotky a vnitfni optické soulasti na pfedni strané skeneru se nepokouseijte Cistit Zadnymi ostrymi
predméty ¢i obdobnymi nastroji, které by mohly zpUsobit poskrabani a poskozeni.

+ Nemichejte nezakryty hrot skeneru s jinymi zafizenimi, aby nedos$lo k jeho poSkozeni.

2. Predcisténi: Hrot skeneru predcistéte po dobu 2 minut pomoci houbi¢kového nebo bézného kartacku
a purifikované vody o teploté max. 30 °C.

+ P¥i Cidténi vnitfku hrotu skeneru vlozte z pfedni i zadni strany do hrotu skeneru houbi¢kovy nebo b&zny
kartacek a lehce jim otaCejte malymi krouzivymi pohyby.

+ P¥i Cidténi vnéjsi strany hrotu skeneru lehce karta€ujte povrch tam a zpét.
3. Automatické Cisténi: Po pfedcisténi vlozte hrot skeneru do myc&ky. PouZijte nasledujici nastaveni:

a. Cisténi: Hrot skeneru &istéte 2 az 10 minut neutralnim enzymatickym povrchové aktivnim
prostfedkem. Doporuc€ujeme rychly a u€inny multienzymaticky Cistici prostfedek 3M Rapid Multi-
Enzyme Cleaner v doporu¢eném poméru 2,5-5 ml Cisticiho prostiedku na 1 | vody o teploté 40—
60 °C (pokud pouzijete jiny Cistici roztok nez doporuceny, postupuijte podle prislusného navodu
k pouZiti).

b. Myti (oplachovani): Hrot skeneru omyvejte (oplachujte) po dobu 3 minut purifikovanou vodou o teploté
40 °C.

c. Koneény oplach: Hrot skeneru oplachujte 5 minut purifikovanou vodou o teploté 40 °C.
d. Suseni: Hrot skeneru suste 25 minut pfi teploté 110 °C.
4. Po ususeni vyjméte hrot skeneru z myCky. Zkontrolujte, zda je objektiv hrotu skeneru Cisty a neposkozeny.
& Varovani:
+ Po usuSeni zchladte hrot skeneru na pokojovou teplotu, aby nedoslo k opareni.

+ Pokud jsou na objektivu hrotu skeneru praskliny nebo Skrabance, obratte se po vycisténi
a dezinfekci/sterilizaci na mistniho distributora nebo poskytovatele servisnich sluzeb.

Poznamka:

Pokud mycka podporuje automatickou dezinfekci, Ize ji provést pfimo po dokonceni automatického ¢isténi.

Automaticka dezinfekce
Po ¢isténi Ize provést automatickou dezinfekci. PouZijte nasledujici nastaveni:

1. Dezinfekce: Hrot skeneru dezinfikujte 5 minut purifikovanou vodou o teploté 90 °C.
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2. Suseni: Hrot skeneru suste 25 minut pfi teploté 110 °C.
3. Po usuSeni vyjméte hrot skeneru z myc¢ky. Zkontrolujte, zda je objektiv hrotu skeneru Cisty a nepoSkozeny.
& Varovani:

Po ususeni zchladte hrot skeneru na pokojovou teplotu, aby nedoslo k opareni.

Kroky dezinfekce vys$Siho stupné

1. Opatrné naplrite nadobu ftalaldehydem o koncentraci 5,5 g/l a na dobu nejméné 5 minut zcela ponofte hrot
skeneru do dezinfekéniho prostfedku o teploté 20-25 °C.

& Upozornéni:

+ PFi ponofovani hrotu skeneru do dezinfekéniho roztoku postupujte podle pokynd k dezinfek&nimu
roztoku.

+ Bylo ovéfeno, Ze hrot skeneru Ize vydezinfikovat za 5 minut. Nedoporu€ujeme ponofit hrot skeneru do
dezinfek&niho prostfedku na dobu delSi nez 14 minut.

2. Vyjméte hrot skeneru z dezinfek&niho prostfedku a tfikrat jej oplachnéte purifikovanou vodou, vzdy po jedné
minuté, abyste odstranili zbytky dezinfekéniho prostfedku.

A Upozornéni:
Pouzitou purifikovanou vodu zlikvidujte. Vodu nepouzivejte znovu k oplachovani ani k jinym ucelim.
3. Hrot skeneru proplachujte alespori 3 minuty purifikovanou vodou.

4. Osuste hrot skeneru mékkym hadfikem, ktery nepousti vidkna, a dejte jej na dobfe vétrané misto, aby zcela
vyschl, nebo jej dejte na 30 minut do suSicky.

5. Zkontrolujte, zda je objektiv hrotu skeneru Cisty a neposkozeny.

6. Pokud je nutné hrot skeneru okamzité pouzit, znovu jej pfipojte. Pokud ne, ulozte jej k ostatnim zubnim
nastrojam.

& Upozornéni:

Pred pouzitim nebo ulozenim hrotu skeneru se ujistéte, Ze je zcela suchy. Jinak muze dojit
k poskozeni skeneru nebo k ovlivnhéni vykonu skenovani.

Kroky vysokoteplotni sterilizace v autoklavu

1. Vypliite hrot skeneru Iékafskou gazou a uzavrete jej v autoklavovatelném sacku.

2. Vlozte zabaleny hrot skeneru do sterilizatoru a nastavte parametry sterilizace podle typu sterilizatoru podle
nasledujici tabulky.
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Typ sterilizatoru Parametry sterilizace

Sterilizator s dynamickym odstrafiovanim vzduchu Sterilizujte 4 minuty pfi teploté 134 °C; suste 30 minut.
Gravitacni sterilizator Sterilizujte 30 minut pfi teploté 121 °C; suste 30 minut.
& Varovani:

Po ususeni zchladte hrot skeneru na pokojovou teplotu, aby nedoslo k opareni.

3. Zkontrolujte, zda je objektiv hrotu skeneru Cisty a neposkozeny.

4. Pokud je nutné hrot skeneru okamzité pouZzit, znovu jej pfipojte. Pokud ne, uloZte jej k ostatnim zubnim
nastrojum.

& Upozornéni:

Pred pouzitim nebo ulozenim hrotu skeneru se ujistéte, Ze je zcela suchy. Jinak muze dojit
k poskozeni skeneru nebo k ovlivnéni vykonu skenovani.
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4. Nastaveni skeneru

4.1 Poznamky k pfipojeni a odpojeni

+ Pokud se pfesnost skeneru sniZi nebo skener nepracuje spravné, obratte se neprodlené na technickou
podporu.

» Skener a stojanek polozte na rovny povrch, napf. na stal. Nepokladejte je na Sikmy povrch.

+ P¥i zvedani skeneru ze stojanku nebo pfi jeho pouzivani jej vzdy drzte pevné. Se skenerem netfeste.

+ Skener nainstalujte podle navodu.

+ Pokud skener nepouzivate, uloZte jej zpét do stojanku.

+ Skener pouzivejte pouze v zubnich laboratofich, zubnich klinikach a v obdobném

+ prostfedi. Neumistujte skener na vyhfivané ani mokré povrchy, aby nedoslo k jeho
poskozeni.

+ Skener neinstalujte, neumistujte ani nepouzivejte na mistech s vysokou prasnosti, vihkosti nebo extrémni
teplotou ani na pfimém sluneénim svétle.

+ Je normdlni, Ze se skener pfi pouzivani zahfiva. Nezakryvejte vétraci otvory na spodni strané skeneru. Kdyz

se skener pfehfeje, pfestane pracovat.
+ Pfed zahajenim prace si nasadte Cisté chirurgické rukavice.

« Zajistéte, aby byly stojanek skeneru, télo skeneru a hrot skeneru pfedem vycistény, vydezinfikovany
a vysterilizovany.

4.2 Pripojeni hrotu skeneru

Sestaveni skeneru provedte nasledovné:

1. Hrot skeneru na obou stranach pevné uchopte palcem a ukazovackem a poté jej opatrné nasadte zrcatkem

smérem dolu.

A Upozornéni:
PFi nasazovani se prstem/prsty nedotykejte zrcatka hrotu, mohlo by dojit k jeho poSkozeni.

2. Zkuste otoCit hrotem skeneru, abyste se uijistili, Ze je zajistén v dané poloze a je stabilni.
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3. Umistéte skener do stojanku. Sada je pfipravena k pouZiti.

4.3 Odpojeni hrotu skeneru

Odpoijte napajeni skeneru a vytahnéte hrot z téla skeneru.

— |-
& Upozornéni:

predméty ¢i obdobnymi nastroji, které by mohly zpUsobit poskrabani a poskozeni.

4.4 Pripojeni skeneru

Pfipojeni skeneru provedte nasledovné:

1. Pfipojte hrot ke skeneru a zkontrolujte, Ze pevné drZzi.

) |=

2. Pripojte kabel skeneru k portu Type-C pocitace.
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+ PFi odpojovani hrotu se prstem/prsty nedotykejte objektivu hrotu, mohlo by dojit k jeho poSkozeni.
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3. Spustte software.

A Upozornéni:

+ Pred pouzitim skeneru se ujistéte, zZe je v pocitadi nainstalovan dodany software.

+ Pfed pouZzitim skeneru polozte skener a stojanek na rovny povrch tak, aby nic neomezovalo kabelové
pripojeni.
+ Neumistujte dodané zastréky a USB Type-C port na mista, kde je obtiZzné zafizeni odpojit.

+ Pro stabilni provoz skeneru zajistéte, aby béhem skenovani v systému macOS nebyla k pocitaci pfipojena
zadna jina zafizeni (HUB, adaptér atd.).

4.5 Odpojeni skeneru

Bezpelné odpojeni skeneru provedte nasledovné:

1. Ukoncete skenovaci software IntraoralScan.

2. Odpojte skener od pocitace.

4.6 Kalibrace

Za nasledujicich okolnosti doporucujeme provést kalibraci skeneru, aby byla zajisténa pfesnost naskenovanych
dat:

+ Pocatecni nastaveni skeneru je dokonéeno.
+ Skener omylem upustite.

+ Skener byl pouzivan po urcitou dobu (napf. 2 tydny).

Kalibraci provedete nasledovné:

1. Pokud napajeci pfipojeni funguje spravné, LED kontrolka na téle skeneru se rozsviti zelené.

2. Hrot pevné uchopte a poté jej opatrné sejméte ze skeneru.

— |-

A Upozornéni:
+ Pfi odpojovani hrotu se prstem/prsty nedotykejte objektivu hrotu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.
+ Oddéleny hrot ulozte na bezpe&né misto, napf. do pofadace na zubni nastroje, pro budouci pouziti.

3. Kalibrator a pocita¢ propojte dodanym USB 3.0 kabelem.
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4. Opatrné nasadte kalibrator na pfedni ¢ast skeneru.

-

Lol
®

5. Kliknutim na @ v hlavnim rozhrani vstoupite do kalibrace.
6. Kliknéte na tlagitko Start.
7. Po dokonceni kalibrace (véetné nastaveni jasu) software zobrazi zpravu.

X

8. Kliknutim na vpravo nahofe zavfete kalibraci.

9. Opatrné sejméte kalibrator ze skeneru. Znovu pfipojte hrot skeneru ke skeneru pro budouci pouziti nebo
skener zakryjte protiprachovou krytkou, aby nedo$lo k jeho poskozeni.

10. Odpoijte kalibrator od pocitaCe a uzavriete jej protiprachovou krytkou pro budouci pouZiti.
& Upozornéni:

+ Po kalibraci neprodlené odpoijte kalibrator od skeneru, aby nedo$lo k jeho pfehfati. Kalibrator

+ neumistujte svisle ani Sikmo.
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5. Priprava a pouziti
5.1 Priprava

& Varovani:

Béhem skenovani méjte v zajmu hygieny rukou a bezpecnosti nasazené Cisté Iékarské rukavice.

Intraoralni prostredi

*

Ujistéte se, Ze na zubech pacienta neni zubni plak ani materia alba.

+ VSechny typy kabell peclivé rozmistéte tak, aby o né uzivatel ani pacient nezakopl.

+ Vyhnéte se pfimému vystaveni snimané oblasti svételnym zdrojlim, jako je svétlo u zubarského
+ kfesla nebo slunec¢ni svétlo. Po vykloktani se ujistéte, Ze v ustech neni Zzadné cizi téleso ani krev.
Pfipadné krvaceni zastavte.

« Zvazte pouziti zubni tficestné stfikaCky nebo vatového tamponu k osuseni povrchu zubu pfed zahajenim
skenovani.

+ Zvazte moznost pouziti odsavacky slin a vatovych valecku, abyste udrzeli povrchy zubl béhem skenovani suché.

» V pfipadé potfeby zvaZte pouziti intraoralni optické koncovky, ktera pomUGze vytvofit prostor pfi praci v izkém
prostoru mezi zuby.

Priprava skeneru

*

Zkontrolujte, Ze skener ani jiné ¢asti nemaji ostré hrany.
+ Zkontrolujte, Ze na skeneru a stojanku nejsou Zadné jiné pfedméty.

+ Zajistéte, aby byly hrot skeneru, télo skeneru a stojanek pfedem radné vycistény, vydezinfikovany
a vysterilizovany.

+ Zkontrolujte, Ze hrot skeneru neni poSkrabany ani poskozeny. Hrot musi byt navic pevné spojen s pfedni
Casti téla skeneru.

+ Zkontrolujte, zda je skener spravné pfipojen k pocitaci a zdroji napajeni a zda je zapnuty. Zkontrolujte, zda je
systém IntraoralScan spustén a pfipraven k praci.

+ Provedte kalibraci, aby byla zaru€ena pfesnost naskenovanych dat.

+ Ujistéte se, Ze skener nema poSkozené &asti, uvolnéné pfipojeni, odérky nebo jiné vady. Pokud ano, obratte se
na poprodejni servis.

+ Aby pfi skenovani nedochazelo ke kondenzaci na objektivu hrotu, musi byt hrot skeneru zahfaty.

Poznamka:
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+ Po spravném pfipojeni skeneru a zakryti hrotu skeneru se hrot skeneru automaticky zacne zahfivat, kdyz se

indikator rozsviti zelené.

5.2 Zahajeni pouziti

Pripojeni

Dal3i podrobnosti naleznete v &asti Pripojeni a odpojeni.

Registrace a prihlaseni

rd

Pokud jiz mate ucet, zadejte své uzivatelské jméno a heslo nebo se pfihlaste pomoci ovéfovaciho kédu. Pokud

ne, musite se nejprve zaregistrovat.

Aktivace

Cilem aktivace je zajistit, aby byl skener oficialné autorizovan. Aby skener spravné fungoval, musite jej

aktivovat.

PFi prvnim pouZiti skeneru je tfeba jej aktivovat. DalSi podrobnosti o aktivaci naleznete v uZivatelské pfirucce.

Kalibrace

DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti Kalibrace.

Vytvoreni objednavky

Po uspésném prihlaseni mazete vytvofit novou objednavku nebo importovat objednavku.

+
Kliknutim w vlevo vytvofite novou objednavku. Mizete také vybrat pacienta v seznamu pacientd a kliknutim »

vytvofit novou objednévku.
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Vyplnte souvisejici informace o pacientovi a zubnim Iékafi, vyberte typ zubniho Iékafstvi a zub. Poté muaze
uzivatel objednavku ulozit pro budouci pouZiti nebo spustit skenovani.

5.3 Skenovani
Poznamka:

+ Vénujte pozornost pokyniim a poznamkam v rozhrani softwaru.

+ Pokud je to nutné, pozadejte pacienta, aby drzel jazyk v klidu a posunul jej na druhou stranu, aby nedochazelo
k ruSivym vliviim.

» Drzte skener pevné na povrchu zubu a okénko skenovaciho hrotu 15 mm od zubu.

» P¥i skenovani pomalu pohybujte skenerem podél zubnich obloukl a sou¢asné kontrolujte vysledky
skenovani na obrazovce, abyste zajistili kvalitni skenovani.

+ Chcete-li skenovat okluzni povrch zubu, drzte skener rovnobézné se zuby. Chcete-li skenovat bukalni
a lingvalni povrch zub, drzte skener pod thlem 45 stupnid.

+ Vénujte pozornost stavu zafizeni i pacienta. Pokud se objevi abnormality nebo varovna hlaseni, okamzité
zastavte skenovani a obratte se na technickou podporu.

» P¥i skenovani zménte Uhel skenovani na 35-55 stuprid, abyste vytvofili prekryvy. Je dulezité, aby se jednotlivé
akvizice prekryvaly alespor o 30 %. Pokud je pfekryti malé, Celisti se nemusi zarovnat.

+ Kompletni skenovani jedné oblasti zahrnuje povrchy okluznich, lingvalnich, bukalnich a interproximalnich
kontaktd sousednich zubd a 2—3 mm bukalni dasné.

+ Kompletni data ze skenu jednoho pfipadu zahrnuji dolni elist, horni ¢elist a skus.

Skenovani horni Celisti

1. Zkontrolujte spravné zobrazeni kamerového okénka v levém hornim rohu softwaru. Chcete-li zahdjit

-

'( \\' . v ra re . v v s v
skenovani, kliknéte na \?J nebo stisknéte klavesu mezerniku nebo stisknéte tlacditko na téle skeneru.
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Funkce Popis

Aktivoyé qcaéhem intraoralniho skenovani. Pokud je tato funkce aktivovana, rlizna data, v€etné bukolingvalnich dat

a dat p€kkych tkani, se automaticky odstrani. Pfi prvnim pouziti softwaru trva inicializace této funkce 1 az 2 minuty.

Obrazek vlevo: Funkce vypnuta. Obrazek vpravo: Funkce zapnuta.

Poznamka:

Pokud se data pfi aktivované funkci nenacitaji plynule nebo nespliiuji poZadavky, vypnéte ji a skenujte dale bez ni.
@ Poznamka:

+ Zeleny ramecek uprostfed softwarového rozhrani oznacuje rozsah dat aktualniho skenovani. Pokud se
zelené pole zméni na ¢ervené, je naskenovana poloha nespravna. Pfesurite hrot skeneru do mista, kde je
zobrazen cerveny ramecek.

+ Po pozastaveni nebo dokonceni skenovani se oblasti, kieré nebyly na modelu naskenovany, zbarvi
zelené. Uzivatelé mohou pfislusné oblasti skenovat znovu podle potfeby.

2. Kdyz je skenovani pozastaveno, mdzete kliknutim ™" data upravit.

3. Po naskenovani dostate¢ného mnozstvi dat kliknéte na @ nebo dlouhym stisknutim mezerniku nebo
stisknutim tlagitka na téle skeneru data zpracujte a ulozte.

Po dokonceni je ikona horni Celisti zelena a je ozna¢ena symbolem \/ C0Z znamena, ze proces skenovani
je dokongen.

Skenovani dolni celisti

Po dokonc&eni skenovani horni €elisti a zpracovani dat se automaticky zobrazi rozhrani pro skenovani dolni
Celisti. Postup je stejny jako pfi skenovani horni Celisti.

Skenovani skusu
Po dokonc&eni skenovani dolni ¢elisti a zpracovani dat se automaticky zobrazi rozhrani pro skenovani skusu.

Chcete-li zah3jit skenovani, kliknéte na @ nebo stisknéte klavesu mezerniku nebo stisknéte tlacitko na téle
skeneru. Po naskenovani nékterych dat software automaticky provede dynamické zarovnani skusu.
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Po uspésném vyrovnani horni a dolini elisti do skusu kliknutim nebo stisknutim @ mezerniku pozastavte
skenovani a zkontrolujte okluzi.

I 0.00mm

0.50mm

l 1.00mm §

Kliknutim na @ nebo dlouhym stisknutim mezerniku nebo tladitka na téle skeneru po dobu pfiblizné 3 sekund

data dodate¢né zpracujete. DalSi podrobnosti naleznete v uzivatelské pfirucce.

Skenovani pomoci kddovaného skenovaciho téliska (volitelné)

Skenovani pomoci kédovaného skenovaciho téliska je podporovano. Po naskenovani Celisti a kédovaného
skenovaciho téliska pomoci technologie intraoralni fotogrammetrie (IPG) software zarovna kédované skenovaci
télisko s Celistmi.

5.4 Zobrazeni naskenovanych dat

Naskenovana data zobrazite v aplikaci IntraoralScan.

Kontrola Celisti
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Horni ¢elist Dolni gelist

Kontrola skusu

¢
wd  Dynamické sledovani hloubky preparace zubu

Preparace zubu je podporovana pouze u predoperacnich objednavek. Sledovanim preparovaného zubu se
ukladaji data béhem brouseni. Je vhodné porovnat vice sad dat o preparaci zub(i se standardnim modelem. Po
vytvoreni pfedoperaéni objednavky a naskenovani modelu kliknéte na pravou stranu rozhrani a provedte srovnani.
Kliknutim na porovnavané modely zkontrolujte vysledky.

5.5 Predbézny navrh
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Struktura

Zobrazeni struktury modelu.

IRa A

Aktivovano Deaktivovano

Vyhlazeni

Odstrariuje Sum a zlepSuje kvalitu modelu.

Aktivovano Deaktivovano

Detekce skusu

L3
Kliknutim na ®* tlagitko v Gasti ,Pre-design“ (,Pfedb&zny navrh“) vstoupite do rozhrani pro detekci okluze.

+ Zelena barva oznaduje vzdalenost mezi obéma &elistmi. Cervena
+ barva oznacuje styénou plochu mezi obéma Celistmi.

+ Modra barva oznacuje oblast pfekryvu pfi skusu mezi obéma Celistmi. Dvojitym kliknutim na bod modelu zjistite
okluzni mezeru v daném bodé.

Kontrola podsekriviny

o3
Kliknutim na pravou stranu obrazovky softwaru otevrete rozhrani podsekfivin. Model mizete otocit do

pfislusného zobrazeni, dvakrat kliknout na zobrazeni nebo zvolit pfepocet oblasti podsekfiviny.

AccuDesign
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V rozhrani ,Pre-design® (,Pfedbézny navrh®) kliknéte na oo tlacitko pro vstup do rozhrani AccuDesign.
AccuDesign je software pro tvorbu modelu. Slouzi k vytvofeni pevného nebo dutého modelu ze skenovanych
dat pomoci 3D skeneru. K modelu mlzete pohodiné pfidavat pfilohy, napfiklad text, ramecéek a odtokovy
otvor. Poté soubor exportujte pro 3D tisk. DalSi podrobnosti naleznete v uzivatelské pfiru¢ce AccuDesign.

Funkce ortodontické simulace

PFi vytvareni nového programu vyberte jako typ zubniho lékafstvi moznost Orthodontics (Ortodoncie), aby

byla povolena funkce ortodontické simulace. Kliknutim na & . rozhrani ,Pre-design“ (,Pfedbé&zny navrh®)
vstoupite do rozhrani ortodontické simulace. Funkce Ortodonticka

simulace m{ize rychle realizovat ortodontickou simulaci vytvofenim ortodontického simula¢niho programu

a porovnanim ucink(l ortodontické simulace ve vice oknech. Muze také provadét individualni pfizplsobeni
jednotlivych zub(l a celkové nastaveni zubniho oblouku podle poZzadavk( pomoci ruéniho nastaveni a pfidavani
zameckd.

Zprava o zdravi ustni dutiny

ConsulReport miize zubnimu Iékafi a pacientovi pomoci asistenéniho rezimu a nékolika nastroju pomoci
zkontrolovat pfesnou polohu daného pfiznaku. Zprava o zdravi Ustni dutiny obsahuje podrobné informace
0 pfiznacich a pfislusnych feSenich, které Ize pouzit pro péci a pfilakani pacientu.

DalSi podrobnosti naleznete v uzivatelské prirucce.

5.6 Ukladani a export objednavek

Po skenovani mlizete zkontrolovat cestu, kde byla aktualni objednavka ulozena.

Kliknutim na tlaCitko Export (Exportovat) exportujete a ulozite informace o objednavce do mistniho uloZisté.
Kliknéte na tlaCitko Send (Odeslat) a koncové zafizeni odesle data na svuj server prostfednictvim nastroje treti
strany dle volby uzivatele.

Poznamka:

Pro odesilani dat by mél byt pocita propojeny se skenerem pfipojen k siti. Skenovani je podporovano bez ohledu
na to, zda je pocita¢ pfipojen k siti, nebo ne.
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6. Skladovani a preprava

6.1 Pozadavky na kazdodenni a dlouhodobé skladovani

+ Skener skladujte na misté chranéném pred vodou a vihkosti.
+ Pred dlouhodobym skladovanim zkontrolujte, Ze je skener vydezinfikovan nebo vysterilizovan a je zcela suchy.
+ Neskladujte skener ani pfisludenstvi v mistech s extrémnimi teplotami ani na pfimém slune¢nim svétle.

+ Informace o teploté, vihkosti a tlaku vzduchu, které jsou nutné pfi kazdodennim a dlouhodobém skladovani,
najdete na $titcich na obalu.

6.2 Pozadavky na prepravu

+ Pred uloZenim skeneru zpét do pavodni pfepravni krabice/obalu zkontrolujte, Ze je Cisty, abyste zabranili
pfipadné kontaminaci.

» Kazdou ¢ast vyrobku, napf. hrot, télo skeneru a stojanek, peclivé viozte do pivodniho obalu. Pfed
+ uloZenim do originalni pfepravni krabice se ujistéte, Ze je kazdy kabel srolovany a nezamotany.

+ Pfed uzavienim krabice se ujistéte, Ze zadna ¢ast vyrobku z krabice
nevycniva.
+ Informace o teploté, vlihkosti a tlaku vzduchu, které jsou nutné pfi pfepravé, najdete na Stitcich na obalu.

& Upozornéni:

+ Pokud je nutna pfeprava skeneru, doporuéujeme, aby si uzivatelé ponechali puvodni obal.

+ Pokud jiz nemate pavodni obal k dispozici, zabalte vSechny ¢asti skeneru do bublinkové félie, aby nedoslo
k poSkozeni béhem prepravy.
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/. Bezpecnostni informace

7.1 Elektricka bezpecnost

Tento skener smi obsluhovat pouze vySkoleny zdravotnicky personal. Podle normy IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1: VSeobecné poZadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost kazdy, kdo vytvafi nebo upravuje zdravotnicky elektricky systém kombinaci
s jinymi pFistroji, je odpovédny za splnéni nasledujicich pozadavku, aby byla zajisténa bezpecnost pacientd,
obsluhy a zivotniho prostfedi a vyrobek splfioval nasledujici normy.

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: V&eobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

*

+ |IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 Zdravotnické elektrické pristroje Cast 1-2: V&eobecné pozadavky na
z&kladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni — PoZzadavky
a zkousky

+ |IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1-6: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pouzitelnost

+ IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-9: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: PoZzadavky na navrh s ohledem
na zivotni prostredi

+ IEC 62366-1 2015+AMD1:2020 Zdravotnické prostiedky — Céast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostfedky

Hlavni bezpednostni prvky vyrobku

*

Typ ochrany pfed urazem elektrickym proudem: V zavislosti na
+ kone¢ném vyrobku Stuperi ochrany pfed Urazem elektrickym

+ proudem: pfilozna ¢ast typu BF Ochrana krytu: IPX0

+ Stupeni ochrany proti priiniku kapaliny: IPX0

+ Uroveri bezpe&nosti pfi pouziti hoflavého anestetického plynu ve smési se vzduchem nebo hoflavého
anestetického plynu ve smési s kyslikem nebo oxidem dusnym: zafizeni jiné kategorie nez AP/APG.

+ Provozni rezim: nepfetrzity provoz

+ Jmenovité napéti a frekvence:
Jmenovité napéti: DC 5V
Vstupni proud: 3,0 A

+ Stuperi znedisténi: 2

A Upozornéni:

Dodavatel vyrobku muze poskytnout schéma zapojeni, seznam souc¢astek, obrazky, podrobnosti o opravé nebo
jiné materialy, které jsou nezbytné k opravé soucasti urené vyrobcem.
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A Varovani:

+ Aby byly splnény pozadavky na vodotésnost, nemély by byt zasuvky umistény na
+ zemi. Dodany zdravotnicky napajeci adaptér Ize pouzit pouze k pfipojeni do
uzemnéné z4asuvky.
+ Abyste predesli riziku urazu elektrickym proudem, vzdy pfed pouZzitim zkontrolujte skener a kabelové spoje.

+ Nepouzivejte skener, pokud se nachazi v blizkosti jinych zafizeni nebo je na nich poloZen. Pokud je to nutné,
ujistéte se, Ze skener pracuje spravné.

+ Nepouzivejte skener v prostfedi s vysokou koncentraci hoflavé kapaliny a plynu nebo kysliku. Vyménu

+ vnitfnich ¢asti skeneru a Upravu konfigurace softwaru mohou provadét pouze autorizovani technici. Pokud je

+ hrot nebo kabel skeneru poSkozeny, okamzité jej pfestarite pouzivat a obrat'te se na technickou podporu, ktera
jej vyméni.

+ Zadny typ kabelt nestfihejte, neohybeijte, nesestavuijte ani nemackeijte, aby nedo$lo k poskozeni vnéjsiho
izolaéniho materialu a tim ke zkratu, nebo dokonce k pozaru.

+ Abyste zabranili vniknuti kapaliny a vihkosti do zafizeni a vzniku zkratu, nedovolte, aby se do skeneru a jeho
stojanku dostaly cizi pfedméty (v&etné vSech typu kapalin).

7.2 Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC)

& Upozornéni:

+ Skener splhuje pozadavky norem ohledné EMC.
+ UzZivatelé by méli vyrobek instalovat a pouZzivat v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v pfiloZeném souboru.

+ PFfenosné nebo mobilni RF komunikaéni zafizeni maze ovlivnit vykon skeneru. Pfi pouzivani skeneru jej
udrzujte mimo dosah silného ELEKTROMAGNETICKEHO ru$eni, napfiklad mobilniho telefonu nebo
mikrovinné trouby.

+ Pokyny a prohlaseni vyrobce jsou uvedeny v pfiloZzené tabulce.

+ Skener je uren pro pouziti v profesionalnich zdravotnickych zafizenich a v domacim zdravotnickém
prostredi.

& Varovani:
+ S vyjimkou kabell prodavanych vyrobcem skeneru jako nahradni dily pro vnitfni soucasti mize pouziti jiného
nez uvedeného prisluSenstvi a kabell vést ke zvySeni pfenosového vykonu nebo sniZzeni odolnosti skeneru.

+ Vyzafovaci charakteristiky skeneru jsou vhodné pro pouziti ve vSech lokalitach, v€éetné domacnosti
a pfimého pfipojeni k vefejné siti nizkého napéti pro domaci pouziti. (CISPR 11 tfida B).
+ Skener by nemél byt pouzivan v blizkosti jinych zafizeni nebo na nich. Pokud je to nutné, sledujte, zda v pouzité

konfiguraci funguje spravné.

+ Prenosné RF komunikaéni pfistroje (v€etné perifernich soucasti, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se
nemeély pouzivat blize nez 30 cm (12 palcu) od jakékoli ¢asti tohoto pfistroje, véetné kabelu specifikovanych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto prostredku.
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Seznam kabelt

1 Kabel skeneru 2,5m

2 Pfipojovaci kabel (pro kalibrator) 1,5m

Nezbytna funkénost
Zadna.
Elektromagnetické emise

Zdravotnické elektrické pfistroje, jako je skener, vyzaduji zvlastni opatfeni z hlediska elektromagnetické
kompatibility. Musi byt instalovan a uveden do provozu podle nasledujicich elektromagnetickych tabulek.
Skener je urcen pro pouziti ve specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznici nebo uzivatelé skeneru
musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Skener je ur€en pro pouziti v nasledujicim elektromagnetickém prostiedi. Kupujici nebo uzivatel skeneru by mél
zajistit, aby byl pouzivan v tomto elektromagnetickém prostiedi:

Méreni emisi Soulad s predpisy
RF emise podle Skupina 1

CISPR 11

RF emise podle Tfida B

CISPR 11

Emise harmonickych Tfida A

slozek podle IEC

61000-3-2

Emise pfi kolisani napéti/flikru podle Vyhovuje

IEC 61000-3-3

Odolnost proti ruseni

Skener je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel skeneru
musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Aoralscan EIf Navod k pouziti V1.0 Strana 44



Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Skener je ur€en pro pouziti v nasledujicim elektromagnetickém prostiedi. Kupujici nebo uzivatel skeneru by mél

zajistit, aby byl pouzivan v tomto elektromagnetickém prostredi:

Zkouska odolnosti

IEC 60601-1-2
Uroven zkousky

Uroven shody

Elektrostaticky vyboj (ESD) dle
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2, #4, +8, £15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+2, +4, £8, +15 kV vzduch

Rychlé elektrické pfechodové
jevy / skupiny impulzu dle IEC
61000-4-4

12 kV pro napajeci sité

12 kV pro napdjeci sité

Razy
IEC 61000-4-5

0,5, +1 kV od vedeni k vedeni
+0,5 kV, £1 kV, £2 kV od vedeni
k zemi

+0,5, 1 kV od vedeni k vedeni
+0,5 kV, £1 kV, 2 kV od vedeni
k zemi

Poklesy napéti, kratka preruSeni
a kolisani napéti

na vstupnich napajecich vedenich
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

pFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

0% UT; 1 cyklus

70% UT; 25/30 cykld
0% UT; 250/300 cyklu

0% UT; 0,5 cyklu

pFi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

0% UT; 1 cyklus

70% UT; 25/30 cykld
0% UT; 250/300 cyklu

Magnetické pole sitového kmitoctu 30 A/m 30 A/m
dle IEC 61000-4-8 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz
Vedené RF pole 3V RMS 3V RMS

IEC 61000-4-6

150 kHz az 80 MHz

6 V RMS v ISM a amatérskych
pasmech mezi 0,15 MHz a 80
MHz

150 kHz az 80 MHz

6 V RMS v ISM a amatérskych
pasmech mezi 0,15 MHz a 80
MHz

Vyzafované RF
pole dle IEC
61000-4-3

10 V/Im
80 MHz az 2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80% AM pfi 1 kHz

POZNAMKA: UT je napéti zdroje stfidavého proudu pied nastavenim zkusebni Grovné.
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RF bezdratové komunikacni zarizeni

Zkusebni Pasm Sluzba Modulace Uroven zkousky
kmitocCet o odolnosti (MHz)
(MHz) (MHz
)
385 380 az 390 TETRA 400 Pulzni modulace 27
18 Hz
450 430 az 470 GMRS 460 FM +5 kHz 28
FRS 460 odchylka
1 kHz
sinus
710
745 704 az 787 Pasmo LTE 13, 17 Pulzni modulace 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900
870 800 az 960 TETRA 800 Pulzni modulace 28
IDEN 820 18 Hz
CDMA 850
930 Pasmo LTD 5
1720
GSM 1800
1700 az CDMA 1900 Pulzni modulace 28
1845 1990 GSM 1900 217 Hz
DECT
Pasmo LTE
1970 1,3,4,25
UMTS
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Bluetooth
2450 2400 az WLAN Pulzni modulace 28
2570 802.11 217 Hz
b/g/n
RFID 2450
Pasmo LTE 7

RF bezdratové komunikacni zarizeni

Zkusebni Pasmo (MHz) Sluzba Modulace Odolnost Test Uroveri
kmitocet (MHz)
(MHz)
5240
5500 5100 az WLAN 802.11 Pulzni 9
5800 a/n modulace
5785 217 Hz

Pokyny a prohlaseni vyrobce — ODOLNOST vgéi blizkym magnetickym polim

Zkusebni Modulace Uroveri odolnosti
kmitocet (A/m)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz *Pulzni modulace **65
2,1 kHz
13,56 MHz *Pulzni modulace *7,5
50 kHz
Poznamka*: Nosic je tfeba modulovat pomoci signalu ¢tvercové viny 50% pracovniho
cyklu. Poznamka**: RMS, pfed aplikaci modulace.

Aby se omezilo vystaveni elektromagnetickému ruseni z okolnich zafizeni, které m{ize zhorsit kvalitu obrazu
nebo spustit varovna hlaseni, je nutné umistit skener dale od zdroji elektromagnetického
rudeni nebo nainstalovat elektromagnetické stinéni, aby se zablokovalo nezadouci ruseni.

Zakaznici nebo uzivatelé skeneru by méli zafizeni provozovat v podminkach EMI, které minimalizuji pfechodné
jevy pfi napajeni, mechanické interakce, vibrace a tepelné, optické a ionizujici zafeni.
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Oddélovaci vzdalenosti

Skener je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi, kde je regulovano vyzafované RF ruSeni. Na
z&kladé maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni mohou zakaznici nebo uZzivatelé skeneru
zabranit elektromagnetickému ruseni dodrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF

komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a skenerem.
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Zdravotnické elektrické pfistroje jsou vhodné pro profesionalni zdravotnické prostiedi podle normy IEC 60601-1-2.
Skener je vhodny pro pouziti v ordinacich Iékaf(l, na klinikach, v nemocnicich a v jinych profesionalnich

zdravotnickych prostfedich s vyjimkou blizkosti vysokofrekvenénich chirurgickych pfistroji a RF stinénych prostor(
systému ME pro magnetickou rezonanci nebo jinych prostredi, kde je intenzita elektromagnetického ruseni vysoka.

& Varovani:

» Pouziti jinych kabell nebo pfisluSenstvi, nez které jsou uréeny pro pouZiti se skenerem, mize mit za
nasledek zvysené emise nebo snizenou odolnost zafizeni.

+ Pokud je urovern zkousky odolnosti vy$Si nez uroven uvedena v normé IEC60601-1-2, mGze byt minimalni
oddé&lovaci vzdalenost snizena. NiZSi minimalni oddé&lovaci vzdalenosti se vypocitaji podle rovnice uvedené
v kapitole 8.10 normy IEC60601-1-2.

7.3 Biologicka bezpecCnost

Skener splfiuje pozadavky nasledujici biologické normy:

1. 1SO10993-5: 2009 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl — Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro)
2. 1S010993-10: 2021 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 10: Zkousky senzibilizace kiize)

3. 1SO10993-23: 2021 (Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkt — Cast 23: Zkousky na drazdivost)

7.4 Ochrana pred laserovym zarenim

LASER

F

Tento vyrobek je laserovy vyrobek tfidy 1 a je uréen pouze pro udrzbu, vyménu a odstranéni odbornym
personalem vyrobce nebo vyrobcem uréenym zastupcem (je-li to nutné). Pokud se zafizeni nepouziva,
skener rozeberte nebo vymérite soucasti podle potieby. V opacném pfipadé nemusi skener pracovat spravné
a mlze dojit k laserovému zareni. Pokud je laserova soucastka vadna, obratte se na vyrobce a pozadejte ho
0 pomoc.

ViInova délka: 450 nm + 10 nm, maximalni vystupni vykon: 2,4 mW, §ifka impulzu: 0,05-4,8 ms.

Tento vyrobek je laserovy vyrobek tfidy 1 podle normy ,IEC 60825-1:2014 Bezpe&nost laserovych zafizeni — Cast 1:
Klasifikace zafizeni, pozadavky a pokyny pro pouzivani“. Tento vyrobek neobsahuje Skodlivé laserové zareni.
UzZivatelé nebudou vystaveni laserovému zéafeni, pokud budou tento vyrobek pouzivat spravné podle navodu.
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Kdyz je hrot skeneru odpojen, skener nevyzafuje svétlo.

& Varovani:

Uzivatelé by si méli byt védomi ochrany pfed optickym zafenim. Z hrotu skeneru vyzafuje b&éhem skenovani jasné
svétlo. Stejné jako u jinych svételnych zdroju maze dojit k do¢asnému zhorSeni vidéni nebo k pretrvavajicim
zrakovym viem(m. Nedivejte se pfimo do svétla vyzafovaného hrotem skeneru a nesvitte do oci ostatnim, abyste
zabranili popaleni oéi nebo klze

svétlem.
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8. Specifikace

8.1 Specifikace skeneru

Parametr Popis

Nazev typu Intraoralni skener
Nazev modelu Aoralscan EIf
Hloubka skenovani 22 mm (-2 mm az 20 mm od okénka hrotu skeneru)

Velikost skeneru (D x S x V) 245+ 4 x 30 £ 1 x 26 £ 1 mm (se standardnim hrotem)

Hmotnost skeneru 124 + 20 g (se standardnim hrotem a bez kabelu)
Pfipojeni hrotu skeneru Pripojitelny

Zdroj svétla LED a laser

Vinova délka Modry laser: 450 + 10 nm

Bild LED dioda: 400—780 nm

Vystup STL, OBJ, PLY
PFikon Vstup: 5V DC/3 A
Zivotnost zafizeni 8 let
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Typy hrotl skeneru Podle velikosti: Velky hrot skeneru, standardni hrot skeneru a miniaturni hrot
skeneru
Skenovaci pole (D x S) Velky hrot skeneru: 19 x 14 mm

Standardni hrot skeneru: 16 x 12 mm
Miniaturni hrot skeneru: 12 mm x 9 mm

Rozméry hrotu skeneru (D x S x V) Velky hrot skeneru: 95+ 2 x 30 £ 1 x 26 + 1 mm
Standardni hrot skeneru: 93 £2 x 30+ 1 x 26 £+ 1 mm
Miniaturni hrot skeneru: 92 +2 x 30+ 1 x 26 £+ 1 mm

Udrzba hrotu skeneru Sterilizaci a dezinfekci provadi uzivatelé (max. 100krat)

Kalibrator

Model

iCalib-LF

8.2 Pozadavky na okolni prostredi

Pozadavky na provoz a skladovani

Pozadavek

Provozni teplota

10-30 °C (doporuceno: 20-30 °C)

Provozni relativni vihkost 30-80% RH
Skladovaci/pfepravni teplota -30-60 °C

Skladovaci / pfepravni / relativni vihkost 30-90% RH
Tlak vzduchu 70-106 kPa
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Priloha
Prohlaseni o shodé FCC

Toto zafizeni splfiuje pozadavky ¢asti 15 pfedpist FCC. Provoz se Fidi nasledujicimi dvéma podminkami:

1. Toto zafizeni nesmi zplUsobovat Skodlivé ruseni;

2. Toto zafizeni musi byt schopno pfijimat jakékoli ruseni, v€etné ruseni, které maze zpUsobit
nezadouci provoz.

Poznamka:

+ Prijemce neodpovida za zadné zmény ani Upravy, které nebyly vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za
dodrzovani predpist. Takové Upravy by mohly vést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.

+ Toto zafizeni bylo zkouSeno a splfiuje limity tfidy B digitalnich zafizeni v souladu s oddilem 15 predpist
FCC. Tyto limity byly navrzeny tak, aby poskytovaly dostate€nou ochranu pfed Skodlivym
pusobenim instalaci v reziden¢nich oblastech.

+ Toto zafizeni generuje, pouziva a mlize vyzafovat radiofrekvenéni energii, a jestlize neni instalovano
a pouzivano v souladu s pfislusnymi pokyny, mize rusivé pusobit na radiovou komunikaci. Neposkytujeme
ovSem zadnou zaruku, Ze u konkrétni instalace nedojde k ruseni. Pokud toto zafizeni pfece jen zplsobuje
Skodlivé
ruSeni pfijmu radiového nebo televizniho signalu, coz Ize ovéfit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporu€ujeme
uzivateli pokusit se o odstranéni ruSeni provedenim jednoho &i nékolika z nasledujicich opatfeni:

+ Presmérujte nebo pfemistéte pfijimaci anténu.

+ Zvétsete vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

*

Zapojte zafizeni do zasuvky v jiném okruhu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac. Pozadejte o pomoc

*

prodejce nebo zkuseného rozhlasového/televizniho technika.

Aoralscan EIf Navod k pouZiti V1.0 Strana 53



SHINING 3D

Technicka podpora

Zaregistrujte se na adrese https.//support.shining3ddental.com/en/support/home, chcete-li odeslat pozadavek na
podporu a sledovat stav svych pozadavku.

Sledujte nas
Facebook: https://www.facebook.com/shining3d.dental/
Instagram: https://www.instagram.com/shining3ddental/

YouTube: https://www.youtube.com/@SHINING3DDental

Ustiedi APAC Region EMEA

SHINING 3D Tech Co.,Ltd. SHINING 3D Technology GmbH.
Chang-¢ou, Cina Stuttgart, Némecko

Tel.: +86-571-82999050 Tel.: +49-711-28444089

E-mail: sales@shining3d.com E-mail: sales@shining3d.com

No.1398, XiangbinRoad, Wenyan, Siao-8an,
Chang-¢ou, Ce-tiang, Cina, 311258

Oblast Severni a Jizni Ameriky

SHINING 3D Technology Inc.
San Leandro, USA Tel.: +1
(888) 597-5655

E-mail:
sales@shining3d.com 2450
Alvarado St #7,

San Leandro, CA 94577



