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Introducere

Introducere

VivaScan este un scaner intraoral ideal de bazg, care le
ofera medicilor stomatologi o solutie perfecta pentru a
patrunde in stomatologia digitala.

Tehnologia laser de ultima generatie VivaScan asigura a
scanare precisa si la viteza superioara.

Gratie caracteristicilor sale cu complexitate redusa, solutia
software Scan & Send, usor de utilizat, le permite medicilor
stomatologi sa inregistreze amprente digitale si sa trimita
datele la laborator folosind un flux de lucru rapid si
simplificat.

VivaScan si lvoclar Cloud vor conecta medicii stomatologi
si laboratoarele dentare si vor eficientiza colaborarea
acestora.
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1 Despre acest document

Sistemul VivaScan este un sistem optic de amprentare pentru cabinetele stomatologice sau laboratoarele
dentare.

Amprentele pot fi trimise printr-un fisier arhivat la un laborator certificat pentru proiectare si frezare sau pot fi
exportate catre o terta parte.

Prezentele Instructiuni de utilizare va vor familiariza cu functiile dispozitivului VivaScan.

Acest dispozitiv a fost dezvoltat si produs Tn conformitate cu cea mai recenta tehnologie.

Utilizarea necorespunzatoare poate fi periculoasa. Va rugam sa cititi si sa respectati cu atentie Instructiunile de
utilizare, In special instructiunile relevante pentru siguranta.

Instructiunile de utilizare sunt parte integranta a dispozitivului si sunt valabile pentru toate dispozitivele
mentionate.

Instructiunile de utilizare descriu utilizarea sigura si corecta in toate procesele de operare. Daca pierdeti
prezentele Instructiuni de utilizare, le puteti descarca de la www.ivoclar.com.

@ Pentru orice tipuri de intrebari tehnice, adresati-va partenerului dvs. de service autorizat.

11 Grupul tinta al acestui document

Grupul tinta Sarcini

» Pastrati prezentele Instructiuni de utilizare la dispozitie in locatia Tn care este
utilizat dispozitivul, dar si pentru utilizarea ulterioara.

» Solicitati-i personalului sa citeasca si sa respecte prezentele Instructiuni de
utilizare si documentele aplicabile, in special instructiunile si avertizarile de
siguranta (3 "Instructiuni de sigurantd" la pagina 12).

» Respectati dispozitiile si reglementarile suplimentare legate de dispozitiv.

Operator

Medic stomatolog
Membrii personalului

stomatologic calificat » Cititi si respectati prezentele Instructiuni de utilizare si documentele
Tehnicienii calificati ai aplicabile, in special instructiunile si avertizarile de siguranta (3 "Instructiuni
laboratorului dentar de sigurantd" la pagina 12).

Partenerul de service
autorizat Ivoclar
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12 Semne si simboluriin acest document

121  Avertizari

Avertizarile sunt folosite n prezentele Instructiuni de utilizare pentru a va avertiza cu privire la riscul de ranire a
persoanelor si/sau de daune materiale.

1. Cititi si respectati intotdeauna aceste avertizari.
2. Urmati toate masurile marcate cu simbolul de avertizare si cuvantul de avertizare.

in functie de gravitatea si probabilitatea pericolului, se disting urmatoarele niveluri de avertizare:

Simbol de Cuvant de avertizare Nivel de pericol Consecintele nerespectarii

avertizare
Deces, vatamare corporald
& PERICOL Pericol iminent i .
grava
Deces, vatamare corporald
& AVERTIZARE Pericol potential B P
grava
& ATENTIE Pericol potential Vatamare corporald usoara
- NOTA Pericol potential Daune materiale

Structura avertizarii:

CUVANT DE AVERTIZARE! Sursa pericolului, cauza pericolului sau tipul de risc.
Consecintele nerespectarii instructiunilor.

» Actiune pentru a evita pericolul.

Exemplu:

Pericol!
Curatarea si dezinfectarea incorectd sau insuficienta a varfului scanerului dupa utilizare!

Risc de contaminare ncrucisats, infectie si decesul pacientului.

» Tnainte de a utiliza varful la un alt pacient, respectati intotdeauna procedura de curatare si
dezinfectare a varfului, descrisa in prezentele Instructiuni de utilizare.

1.2.2  Semne si simboluri

Simbolurile utilizate in prezentele Instructiuni de utilizare au urmatoarea semnificatie:

Simbol Semnificatie
Informatii suplimentare, de ex. pentru o mai buna intelegere, pentru simplificarea
fluxurilor de lucru sau pentru informatii mai detaliate
o Conditie prealabila care trebuie respectata inainte de a putea fi efectuate actiunile
ulterioare
> Etapele individuale pe care trebuie sa le efectuati
1, 2. Mai multe etape pe care trebuie sa le efectuati Tn ordinea indicata
Uniunea Europeana — Dispozitiv medical in conformitate cu (UE) 2017/745
Producatorul legal al dispozitivului medical
c € Conformitate europeana — Marcaj CE
Numai pe baza de Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea scanerului exclusiv de cdtre sau la

prescriptie medicald  comanda unui medic stomatolog.
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1.3  Acronime

Acronim Semnificatie

Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques (Comitetul Special

clopr International pentru Interferente Radio, organizatie internationald de standardizare)
CEM Compatibilitate electromagnetica

IEC Comisia Electrotehnica Internationald (organizatie internationald de standardizare)
ISO Organizatia Internationald pentru Standardizare

NRTL Laboratoare de testare recunoscute la nivel national

RCCB Tntrerupdtor de circuit pentru curenti reziduali

FTS Fisa tehnica de siguranta

SSCP Rezumatul performantelor clinice si de siguranta

UDl |dentificatorul unic al dispozitivului

UL Underwriters Laboratories (companie globald de certificare a sigurantei)

1.4 Revizuire si valabilitate

Nr. revizuirii Data revizuirii Motivul credrii/revizuirii nlocuieste urmétorul document
1 2022-06 Prima productie -

15 Documente aplicabile

Pentru detalii despre documentele aplicabile, Rezumatul performantelor clinice si de siguranta
(SSCP) si cea mai recenta versiune a prezentului document, adresati-va partenerului dvs. local de
vanzari sau accesati sectiunea de descarcare a Ivoclar la http://www.ivoclarcom.

Document Explicatie

— Extras cu subiectele relevante pentru operare
Instructiuni succinte VivaScan din prezentele Instructiuni de utilizare

- Instructiuni despre software si setarile de cloud

Informatii referitoare la siguranta si séndtatea in
munca

Date clinice actuale si alte informatii despre
siguranta si performanta clinicd a dispozitivului
medical

Fise tehnice de sigurantd (FTS)

Rezumatul performantelor clinice si de sigurantd
(SSCP)
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2 Domeniul de utilizare

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in domeniul stomatologic si trebuie procesat conform
@ Instructiunilor de utilizare. Producdtorul nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele rezultate din
alte utilizari sau din procesarea necorespunzatoare. n plus, utilizatorul este obligat sa verifice pe
propria rdspundere gradul de adecvare si posibila utilizare a materialului Tn scopurile prevazute,
Tnainte de a-l folosi, mai ales daca aceste scopuri nu sunt enumerate n prezentele Instructiuni de

utilizare.

21  Scopul prevazut

Scanerul de amprentare opticad VivaScan este un sistem optic de amprentare utilizat pentru inregistrarea
caracteristicilor topografice ale dentitiei (arcadd completa si zone preparate, inclusiv inlay-uri, onlay-uri,
coroane, fatete, punti mici pe dinti naturali si implanturi).

Modelul tridimensional generat prin scanare poate fi utilizat dupa aceea pentru modele de studiu si pentru
proiectarea si confectionarea restaurarilor dentare, inclusiv a coroanelor si puntilor sustinute pe implanturi.
Acesta se poate utiliza impreund cu confectionarea de aparate ortodontice, dispozitive de retentie si accesorii.

211 Utilizarea potential neprevazuta

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in domeniul stomatologic si trebuie procesat conform
prezentelor Instructiuni de utilizare.

Producatorul Ivoclar nu Tsi asuma nicio raspundere pentru daunele rezultate din alte utilizari sau din
procesarea necorespunzatoare.

2.2 Grup tintad pacienti
- Pacientii care necesita tratamentul dintilor naturali

- Pacienti care necesita solutii pentru dintii lipsa

2.3 Utilizatorul prevazut/instruirea specifica

Dispozitivul va fi operat numai de catre medici stomatologi si asistenti de stomatologie care au fost instruiti in
privinta sistemului.
Utilizatorul este responsabil pentru selectarea setarilor corecte ale dispozitivului.

2.4 Mediul prevazut
— Cabinete stomatologice

— Clinici stomatologice

- Spitale

Utilizarea dispozitivului este permisa numai in incaperi inchise, in conditiile de mediu specificate
(13.3.2 "Conditii ambientale de operare" la pagina 67) sin conformitate cu cerintele de instalare in sigurantd
(5 "Asamblarea si prima punere in functiune" la pagina 20).

25 Indicatii

- Structuri lipsa ale dintilor
- Edentatie partiala

2.6 Contraindicatii

Nu utilizati acest dispozitiv daca se stie ca pacientul este alergic la oricare dintre componentele materialului.

2.7  Limitarea utilizarii

- Pacienti cu dentitie reziduala substantial redusa

- Preparatii subgingivale profunde

- Puntti cu mai mult de 4 elemente (sustinute pe dinti)

- Punti cu mai mult de 3 elemente (sustinute pe implanturi)
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2.8 Reactii adverse

Tn prezent, nu se cunosc reactii adverse.

29 Interactiuni

Tn prezent, nu se cunosc interactiuni.

210 Beneficiul clinic

- Reduce necesitatea materialelor de amprentare traditionale.
- Faciliteaza planificarea tratamentului si comunicarea cu laboratorul dentar.

1
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3 Instructiuni de siguranta

In cazul unor incidente grave care au aparut in asociere cu produsul, adresati-va Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclarcom si autoritatii sanitare
competente locale.

consecintele!

AVERTIZARE! Utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului.

@ Pentru orice modificare pe laptop, in afard de VivaScan, utilizatorul suporta responsabilitatea si

Nerespectarea tuturor avertizarilor de siguranta din prezentul document poate duce la vatamari
corporale, deteriorarea echipamentului sau pierderea datelor.

Risc pentru pacient si utilizator.

» Capitolul referitor la siguranta contine informatii importante despre siguranta dispozitivului: Va
rugam sa cititi cu atentie Tnainte de instalare si operare.

Dispozitivul este construit conform tehnologiei de ultima generatie si reglementarilor de siguranta
recunoscute.

Cu toate acestea, utilizarea acestuia poate constitui un risc de ranire a utilizatorului sau a unei terte
parti sau poate cauza deteriorarea dispozitivului si a altor bunuri.

31  Obligatiile operatorului

Operatorul este responsabil pentru operarea in siguranta a dispozitivului.

» Asigurati conformitatea si controlul:
- Domeniul de utilizare
- Reglementari legale sau alte reglementari de siguranta si de prevenire a accidentelor

» Ultilizati dispozitivul numai intr-o stare tehnica perfects, intr-o maniera adecvata, constientizand siguranta si riscurile si
respectand prezentele Instructiuni de utilizare.

» Pentru a asigura siguranta produsului si serviciile de garantie, asigurati-va ca dispozitivul este operat exclusiv cu accesoriile
originale de la Ivoclar. Operatorul/utilizatorul suporta riscul atunci cdnd utilizeaza accesorii neaprobate.

» Pdastrati in permanenta prezentele instructiuni si toate documentele aplicabile complete, lizibile si accesibile profesionistilor
din domeniul stomatologic.

3.2 Calificarile personalului

» Asigurati-va ca Tnainte de a Tncepe lucrul profesionistii din domeniul stomatologic desemnati sa lucreze cu dispozitivul au
citit si au inteles prezentele instructiuni si toate documentele aplicabile, in special informatiile despre siguranta, intretinere
si reparatii.

» Asigurati-va ca profesionistii din domeniul stomatologic sunt constienti de pericolele si echipamentele de siguranta
descrise Tn prezentul document.

» Gestionati responsabilitatile, competenta si monitorizarea profesionistilor din domeniul stomatologic.

» Toate lucrarile vor fi efectuate numai de profesionisti stomatologici calificati.

» Profesionistii stomatologici care urmeaza sa fie instruiti pot efectua lucrari asupra dispozitivul numai sub supravegherea
personalului tehnic calificat.

3.3 Obligatiile personalului

Utilizati dispozitivul numai intr-o stare tehnica perfectd, intr-o maniera adecvatd, constientizand siguranta si
riscurile si respectand prezentele Instructiuni de utilizare.

» Nu efectuati niciun proces care ar putea pune in pericol profesionistii din domeniul stomatologic sau tertii.
» Nu ldsatiin aproprierea dispozitivului persoanele neautorizate, cum ar fi pacientii si copiii, si animalele.

» 1n cazul defectiunilor legate de sigurants, opriti imediat dispozitivul si solicitati ca defectiunea sa fie remediat de ctre
persoana responsabilad.

» In toate cazurile de incertitudine cu privire la siguranta dispozitivului, opriti dispozitivul si preveniti utilizarea ulterioara.

» Nu utilizati echipamente sau accesorii deteriorate sau nefunctionale, ci adresati-va partenerului dvs. de service autorizat.
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» Pe langd documentatia generalg, trebuie respectate reglementdrile legale sau de altd naturd privind siguranta si
prevenirea accidentelor, inclusiv standardele si indrumarile aplicabile din tara de operare respectiva.

» Nu purtati bijuterii, cum ar fi inele, bratari sau ceasuri atunci cand lucrati cu dispozitivul, in special la curdtare. Pericol de
deteriorare a dispozitivului.

3.4 Echipamentul individual de protectie
» Purtati manusi in timpul scanarii si al efectuarii lucrarilor de curatare.

» Utilizati manusi noi pentru fiecare pacient.

3.5 Marcarea si etichetarea scanerului VivaScan

Pe scaner, pe componentele acestuia si/sau pe ambalaj sunt aplicate etichete de identificare a produsului care

contin informatii de identificare si siguranta.

» Cititi si respectati continutul tuturor etichetelor de sigurantd, avertizarilor si instructiunilor de pe produsul, componentele
si ambalajul lvoclar.

» Nu indepartati aceste etichete.

» Daca vreuna dintre etichete lipseste sau este ilizibila, adresati-va partenerului dvs. de service autorizat pentru etichete de

inlocuire.

Exemplul unei etichete pentru placuta de identificare:

/‘l."nraSca n® Intraoral Scanner LASER RADIATION \
Ivaclar Vivadent AG DO NOT STARE INTO BEAM
Bendererstrasse 2 CLASS 2 LASER PRODUCT t‘.ﬂ
9494 Schaan, Liechtenstein RAYONNEMENT LASER NE E
PAS REGARDER DANS LE
REF| 740278 FAISCEAU
Rx Only APFAREIL A LASER DE
c € MD' CLASSE 2 -1,
Siry, 400-700nm, <7.9mW CW
o=l ﬂ IEC 60825-1:2007 AND

5 IEC 60825-1:2014 @ 400100
B2 = —svpc7sw 11052020

Simbolurile utilizate Tn aceste etichete au urmatoarea semnificatie:

c us

Produs electric clasa 2

ﬂ Data fabricatiei

R —— Curent continuu (CC)
Nu este permisa eliminarea produsului ca deseu menajer. Acesta trebuie colectat separat de
deseurile menajere si trebuie eliminat Intr-un mod sigur pentru mediu, in conformitate cu
reglementarile locale pentru eliminarea echipamentelor electronice sau trebuie returnat la
] Ivoclar in vederea eliminarii.

c € Conformitate europeana — Marcaj CE
A e

Avertizare laser
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Instructiuni de siguranta

Simbol Semnificatie

LOT Numar de lot sau cod de sarja

Simbol de siguranta.
Consultati Instructiunile de utilizare.

Consultati Instructiunile de utilizare. La operarea acestui dispozitive trebuie respectate
Instructiunile de utilizare.

“ Producatorul legal al dispozitivului medical

REF Numar de catalog sau numarul modelului
SN Numar de serie
| n asteptare.
Dispozitivul nu este deconectat complet de la sursa de alimentare.
®

Componentd aplicatad de tip B, In conformitate cu IEC 60601-1

E A se utiliza pana la data de /data de expirare

Importator

Distribuitor

Fragil

A se pastra uscat.

A nu se expune la umiditate.

Depozitare, transport, interval de temperatura de operare

Interval de umiditate de depozitare

Interval de presiune atmosferica

MD Uniunea Europeanad — Dispozitiv medical in conformitate cu (UE) 2017/745

Traducere

UDI-DI de bazad in conformitate cu (UE) 2017/745

14



Instructiuni de sigurantd

Nigglele] Semnificatie

Sterilizabil intr-un sterilizator cu abur (autoclava) la temperatura specificata

(((o))) Radiatie electromagneticd neionizantd/transmitdtor RF/radiator intentionat in conformitate
cu IEC 60601-1-2 (511

Tara de fabricatie.

CC este nlocuit fie de codul tarii format din doua litere, fie de codul tarii format din trei
litere definit n ISO 3166-1. Numele producatorului si data de fabricatie pot fi addugate
langa acest simbol.

I:IIS

Lista UL si marci de clasificare

Numai pe

baza de Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea scanerului exclusiv de cdtre sau la
prescriptie comanda unui medic stomatolog.

medicala

3.6 Riscuri remanente

Utilizatorii trebuie sa constientizeze de faptul ca, Tn general, existd anumite riscuri asociate cu procedurile
dentare in cavitatea bucald (de ex. traumatisme in timpul scanarii). Riscurile sunt enumerate in urmatoarele
subcapitole.

3.61 Componentele sub tensiune ale dispozitivului

Atunci cand carcasele sunt deschise sau cand sunt indepartate componente care sunt accesibile numai cu

instrumente, componentele sub tensiune pot fi expuse. De asemenea, stecarele pot fi sub tensiune.

» Lucrarile electrice vor fi efectuate numai de partenerul dvs. de service autorizat.

» Tnainte de a conecta dispozitivul, verificati daci tensiunea si frecventa de alimentare sunt corecte la punctul de instalare
(13.4 "Date electrice" la pagina 67 si informatiile de pe pldcuta de tip, consultati 3.5 "Marcarea si etichetarea scanerului
VivaScan" la pagina 13).

» Pentru a evita rdnirea utilizatorului si din motive de racire si de protectie impotriva incendiilor, nu indepartati niciodata
capacele carcasei.

» Stecdrul de alimentare este utilizat ca mijloc de deconectare a circuitului de alimentare. Conectati intotdeauna stecarul la
0 priza cu contact de protectie usor accesibila.

» Asigurati-vd cd prizele cu contact de protectie sunt echipate cu intrerupator de circuit pentru curenti reziduali (RCCB).

» Utilizati numai cablurile originale furnizate sau un inlocuitor echivalent de la Ivoclar.

» Protejati cablul iTmpotriva deteriordrii cauzate de caldura, umiditate, ulei, muchii ascutite, presiune si strivire. Utilizati numai
cabluri de rezerva originale pentru a inlocui cablurile deteriorate, daca este necesar.

» Conectati priza cu contact de protectie cu legare la masa si accesibila liber la un circuit securizat separat.

» Deconectati alimentarea Thainte de lucrarile de curdtare siintretinere.

» Daca trebuie sa deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare intr-un moment ulterior: Scoateti stecarul din priza, nu
din dispozitiv.

15



Instructiuni de siguranta

3.6.2 Radiatia laser

Sistemul de proiectie cu laser al scanerului utilizeaza un fascicul
divergent alimentat de o sursa laser inaccesibild, cu o putere maxima
de 200 mW. Scanerul Incorporeaza caracteristici de design care previn
expunerea la orice niveluri periculoase de radiatii laser In modurile de
operare normale siin orice conditii de defectiune rezonabile.
Scanerul este un instrument de scanare cu laser de Thalta precizie.
Laserul este din clasa 2 in SUA si Japonia; clasa 17n UE, Australia si
Canada.

Divergenta razei: 10 grade

» Nu utilizati elementele de comanda si de ajustare sau nu efectuati
alte proceduri decat cele specificate aici, pentru a evita expunerea
periculoasa la laser.

» Depozitati intotdeauna scanerul in suportul sau atunci cand nu 1l
utilizati.

» Pentru a preveni deteriorarea sau alinierea gresita, nu scapati pe jos
si nu loviti scanerul.

» Pentru a proteja ochii pacientilor si profesionistilor din domeniul
stomatologic: nu priviti niciodatd direct la fasciculul emis de
dispozitiv. Risc de vatamare a ochilor.

3.6.3 Undele electromagnetice

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale In ceea ce priveste compatibilitatea
electromagneticd (CEM).

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv echipamentele periferice, cum ar fi cablurile de antend si
antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12 inch) de orice parte a scanerului,
incluzand cablurile specificate de producator. Nerespectarea se poate solda cu degradarea performantei
acestui dispozitiv.

Componentele fara fir din produsele Ivoclar pot interfera cu alte echipamente, chiar daca celdlalt echipament

este pe deplin compatibil cu cerintele de emisie CISPR (Comitetul Special International pentru Interferente

Radio).

» Instalati si puneti dispozitivul in functiune conform informatiilor CEM furnizate Tn prezentul document
(14.7 "Compatibilitatea electromagnetica (CEM)" la pagina 70) si in toatd documentatia care insoteste produsul lvoclar.

» Pentru a evita rdnirea utilizatorului, nu indepartati niciodata capacele carcasei.

» Nu utilizati dispozitive care genereaza unde electromagnetice n aceeasi camera cu acest dispozitiv.

» Daca este necesara utilizarea in apropiere, verificati functionarea normala in configuratia Tn care va fi utilizat acest
dispozitiv.

» in cazul interferentelor radio, luati m&suri adecvate, de ex. 0 noud orientare, o noud pozitie a dispozitivului sau Misuri de
izolare.

» Utilizati numai accesoriile originale recomandate si furnizate de producator. Nerespectarea poate duce la cresterea
emisiilor de interferenta sau la scaderea imunitatii dispozitivului la emisiile electromagnetice externe.

3.6.4 Suprafetele calde sau fierbinti
Daca scanerul a functionat o perioada indelungata de timp, suprafata corpului scanerului se poate incalzi.
» Daca temperatura devine prea mare la atingere dupa un minut de utilizare, opriti scanerul si Iasati-| sa se raceasca.

Suprafata componentei aplicate (varful de scanare) poate atinge temperaturi de 43 °C in timpul operarii
normale. Acestea sunt necesare pentru a preveni aburirea oglinzii si sunt sigure pentru contactul cu pacientul.

3.6.5 Curatarea si dezinfectarea (reprocesarea) necorespunzatoare

Curatarea si dezinfectarea (reprocesarea) necorespunzatoare vor pune in pericol pacientii si utilizatorii din
cauza contaminarii incrucisate si a infectiilor si se poate solda cu decesul acestora.
» Nu utilizati la un alt pacient varfuri de scaner contaminate si uzate.

» Tnainte de a utiliza varful la un alt pacient, respectati intotdeauna procedura de curdtare si dezinfectare a varfului
scanerului, descrisa n prezentele Instructiuni de utilizare.



Instructiuni de sigurantd

» Tnainte si dupa fiecare utilizare a sistemului scanerului, inainte de utilizarea sistemului cu un alt pacient, respectati
procedura de curatare si dezinfectare descrisa Tn prezentele Instructiuni de utilizare.

Egalizatorul de culoare nu poate fi dezinfectat in autoclava: Nu efectuati calibrarea cu varfuri de scaner contaminate.
Atingeti tastatura si mouse-ul numai cu mainile dezinfectate.

Purtati manusi in timpul efectuarii lucrarilor de curadtare.

vvyyYyysyw

Curatati numai conform specificatiilor din prezentele Instructiuni de utilizare si respectati reglementarile de siguranta
asociate (10 "Lucrdrile de curadtare, reprocesare si intretinere pentru utilizator" la pagina 60).

3.6.6 Intretinerea necorespunzitoare si modificirile sau reparatiile neautorizate
Tntretinerea necorespunzatoare si modificarile sau reparatiile necorespunzatoare vor pune in pericol pacientii si
utilizatorii si se pot solda cu deteriorarea dispozitivului si a componentelor acestuia.

n cazul in care efectuati lucrari de reparatie sau intretinere a sistemului sau de modificare ale dispozitivului sau
ndepartati carcasa fara acordul prealabil scris al unui partener de service autorizat, toate revendicarile de
garantie devin nule. Aici este inclusa instalarea de software neautorizat pe sistemul computerului gazda sau
modificarea sau ocolirea oricdror comutatoare sau mecanisme de siguranta.

Deschiderea si indepartarea neautorizata a componentelor poate expune componentele aflate sub tensiune.
De asemenes, stecdrele pot fi sub tensiune. Exista riscul de electrocutare!

» Atat lucrarile de intretinerea, cat si cele de reparatie a echipamentelor de siguranta sau a pieselor deteriorate ale
dispozitivului trebuie efectuate numai de catre un partener de service autorizat de Ivoclar.

3.6.7 Eliminarea necorespunzatoare

» La eliminarea deseurilor produselor Ivoclar, respectati toate reglementarile aplicabile (11 "Scoaterea din functiune" la
pagina 65).

» Pentru a evita contaminarea incrucisata, eliminati toate deseurile cu potential risc biologic in conformitate cu procedurile
si indrumarile locale.

3.7 Riscul de deteriorare a bunurilor

371  Agentii de curdtare necorespunzatori si substantele chimice agresive

Agentii si procedurile de curatare necorespunzatoare se pot solda cu deteriorarea dispozitivului si a

componentelor acestuia.

» Pentru a evita deteriorarea sistemului si reducerea performantei, respectati instructiunile si ciclurile de curatare.

Nu utilizati niciun sterilizant chimic pe varfurile scanerului cu simbolul autoclavei.

Nu utilizati alte solutii, instrumente sau proceduri de curdtare decat cele descrise In prezentele Instructiuni de utilizare.
Nu utilizati alte solutii, instrumente sau proceduri de curatare decat cele descrise in prezentele Instructiuni de utilizare.

vV vyVvVYyy

Nu utilizati niciun diluant pentru vopsea, solventi sau alte substante chimice agresive.

3.72 Conditiile ambientale necorespunzatoare

» Pentru a evita coroziunea dispozitivului si deteriorarea ulterioard a acestuia, transportati si depozitati dispozitivul numai in
intervalul de temperatura siin conditiile ambientale permise (13.3:1 "Conditii ambientale pentru depozitare si transport” la
pagina 67).

» Daca dispozitivul a fost depozitat intr-un mediu rece sau cu umiditate ridicatd, inainte de prima punere In functiune
mentineti un timp de uscare sau de reglare a temperaturii de cca. 4 ore (fard tensiune), la temperatura camerei.

> Asigurati-vd cd sunt respectate cerintele pentru pozitie si conditiile de mediu (5.1 "Alegerea locatiei" la pagina 20 si
13.3.2 "Conditii ambientale de operare" la pagina 67).

3.7.3 Configurarea necorespunzdtoare

» Tnainte de a conecta dispozitivul, verificati daci tensiunea si frecventa de alimentare sunt corecte la punctul de instalare,
pentru a evita deteriorarea dispozitivului (13.4 "Date electrice" la pagina 67).
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Descrierea produsului

4 Descrierea produsului

@ Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile!

Dispozitivul de scanare intraoral este o parte a sistemului VivaScan care cuprinde si urmatoarele componente
detasabile (141 "Continutul livrarii" la pagina 68).

- Varful scanerului

- Cablul de conectare al scanerului (USB-C)

— Suportul scanerului

— Egalizatorul de culoare

- Laptop

- Mouse

Sfaturile de scanare sunt echipamente consumabile si necesitd inlocuirea periodica. Durata de viata a
produsului va depinde de uzurd si autoclava/tipul de ciclu utilizat.

Adresati-va partenerului dvs. de vanzari sau de service autorizat pentru inlocuiri si pentru mai multe
informatii.

41  Designul scanerului VivaScan

Upgrade-uri de hardware

@ Upgrade-urile de hardware sunt initiate numai prin Ivoclar. Nu se vor adauga componente hardware
la sistemele Ivoclar fara aprobarea prealabild din partea Ivoclar. Nerespectarea poate duce la
deteriorarea sistemului si va anula garantia produsului.

4.2 Elementele de comandad ale scanerului/butoanele scanerului

Scanerul are doud butoane (unul jos si unul sus). Acesta poate fi controlat prin intermediul acestor butoane
hardware sau prin intermediul aplicatiei software (6.2.3 "Elementele de comanda ale scanerului' la
pagina 27).

Butonul de sus al scanerului

Butonul de jos al scanerului




Descrierea produsului

4.3 Varfurile scanerului

Varfurile scanerelor pot fi Indepartate si dezinfectate in timp ce se utilizeaza urmatorul varf. Pentru mai multe
informatii, consultati 10.2 "Infectarea varfului si procedura de control a dezinfectarii varfului (reprocesarea)” la

pagina 60.

Dimensiunile varfurilor

Varful mic este cu 5,7 mm mai subtire decat varful standard.

Varful mic este etichetat ,Small" pe exterior si in software se afiseazad un ,S" atunci cand este in uz.

Varful
standard

Varful mic Camp vizual cu 30% mai
mic

4.4  Suportul scanerului

Sistemul este livrat cu un suport independent pentru scaner.
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Asamblarea si prima punere Tn functiune

5 Asamblarea si prima punere in
functiune

51 Alegerea locatiei

Tnainte de a v& configura sistemul, selectati o locatie adecvata de operare.
Asigurati-va ca sunt respectate urmatoarele cerinte:
- Pentru a evita supraincalzirea sau coroziunea dispozitivului, utilizati dispozitivul numai in intervalul de
temperatura siin conditiile ambientale permise (13.3.2 "Conditii ambientale de operare" la pagina 67).
- Nu utilizati dispozitivul in incinte cu anestezice combustibile sau alte gaze si substante inflamabile.
- Nu amplasati si nu utilizati dispozitivul Tntr-un mediu potential exploziv.
- Protejati dispozitivul impotriva umiditatii si caldurii (radiatoare sau alte surse de caldura).
- Protejati dispozitivul Tmpotriva luminii directe a soarelui.
- Operati dispozitivul intr-un mediu cat mai curat si cat mai lipsit de praf posibil.
- Asigurati-va ca sistemul este liber si usor accesibil.
— Nu fixati scanerul sau laptopul pe dulapuri sau rafturi.
— Nu operati scanerul sau laptopul pe sau sub alte echipamente.
- Mentineti distanta fata de alte dispozitive si fata de pereti.
— Nu acoperiti sau blocati orificiile de ventilatie ale laptopului.
- Risc de Tmpiedicare si cadere! Evitati dezordinea la postul de lucru si pastrati postul de lucru curat;
depozitati in siguranta cablurile si echipamentele periferice.
- Evitati o pozitie corporald constanta inclinatg; asezati postul de lucru in mod ergonomic si asigurati-va

naltimea scaunului, pozitia dispozitivului si iluminarea optime.

@ A nu se |dsa la indemana copiilor!

Despachetarea si verificarea continutului livrarii si starii

Despachetati dispozitivul la locul Tn care este operat.

Verificati dacd intreg continutul este complet (141 "Continutul livrarii* la pagina 68).
Verificati toate componentele pentru a detecta eventualele daune de transport.
Raportati imediat companiei de transport orice daune de transport sau componente lipsa.

N N

5.3 Conectarea laptopului la sursa de alimentare

Utilizati numai cablul de alimentare/adaptorul pentru laptop original furnizat sau un Tnlocuitor
echivalent de la Ivoclar.

1. Asigurati-va ca cerintele de alimentare sunt corecte (3.61 "Componentele sub tensiune ale
dispozitivului" la pagina 15, 13.4 "Date electrice" la pagina 67 si placuta de identificare,
consultati 3.5 "Marcarea si etichetarea scanerului VivaScan” la pagina 13)

2. Conectati cablul de alimentare/adaptorul pentru laptop la conexiunea de alimentare a
laptopului.

3. Conectati cablul de alimentare/adaptorul pentru laptop la sursa de alimentare.

Tensiunea de retea este prezenta pe dispozitiv.
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5.4 Conectarea cablului de conectare al scanerului la scaner

Utilizati numai cablul original furnizat de conectare al scanerului sau un inlocuitor echivalent de la
Ivoclar.

1. Aliniati crestatura de pe cablu cu crestatura mica
de pe spatele scanerului (deblocat, poz. ).
2. Tmpingeti cablul induntru.

RN

3. Rotiti-I In sens orar pana cand crestatura de pe
cablu este aliniatad cu crestatura mai mare de pe
spatele scanerului (blocat, poz. 2).

Tineti Tn permanentd scanerul conectat la cablu. Scoateti cablul din scaner numai cand acest lucru va
este indicat de partenerul dvs. de service autorizat sau cand Tnlocuiti cablul.

55 Conectarea scanerului la laptop

Toate porturile USB de pe laptopul Ivoclar sunt porturi USB 3.0.

Daca nu utilizati laptopul furnizat de Ivoclar, consultati manualul de utilizare al laptopului pentru a
localiza un port USB 3.0 pe dispozitivul dvs.

Asigurati-va ca laptopul are un marcaj NRTL corespunzdtor pentru conformitatea cu IEC 60601-1 sau
IEC 60950.

CIIS

» Introduceti mufa USB-C a cablului de conectare a
scanerului intr-un port USB 3.0 al laptopului.
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Asamblarea si prima punere Tn functiune

Scoateti conectorul USB din laptop atunci cand scanerul nu este in uz.
Nu trebuie sa ,ejectati” dispozitivul USB Tn Windows.

NOTA! Deteriorarea dispozitivului ca urmare a manipuldrii incorecte a cablurilor.
Tndoirea, tragerea sau rasucirea cablului pot deteriora dispozitivul.

» Nu indoiti si nu rdsuciti cablul.
» Nu trageti de cabluy, ci prindeti ntotdeauna de stecarul cablului.

5.6 Conectarea dispozitivelor externe

corespunzator pentru conformitatea cu IEC 60601-1 sau IEC 60950.

CIIS

Conectorii pentru atasarea dispozitivelor externe conduc tensiuni joase. Evitati sa atingeti pinii
conectorului.

@ Cand conectati la sistem componente externe, atasati numai dispozitive care au un marcaj NRTL

Monitor extern
NU se recomanda conectarea laptopului la un monitor extern. Acesta necesita resurse suplimentare
de la placa grafica. Prin aceasta, viteza de scanare se poate reduce semnificativ.

5.7 Pornirea laptopului si prima pornire a aplicatiei software-ului
VivaScan

v Este stabilitd o conexiune de retea ,Trimitere in cloud” (7.2 "Configurarea cloudului (pentru medicii
stomatologi)" la pagina 36).

» Apasati butonul de alimentare pentru a porni laptopul.

» Lansati aplicatia software VivaScan prin dublu clic
pe pictograma VivaScan de pe desktopul dvs.

Se afiseaza Asistentul de bun venit (7 "Definirea setarilor software-ului" la pagina 33).
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6 Prezentarea generala a interfetei
cu utilizatorul software-ului

Actualizdrile de software

Actualizarile software-ului de sistem sunt initiate numai prin lvoclar. Nu se va adauga sau sterge
niciun software la/de pe sistemele Ivoclar fard aprobarea prealabild din partea Ivoclar. Nerespectarea
poate duce la deteriorarea sistemului si va anula garantia produsului.

Tn software se navigheaza utilizand filele din partea de sus a ecranului.

Filele gri indica ceva care trebuie finalizat inainte de a trece la pasul urmator.

Intrucat in exemplul de mai sus nu au fost colectate date de scanare, meniurile [ALIGNMENT], [MARK] si
[SEND] sunt dezactivate.
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Prezentarea generald a interfetei cu utilizatorul software-ului

61  Meniul [Start]

La deschiderea software-ului se afiseazd meniul [START]:

Sarcini in acest meniu

Consultati 8.4 "Cum se lucreaza cu pacientii/cazurile (functia [STARTD" la pagina 39

[Start New Patient]

[Open or Add Patient Case]

— Deschidere cazurilor existente

— Crearea unui caz nou pentru un pacient existent

— Editarea numelui pacientului sau a cazului

— Stergerea pacientului sau a cazului

Desemnarea tipurilor de scanare care vor fi utilizate (8.5 "Selectarea tipului de scanare (functia [STARTD" la
pagina 40)

Adaugarea tipurilor de scanare suplimentare (pana la 6)
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6.2  Meniul [SCAN]

n meniul [SCANARE], scanerul inregistreaz3 dentitia cu un sistem laser si ofera pe monitor imagini in timp real
(8.6 "Functiile de scanare de baza (functia [SCAND" la pagina 41).

Pe masura ce faceti instantanee de imagini, sistemul creeazd un model compozit, dezvaluind orice zone care
necesita o scanare suplimentara.

Instrumente pentru editarea modelului

B Instrumente de evaluare
- Indicatoarele de stare a scanerului (6.2 "Indicatoarele de stare a scanerului' la
pagina 26)
- Utilizarea din cadrul sesiunii (6.2.2 "Utilizarea din cadrul sesiunii' la pagina 26)
- Setarile scanerului (6.2.4 "Setarile scanerului' la pagina 28):
— Calibrarea culorii (10.5 "Calibrarea culorii" la pagina 64):
- Setarile dispozitivului reglare a intensitatii luminii (6.2.5 "Setarile dispozitivului reglare a
intensitatii luminii" la pagina 30):
- Functia [Active Delete] (8.611"Cum se lucreazd cu functia [Active Delete]" la
pagina 47):
D Tipul scanarii
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Prezentarea generald a interfetei cu utilizatorul software-ului

Odata ce procesul de scanare este pornit, procesul real de scanare are loc in Live View (8.6.3 "Cum se lucreaza cu Live
View" la pagina 42):

6.21 Indicatoarele de stare a scanerului

Starea scanerului este afisata In sectiunea inferioard a meniului [SCANI:
Indicator Semnificatie

Scaner neconectat

Scaner conectat, niciun varf conectat

Treapta de Tncalzire 1

Treapta de incalzire 2

Pregatit pentru scanare

6.2.2 Utilizarea din cadrul sesiunii

Utilizarea din cadrul sesiunii este afisata deasupra pictogramei de stare a scanerului si arata cat timp ati scanat
pentru acest caz particular. Aceste informatii sunt reimprospatate de fiecare data cand se deschide meniul
[SCAN] sau cand apdsati pe pictograma [Refresh] de 1anga [Session Usage].

Dati Click pe varful graficului scanerului pentru a vedea [Tip Information]:
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6.2.3 Elementele de comanda ale scanerului

Functiile butoanelor scanerului

Scaner activ (imaginea in
timp real este deschisd)

Starea scanerului Butonul de sus al scanerului

- Activarea/dezactivarea scanerului

Butonul de jos al scanerului

Apasati si tineti apasat butonul de
jos al scanerului pentru a face un
instantaneu.

Faceti clic pentru a porni/opri
functionalitatea [Active Delete].

Scaner inactiv

- Activarea/dezactivarea scanerului
- Puteti folosi butonul in locul unui
clic de mouse pentru a activa un
buton atunci cand vedeti aceasta
pictograma.
—_—
QK

Schimbarea varfurilor scanerului
Puteti folosi butonul in locul unui
clic de mouse pentru a activa un
buton atunci cand vedeti aceasta
pictograma.

Cancel

Meniul cu elementele de comanda ale scanerului

1.

Tineti apasate simultan ambele butoane ale scanerului.

Se afiseaza un meniu cu urmatoarele optiuni:

De la stanga la dreapta:

[Delete Model]

[Generate Model]
[Cancel]

[Color / Stone Model View]
[Data Density View]

Tndreptat,i scanerul spre ecran.

Rotiti scanerul in sens orar sau Tn sens antiorar pentru a evidentia actiunea necesara.

Pentru a selecta optiunea, eliberati butoanele.

27
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Prezentarea generald a interfetei cu utilizatorul software-ului

6.2.4 Setarile scanerului

Apasati pe pictograma pentru a vizualiza/modifica setdrile

Scan Settings

Mation Sensitivity Low Density Threshold
—_—— —_——-
Capture Delay
Resolution A
Apply te Color Model A O—
Show Low Density ] small Large
Active Delete: On O O )
[ Restore Defaults ]
—
Okay Cancel

Articol

Instantaneu HD (8.6.4 "Salvarea

si vizualizarea imaginilor
scanate n Live View" la
pagina 43)

‘

Descriere

- Butonul glisant [Motion Sensitivity]: Regleaza modul in care aceastd
functie este afectata de miscarea camerei.

- Butonul glisant [Capture Delayl: Regleaza cat de mult trebuie sa stati
nemiscat(d) pentru a face instantaneul.

- [Apply to Color Modell: Adauga imaginea HD la vizualizarea color a
modelului

Pentru a sterge datele nedorite cu functia [Active Delete] se poate folosi si
trecerea cu cursorul pe deasupra. Daca sunt active ambele functii, este
posibil sa obtineti mai multe instantanee addugate la model decat ati
previzut. Tn acest scenariu, poate fi recomandabil s& dezactivati optiunea
[Apply to Color Model] sau sa stergeti modelul si sa rescanati, astfel incat sa
nu fie necesara optiunea [Active Delete].

Modelul interimar

Defineste ceea ce vedetiin timpul scanarii si Thainte de generarea modelului.

- Caseta de selectare [Show Low Density]: indeparteaza evidentierea
albastra de pe margini. Evidentierea albastra poate ajuta la gasirea
zonelor cu date scazute Thainte de generarea modelului.

- Caseta de selectare [Active Delete On] (implicit: dezactivatd): Functia
de activare/dezactivare [Active Delete] (8.611"Cum se lucreaza cu
functia [Active Delete]" la pagina 47).
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Articol Descriere

nldturd zonele cu achizitie scizutd de date (atunci cand este solicitat de
laborator).

Ti permite utilizatorului s& ajusteze umplerea automata a datelor cu
densitate scazuta in cadrul modelului generat.

» Utilizati butonul glisant pentru a mari si a reduce nivelul de date care
trebuie sa fie afisat pe model.

Stergerea zonelor cu densitate Exemplu exagerat:
scazuta

Zonele de contact interproximale trebuie incluse Intotdeauna n scanari.
Utilizati aceasta functie numai la solicitarea partenerului dvs. de service
autorizat.

Rezolutia modelului

Puteti schimba fereastra Vizualizarea in timp real la [Small] (implicit) sau
[Large] (alternativ).
Mica:

Live View

Mare:
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Prezentarea generald a interfetei cu utilizatorul software-ului

6.25 Setdrile dispozitivului reglare a intensitatii luminii

Setarea implicita pentru scaner este pentru scanarea intraorald. Apdsati pe pictograma [Sun] de 1anga
pictograma Scaner pentru a comuta la o setare a dispozitivului reglare a intensitatii luminii (pictograma
[Sunset]) atunci cand este necesar pentru modele, metal foarte reflexiv sau oricand vizualizarea in timp real
este prea luminoasa.

Pictograma [Sun] a setdrii implicite: Reprezinta un Pictograma [Sunset]: Setarea dispozitivului reglare a
laser mai stralucitor pentru uzul intraoral. intensitatii luminii pentru scanarea extraorala este
activata

6.3 Meniul [ALIGNMENT]

n meniul [ALIGNMENT] puteti vedea diferitele relatii/alinieri ale modelelor.

Daca aliniere automata esueaza, puteti alinia manual printr-o tehnica de fixare in 3 puncte.
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6.4  Meniul [MARK]

Meniul [MARK] va permite sa identificati limitele, numarul dintilor, nuante si tipurile de restaurare.

65 Meniul [SEND]

n meniul [SEND], transferati rezultatul scanarii citre laborator.
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Prezentarea generald a interfetei cu utilizatorul software-ului

6.6 Cum se foloseste mouse-ul

Rotirea modelului 3D

Utilizati mouse-ul pentru a muta si roti modelul compozit.

Apdsati si tineti apasat butonul din dreapta al mouse-ului.

Trageti mouse-ul orizontal, vertical sau diagonal pentru a roti imaginea.
Pentru mai mult control, trageti in incremente mici.

Eliberati butonul mouse-ului pentru a opri rotirea.

Repetati cand este necesar.

o s w2

Modificarea dimensiunii modelului

Utilizati rotita de derulare a mouse-ului pentru a mari si micsora modelul.

1. Pozitionati cursorul pe modelul dvs.
2. Rotiti rotita mouse-ului n jos, spre Tncheietura mainii dvs.

Modelul devine mai mic.
3. Rotiti rotita mouse-uluiin sus, spre varfurile degetelor mainii dvs.

Modelul devine mai mare.

Mutarea modelului 3D

Modelul poate fi mutat fara a fi rotit.

1. Pozitionati cursorul pe model.
2. Apasati si tineti apasata rotita mouse-ului.
3. Trageti modelul in pozitia dorita si eliberati rotita mouse-ului.

6.7 Cum se fac instantanee de ecran

Puteti salva o imagine a ecranului pentru a o comunica asociatilor sau partenerilor de service autorizati.
Comenzile variaza in functie de configuratia tastaturii laptopului dvs. Cdutati butonul Print Screen (Prt Scr) de
pe tastatura:

» Dacd Print Screen este cu font alb sau negru (se potriveste cu restul tastaturii), apasati simultan tastele Windows + Prt Sc.
Sau
» Daca Print Screen este cu text albastru pe tastele functionale, apasati simultan tastele Windows + Fn + Prt Sc.

Computerul face un instantaneu de ecran si 7l salveaza in folderul [Libraries - Pictures - Screenshots].

Daca utilizati un laptop terta parte, va rugam sa consultati manualul de utilizare al computerului

(D Instantaneele de ecran sunt numerotate automat. Le puteti redenumi, daca este necesar.
respectiv pentru a afla informatii despre cum sa faceti si sa accesati instantanee de ecran.
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/ Definirea setarilor software-ului

Prima datad cand deschideti software-ul, se afiseazad Asistentul de bun venit.

» Pentru a utiliza Asistentul de bun venit pentru a va ghida prin configurarea setarilor software, apasati pe [Start].
» Pentru a merge direct la software, apasati pe [Cancel].

partea de sus a ecranului [START]:

o

(D Dacd Asistentul a fost omis anterior, puteti accesa meniul [Settings] apasand pe pictograma din

Pentru informatii despre setarile scanerului, consultati 6.2.4 "Setarile scanerului” la pagina 28.

71 Setari de sistem

711 Set&rile din fila [General]

> Schimbati setarile [Language] sau [Dental Numbering System], daca este necesar.

71.2  Setarile din fila [Send]

Folositi aceasta fila pentru a crea listele derulante utilizate in functia [SEND] (6.5 "Meniul [SEND]" la
pagina 31si 810 "Trimiterea la laborator a rezultatelor scanarii (functia [SEND])" la pagina 56).
Introduceti informatiile in ordinea Tn care doriti sa apara in lista.

Fila [Dentist Info]

1. Apasati pe [Add New Dentist].

2. Introduceti informatiile pentru primul medic
stomatolog din cabinet: nume, e-mail, numar de
telefon si adresa.

Aceste informatii vor fi trimise cdtre laborator.
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3. Apasati pe [Savel.

Informatiile medicului sunt afisate In partea
dreapta.

4. Apésati pe [Add New Dentist] pentru a adduga un
alt medic n lista.

5. Repetati introducerea de informatii pentru fiecare
medic din cabinet.

- Apadsati pe pictograma [Pencil] pentru a edita informatiile pentru un medic.
- Apasati pe X pentru a sterge un medic.

6. Cand toti medicii au fost addugati in listd, apasati pe butonul [Lab Infol.

Fila [Lab Info]

1. Apasati pe [Add New Lab].
2. Introduceti informatiile pentru primul laborator:
nume, e-mail, numar de telefon si adresa.

3. Apasati pe [Savel.

Informatiile laboratorului sunt afisate in partea
dreapta.

4. Apdsati pe [Add New Lab] pentru a adauga un alt

laborator in lista.

5. Repetati introducerea de informatii pentru fiecare
laborator.

@ - Apadsati pe pictograma [Pencil] pentru a edita informatiile pentru un laborator.

- Apasati pe X pentru a sterge un laborator.

6. Cand toate laboratoarele au fost addugate in listd, apasati pe butonul [Materials].

Fila [Material]

Se afiseaza o lista de materiale implicite.

7. Apasati pe [Add New Material] pentru a adduga in
lista existenta.

8. Introduceti numele materialului si toate nuantele pe
care doriti sa le utilizati.

9. Introduceti toate nuantele necesar, cu un spatiu
intre fiecare nuanta.

10. Apasati pe [Savel.

11.  Apasati pe [Add New Material] pentru a adduga un
alt material in lista existenta.

12. Repetati introducerea de informatii pentru fiecare
material.

- Apasati pe pictograma [Pencil] pentru a edita informatiile pentru un material.
- Apasati pe X pentru a sterge un material.

13. Cand toate materialele au fost adaugate in listd, apasati pe butonul [Credentials].
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Fila [Credentials]

Se afiseazd e-mailul implicit si cheia API.

1. Pentru informatii despre cum sa generati cheia
API, consultati 7.2 "Configurarea cloudului (pentru
medicii stomatologi)" la pagina 36.

2. Pentru a continua, apasati pe [Next].

71.3  Set&rile din fila [Color]

Utilizati aceastd fila pentru a ajusta culorile marginii de addugare/editare. Aceasta este de obicei folosita doar
de persoanele daltoniste, care doresc sa schimbe culoarea implicita.

1. Apasati pe un element din lista pentru a schimba
culoarea.

2. Apaésati pe o culoare noua din stanga pentru a o
selecta.

3. Apasati pe [Applyl.

@ Utilizati butonul [Reset to Default] pentru a reveni la culorile originale, dacd este necesar.

714 Informatiile din fila [About] (numai pentru vizualizare)

Aceasta fild ofera informatii despre software, de ex. numarul versiunii de software. Aceste informatii sunt doar
de referinta.
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7.2

Configurarea cloudului (pentru medicii stomatologi)

721 Crearea unui cont nou

7.2

Pentru a va configura contul Ivoclar Cloud,
accesati site-ul web:

https://connect.ivoclarcom

Apésati pe [Login].

Creati un cont nou introducand toate informatiile
relevante.
Selectati [Submit].

.2 Copierea cheii API din Ivoclar Cloud

Deschiderea setarilor de cloud:

>

Ge
| 4

Pentru a gasi cheia dvs. API Ivoclar Cloud, apasati
pe pictograma Setari:

e

nerarea cheii:

Apasati pe [Generate New API Key].

Copierea cheii:

1.
2.

Apasati pe [Copy to Clipboard].
Apasati pe [Close].
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72.3

Deschiderea setarilor software-ului VivaScan:

» Apasati pe pictograma Setari:

Afisarea acreditarilor pentru cloud:

» n submeniul [Send], apasati pe [Cloud
Credentials].

Introducerea cheii:

N

7.3

Introduceti e-mail dvs. de utilizator Ivoclar Cloud.
Copiati cheia dvs. API Key in campul [API Key].
Apasati pe [Test Connection].

Apasati pe [Closel.

Configurarea cloudului (pentru laboratoarele dentare)

Introducerea cheii API In software-ul VivaScan

Laboratorul va primi un e-mail de la Ivoclar Cloud atunci cand dvs. sau un alt medic stomatolog ati trimis vreun
caz catre laborator.

Exemplu:

Solicitati-i laboratorului s& urmeze aceste instructiuni pentru a crea un cont.

1.

w

Accesati site-ul web:
https://connect.ivoclarcom//

Apasati pe [LOGIN] in coltul din dreapta sus.
Apasati pe [Don't have an account yet?].
Completati formularul de inregistrare.

Se va trimite un e-mail de verificare la adresa de
e-mail inregistrata.

Apasati pe linkul [Activate].

Reveniti la site-ul web si logati-va cu noile
acreditari.

Este afisata o lista a cazurilor care au fost trimise
catre laborator.
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8 Operareain siguranta

81 Pornirea laptopului

» Apasati butonul de alimentare pentru a porni laptopul.

8.2 Pornirea aplicatiei software VivaScan

» Lansati aplicatia software VivaScan prin dublu clic
pe pictograma VivaScan de pe desktopul dvs.

8.3 Montarea si demontarea varfului scanerului

8.31 Conectarea varfului scanerului

Pericol!
& Curatarea si dezinfectarea incorecta sau insuficienta a varfului scanerului dupa utilizare!

Risc de contaminare ncrucisats, infectie si decesul pacientului.

» Tnainte de a utiliza varful la un alt pacient, respectati intotdeauna procedura de curatare si
dezinfectare a varfului, descrisa Tn prezentele Instructiuni de utilizare.

NOTA! Conectare incorects a varfului scanerului!
Deteriorarea varfului scanerului.

» Respectati intotdeauna procedura descrisa in acest capitol pentru a conecta varful scanerului.

<

Varful scanerului este curdtat, dezinfectat si uscat corect (10.2 "Infectarea varfului si procedura de control a
dezinfectarii varfului (reprocesarea)" la pagina 60).

1. Apucati corpul scanerului cu o mana.
2. Utilizati cealaltd mana pentru a glisa varful de
scanare pe scaner, asa cum este prezentat.

3. Aliniati marcajul de pe varf cu marcajul mai mic
de pe corpul scanerului (B).

4. Rasuciti varful scanerului pentru a-I fixa in pozitie.

5. Asigurati-va cd marcajele de pe varf si baza sunt
aliniate (A).
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8.3.2 Demontarea varfului scanerului

Apucati corpul scanerului cu 0 mana.

Cu cealaltd mana, rasuciti varful scanerului in
pozitia deblocatd (B) si scoateti-l.

Cand scanerul nu este in uz, montati varful de
protectie nefunctional al scanerului pe scaner
(inclusiv In timpul transportului scanerului).
Curatati si dezinfectati varful scanerului dupa
fiecare utilizare aaaa-LL-zz.

8.4 Cum se lucreaza cu pacientii/cazurile (functia [START])

» Selectati meniul [Start].

841 Tnceperea cu un nou pacient /caz

Un pacient este creat automat cu marca orei si a datei cand se deschide software-ul. Aveti optiunea de a scana

mai Tntai si de a introduce informatiile pacientului la sfarsit, daca doriti. Inainte de a parasi software-ul, sistemul
va va solicita numele pacientului, daca nu a fost introdus niciunul.

Pentru a introduce informatiile pacientului Tnainte de scanare, procedati dupa cum urmeaza.

w2

Apadsati pe [Start New Patient].

Introduceti prenumele.

Introduceti numele de familie.

Utilizati calendarul derulant pentru a introduce data nasterii pacientului. Apasati si
tineti apasat pe sdgeata dubla pentru a derula rapid anii.

Apasati pe [Savel.

8.4.2 Cum se lucreaza cu pacientii existenti/cazurile existente

Utilizati functia [Open or Add Patient Case] pentru oricare dintre urmatoarele:

Deschidere cazurilor existente

Crearea unui caz nou pentru un pacient existent
Editarea numelui pacientului sau a cazului
Stergerea pacientului sau a cazului

Pacientii sunt afisati in stanga, iar cazurile lor individuale sunt afisate in dreapta.

Deschidere unui caz existent

w2

Utilizati c@mpul de cautare pentru a va filtra lista de pacienti.
Apdsati pe numele pacientului pentru a-l selecta.

Apdsati pe cazul necesar pentru a-I selecta.

Apasati pe [Open Casel.

Crearea unui caz nou pentru un pacient existent

1.

2.
3.

Utilizati cAmpul de cautare pentru a va filtra lista de pacienti.
Apdsati pe numele pacientului pentru a-l selecta.
Apdsati pe [New Case].
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Editarea sau stergerea pacientului sau a cazului

Utilizati c@mpul de cautare pentru a va filtra lista de pacienti.

Faceti clic dreapta pe numele pacientului sau pe caz.

Pentru a schimba denumirea, selectati [Edit Patient] sau [Edit Casel.

Pentru a sterge definitiv un pacient sau un caz, selectati [Delete Patient] sau [Delete Case].

HAwn s

85 Selectarea tipului de scanare (functia [START])
Tipurile de scanare sunt modelele individuale utilizate pentru a identifica diversele dentitii care sunt scanate.
Optiunile disponibile pentru tipul de scanare sunt:

— Superior

- Inferior

- Preparatie superioara

- Preparatie inferioara

- Ocluzie stanga

— Ocluzie dreapta

— Pre-operator superior

— Pre-operator inferior

- Macheta superioara

- Macheta inferioara

— Scan body superior

— Scan body inferior

1. Utilizati lista derulantd pentru a selecta un tip de scanare:

Sau

» Apadsati pe [Add Scan Type] pentru a adduga mai multe scanari la caz:

2. Utilizati rotita mouse-ului sau faceti clic si trageti in lista derulanta pentru a va deplasa n sus siin jos.

Tipul de scanare nu poate fi modificat dupa ce datele au fost scanate.
Dupa ce datele au fost scanate, se afiseaza o miniatura a modelelor pentru fiecare tip de scanare.
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8.6 Functiile de scanare de baza (functia [SCAND

8.61 Pozitionarea scanerului pentru prima scanare

» Pozitionati scanerul de-a lungul axei mezio-distale, cu varful scanerului indreptat spre capatul distal.

Axa urmeaza curba arcadei. Imaginile de mai jos prezinta pozitii corespunzatoare si
necorespunzatoare de-a lungul arcadei.

» Asezati usor varful scanerului pe dintiin timpul
scanarii.
Prin aceasta veti obtine adancimea focald corecta
pentru scandri.

8.6.2 Efectuarea etapelor de scanare de baza

v Cablul de alimentare este conectat la laptop si la sursa de alimentare.

v Tipul de scanare este selectat in meniul [Start].

1. Selectati meniul [SCAN].

Sau

» Apadsati butonul de sus al scanerului pentru a-I activa si pentru a deschide automat meniul [SCANI.

Tipurile de scanari sunt listate Tn functie de ceea ce a fost selectat Tn meniul [Start].

Ecranati locatia impotriva surselor puternice de lumina externa (lumina lampii de lucru a unitului
dentar, lumina soarelui etc.).

2. Apadsati pe butonul de sus al scanerului pentru a activa laserul.
Live View afiseaza In timp real si permite vizualizarea datelor achizitionate.

Sistemul considera ca prima scanare este Tnregistrata la nivelul suprafetei ocluzale si modelul este orientat
corespunzator.

Pentru mai multe informatii despre cum se lucreaza cu Live View, consultati 8.6.3 "Cum se lucreaza cu
Live View" la pagina 42.
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Scanati pana cand modelul digital este format complet.

Apdsati pe butonul de sus al scanerului pentru a dezactiva laserul.
Evaluati modelul (8.6.5 "Evaluarea modelului” la pagina 44)
Scanati mai mult, daca este necesar.

Pentru a finaliza construirea modelului, apasati pe butonul [Generate Model] sau apasati
M" de pe tastatura.

Nouaw

(D Daca iesiti fara a genera modelul, scanarile se vor pierde!

8. Apasati pe butonul de jos al scanerului sau utilizati mouse-ul pentru a selecta urmatorul tip
de scanare. Trecerea la urmatorul tip de scanare se poate face Tnainte sau dupa generarea
modelului.

. Repetati pasii de mai sus pentru fiecare tip de scanare.

10. Apasati pe [Data Density View] pentru a evalua densitatea datelor achizitionate
(8.6.8 "Verificarea modelului dvs. pentru detectarea datelor care lipsesc cu functia [Data
Density View]" la pagina 45).

Dacd sunt necesare scandri suplimentare, dezactivati [Data Density View], pentru a accelera procesul.

@ n scopuri de proiectare, este posibil s& doriti s& obtineti mai multe detalii despre dintii adiacenti.
Reactivati-l cand ati finalizate scanarea.

1. Continuatiin functie de cerintele dvs.

- Dacd este necesara alinierea manualg, selectati meniul [ALIGNMENT] (8.8 "Verificarea alinierii
modelelor (functia [ALIGNMENTD" la pagina 52).

- Dacd nu este necesara alinierea manualg, selectati meniul [MARK] (89 "ldentificarea limitelor, a
numarului de dinti, a nuantelor si a tipurilor de restaurari (functia [MARKD" la pagina 53).

8.6.3 Cum se lucreaza cu Live View

Pentru mai multe informatii despre cum se configureaza Live View, consultati 6.2.4 "Setarile
scanerului" la pagina 28.

Sistemul afiseazd un model bazat pe datele scanate. Live View se afiseaza Tn partea dreapts, iar in stadnga
vizualizati modelul construit pe baza datelor achizitionate.
» Urmariti pe Live View pentru a vedea unde este indreptat scanerul in timp ce 1l deplasati.
» Evaluati structura modelului din stanga pentru a vedea ce informatii au fost nregistrate si unde trebuie sa deplasati
scanerul.
Se va auzi semnal acustic pentru a indica faptul ca sistemul inregistreaza date.
Sistemul opreste feedbackul acustic daca v-ati deplasat prea departe si sistemul are nevoie de
suprapunerea datelor.
» Apdsati pe pictograma Difuzor de 1angé Live View pentru a dezactiva/activa semnalul acustic al scanerului (sunetul).
» Ultilizati setarile difuzorului laptopului pentru a dezactiva sau modifica volumul.
Caseta indicatorului distantei de scanare arata zona de focalizare actualg, iar culoarea conturului se modifica
in functie de cat de aproape sau de departe este scanerul fata de zona de focalizare. Culoarea variaza de la
verde (aproape) - portocaliu - rosu (departe).

Modelul structurii se roteste pentru a se potrivi cu Live View.

» Tn timp ce scanerul este activ, utilizati butonul de jos al scanerului pentru a afisa/ascunde datele externe pe/de pe model

(8.611"Cum se lucreaza cu functia [Active Delete]" la pagina 47).
» Apadsati pe butonul de sus al scanerului pentru a opri scanarea.

Se afiseaza un model de date brute.
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Modificarea detaliilor scanerului

Apdsati pe patratele de langa pictograma Camera pentru a schimba aria zonei pe care o inregistreaza scanerul.
Cu cat zona este mai micg, cu atat sunt inregistrate mai multe detalii. Zonele de focalizare mai mici nu sunt
recomandate pentru cazuri de mare extindere in suprafata sau arcada completa.

Mare (implicit): Medie: Mica:

8.6.4 Salvarea si vizualizarea imaginilor scanate in Live View

Salvarea unei imagini de scanare in timp real

1. Apasati si tineti apasat butonul de jos al scanerului.

Sau

» Treceti cu cursorul peste o zond pana cand auziti sunetul declansatorului camerei.

Prin aceasta se salveaza automat un instantaneu HD al Live View, se adauga imaginea la vizualizarea color
a modelului si se adauga imaginea in fisierul pacientului din ecranul Imagini.
Fisierul se salveaza in directorul pacientului ca imagine .png.

2. Puteti partaja cu usurinta fotografii cu echipa dvs. stomatologica sau le puteti utilizati ca
instrument educativ pentru pacienti.
Instantaneul este addugat Tn mod implicit la vizualizarea modelului color. Aceasta poate afecta aspectul
general al modelului color si, daca este necesar, se poate dezactiva. Consultati 6.2.4 "Setarile scanerului la
pagina 28 pentru detalii despre modul Tn care puteti sa schimbati setdrile pentru aceastad caracteristica.

Vizualizarea imaginilor salvate
1. Apasati pe butonul [IMAGES] din meniul [START].
n partea dreapts sunt afisate miniaturile imaginilor cu marci de data si ora.

2. Faceti clic si trageti-le In panoul principal pentru o vizualizare la dimensiunea completa.

3. Daca este necesar, iImpartiti panoul de vizualizare Tn jumadtate sau n sferturi, pentru a
vizualiza mai multe imagini simultan.

Daca este necesar, rearanjati imaginile facand clic si tragand imaginea dintr-un panou in altul.

Aceste dispuneri nu sunt salvate si sunt doar pentru vizualizare. Utilizati functia Print Screen din
Windows pentru a salva dispunerea, daca este necesar.

43



44

Operarea in sigurantd

8.6.5 Evaluarea modelului

Tn exemplul de mai jos, lipsesc date privind zona interproximala si existd date externe de la un deget scanat
accidental. Punctele albastre mici pot fi de obicei ignorate. Evaluati zonele cheie dupa ce modelul a fost
generat (8.6.8 "Verificarea modelului dvs. pentru detectarea datelor care lipsesc cu functia [Data Density
View]" la pagina 45).

1. Rotiti modelul pentru a cduta zonele cu date lipsa
(gduri) din dreptul ariilor preparate a contactelor
interproximale etc.

2. Completati datele lipsa acolo unde este necesar.

8.6.6 Cum se lucreaza cu Eraser Tool

Utilizati butonul [Eraser Tool] pentru a sterge parti ale modelului scanat. Acesta poate fi utilizat
pentru a sterge datele inutile, cum ar fi dinti suplimentari, limba, obrazul etc.

1. Apasati pe celelalte dimensiuni de cerc pentru a
modifica dimensiunea instrumentului de sters.

De asemenea, puteti mari si micsora pentru a
ajuta procesul de stergere.

@ Este recomandat sa nu stergeti dinti multipli la rand. Golurile mari in model nu sunt recomandate.

2. Daca datele pe care doriti sa le stergeti ating modelul sau sunt prea aproape de acesta pentru a putea
utiliza Eraser Tool, incercati functia [Generate Model] pentru a vedea dacad datele externe modelului vor
fi sterse automat:

Model de date brute: date externe modelului Model generat: datele externe sunt sterse automat
prea aproape pentru a fi sterse:

3. Daca modelul generat inca afiseaza date externe pe model, incercati sa utilizati functia
[Active Delete] (8.611"Cum se lucreaza cu functia [Active Delete]" la pagina 47).

4. Apasati din nou pe Eraser Tool pentru a-| dezactiva.
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8.6.7 Comutarea vizualizarii modelului (Color Model View sau Stone View)

Tn mod implicit, modelele sunt afisate n Color Model View.

Utilizati butonul [Deactivate Color Model View] pentru a vedea modelul monocrom.

> Apadsati repetat pe butonul [Deactivate Color Model View] pentru a comuta intre imaginea color si cea monocroma.

Color Model View: Stone View - Sus:

Stone View - Jos (verde): Stone View - Ocluzie (albastru):

» Pentru a afisa onuanta coloristica a dintilor, treceti
cu cursorul peste dentitie.

8.6.8 \Verificarea modelului dvs. pentru detectarea datelor care lipsesc cu functia [Data
Density View]

Utilizati butonul [Data Density View] pentru a evalua modelul pentru date insuficiente.
Daca sunt necesare mai multe scandri, dezactivati acest buton pentru a accelera procesul.

1. Apasati pe butonul [Data Density View] dacd acesta nu este deja activat.
Modelul este reimprospatat, zonele albastru inchis si violet indicand cele mai putine date.

2. Rotiti modelul pentru a-I analiza.

@ Zonele Intunecate de la locul restaurarii si zonele de contact interproximale trebuie scanate din nou.

3. Cdutati zone colorate pe dintele preparat, in
special la nivelul preparatiei (a se vedea exemplul
din dreapta).

4. Asigurati-va ca nu lipsesc date privind zona de
contact interproximald, suprafetele ocluzale si
contururile linguale si bucale ale dintilor adiacenti.
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@ Datele de sub Tnédltimea conturului nu sunt la fel de importante pentru dintii adiacenti.

5. Dacd zonele nu au detalii (a se vedea exemplul
din dreapta), efectuati scandri suplimentare.

6. Scanati din nou zonele pentru a imbunatati
modelul.

7. Apasati din nou pe butonul [Data Density View]
pentru a reveni la vizualizarea normala.

8. Selectati ecranul de meniu [MARK] sau apdasati pe
butonul [Next] cand ati finalizat scanarea.

Resetarea modelului cu functia [Undo Erase]

Utilizati butonul [Undo Erase] pentru a reseta modelul daca a fost fadcuta o greseald la stergere.

8.69 Stergerea modelului cu functia [Delete Data]

Utilizati butonul [Delete Data] pentru a sterge modelul si pentru a incepe din nou.

8.610 Comutarea scanarilor

Daca scanati accidental un model cu tipul de scanare gresit, utilizati aceasta functie pentru a-I
transfera la tipul corect.

1. Faceti clic dreapta si mentineti apasat pe tipul de
scanare.

Cursorul mouse-ului se transforma Tn sageti Tn sus
sin jos.

2. Trageti cursorul la tipul de scanare dorit si
eliberati butonul mouse-ului.

Se afiseaza un mesaj similar cu urmatorul: Would
you like to swap upper and lower scan type data?
This will reset alignment.” (Doriti s& schimbati
datele tipului de scanare superioara si inferioara?
Acest lucru va reseta alinierea.)

Mesajul variaza in functie de modelele de scanare
care sunt comutate.

3. Apasati pe [OK] pentru a finaliza comutarea.




Operarea in sigurantd

8.611 Cum se lucreaza cu functia [Active Delete]

Pentru mai multe informatii despre cum se configureaza functia [Active Delete], consultati
6.2.4 "Setarile scanerului' la pagina 28.

Functia [Active Delete] din meniul [SCAN] va permite sa stergeti datele
nedorite din modelul care a fost scanat necorespunzator.

1. Apasati pe pictograma [Stergere activd] (a se
vedea mai sus) de sub scaner, in partea stanga jos
a meniului [SCAN].

Sau

» In timp ce scanerul este activ, ap3sati si eliberati
butonul de jos al scanerului.

2. Scanati lent peste zona necesarg, pentru a sterge
datele nedorite.

3. Recomandat in unele cazuri: rotiti peste
suprafete, pentru a ajuta la Tmbunatatirea
stergerii datelor.

4. Dupa utilizarea acestei functii, verificati
Tntotdeauna densitatea datelor achizitionate
(8.6.8 "Verificarea modelului dvs. pentru
detectarea datelor care lipsesc cu functia [Data

Density View]" la pagina 45).

Pentru a evita pierderea datelor de scanare corespunzdtoare, dezactivati functia [Active Delete]
imediat dupa utilizare apasand din nou pepictograma [Active Delete].
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8.7 Cum se lucreaza cu tipuri specifice de scanari (functia [SCAN])

8.71 Scanarea pentru tipurile de scanari [Upper] si [Lower]

Scanarile de restaurari

» Selectati tipul de scanare [Upper] sau [Lower] din meniul [START].
> Tncepeti pe suprafata ocluzald pentru ambele scanari.

> Tncepeti scanarile arcadei opuse Tn aceeasi directie si in aceeasi zona, pentru a ajuta la aliniere.

» Asigurati-va ca aveti date corespunzatoare despre limita preparatiei, ocluzie si contactele interproximale.
» Asigurati-va ca exista suficiente date intra-orale pentru a ajuta la aliniere.

Scanarile de diagnosticare

> Selectati tipul de scanare [Upper] sau [Lower] din meniul [START].

> Tncepet,i pe suprafata ocluzald pentru ambele scanari.

» Daca incepeti sa scanati sectiunea superioara din stdnga a pacientului, Incepeti sa scanati sectiunea inferioara din stanga.

@ Modelele nu se pot alinia automat daca sunt pornite in orientari diferite.

» Asigurati-va ca exista suficiente date intra-orale pentru a ajuta la aliniere.

8.72 Scanarea pentru tipurile de scanari [Left Bite] si [Right Bite] (relatia intermaxilard
de ocluzie)

Relatia intermaxilard de ocluzie este scanata pentru a alinia modelul superior si inferior. n timpul scanérii
ocluziei, modelul superior si inferior vor aparea automat n vizualizarea modelului daca sistemul este capabil sa
le alinieze automat.
1. Selectati tipul de scanare [Left Bite] sau [Right Bite] din meniul [START].
2. Apasati ferm modelul articulat In jos sau solicitati-i pacientului s& muste ferm si spuneti-i sa

nu se miste Tn timp ce scanati.

@ Daca acesta se misca in timpul scanarii, alinierea poate fi incorecta.

3. Scanatila un unghi de 90° fata de dinti. Concentrati scanarea pe o arcada pana cand este
afisat modelul pentru acea arcadad, apoi mergeti la arcada opusa si repetati.

Daca modelele nu apar automat pentru fiecare arcada, scanati dintii necesari si apoi aliniati-i manual
in meniul [ALIGNMENT].

4. Scanati partile laterale ale dintilor care au fost inregistrati in modelul superior si inferior. Asigurati-va ca
sunt inregistrate unele date gingivale:

In timpul scan&rii: Modelul superior si inferior vor Dupa scanare: Modelul din norma vestibulara arata
aparea daca sunt aliniate automat: cantitatea care a fost scanata efectiv inainte de a fi
generata:
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5. Stergeti orice date Tn exces din model.
6. Apdsati pe butonul [Generate Model] sau apasati ,M" de pe tastatura.

Dupa generarea modelului: Dacd modelele au fost
aliniate automat, sunt afisate toate cele 3. n caz
contrar, modelul ocluziei este afisat cu albastru.

7. Rotiti pentru a evalua Spatiul preparatiei si Rezistenta la contact ( "Spatiul disponibil si
intensitatea contactelor" la pagina 49.) (indisponibil dacd modelele nu sunt aliniate)

8. Apadsati pe [Refine Alignment], daca este necesar. (indisponibil dacd modelele nu sunt
aliniate)
Ocluzia bilaterala

Cazurile de arcada completa pot beneficia de scandri suplimentare ale ocluziei. Puteti utiliza un al doilea tip de
scanare a ocluziei, dacd este necesar.

» Utilizati [Add Scan Type] din meniul [START] pentru a adduga un al doilea mod de ocluzie.

Spatiul disponibil si intensitatea contactelor

Harta termicd [Prep Clearance] afiseaza distanta fatd de dintii antagonisti atunci cand modelele se aliniazad
automat. Aceasta nu este disponibila cand modelele sunt aliniate manual.

1. Rotiti modelul pentru a vizualiza preparatia.

Harta termica [Contacte ocluzale] afiseaza
intensitatea contactelor ocluzale sau distanta fata
de dintii antagonisti.

2. Utilizati legenda [Contacte ocluzale] pentru a va
asista la intensitatea contactelor ocluzale si
spatiului disponibil
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8.73 Scanarea pentru tipurile de scandri [Preop Upper] si [Preop Lower]

Selectati tipul de scanare [Preop Upper] sau [Preop Lower] din meniul [START].
Apasati pe tipul de scanare [Preop] pentru a-l selecta ca prim mod de scanare.
Scanati dintele in situatia initiald sau modelul de ceara si dintii adiacenti.
Preparati dintele.

n meniul [SCAN], apasati pe arcada cu preparatia.

Continuati cu fluxul de lucru normal de scanare.

©NOo U AW

8.74 Scanarea intregii arcade

Utilizati secventa de scanare de mai jos atunci cand utilizati scanari ale intregii arcade pentru confectionarea
aparatelor. Esecul de a nregistra utilizand aceasta metoda se poate solda cu o precizie mai mica.

Sus: Jos:

Tncepeti din partea distald a unei hemiarcade; scanati suprafata ocluzald a intregii arcade.
Pe anteriori, rotiti inainte si inapoi de la suprafata linguala si suprafata vestibulara.

Scanati intreaga suprafata vestibulara.

Scanati intreaga suprafata linguala.

Evaluati modelul si scanati din nou toate zonele cu cu achizitie scazuta de date.

Pentru a ajuta la alinierea automatg, incepeti scanarile pe molarii antagonisti si incepeti
scanarea ocluziei in acelasi cadran.

oA wN =
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8.75 Scanarea pentru tipurile de scanari [Scanbody Upper] sau [Scanbody Lower]

1. Selectati tipul de scanare [Scanbody Upper] sau [Scanbody Lower] din meniul [START].
2. Scoateti capa de vindecare si introduceti corpul de scanare.
3. Scanati-l sub tipul de scanare addugat.

este posibil, includeti in scanari dintii si tesutul. Scanati in sus pe lateral, peste partea de sus a corpului
de scanare si inapoi in jos, pana ajungeti din nou la nivelul gingival. Scanati restul modelului secventa
de scanare normala.

@ Secventa de scanare: Tncepeti scanarea la nivelul gingival, pentru a inregistra suficiente date. Daca

- Tncercati sd va apropiati cat mai mult posibil de corpul de scanare, dar nu il introduceti Tn varful
scannerului.

- Nu utilizati [Active Deletel].
- Utilizati dimensiunea mai mare a varfului, datoritd campului vizual mai mare care ajuta la aliniere

Daca incepeti sa scanati de la nivelul suprafetei ocluzale a unui corp de scanare, nu veti inregistra
suficiente date si este dificil s3 creati un model corespunzétor. incepeti scanarea de la suprafata
gingivald, pentru a incepe cu date corespunzatoare.

4. Scanatiin tesutul moale (unde este plasat implantul) ca model de preparatie.
5. Pentru a facilita alinierea automats, incepeti scanarea in unghi fata de gingie in loc de
punctul de pornire normal dinspre norma ocluzala.

@ Utilizati modul de Scanare a modelului daca implantul este prea reflexiv.

6. Scanati ocluzia antagonistilor si din norma bucala.
7. Verificati alinierea.
8. Urmati procedura normald pentru exportarea cazului catre laboratorul dvs.
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8.8 \Verificarea alinierii modelelor (functia [ALIGNMENTI)

1.

Selectati meniul [ALIGNMENT].

Rezultatul este afisat:

Modelul aliniat este afisat: Evaluati dacd alinierea este  Modelul nu este aliniat; este afisat un ecran divizat:

adecvata. » Este necesara alinierea manuala.

» Nu este necesara nicio actiune.
> Puteti continua spre meniul [MARGINI.

Apdsati pe butoanele din partea de jos a ecranului pentru a vizualiza diferitele alinieri ale
modelului.
Culoarea verde indica o aliniere reusita.

Culoarea galben indica o aliniere nereusita.

8.81 Efectuarea alinierii manuale

Modul de ecran divizat este prezentat de fiecare datd cand o aliniere esueaza sau este resetata. Modelele
individuale sunt afisate pe ecran in propria lor fereastra. Puteti roti modelele individuale independent unul fata
de celdlalt si puteti apasa pentru a amplasa marcaje sau repere colorate pe zonele relative ale fiecarui model.

1. Apasati pe o caracteristica distinctiva a primului
model.
Se afiseaza o bulind rosie.

2. Apadsati pe aceeasi caracteristica distinctiva a celui
de-al doilea model.
Se afiseaza o bulina rosie asociata.

3. Repetati aceste etape de incd doud ori (buline
galbene si albastre).
Versiunile translucide ale modelelor aliniate se
afiseaza pentru referinta atunci cand cele trei
buline au fost amplasate pe fiecare model.

4. Evaluati alinierea translucida.

5. Faceti clic si trageti orice punct pentru a-l ajusta,
daca este necesar.

6. Apasati pe [Apply] pentru a salva aceasta aliniere.

Sau

» Apasati pentru a amplasa buline noi, pentru a crea

7.

0 noua aliniere.

Apdsati pentru a amplasa urmatoarea bulind
galbenad, pentru a alinia orice alte modele care
necesita alinierea manuala.
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8.8.2 Utilizarea instrumentelor de aliniere

» Utilizati elementele glisante de vizualizare pentru a
ajusta opacitatea fiecarui model.

» Utilizati pictograma [View / Hide] de la sfarsitul
fiecdrui element glisant pentru a afisa sau a
ascunde fiecare model, dupa cum este necesar.

> Apasati pe [Reset Alignment] pentru a anula toate
alinierile si a Tncepe din nou.

89 Identificarea limitelor, a numarului de dinti, a nuantelor si a tipurilor

de restaurari (functia [MARK])
» Selectati meniul [MARK].

Exista trei optiuni de instrumente:

- [Mark Toothl: Desemnati un dinte fara a trasa nicio
limita (891 "Marcarea unui dinte" la pagina 53).

- [Mark Preparation]: Desemnati un dinte si marcati
automat limita preparatiei (89.2 "Marcarea unei
preparatii’ la pagina 54).

- [Draw Margin]: Desemnati un dinte si trasati
manual limita preparatiei (8.9.3 "Trasarea manuald a
limitei" la pagina 54).

891 Marcarea unui dinte

1. Apasati pe [Previous] sau pe [Next Scan] pentru a comuta modelele, daca este necesar.

2. Apasati pe [Mark Tooth].

Se afiseaza un ecran contextual.

3. Selectati un numar de dintji, tipul de restaurare,
materialul blocului si nuanta.

4. Apasati pe [Savel.

5. Faceti clic pe dintele de pe modelul care
corespunde informatiilor pe care le-ati introdus in
ecranul contextual.
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Se afiseaza un marcaj cu numarul desemnat al
dintelui.

6. Repetati pentru toti dintii pe care doriti sa i
desemnati fara nicio margine.

7. Apasati pe [Previous] sau pe [Next Scan] pentru
a comuta modelele, daca este necesar.

89.2 Marcarea unei preparatii

1. Apasati pe [Previous] sau pe [Next Scan] pentru a comuta modelele, dacd este necesar.
2. Apadsati pe [Mark Preparation].

Se afiseazad un ecran contextual.

3. Selectati un numar de dinti, tipul de restaurare,
materialul blocului si nuanta.

4. Apasati pe [Savel.

5. Faceti clic in tabelul de ocluzii ale dintelui pe
modelul care corespunde informatiilor pe care
le-ati introdus Tn ecranul contextual.

Sistemul incearcd sd gdseasca automat limita
preparatiei. Se afiseaza un inel de puncte si se
extinde pentru a detecta limita.

6. Repetati pentru toate restaurarile.

89.3 Trasarea manuala a limitei

1. Apasati pe [Previous] sau pe [Next Scan] pentru a comuta modelele, daca este necesar.
2. Apadsati pe [Draw Margin].

Se afiseaza un ecran contextual.

3. Selectati un numar de dintji, tipul de restaurare,
materialul blocului si nuanta.

4. Apasati pe [Savel.

5. Faceti clic pe limita preparatiei pentru a crea un
punct de plecare.

6. Continuati sa faceti clic in jurul limitei pentru a
crea noi puncte de marcare a limitei.

Se traseaza cate o linie dreapta intre fiecare
dintre aceste puncte.

7. Repetati pana cand este creatd intreaga

circumferinta.

8. Faceti clic pe punctul original pentru a finaliza
marcarea limitei preparatiei.

9. Pentru a iesi inainte de finalizare, apasati din nou
pe [Draw Margin] pentru a dezactiva trasarea
limitei.
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894 Cum se lucreaza cu coroanele pe bonturi implantare

1. Utilizati oricare dintre metodele de marcare a
dintilor descrise mai sus pentru a desemna
dintele.

2. Inecranul contextual, selectati [Abutment
Crown] din lista derulanta [Type].

Se afiseaza un nou set de liste derulante.

3. Selectati producatorul, sistemul si diametrul.
4. Pentru a salva setdrile, confirmati cu [Savel.

895 Editarea uneilimite

Odata ce a fost identificata o limita a preparatiei, va fi trasatd o limita pe care utilizatorul o poate edita.
Editarea include tragerea punctelor, stergerea punctelor, addugarea punctelor si stergerea limitelor marcate.

Limitele active sunt linii albastre cu puncte galbene. O limita inactiva este neagrad. Aceasta indica
limita pragului care este selectata actualmente.
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Apadsarea pe puncte si tragerea punctelor

» Faceti clic si trageti punctele oriunde pe model.

Culoarea punctului si a liniei se schimba pentru a
indica ce punct este tras si ce parte a liniei este
influentata.

Addugarea punctelor suplimentare de marcare a limitei pragului

» Faceti clic pe un spatiu gol dintre punctele de pe linia de marcare a limitei pentru a adauga un nou punct care poate fi
tras.

Stergerea punctelor de marcare a limitei preparatiei
» Utilizati tasta [Delete] de pe tastatura.
Sau

» Faceti clic dreapta si selectati [Delete Point] pentru a sterge punctul selectat actualmente.

Stergerea unei limite

» Faceti clic dreapta si selectati [Delete Margin] pentru a sterge limita si pentru a o trasa din nou.

Modificarea informatiilor dintelui

Daca au fost selectate informatii incorecte despre dinte, faceti clic dreapta pe limita preparatiei.
Selectati [Edit Prep Infol.

Selectati informatii diferite.

Apadsati pe [Savel.

N N

Modificarea culorii limitei

@ Culorile limitei pot fi modificate Th meniul [Settings] (71.3 "Setérile din fila [Color]" la pagina 35).

810 Trimiterea la laborator a rezultatelor scanarii (functia [SENDI)
1. Selectati meniul [SENDJ.
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2. Utilizati listele derulante pentru a selecta din informatiile pe care le-ati introdus in setarile
[Send] (71.2 "Setarile din fila [Send]" la pagina 33).

3. Addugati toate informatiile pe care doriti sa le trimiteti catre laborator.

(D Pot fi addugate atasamente, de ex. fotografii ale pacientului sau o retetd de laborator scanata.

Toate imaginile individuale care au fost Tnregistrate in timpul scanarii sunt atasate automat in mod
implicit. Pentru informatii despre cum sa salvati o imagine in timpul scanarii, consultati 8.6.4 "Salvarea
si vizualizarea imaginilor scanate n Live View" la pagina 43.

4. Pentru a sterge un atasament, faceti clic dreapta si selectati [Removel.
5. Selectati o metoda de transfer a fisierului:

- Apadsati pe [Save to File] pentru a crea un fisier ZIP cu modelele 3D, marginile si informatiile introduse.
Utilizati metoda preferata de transfer a fisierelor a laboratorului.

- Apadsati pe [Send] pentru a utiliza Ivoclar Cloud pentru transferarea fisierelor.

Fisierele sunt trimise catre laborator.

811 Oprirea sistemului

1. Inchideti aplicatia software-ului.

2. Tnchideti laptopul.

3. Asezati scanerul in suportul sdu atunci cand nu 1l utilizati.

Scoateti din laptop fisa USB-C a cablului de conexiune al scanerului atunci cand scanerul nu este in
uz.
Nu trebuie s& ,ejectati” dispozitivul USB Tn Windows.

Laptopul poate fi deconectat si mutat dupa cum este necesar. Software-ul nu trebuie sa fie oprit.
Scanerul poate fi deconectat oricand de la laptop.
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Mesajele dispozitivului si depanarea defectiunilor

? Mesajele dispozitivului si

/

depanarea defectiunilor

Dispozitivul va informeaza despre starea acestuia, despre sarcinile in asteptare si despre probleme prin
intermediul mesajelor din software si a indicatoarelor de stare. n cazul unei erori, verificati mai intai mesajele
de eroare din software si din indicatoarele de stare (6.211 "Indicatoarele de stare a scanerului' la pagina 26).
Utilizati si urmatorul tabel de erori pentru depanare (9.2 "Depanarea defectiunilor/tabel de erori" la

pagina 58).

Daca nu puteti solutiona problemele cu ajutorul informatiilor din panoul de operare si din sectiunile urmatoare,
va rugam sa va adresati partenerului dvs. de service autorizat.

91  Mesaje in software

Dispozitivul va informeaza despre eventualele erori si avertizari din software.

Urmati intotdeauna instructiunile din software, care va vor ghida pe parcursul sarcinilor care trebuie efectuate
pas cu pas.

Pe langa mesajele afisate, aveti in vedere si indicatoarele de stare (6.2 "Indicatoarele de stare a scanerului' la
pagina 26).

92 Depanarea defectiunilor/tabel de erori

Eroare Cauzele posibile Solutie
» Cablul de alimentare trebuie sa fie conectat la

Cablu de alimentare scos L .
O priza de curent alternativ.

Comutatorul sursei de » Comutati comutatorul basculant al sursei de
alimentare electrice externe alimentare din spatele dispozitivului in pozitia
Lipsa alimentarii este oprit LON".
» Comutati comutatorul sursei de alimentare in

Comutatorul sursei de . B
pozitia ,ON".

alimentare electrice interne o L L
» Daca problema persista: Adresati-va

este oprit ) . .
partenerului dvs. de service autorizat.
Se afiseaza ecranul de Economizorul de ecran de » Dezactivati economizorul de ecran din setarile
logare logare este activat software-ului.

» Verificati conexiunea la reteaua dvs. si setarile.
Lipseste conexiunea laretea  » Daca toate setarile sunt corecte si problema
persista: Adresati-va partenerului dvs. de
service autorizat.
» \Verificati setarile (71.2 "Set&rile din fila [Send]"

Restaurarile nu au fost

trimise )
o L la pagina 33).

Setari incorecte n fila B o )

[Send] » Daca toate setadrile sunt corecte si problema
persistad: Adresati-va partenerului dvs. de
service autorizat.

. ) B y » Reporniti software-ul.
Software-ul nu raspunde Memorie scazutd P i

» Daca problema persista: Reporniti sistemul.

Nivelul scazut al bateriilor

) » Tnlocuiti bateriile.
mouse-ului

Mouse-ul nu rdspunde . R ; -
» Asigurati-va cd dongle-ul este introdus intr-un

Dongle-ul de mouse a iesit
gieu Y &3t port USB.




Mesajele dispozitivului si depanarea defectiunilor

Eroare Cauzele posibile Solutie

» Frecati varful flexibil cu o radiera curata
pentru a indeparta orice depuneri din
autoclava.

» Folositi o carpa pentru curatarea
dispozitivelor optice sau un tifon 2x2 cu o
cantitate mica de alcool pentru a indeparta
delicat orice reziduuri rémase de la radierd/
orice depuneri.

Varful nu se conecteaza Depuneri din autoclava

9.3 Copierea de rezerva a cazului

Datele pacientului si datele scanate sunt salvate automat pe hard disk. Cu toate acestea, Ivoclar nu poate
garanta recuperarea completa. n caz de probleme, adresati-va partenerului dvs. de service autorizat.
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Lucrarile de curdtare, reprocesare si intretinere pentru utilizator

10 Lucrarile de curatare, reprocesare
si Intretinere pentru utilizator

Pericol!

AN

prezentele instructiuni.

Nerespectarea intervalelor specificate de curdtare, reprocesare si intretinere definite in

Risc de contaminare ncrucisatg, infectie si decesul pacientului.

Deteriorarea dispozitivului.

» Efectuati asupra dispozitivului numai lucrarile descrise n acest capitol si destinate utilizatorului.
» Efectuatiintotdeauna sarcinile de curdtare la intervalele specificate.

101 Tabel de curatare siintretinere

Respectarea urmatoarelor intervale de curatare siintretinere este responsabilitatea exclusiva a

@ operatorului!

Sarcina Interval

Curatarea si dezinfectarea
varfului scanerului

Dupa fiecare utilizare/inainte
de a-l utiliza la alt pacient

Referinta

10.2 "Infectarea varfului si procedura de
control a dezinfectarii varfului
(reprocesarea)" la pagina 60

Curatarea sistemului
(excluzand varful scanerului)

Dupa fiecare utilizare/inainte
de a-l utiliza la alt pacient

10.3 "Curatarea sistemului (excluzand varful
scanerulu)" la pagina 62

Curatarea capacului

) Cel putin lunar
scanerului

10.4 "Curatarea/inlocuirea capacului
scanerului' la pagina 63

Saptamanal sau in functie de

Egalizarea culorii scanerului )
necesitate

10.5 "Egalizarea culorii" la pagina 64

10.2
(reprocesarea)

Infectarea varfului si procedura de control a dezinfectarii varfului

Pentru a asigura un control adecvat al infectiilor, este de importanta vitala sa curatati varful
scanerului dupa fiecare pacient.

Urmatoarele instructiuni se aplica doar pentru varful detasabil al scanerului. Aceste nu sunt valabile
pentru intregul scaner, baza scanerului sau nicio alta componenta.

Pentru curdtarea altor componente, consultati 10.3 "Curdtarea sistemului (excluzand varful

scanerului)" la pagina 62.

Varfurile de scanare au fost fabricate si testate pentru protocoale specifice de dezinfectare.
Pentru ca produsul sa functioneze asa cum a fost conceput, trebuie urmate instructiunile de operare,
intretinere siTnlocuire. Curatarea incorecta a varfului scanerului se poate solda cu dezinfectarea

incompleta si/sau deteriorarea permanenta a varfului.

Pericol!

AN

Curatarea si dezinfectarea incorectd sau insuficienta a varfului scanerului dupa utilizare!

Risc de contaminare ncrucisats, infectie si decesul pacientului.

» Tnainte de a utiliza varful la un alt pacient, respectati intotdeauna procedura de curatare si

dezinfectare a varfului, descrisa in acest capitol.




Lucrérile de curdtare, reprocesare si intretinere pentru utilizator

NOTA! Cur&tarea si dezinfectarea incorects a varfului scanerului!
Deteriorarea varfului scanerului.

» Respectati intotdeauna procedura descrisa in acest capitol pentru a curata si dezinfecta varful
scanerului.
» Nu utilizati niciun sterilizant chimic pe varfurile scanerului cu simbolul autoclavei.

v

Nu utilizati alte solutii, instrumente sau proceduri de curatare decat cele descrise in aceasta
procedura.

Nu introduceti varfurile scanerului intr-un aparat de curdtat cu ultrasunete.

Nu introduceti varfurile scanerului n aceeasi punga cu alte instrumente.

Nu stivuiti varfurile scanerului Ianga sau pe niciun instrument metalic.

Evitati duratele excesive ale ciclurilor, deoarece acestea pot reduce prematur durata de viata si
functionarea varfurilor scanerului.

vvyyy

1. Demontati varful scanerului din scaner.

2. Inmuiati varful in apa cald4 de la robinet (40 ° - 50 °C [104 ° - 122 °F]) timp de 5 minute.

3. Folositi o perie cu peri moi, cum ar fi o perie pentru paie de bauturi/perie pentru sticle, spalati si periati
suprafata exterioard a varfului sub jet de apa caldd (3 - 3,5 1/min la 30 °C - 35 °C [86 °F- 95 °F1) pentru
minimum 15 secunde, cu accent pe indicatorul de aliniere a varfului.

- Pentru a preveni zgarieturile, evitati sa periati oglinda.
- Un robinet de apa tipic trebuie sa poata produce un debit intre 4 si 8 I/min.

4. Spalati si periati marginea si crestaturile inconjuratoare ale oglinzii sub jet de apa pentru
cel putin 30 de secunde. Pentru a evita zgarierea oglinzii, aveti grija ca doar perii sa atinga

suprafata acesteia.

Din motive de vizibilitate, urmatoarea imagine
exemplificativa este afisata fara apa de la robinet.

5. Dupa periere, clatiti oglinda si crestaturile din jur sub jet de apa pentru inca 10 secunde.
6. Stergeti oglinda cu un servetel pentru lentile de dispozitive optice.

Daca mai exista resturi vizibile dupa efectuarea etapelor de curatare descrise mai sus, repetati
@ procedura.
Daca exista resturi care nu pot fiindepartate sau daca detectati o deteriorare vizibild, cum ar fi
fisurile sau decolorarile, eliminati varful scanerului si inlocuiti-I. Adresati-va partenerului dvs. de vanzari

sau de service autorizat pentru Tnlocuire.

7. Introduceti individual in punga fiecare varf de scaner, folosind o punga pentru autoclava.

@ Pentru aceasta procedura de curatare nu sunt indicate cosurile pentru autoclave.
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Lucrarile de curdtare, reprocesare si intretinere pentru utilizator

8.  Amplasati de la una pana la trei pungi pe fiecare
tava sau in fiecare caseta. NU stivuiti varfurile pe
sau in jurul altor instrumente metalice.

9. Selectati ciclul de autoclava cu o temperaturd minima de sterilizare de 132 °C (269 °F):
- Utilizati apa distilata in autoclava; in caz contrar, rezultatul poate fi reducerea dramatica a duratei de
viata a varfului. Clorul din apa de la robinet poate coroda contactele varfului.
- Pentru autoclavele cu procedura prin vid preliminar, timpul minim de sterilizare este de 3 minute.
- Pentru autoclavele cu procedura prin gravitatie, timpul minim de sterilizare este de 10 minute.

difera de la un producator la altul. Duratele ciclului de sterilizare Tn autoclava care depasesc

10 minute pot fi considerate excesive si pot deteriora componentele interne si punctele conectorului
cu pini. Consultati manualul producdtorului dispozitivului dvs. pentru a selecta ciclul de sterilizare a
instrumentelor impachetate.

@ Aceste durate ale ciclului sunt pentru autoclavele cu vid preliminar. Numele ciclurilor de autoclava

10. Tnainte de scanare, verificati vizual cd oglinda de scanare si punctele de conectare la scaner
de pe varful scanerului sunt curate si uscate.

11.  Pentru a curdta oricare dintre suprafetele varfului scanerului, utilizati o carpa pentru
curatarea dispozitivelor optice sau tifon 2x2 cu o cantitate mica de alcool pentru a
Tndeparta delicat orice reziduuri.

12. Asigurati-va ca fiecare suprafata a varfului scanerului este uscata Thainte de a conecta varful
la scaner.

10.3 Curdtarea sistemului (excluzand varful scanerului)

Numai pentru sistemele de scanare intraorald!

Urmatoarele instructiuni NU se aplica pentru varful detasabil al scanerului.

Pentru curdtarea si dezinfectarea varfului scanerului, consultati 10.2 "Infectarea varfului si procedura
de control a dezinfectarii varfului (reprocesarea)" la pagina 60.

Pericol!
& Curatarea si dezinfectarea incorecta sau insuficienta a scanerului sau a altor componente!
Risc de contaminare ncrucisats, infectie si decesul pacientului.

» inainte si dupa fiecare utilizare a sistemului scanerului, Tnainte de utilizarea sistemului cu un alt
pacient, respectati procedura de curatare si dezinfectare descrisa Tn acest capitol.

» Atingeti tastatura si mouse-ul numai cu mainile dezinfectate.

» Egalizatorul de culoare nu poate fi dezinfectat in autoclava. Nu efectuati calibrarea cu varfuri de
scaner contaminate.




Lucrérile de curdtare, reprocesare si intretinere pentru utilizator

NOTA! Cur&tarea si dezinfectarea incorects a scanerului si a componentelor acestuial

Deteriorarea scanerului si a componentelor acestuia.

>

>

Respectati intotdeauna procedura descrisa in acest capitol pentru a curdta si dezinfecta scanerul
si componentele acestuia.

Protejati tastatura cu o bariera de unica folosinta.

Nu utilizati alte solutii, instrumente sau proceduri de curatare decat cele descrise in aceasta
procedura.

Nu utilizati niciun diluant pentru vopsea, solventi sau substante chimice agresive.

Pentru curdtarea sistemului, utilizati numai un burete din material netesut sau carpe pre-umezite
cu germicid.

Nu pulverizati germicidul direct pe articole si nu imersati scanerul sau mouse-ul Tn germicid.

» Folosind un burete curat, din material netesut, care a fost saturat cu un germicid de grad spitalicesc, clasificat TB sau carpe
pre-umezite cu germicid, aplicati germicidul pe Intreaga suprafatd a bazei scanerului, a suportului scanerului, a mouse-ului,
a mousepad-ului si pe orice alte suprafete pe care le atingeti si care nu au fost acoperite cu o bariera de unica folosinta.

» Nu pulverizati germicidul direct pe articole si nu imersati scanerul sau mouse-ul in germicid.

» Pentru a evita punctele de conectare si lentila varfului, montati un varf atunci cand stergeti corpul scanerului cu carpa cu

germicid.

» Respectati instructiunile producatorului germicidului.

» Aplicati germicidul pe intreaga suprafata a bazei scanerului, a suportului scanerului, a mouse-ului, a mousepad-ului, a
cablului USB si pe orice alte suprafete pe care le atingeti si care nu au fost acoperite cu o bariera de unica folosinta.

10.4 Curatarea/inlocuirea capacului scanerului

@ Scoateti capacul scanerului (partea de cauciuc a scanerului) cel putin o datd pe lund pentru curdtare!

1. Tncepeti de la partea de jos a capacului scanerului
si detasati-I/rulati-I in sus.

2. Detasati/rulati partea inferioard a capacului
scanerului.

3. Continuati sa rulati in sus capacul scanerului pana
cand 1l puteti scoate.

4. Curatati capacul si baza scanerului cu germicid
asa cum se mentioneaza in 10.4 "Curdtarea/
Tnlocuirea capacului scanerului” la pagina 63.

5. Asigurati-va ca partea dreaptd a capacului
scanerului este Tn afara si glisati-I Tnapoi pe scaner.
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10.5 Calibrarea culorii

Pericol!
Curatarea si dezinfectarea incorectd sau insuficienta a scanerului sau a altor componente!

Risc de contaminare Tncrucisats, infectie si decesul pacientului.
Deteriorarea dispozitivului de calibrare de culoare!

» Dispozitivul de calibrare de culoare nu poate fi dezinfectat in autoclava: Nu efectuati calibrarea
cu varfuri de scaner contaminate.

Calibrati culoarea sdptamanal sau in functie de necesitate. Aceasta este o etapad optionald pentru optimizarea
culorii prezentate pe ecran. Aceasta nu afecteaza nici modelul monocrom si nici cantitatea de date colectate
de scaner.

Scaner pozitionat in Dispozitivul de calibrare de culoare:

Utilizati Intotdeauna un varf standard pentru a rula aplicatia utilitara de calibrare a culorii. Daca
utilizati din greseala un varf mic, repetati procedura cu un varf standard.

Depozitati dispozitivul de calibrare de culoare intr-o punga de plastic sau pastrati-I acoperit cu un
capac impotriva patrunderii prafului.

1. Tn meniul [SCAN] (6.2 "Meniul [SCANT" la
pagina 25), apdsati pe simbolul pentru culori
pentru a optimiza culoarea.

Se afiseaza urmadtorul ecranul.

2. Introduceti scanerul cu varf sterilizat de
dimensiune standard in dispozitivul de calibrare a
culorii, asa cum este prezentat pe ecran.

3. Ap3sati pe [Next].

Se afiseaza un alt ecran, cu rezultatele.

4. Daca se afiseaza vreo problema, reincercati.
Daca problema persistd, adresati-va partenerului dvs. de service autorizat.
n caz de contaminare, curadtati dispozitivul de calibrare de culoare cu un servetel germicid.

o o



Scoaterea din functiune

11 Scoaterea din functiune

1. Stergeti apa de pe oglinda varfurilor folosind servetele din material netesut pentru dispozitive optice
(recomandat: Kimwipes Lens Cleaning).

2. Optional: Introduceti varfurile intr-o punga de sterilizare (recomandat: pungi de sterilizare cu auto-sigilare de
5 14" x 10").

3. Pentru utilizarea ulterioard, depozitati dispozitivul si componentele acestuia in ambalajul original.

111  Depozitarea dispozitivului

1. Asigurati-va cad spatiul de depozitare indeplineste urmatoarele cerinte:
- uscat
- fara vibratii

2. Asigurati-va ca cerintele de depozitare sunt indeplinite (13.3.1 "Conditii ambientale pentru
depozitare si transport" la pagina 67).

11.2  Eliminarea dispozitivului

Operatorul este responsabil pentru eliminarea corespunzatoare.

Nu este permisa eliminarea produsului ca deseu menajer. Acesta trebuie colectat separat de deseurile

menajere si trebuie eliminat intr-un mod sigur pentru mediu, in conformitate cu reglementarile locale
I ocontru eliminarea echipamentelor electronice sau trebuie returnat la lvoclar in vederea eliminarii.
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Repararea

12 Repararea

PERICOL! Lucréri de reparatie/intretinere a dispozitivului necorespunzatoare!
Pericol pentru utilizator si pacient.

» Lucrdrile de reparatie asupra dispozitivului trebuie efectuate numai de catre parteneri de service
autorizati de Ivoclar, utilizadnd versiunea valabila a Manualului de service.

121 Parteneri de service autorizati

Pentru informatii despre partenerii de service autorizati din tara dvs., adresati-va partenerului dvs.
local de distributie sau Ivoclar sau accesati: http://www.ivoclarcom.

12.2 Trimiterea dispozitivelor defecte la reparare

n scopuri de transport, utilizati numai ambalajul original Tmpreuna cu materialul expandat
corespunzator.

3. Scoateti dispozitivul din functiune Tnainte de a-l returna partenerului de service autorizat
(11 "Scoaterea din functiune" la pagina 65).
4. Trimiteti dispozitivul partenerului de service in ambalaj adecvat (de ex. ambalajul original).
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13 Date tehnice

131 Dimensiuni

Scaner cu varf 41x 45 x 249 mm /1,6 x 1,8 x 9,8 inch
Scaner fara varf 405 %x 45 x165 mm /1,6 x1,8 x 6,5 inch
Varful scanerului 24,6 x 24.6 x 88.6 mm / 0,96 x 096 x 35 inch

13.2 Greutati

Scaner cu varf si cablu 3389 /1194 oz
Baza scanerului 2129/ 748 oz
Varful scanerului 179/ 060 0z
Cablul scanerului 109 g/ 3,860z

13.3 Conditii ambientale

13.31 Conditii ambientale pentru depozitare si transport

Caracteristici Valoare
Temperatura ambientald

acceptabild

Umiditate relativa fara condens

De la -+20 °C pana la +60 °C

13.3.2 Conditii ambientale de operare

Caracteristici Valoare

Temperatura ambientald
acceptabild
Umiditate relativa fara condens

De la +15 °C panadla +28 °C

13.4 Date electrice

Caracteristici Valoare
Conexiune de retea 5Vcc
Putere de intrare max. 75 W
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14 Anexa

141 Continutul livrarii

Descrierea articolului Numar Numarul articolului
Scaner intraoral VivaScan 1 740278

Suport VivaScan 1 740280

Varful obisnuit VivaScan 2 740282

Varful mic VivaScan 1 740283

Varful de protectia VivaScan 1 -

Laptop Dell VivaScan 1 740281 (EN) / 740292 (DE) / 740293 (FR)
Egalizatorul de culoare VivaScan 1 740284

Cablul de date VivaScan (6 ft /1,8 m) 1 740287

Manson VivaScan 1 754250

Modelul dentar VivaScan 1 -

Flash drive USB 1 -

Mouse fara cablu 1 -

OptraGate pentru scanare 1 740898WW

14.2 Comandarea pieselor de schimb
1. Cand comandati piese de schimb, pastrati la indemana urmatoarele informatii:

= Numarul articolului
- Numar de serie

2. Adresati-va partenerului dvs. de service autorizat.

14.3 Accesorii, piese de schimb, instrumente, consumabile

Descrierea articolului Numar Numarul articolului
Suport VivaScan 1 740280

Varful obisnuit VivaScan 1 740282

Varful mic VivaScan 1 740283

Egalizatorul de culoare VivaScan 1 740284

Cablul de date VivaScan (6 ft /1,8 m) 1 740287

Manson VivaScan 1 754250

OptraGate pentru scanare 1 740898WW

14.4 Brevete

Caracteristici Valoare

SUA 7573583; 7342668, 7978892, 8532355
UE EP1579171; EP2076870

Canada 2538162; 2511828

Japonia 4913597, 5189287

Australia 2004273957; 2003300135

145 Clasificari/standarde aplicabile

Caracteristici Valoare

ANSI/AAMI ES60601-1, editia a 5-a
IEC 60601-1 editia 31
IEC 60601-1-2, editia a 4-a

Siguranta produsului

CEM

US FCC CFR 47, partea 15B
Siguranta produsului laser IEC 60825-1:2014, editia a 3-a
Ambalare si mediu ISTA, seria 3A

ISO 10993-5, editia a 3-a

Biocompatibilitate o
ISO 10993-10, editia a 3-a
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Caracteristici Valoare

Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745
BS EN 60601-1, editia 2006

BS EN 60601-1-2, editia 2015

BS EN 60825-1, editia 2014

BS EN ISO 14971, editia 2019

BS EN ISO 13485, editia 2016

BS EN ISO 10993-5, editia a 9-a

BS EN ISO 10993-10, editia a 14-a

CSA C22.2 NO 60601-1, editia a 3-a

Regulamentul canadian privind dispozitivele medicale
SOR-98-282
Generatoare de frecventa radio ICES-001 ISM
Avizul privind laserul 56 al FDA SUA
US FDA CFR 21 partea 104010 Produse cu laser
Administratia SUA pentru Alimente si Avizul privind laserul 50 al FDA SUA
Medicamente CFR 21, partea 820
Controale speciale clasa Il FDA pentru proiectarea si
confectionarea asistate de calculator a restaurarilor dentare
ISO 14971:2019, editia a 3-a
ISO 13485:2016, editia a 3-a

Standarde europene

Standarde canadiene

Standarde internationale

14.6 Aprobari

Caracteristici Valoare

America de Nord Marcaj de siguranta a produsului (NRTL) - UL C/US
Marcaj CE
Certificat de testare pentru siguranta produselor din
schema CB (UL)

International Certificat de testare pentru CEM din schema CB
(INTERTEK)
Certificat de testare a produsului cu laser din schema CB
(TUV)

Certificari de calitate a sistemului Companie nregistrata I1SO 13485

Respecta standardele de performanta ale FDA pentru produsele cu laser, cu exceptia abaterilor conform
Avizului privind laserul nr. 50 din 24 iunie 2007 si respecta conformitatea cu IEC 60825-1 edit. 3 si IEC 60601-2-
22 edit. 31, asa cum este descris Tn Avizul privind laserul nr. 56 din 8 mai 2019.

Acest dispozitiv respecta partea 15 a Regulilor FCC. Utilizarea acestuia este conforma urmatoarelor doua
conditii: (1) Acest dispozitiv nu trebuie s cauzeze interferente nocive, si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte
orice interferentd, inclusiv interferenta care ar putea cauza operarea nedorita.

Nota: Acest echipament a fost testat si s-a dovedit ca respecta limitele pentru un dispozitiv digital din clasa A,
in conformitate cu partea 15 din Regulile FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura protectia
rezonabild impotriva interferentelor nocive atunci cand dispozitivul functioneaza intr-un mediu comercial.
Acest dispozitiv genereazd, utilizeaza si poate emite energie de radiofrecventd si dacad nu este instalat si utilizat
Tn conformitate cu manualul de instructiuni poate cauza interferente nocive asupra comunicatiilor radio.
Operarea acestui dispozitiv intr-un mediu rezidential este posibil sa cauzeze interferente nocive, caz in care
utilizatorul va fi nevoit sa corecteze interferentele pe propria sa cheltuiald.

Acest dispozitiv ISM este In conformitate cu ICES-001 Canada. (Cet appareil ISM est conforme a la norme
NMB-001 du Canada.)

Avertizare: Acesta este un dispozitiv din clasa A. Tntr-un mediu rezidential, acest dispozitiv poate provoca
interferente radio, caz Tn care utilizatorului i se poate solicita sa ia masuri adecvate.
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14.7 Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

1471 Tndrumare si declaratia producatorului = Emisiile electromagnetice

Scanerul este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
scanerului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emiisii Conformitate Mediul electromagnetic - Indrumari

Scanerul utilizeaza energie RF numai pentru functiile sale interne.
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte reduse si nu sunt susceptibile sa
provoace interferente Tn echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A
Emisii armonice
IEC 61000-3-2
Fluctuatii de
tensiune/emisii in
scintilatie

IEC 61000-3-3

Nu se aplica Scanerul este adecvat pentru utilizare In toate unitatile, cu exceptia celor
rezidentiale si a celor conectate direct la reteaua publica de distributie a
energiei de tensiune scazuta care alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri
Nu se aplica rezidentiale.

14.72 Indrumare si declaratia produc&torului - Imunitatea electromagnetica

Scanerul este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
scanerului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Testarea Nivel de testare conform Nivel de Mediul electromagnetic - Indruméri

imunitatii IEC 60601 conformitate

Descarcare Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
electrostaticd +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact ceramice. Dac3 pardoselile sunt acoperite cu material
(ESD) +/-15kV aer +/-15 kV aer sintetic, umiditatea relativa trebuie s fie cel putin
|IEC 61000-4-2 30%

Transfer electric

rapid la +/- 2 kV pentru liniile de

supratensiune alimentare cu energie NU se aplics Calitatea curentului de alimentare trebuie sa fie cea
accidentald/ +/-1kV pentru intrare/ a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic
descarcari burst iesire

IEC 61000-4-4

Supratensiune +/-1KkV regim diferential NU se aplici Calitatea curentului de alimentare trebuie sa fie cea
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV regim uzual a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic

Caderi de

tensiune,

Tntreruperi de
scurta durata si

0% UT (0,5 de ciclu la 0°,
45°,90°135°,180°, 225°,

varla.tll deA 270° 315°)

tensiune Tn cadrul . . Calitatea curentului de alimentare trebuie sa fie cea
T ) 0% UT (1 ciclu) Nu se aplica ) ) ) o .

liniilor de intrare a unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

70% UT (25 de cicluri cu
faz& unica: la 0°)
0% UT (250 de cicluri)

aferente
sistemului de
alimentare cu
energie electrica
IEC 61000-4-11
Campul magnetic
al frecventei de
retea (50 /60 Hz)
IEC 61000-4-8
Nota: UT este tensiunea de alimentare la reteaua de curent alternativ anterioara aplicarii nivelului de testare.

Campurile magnetice ale frecventei de retea trebuie
3A/m 3A/m sa fie la nivelurile caracteristice unei amplasari tipice
dintr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
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Testarea Nivel de testare conform Nivel de Mediul electromagnetic - indruméri
imunitatii IEC 60601 conformitate
B 3Vrms Aparaturile de comunicatii portabile si mobile RF nu
RF propagata o L . ~ ) o o
IEC 61000-4-6 De la 150 kHz panad la 80 Nu se aplica ar trebui sa fie utilizate m‘ éproplAerea n|C|un.e|a @ntre
MHz componentele scanerului, incluzand cablurile, ci doar
la distanta de separare recomandata calculata pe
baza ecuatiei aplicabile frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=12VP
d = 0.35VP pentru 80 MHz - 800 MHz
Campurile de d= 0.7v/Ppentru 800 MHz - 2,7 GHz
o 3V/m proximitate de 3 V/m unde P este puterea nominald maxima de iesire a
RF radiata De la 80 MHz pan la 27 au indeplinit cerintele  transmitatorului exprimata in Watt (W) n
IEC 61000-4-3 GHz minime din sectiunea conformitate cu producatorul transmitdtorului, iar d

810 din IEC 60601-1-2 €ste distanta de separare recomandata exprimata in
metri (m). Intensitatile de camp ale transmitatoarelor
RF fixe determinate de un studiu electromagnetic in
teren® trebuie s& fie mai mici decat nivelul de
conformitate n fiecare interval de frecventéb Se pot
produce interferente Tn apropierea echipamentelor
marcate cu simbolul urmator:

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz se aplica gama de frecventa superioara.
NOTA 2 Este posibil ca aceste Indrumari sa nu se aplice n toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de
absorbtiile si reflexiile cauzate de constructii, obiecte si persoane.

a.
Intensitatea cAmpurilor de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radio, telefoane (celulare/fara fir), radiouri
mobile terestre, radioamatorism, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV, nu poate fi anticipata teoretic cu exactitate.
Pentru a evalua mediul electromagnetic creat de transmitatoarele de radiofrecventa fixe, trebuie luata in calcul optiunea unei
analize electromagnetice a locatiei. Daca frecventa masurata a intensitatii cdmpului, masuratd Tn zona unde este utilizat
scanerul, depaseste nivelul de compatibilitate RF aplicabil de mai sus, scanerul trebuie monitorizat in vederea asigurarii operarii
normale. Daca se observa vreo functionare anormalg, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea scanerului.

b.
n gama de frecvente cuprinse intre 150 KHz si 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie s fie sub 3 V/m.

14.8 Lista UL - Lista echipamentelor medicale UL

GIIS

Medical - Echipament medical general

Doar in ceea ce priveste pericolele de electrocutare, incendii si medicale

n conformitate cu ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 si A2:2010/(R)2012, CSA CAN/CSA-C22.2 NR.
60601-1:14; IEC 60601-1-2; IEC 60825-1 E347372
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