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Unique Device Identifier
Identifiant Unique des
dispositifs

Einmalige Produktkennung
Identificacion dnica del
producto

Identmcatore univoco del
disposi

e fcador tnico de
dispositivo

Unikalny identyfikator
urzadzenia

Unieke identificatiecode voor
medische hulpmiddelen (UDI)
Jedine¢ny identifikator
pristroje

Yksilllinen laitetunniste

Unik enhetsidentifierare
Unikatna identifikacia
pomocky

Consult instructions for use

Consulter le mode demploi

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
le uso

Consu\lare le istruzioni

Consu\te as instrugdes de
utilizacdo

Raadpleeg de Gebruik-
saanwiizing

Nalezy zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania
Varoitus: katso tarkest varoi-
tustiedot kayttéohjeesta

Se bruksanvisningen
Precitajte si navod na
pouzitie

Proctéte si navod k pouziti

Do not use if package is
damage

Ne pas utliser s fembalage
est endommagé

Bai beschadigter Verpackung
nicht verwenden

No lo utl\lce si el envase esta

Non uUhZZare se la confezione
& dann

NEo utiiza o6 5 embalagem

estiver danificada

N\et gebruiken wanneer de
verpakking is beschadigd

Nie uzywac, jesli opakowanie

jest uszkodzone

Alé kayta, jos pakkaus on

vaurioitunut

Anvand inte om férpacknin-

gen &r skadad

Nepouzivaje, ak e obal

poskor
Repouznaite produkt, je-i
obal poskozen

5%

70%

Humidity hmwtauon from
35%
L\rmtes d hurmd\te de 35

Luftfeucht\gke\tsbegrenzung
von 35 % bis

Limitacion de humedad del
35%al 70 %

Limite di umidita dal 35%

al 70%

Limites de humidade de
35% a 70%

Luchtvochtigheidsgraad
tussen de 35% en 70%
Zakres wilgotnosci: od 35%

Kosteus 35-7(
uftfukhghetsgrans frén 35

% till 70 %

Limit vihkosti: od 35 %

070 %
Hodnota vihkosti od 35 %
do 70 %

TYPE BF APPLIED PART
gccording to [EC 60417
ELEMENT DE TYPE BF
APPLIQUE conformément &
\a norme CEI 60417
NWENDUNGSTEIL DES
T PS BF gemaB IEC 60417
PIEZA APLICADA T\PO BF
conforme a |
PARTE APPLICATA T\PO BF
anorma IEC 6041
Peca aplicada de tlno BF de
acordo com a IEC 60417

Toegepaste onderdelen van
type BF conform IEC 60417
CZESC APLIKACYINA TYPU
BF wedlug normy IEC 6041
TYYPIN BF LITYNTAOSA
IEC 60417 -standardin

mukaan

ANSLUTENDEC AV TYP BF
enligt IEC 6041

ABHOVAR DEL TYPUBF
podia pormy IEC 604T

B OB S B
podie IEC 60417

"ON"/ "OFF" (Dush Dush)
according to IEC 6041
«Marche » / « Arrét » (bou»
ton-poussoln) conformément
alanorme
JEIN"/,AUS* (Drucktaste
it zwel festen Stellungen)
gemaf IEC 6041
<ON»/«OFF» (pu\sadm)
conforme 2 [EC 60417
N"/“OFF" (push-push) a

norma IEC 60417

“ON" / "OFF" (pressionar
para ligar e pressionar para
deéhsgar) de acordo com a

Aan-/ui \tknop (d ru kkr\OD)

conform |

ST ( ik
nacwskany) ZG00nE 2 norma
IEC6

Vitamminike IEC 60417

-standardin mu
N A”/ AV (tryck tryck) enligt
604

,,ZAPNUT\E”/,,\/YPNUT\E”
(stlacenie-stlacenie) podla

rvorm IEC 6041
/yOFF (ZAPNUTO/
PNUTO, stiskno
st\sknout) podle R soar

Authorized representative

of country XX, where XX
Corresponds to the IS0 51661
alpha-2 country code
Représentant autorisé en

XX (« XX » correspondant

au code pays ISO 3166-1

alpha-2)
Bevollméchtigter des

X, wobei XX dem
A\pha—?iar\dercode nach
1SO 3166-1 entspricht
Representante autorizado del
pais XX, donde XX corres-
ponde a cdigo de pais ISO
3166-1a
Rappresentante autorizzato
del Paese XX, dove XX
Cormsponde al coace Pacse

1SO 3166-1 alpha-2
Representante auforizado
do pais XX, of
Corresponde ao cod\go 1SO
3166-1 alfa-2 do pai
Spiicavel, meturlo ho foheto
informativ
Gemachtiod vertegenwoor-
diger van land XX, waarbij
XX staat voor de landcode
conform ISO 3166-1 alfa-2.
Upowazniony przedstawiciel
kraju XX, gdzie XX jest
kodem kraju wg normy ISO
Slee1a

Valtuutetty edustaia maassa
XX, XX vastaa ISO 3166-1

alfa-2 -maakoodia

Auktoriserad representant i
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landet XX, dér XX motsvarar
e B3R
Autorizovany zastupca
krajiny XX, kde XX 0znatuje
kod krajiny podiia normy 15O

3166-1 alpha-2

Autorizovany zastupce zemé
X, kdy XX koresponduje s

[Se} 3166 1 alfa-2 kod zemé

Keep dry

Conserver alabri de
Ihumidité

Trocken aufbewahren
Mantener en un lugar seco
Conservare all'asciutto
Manter seco

Droog houden
Chronié przed wilgocia
Pidettava kuivana
Foérvaras torrt
Uchovavaijte v suchu
Uchovavejte v suchu

Keep away from sunlight
Protéger du rayonnement
solaire

Vor Sonnenlicht schitzen
Mantener alejado de la

luz solar

Tenere a\ riparo dalla luce

del sole

Manter ao abrigo da luz solar

Beschermen tegen zonlicht

Nie wystawiac na swiatto
stoneczne

Suojattava auringonvalolta

Skyddas mot solljus

Chrante pred sinecnym

Fiarenim

Uchovavejte mimo dosah

primého slunecniho zarent

Direct current according to
IEC 60417

Courant continu conformg-
ment  la norme CE| 60417
Gleichstrom gemaB IEC 60417
Corrente continua anorma

Gelilkstroom conform
IEC 60417

Prad staty zgochie 2 norma

EC 60417
s IEC 60417 -standar-
din mukaa

Cirstrom enligt IEC 60417
Jednosmerny prud podla
normy IE

Stejnosmérny proud podle
IEC 60417

Separate collection for
Electrical and Electronic
Equipments

Collecte séparée pour les
équipements électriques et
électroniques

Getrennte Sammlung von
Elektro- und Elektronik-Al-
tgerdten

Recogida por separado

para Equipos eléctricos y
electronicos

Raccolta differenziata per
apparecchiature elettriche ed
elettroniche

Recolha separada de equipa-

mentos elétricos e eletrénicos
Gescheiden inzameling van
e\ek{nsche en elektronische
aratuur
Sefriaina zbiorka wyrobéw
elektrycznych i elektro-
nicznych
S&hko- ja elektroniikkaromu
kerataan erikseen
Separat insamiing av elektrisk
och elektronisk utrustning
Separovany zber pre e\ektnc'
ke a elektronické zariadenia
Tridény sbér pro elektrickd a
elektronicka zafizeni
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CLASS Il equipment
according to [EC 60417
Equipement de CLASSE Il
conformément a la norme
CEI 60417

Gerat der Schutzklasse I
gemaB [EC 604

Equipo de CLASE H
conforme a IEC 6041
Apparecchiature d\ CLASSE I
anorma IEC 6041
Equipamento de C\asse Il de
acordo com a [EC 60417

Klasse-llapparatuur conform
IEC 60417

Wyrob KLASY Il vediug
normy IEC 6041

AT \EC 60417
~standardin mukaa

Utrusting av KUASS Il enligt
IEC 60417

Zariadenie triedy Il podia
normy

Prostiedek TRIDY Il podle
IEC 60417

IP34
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Is tool proof and Protected
against water jets

Dispositif protégé contre

les outils et les fils,

Drotege corvtre les Jels deau
puiss:

Bashiitot vor Bertihrung mit
Werkzeugen und Drahten.
Geschutzt vor starkem
Strahlwasser.

A prueba de herramientas y

proteg\do frente a chorros

E S esstonte agh um e protet-
o dai getti
Prolecao contra ferramer\tas
e cabos. Protecdo contra
jatos de dgua fortes
Beschermd tegen aan-
raking met een werktuig.
Beschermd tegen kracht\ge
waterstralen.

Ochrona przed obcymi
Ciatami statymi. Ochrona
przed silnymi strumieniami
wody

Suojaus pienid kappaleita
vastaan. Suojaus voimak-
kaalta vesisuihkulta

idad mot verktyg och
staltradar. Skyddad mot

kraftiga vattenstralar
Chrénené pred néstrojmi
a drotmi. Chranené pred
intenzivne striekajicou
vodou

Gehrana proti néstroidm
a vodicam. Ochrana proti
silnym prouddm vody.

60°C
40°F)

Storage Temperature limit

from -2«

(-4°F to +14O F)

Limites de temDerature

de stockage 20 °Ca 6l

C (-4 °F a +140 °F)

Lagerungstemperaturg-

renzwerte von -20 °C bis
C (-4 °F bis +140 °F)

L\m\te de temperatura de

almacenamiento de -2

°Ca 60 °

Limite di temperatura di

conservazione da -

°Ca60 °C (da 4°Fa

+140 °F)
Limites de temperatura de
armazenamento de 20
60°C (-4°F a +MO°F)
Bewaartemperatuur
tussen de -20°C en 60°C
(-4°F tot +140°F)
Zakres temperatury
przechowywama od
-20°C do 60°C (od -4°F
do ﬂAO“F)
Sa\\(ytAys\ampotMa —2)0760

Férvaring Tempera-
turgrans frén 26 °C tll 60
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°C (-4 °F till +140 °F)

Limit teploty pri

skiadovan 0d -20 °C do
C (-4 °F az +140 °F)

Skladovaci teplota od -20
°Cdo 60 °C (-4 °F az
+140 °F)

o
@2°F)

as°c
[OEY

Limites de température
dutilisation/de charge
0°Ca45°C (32°F
4113 °F)
Betriebs-/Ladetempera-
turgrenzwe e von 0 °C
bis| C (32°F b\s N3 °F)
L\mwte de temperatura de
funcionamiento/carga de
0°Ca45°C
Limite di temperatura di
funzionamentoy/ricarica
da 0°Cad5°C(da32°F
all3 °F)
Limites de temperatura de
operacao/carregamento
de %):é: a45°C (32°F

De temperatuur ligt tiidens
gebruik en opladen tussen

de 0°C e)n 45°C (32°F

P temperatury

roboczej/ladowania: od

°C dg 45°C (od 52°F
13°F

do
Kaytto—/\atauslampol\\a o]
°Cto 32-113 °F)

Temperatur réns under
anvAnanin %Namg
frﬁnO"C il 45 °C (32 °F
ill 13 °f

Limit tep\ y pri
pouzwam/nebuam od
0°C ds
2 13 F)
Brovozni teplota/teplota
do 45

pro nabiieni od
& e s )
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— * ot ready for scan / pas prét pour un scan / non pronto per scansionare
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1. INSTRUCTIONS FOR USE

1. INSTRUCTIONS FOR USE

PRESENTATION

The LED Adapter is available in a single-unit pack containing one
LED Adapter (REF 1016-001) and one Instruction For Use.

It is designed exclusively for use with ScanBox®™ devices also
marketed by DentalMonitoring.

The LED Adapter is battery-powered, enabling LEDs to be switched
on and off by touching for 2 seconds a touch-sensitive button. The
battery of the LED Adapter can be reloaded using a Type-C charger
which is not provided in the LED Adapter pack.

INTENDED PURPOSE

The LED Adapter is intended to be used as an accessory of the
ScanBox®™ to provide illumination of the mouth to take pictures of
the intraoral cavity using a smartphone.

The LED Adapter is used when smartphones are not directly
compatible with the ScanBox™.

INDICATIONS

The LED Adapter is intended to be used as part of a scanning
procedure using SeanBox®"® and guided by software, developed
and marketed by DentalMonitoring, to monitor intraoral health and
orthodontic treatments,

TARGET GROUPS

Target population: LED Adapter s indicated for patients over the
age of 6.

Intended users: LED Adapter is intended to be used by:

+ Healthcare professional in professional healthcare facilities, such
as a dental practice.

+ Lay persons over the age of 6 in a non-healthcare environment,
such as the patient's own home,

Type of use/reuse: LED Adapter s reusable and can be used by
multiple patients, multiple use.

CLINICAL BENEFITS

There is no direct clinical benefit for the use of the LED Adapter. The
LED Adapter is intended to be used to ease the taking of scans using
ScanBox® and that will be processed by DentalMonitoring

CLINICAL PERFORMANCES

The LED Adapter has no clinical performance as it has no direct
action and effect on the patient.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

STORAGE CONDITIONS:

(-20)°C to 60°C (-4°F &
+140°F)

CHARGING/OPERATING

0°C to 45°C (32°F a 113°F)

‘CONDITIONS:
1SO 14971 IEC 60601-1-6
1SO 13485 IEC 60529
STANDARDS APPLIED: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3

POWER SUPPLY: Lithium-ion Battery 3,7V
RECHARGE: USB Type C - 5V DC1A
IP PROTECTION: 1P34

16

This device has been tested for EMC according to IEC [
60601-1-2:2014 + AT:2020 and meets the emission and &
immunity requirements for use in residential environ-
ments. The detailed intended use environment and test
specifications are available by scanning the GR code.

SIDE EFFECTS

No known side effects.
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1. INSTRUCTIONS FOR USE

CONTRAINDICATIONS

LED Adapter should not be used in the event of injured skin or
injured mucous membrane.

LED Adapter is not intended for surgical or post-surgery use, nor to
take intra-oral pictures with products other than those marketed by
DentalMonitoring

WARNINGS, PRECAUTIONS, NOTICES

+ Warnings

LED Adapter should not be put directly into the patient's mouth. Do
not stare directly at the LED Adapter light.

LED Adapter should not be cleaned using a dishwasher or water.

LED Adapter should not be cleaned under water nor under hot
temperature water.

LED Adapter should not be exposed to extreme temperature/
humidity. Respect temperature/humidity limits:

- Storage Temperature limit from -20°C to 60°C (-4°F & +140°F)

- Operating / Charging Temperature limit from 0°C to 45°C (32°F
a13°F)

- Humidity limitation from 35% to 70%

No modification of the LED Adapter is allowed.

Do not try to replace the Lithium-ion battery of the LED Adapter.

Do not disassemble the LED Adapter.

Do not operate the device while charging,

Use only a compatible charger rated at 5V DC / rated up to 3A with
2 USB-C connection

Charging may warm the LED Adapter. If it becomes unusually hot,
unplug immediately and stop use.
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Unplug the LED Adapter once fully charged. Continuous charging may
cause battery damage or fire.

If leakage from the Lithium-ion battery is detected on the LED Adapter,
donot use the LED Adapter anymore. The electrolyte contained in the
battery is corrosive and may cause chemical burns or irrtation.

Replacement of the battery by inadequately trained personnel could
result in short-circuit, battery overheat leading to fire:

If the LED Adapter is damaged and/or in case of signs of wear, such
as visible cracks or fractures, and notice discoloration or warping the
device should not be used.

In order to regulate the requirementts for Electromagnetic Compatibility
with the aim of preventing unsafe product situations, the IEC 60601-1-
2:2014 + A12020 standard has been implemented

- Use of this equipment adjacent to or stacked with other electronic
devices that are not provided or recommended by Dental
Monitoring, should be avoided because it may result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other

18

equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

- Use of accessories, transducers and cables other than provided
or recommended by Dental Monitoring could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity
of this equipment and result in improper operation

- Keep portable radiofrequency communication equipment, such
as other wireless devices not recormmended by Dental Monitoring,
at least 30 cm (12 inches) away from the power supply or battery
charger (including cables). Getting too close may affect how the
device works.

The use of compatible smartphones does not affect the device's
operation.

WARNINGS, PRECAUTIONS, NOTICES

Precautions

LED Adapter should not be used without a ScanBox®r.,
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1. INSTRUCTIONS FOR USE

The following population should be assisted by a third party in device use:

- children up to 12:

- visually impaired adults or children;

- hearing impaired adults or children;

- adults or children with any other condition that might prevent
the patient from adequately operating the device.

Notices

This is not a toy. Children should be supervised to ensure that they
do not play with the device,

INSTRUCTIONS BEFORE USE
Allow the device to charge fully before first use.
Clean the device according to the cleaning instructions before first use.

Follow the instructions directly displayed on the DM App to ensure
your smartphone is compatible with LED Adapter.

DIRECTIONS FOR USE
Description

Battery LED ndictors
@

B @ Power button
Uss.cport )

@ te0s

Chesk Rotractor Tube

aring ol ©
Pronesuoport
cipping system

>
Figure 1: LED Adapter

Pairing the LED Ad with your

The LED Adapter may be required depending on your phone model; the
application automatically detects whether the LED Adapter is required
and informs you accordinglly.

Connect the LED Adapter to the Phone support by inserting the end of
the LED Adapter with the clipping system (C) into the tube pairing hole
on the phone support (D). You will hear a “click” when the LED Adapter
is properly attached.

Then connect the Cheek Retractor Tube to the LED Adapter by inserting
the end of the tube with the clipping system into the LED Adapter pairing
hole (8) @. You will hear a "click” when the Cheek Retractor Tube is
properly attached.

Then connect the Phone Support to the phone. Refer to the IFU for the
ScanBox*™.

Switching on the LED Adapter
Once the phone is connected to the Phone support, the LED Adapter
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and the Cheek Retractor Tube, touch the power button (E) for 2
seconds to switch on the LED (D) @).

Switching off the LED Adapter

Once you have finished your scan, touch the power button (E) for 2
seconds to switch off the LED (D) ()

Unpairing the LED Adapter and the ScanBox*™

First remove the Phone Support from the phone. Refer to the IFU for the
ScanBox®™.

Then remove the Cheek Retractor Tube from the LED Adapter, holding
the Cheek Retractor Tube in one hand and the rest of the system in the
other and pulling the Cheek Retractor Tube forward

Then remove the LED Adapter from the Phone Support, holding the
Phone Support in one hand and the LED Adapter in the other and puling
the LED Adapter forward

The LED Adapter and the Phone Support can be stored always connected
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Recharging the LED Adapter

Use only an USB-C charging cable less than 3 metres (9.84 feet long)
and a 5V DC charger.

Connect the charging cable to the device's charging port (A) on the
front of the LED Adapter (). Ensure there is no debris or moisture in
the port before connecting.

Plug the charger into a standard electrical outlet (100-240 V AC).
Make sure the device is placed on a flat, dry surface during charging
Avoid charging on soft materials like bedding or towels to prevent
overheating.

The charging indicator (G) will flash to confirm charging @). Refer to
the indicator guide to check the charging status.

Unplug the charger once the device is fully charged (approximately
3h40). The light (G will turn green and no longer flashes @.

Avoid overcharging when possible to prolong battery life.

INSTRUCTIONS FOR REUSABLE DEVICES

The following cleaning procedure must be followed

- Before and after each use, clean the LED Adapter by using a
biocide wipe or  biocide spray paired with single-use paper
towels.

- Let the LED Adapter air dry.
INSTRUCTIONS FOR DAMAGED
PACKAGING / DAMAGED PRODUCT

If the packaging is damaged or opened before use, return the pack to
your healthcare facility or to DentalMonitoring by contacting:
support@dental-monitoring.com,

INSTRUCTIONS FOR VERIFICATION
The device must be properly assembled before use with ScanBox®.
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The LED indicator (G) color should not be in orange before use. If the
LED Indicator (G) is orange, recharge the LED Adapter.

STORAGE

+ Store in a cool, dry place.

+ Keep away from direct sunlight, heat sources, or open flames.

Do not expose the device to temperatures above 60°C (140°F).

Avoid high humidity environments (e.g. bathrooms without
ventilation).

Ensure the product is kept in the ScanBox®™ to protect from
moisture and dust.

Do not store near water or in areas at risk of condensation or splashing.

DISPOSAL
The LED Adapter must not be disposed of with household waste.
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Follow local regulations for lithium battery disposal.

Rem: f the ry onl: lifi nnel:

Unscrew the 4 screws.

Remove the LED Adapter lid

Unscrews the 2 PCB's screws.

ISIFEENY

Remove the PCB & disconect the battery.
Unstick the battery.
TRAVEL

In the event of travel, the device should be kept in the mesh pouch
provided with the ScanBox®™.

@

Please make sure the devices are not too tightly packed to prevent
any deformation or breakage during transport,
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LIST OF REQUIRED NON-PROVIDED
PRODUCTS
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBoxr (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Type-C charger and an USB-C charging cable
USER ASSISTANCE INFORMATION

Please report any serious incident that occurred in relation to the
device to support@dental-monitoring.com and to the local competent
authority for medical devices.

To find your local user assistance phone number.
www.dental-monitorina.com
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PRESENTATION

L'adaptateur LED est fourni dans un emballage unitaire contenant
un adaptateur LED (REF. 1016-001) et un mode d'emploi

Il est destiné & étre utilisé exclusivement avec les dispositifs
ScanBox® également commercialisés par Dental Monitoring.

L'adaptateur LED est alimente par batterie, ce qui permet dallumer
et déteindre les LED en touchant le bouton tactile pendant 2
secondes. La batterie de l'adaptateur LED peut étre chargée grace &
un chargeur de type C et nest pas fournie avec ladaptateur LED.

UTILISATION PREVUE

L'adaptateur LED est destine a étre utilisé comme accessoire du
ScanBox™ pour éclairer la bouche dans le but de prendre des
photos de la cavité buccale a l'aide d'un smartphone.

L'adaptateur LED est utilisé lorsqu'un smartphone n'est pas
directement compatible avec le ScanBox®™.
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INDICATIONS
'adaptateur LED est destiné a étre utilisé dans le cadre d’une
de utilisant Sca et guidée par

logiciel, développé et commercialisé par Dental Monitoring en vue de
controler la santé buccale et les traitements orthodontiques

GROUPES CIBLES

Population cible : L'adaptateur LED est indiqué chez les patients
4gés de plus de 6 ans,

Utilisateurs prévus : L'adaptateur LED est desting & étre utilisé par

Un professionnel de santé au sein d'une installation médicalisée
telle qu'un cabinet dentaire.

Des non-professionnels 4gés de plus de 6 ans en dehors d'un
environnement médicalisé, par exemple au domicile du patient.

Types d'utilisation/réutilisation : L'adaptateur LED est réutilisable et

[i3

peut étre utilisé plusieurs fois par plusieurs patients.
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BENEFICES CLINIQUES

Iln'y a pas de bénéfice clinique direct & lutilisation de I
LED. L'adaptateur LED est destiné & étre utilisé pour faciliter la
réalisation de scans & laide du ScanBox™™ en vue de leur traitement
par des logiciels Dental Monitoring.

PERFORMANCES CLINIQUES

L'adaptateur LED est dépourvu de performances cliniques puisquil
n'a aucune action directe ni aucun effet sur le patient.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

CONDITIONS o e o s o .
DENTREPOSAGE : -20°C 360 °C (-4 °F & +140 °F)
CONDITIONS DE CHARGE/ | . [
FONCTIONNEMENT : 0°C to 45°C (32°F & 13°F)
1S 14971 IEC 60601-1-6
1SO 13485 IEC 60529
NORMES APPLIGUEES : IEC 60601-1 IEC 6213312
IEC 6060112 UN38.3

ALIMENTATION : Batterie au lithium-ion 3,7 V

RECHARGE : USBtype C-5V CCITA

INDICE DE PROTECTION (IP): | IP34

Cet appareil a été testé pour la compatibilte électro-
magnétique (CEM) conformément & la norme IEC
60601-1-2:2014 + 2020 et répond aux exigences
démission et dimmunité pour une utilisation en envi-
ronnement résidentiel. Le details de fenvironnement
dutilisation prévu et les specifications des essals sont
disponibles en scannant le code QR ci-dessous.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable connu.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiiser ladaptateur LED en cas de Iésion de la peau ou de
la muqueuse.

L'adaptateur LED n'est pas prévu pour une utilisation chirurgicale
ou postopératoire ni pour la prise de photographies intraorales avec
d'autres produits que ceux commercialisés par Dental Monitoring.
MISES EN GARDE, PRECAUTIONS,
AVERTISSEMENTS

Mises en garde

L'adaptateur LED ne doit pas étre placé directement dans la
bouche du patient

Ne pas regarder directement la lumiére de l'adaptateur LED.

L'adaptateur LED ne doit pas étre nettoyé au lave-vaisselle
ou aleau.
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L'adaptateur LED ne doit pas étre nettoyé sous l'eau ni avec de
l'eau chaude.

L'adaptateur LED ne doit pas étre exposé & une température/un
niveau d'humidité extréme. Respecter les limites de température/
humidité

- Limites de température de stockage : -20 °C & 60 °C (-4 °F & +140 °F)

- Limites de température d'utilisation/de charge : O °C & 45 °C
(32°Fan3°rF)

- Limites d’'humidité : de 35 % & 70 %

Aucune modification de 'adaptateur LED n'est autorisée.

Ne pas essayer de remplacer la batterie au lithium-ion de
l'adaptateur LED.

Ne pas démonter |adaptateur LED

Ne pas faire fonctionner le dispositif lorsquil est en charge.
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Utiliser un chargeur compatible 5V (courant continu) / jusqu’a 3A
avec connexion USB-C.

L'adaptateur LED est susceptible de chauffer lorsqu'il est en
charge. S'il s'échauffe de maniére inhabituelle, il faut le débrancher
immédiatement et arréter de I'utiliser.

Débrancher l'adaptateur LED des quiil est totalement charge. La
charge continue est susceptible dendommager la batterie ou de
causer un incendie.

En cas de détection d'une fuite de la batterie au lithium-ion de
Iadaptateur LED. ne plus utiliser 'adaptateur LED. L électrolyte
contenu dans la batterie est corrosif et risque d'entrainer des
brdlures chimiques ou une irritation.

Tout remplacement de la batterie par du personnel insuffisamment
qualifié pourrait entrainer un court-circuit ou une surchauffe de la
batterie causant un incendie.

Si ladaptateur LED est endommagé ou en cas de signes d'usure,
tels que des fissures ou ruptures visibles, en cas de décoloration ou
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de déformation, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Afin de réglementer les exigences relatives & la Compatibilité
Electromagnétique dans le but de prévenir les situations de produit
non sécurisé, la norme IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 a été mise

en ceuvre

- Lutilisation de cet équipement a proximité ou empilé avec
d'autres dispositifs électroniques non fournis ou recommandés
par Dental Monitoring doit étre évitée, car cela peut entrainer un
fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire,
cet équipement et les autres dispositifs doivent étre surveillés
afin de vérifier quiils fonctionnent normalement.

Lutilisation d'accessoires, de capteurs et de cables autres que
ceux fournis ou recommandés par Dental Monitoring peut
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques
ou une diminution de limmunité électromagnétique de cet
équipement, ce qui peut provoguer un dysfonctionnement.

- Gardez les équipements de communication radiofréquence
portables, tels que dautres dispositifs sans fil non

27

recommandeés par Dental Monitoring, & au moins 30 cm

(12 pouces) de I'alimentation électrique ou du chargeur (y
compris les cables). Une proximité excessive peut nuire au bon
fonctionnement de 'appareil

- Lutilisation de smartphones compatibles n'affecte pas le
fonctionnement du dispositif.

MISES EN GARDE, PRECAUTIONS,
AVERTISSEMENTS

Précautions

L'adaptateur LED doit uniquement étre utiisé avec un dispositif
ScanBox®

Les personnes suivantes nécessitent l'assistance d'un tiers pour
utiliser le dispositif

- enfants de moins de 12 ans
- adultes ou enfants atteints d'une déficience visuelle
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- adultes ou enfants atteints d'une déficience auditive
- adultes ou enfants présentant tout autre probléme susceptible
demnpécher le patient d'utiliser le dispositif de maniere adéquate
- Avertissements

Ceci n'est pas un jouet. Les enfants doivent étre surveillés afin de
s'assurer qu'ils ne jouent pas avec le dispositif.

INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION
Charger le dispositif complétement avant la premiére utilisation,

Nettoyer le dispositif conformément aux instructions de nettoyage
avant la premiére utilisation,
Respecter les instructions affichées directement dans Iapplication DM

pour vérifier que votre smartphone est compatible avec I'adaptateur
LED.




1. MODE D’EMPLOI

1. MODE D’EMPLOI

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Description

Voyants LED e batterie
©

Bouton
. © galimentation
Port Use-c ) dalimentati

® e

Trou de couplage du
tube rétraceeur de jous

T
pour su ©

Figure 1: Adaptateur LED

LED avec votre

Couplage de Padap
ScanBox®°

L'adaptateur LED peut étre requis selon votre modéle de téléphone.
L'application détecte automatiquement si ladaptateur LED est requis
et vous informe en conséquence.

Fixez ladaptateur LED au support pour téléphone en insérant
lextrémité de Iadaptateur LED au systeme de fixation dans le
trou de couplage du support pour téléphone (D). Un déclic se fait
entendre lorsque l'adaptateur LED est correctement fixé.

Connectez ensuite le tube rétracteur de joue & ladaptateur LED
en insérant lextrémité du tube au systeme de fixation dans le trou de
couplage de 'adaptateur LED . Un déclic se fait entendre lorsque
e tube rétracteur de joue est correctement fixé

Connectez ensuite le support pour téléphone au téléphone.
Consultez le mode demploi de la ScanBoxe™.
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Mise en marche de I’'adaptateur LED

Une fois le téléphone connecté au support pour téléphone, &
LED et au tube ré de joue, touchez le bouton
dahmentauon pendant 2 secondes pour mettre en marche la LED .

Arrét de I’adaptateur LED

Lorsque vous avez terminé votre scan, touchez le bouton
dialimentation pendant 2 secondes pour éteindre la LED )

de Pad LED et de la

D& "
ScanBox®

Tout d'abord, retirez le support pour téléphone du téléphone.
Consultez le mode d'emploi de la ScanBoxP™.

Puis retirez le tube écarteur de joues de ladaptateur LED, en
tenant le tube écarteur de joues d'une main et le reste du systeme
de 'autre main et en tirant le tube écarteur de joues vers lavant.
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Puis retirez 'adaptateur LED du support pour téléphone, en tenant
le support pour d'une main et I LED de
Iautre main et en tirant l'adaptateur LED vers [avant

L'adaptateur LED et le support pour téléphone peuvent rester
connectés lorsquiils sont entreposes

Charge de Padaptateur LED

Utilisez uniquement un cable de charge USB-C de moins de 3 métres
(9,84 pieds) et un chargeur 5V DC.

Connectez le cable de recharge au port de charge du dispositif &
lavant de l'adaptateur LED (7). Vérifiez qu'il n'y a pas de débris ou de
moisissure dans le port avant de connecter le cable.

Branchez le chargeur dans une prise électrique standard (100-240

V CA). Veillez & ce que le dispositif soit placé sur une surface plane

et séche pendant la charge. Evitez de charger le dispositif sur des
matériaux souples comme du linge de lit ou des serviettes pour éviter
une surchauffe.
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Lindicateur de charge clignote pour confirmer la charge ®). Consultez
le guide des indicateurs pour vérifier le niveau de charge.

Débranchez le chargeur lorsque e dispositi est totalement chargé
(apreés environ 3h40). Lindicateur lumineux devient vert et ne
clignote plus @).

Eviter les surcharges si possible afin de prolonger la durée de vie
de la batterie.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LES
DISPOSITIFS REUTILISABLES

Se conformer & la procédure de nettoyage suivante

- Avant et aprés chaque utilisation, nettoyer entiérement
I'adaptateur LED avec une lingette biocide ou un spray biocide et
des serviettes en papier & usage unique.

- Laisser sécher 'adaptateur LED 5 |'air libre.
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INSTRUCTIONS SI EMBALLAGE
EST ENDOMMAGE/LE PRODUIT EST
ENDOMMAGE

Si lemballage est endommagé ou ouvert avant utilisation, renvoyez
le colis & votre cabinet dentaire ou & Dental Monitoring en écrivant un
e-mail & support@dental-monitoring.com.

INSTRUCTIONS DE VERIFICATION

Le dispositif doit étre correctement monté avant utilisation avec la
ScanBox®™.

Lindicateur LED ne doit pas étre orange avant utilisation. Si lindicateur
LED est orange, il est nécessaire de recharger [adaptateur LED,

ENTREPOSAGE
* Entreposer dans un endroit propre et sec.

+ Protéger du rayonnement solaire, des sources de chaleur ou
des flammes 31

Ne pas exposer le dispositif & une température supérieure a 60
°C (140 °F)

Eviter les environnements trés humides (par exemple, une salle de
bain sans ventilation).

Verifier que le prodit est entreposé en étant connecté a la
ScanBox®™ pour le protéger des moisissures et de la poussiére.

Ne pas entreposer a proximité d'eau ou dans des zones a risques
de condensation ou d'éclaboussures.

ELIMINATION

Ne pas jeter I'adaptateur LED avec les ordures ménagéres. Respecter
la réglementation locale relative a Iélimination des batteries au lithium,
Retrait de la batterie uniquement par du personnel qualifié :

1. Dévissez les 4 vis.

2. Retirez le couvercle de 'adaptateur LED.
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3. Dévissez les 2 vis du circuit imprimé.
4. Retirez le circuit imprimé et déconnectez la batterie.

5. Décollez la batterie.

VOYAGE

Si vous devez voyager, le dispositif doit étre placé dans la pochette en
filet fournie avec la ScanBox®™.

Sassurer que les dispositifs ne sont pas emballés trop serrés pour
éviter toute déformation ou rupture au cours du transport.

LISTE DES PRODUITS REQUIS MAIS NON
FOURNIS
DentalMonitoring (REF. 2001-001)

ScanBoxPr (REF. 1009-001, REF. 1010-001, REF. 1011-001, REF. 1012-
001, REF. 1014-001, REF. 1015-001)
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Chargeur de type C et cable de recharge USB-C

INFORMATIONS CONCERNANT

LE SERVICE D’ASSISTANCE AUX
UTILISATEURS

Veuillez signaler tout incident grave survenu en rapport avec le

dispositif & support@dental-monitoring.com et aux autorités locales
compétentes en matiére de dispositifs médicaux.

Pour rechercher le numéro de téléphone du service d'assistance aux
utilisateurs local : www.dental-monitoring.com

[i3
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PRASENTATION

Der LED Adapter st in einer Einzelverpackung erhaltlich, die einen
LED Adapter (REF 1016-001) und eine Gebrauchsanweisung enthalt.

Er ist ausschlieBlich fur die Verwendung mit ScanBoxP™ Produkten
bestimmt, die ebenfalls von Dental Monitoring vertrieben werden.

Der akkubetriebene LED Adapter ermdglicht es, LEDs ein- und
auszuschalten. Dazu muss die berthrungsempfindliche Taste zwei
Sekunden lang berGhrt werden. Der Akku des LED Adapters kann
mit einem Ladegerat vom Typ C aufgeladen werden. Dieses ist nicht
im Lieferumfang des LED Adapters enthalten.

ZWECKBESTIMMUNG

Der LED Adapter ist als Zubehdr fir die ScanBox™ vorgesehen, um
den Mund auszuleuchten, damit mit einem Smartphone Fotos der
Mundhshle aufgenommen werden kénnen.
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Der LED Adapter wird verwendet, wenn Smartphones nicht direkt
mit der ScanBoxP™ kompatibel sind.

INDIKATIONEN

Der LED Adapter ist zur Verwendung im Rahmen eines
Scanverfahrens mit der SeanBox®™ bestimmt, das von der von Dental
Monitoring entwickelten und vertriebenen Software zur Uberwachung
der Mundgesundheit und kieferorthopadischer Behandiungen
gefiihrt wird.

ZIELGRUPPEN

Zielpopulation: Der LED Adapter ist fur die Verwendung bei
Patienten aber 6 Jahren indiziert.

Vorgesehene Anwender: Der LED Adapter ist fur folgende Anwender
vorgesehen

* Medizinisches Fachpersonal in professionellen
Gesundheitseinrichtungen, z. B. einer Zahnarztpraxis.
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+ Laien iber 6 Jahren in einer nicht medizinischen Umgebung, z. B
in der Wohnung des Patienten

Art der Verwendung/Wiederverwendung: Der LED Adapter ist
wiederverwendbar und kann von mehreren Patienten mehrfach
verwendet werden

KLINISCHER NUTZEN

Die Verwendung des LED Adapters ist mit keinem direkten klinischen
Nutzen verbunden. Der LED Adapter erleichtert die Aufnahme von
Scans mit der ScanBox®™, die anschlieBend von Dental Monitoring
verarbeitet werden.

KLINISCHE LEISTUNG

Der LED Adapter hat keine klinische Leistung, da er keine direkte
Wirkung bzw. Auswirkung auf den Patienten hat.

TECHNISCHE DATEN

STROMVERSORGUNG: Lithium-lonen-Akku 3,7 V/
'WIEDERAUFLADUNG: USB Typ C - 5V Gleichstrom 1 A
IP-SCHUTZART: P34

LAGERUNGSBEDIN- o o o o
GUNGEN: -20 °C bis 60 °C (-4 °F bis +140 °F)

LADE-/BETRIEBSBEDIN-
GUNGEN:

0°C bis 45 °C (32 °F bis 113 °F)

ANGEWENDETE
NORMEN:

1SO 14971 IEC 60601-1-6
1SO 13485 IEC 60529
IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3
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Dieses Gerst wurde geméB IEC 60601-1-2:2014 +
A12020 auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
getestet und erfillt die Anforderungen an Emission
und Storfestigkeit fur den Einsatz in Wohnumgebun-
gen. Die detaillierte vorgesehene Einsatzumgebung
und die Prafspezifikationen sind durch Scannen des
untenstehenden QR-Codes verfigbar.

NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt
KONTRAINDIKATIONEN

Der LED Adapter darf nicht verwendet werden, wenn die Haut oder
die Schleimhaut verletzt sind.

Der LED Adapter ist nicht fur den chirurgischen oder postoperativen
Einsatz und auch nicht far intraorale Aufnahmen mit anderen als den
wvon Dental Monitoring vertriebenen Produkten bestimmt.
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WARNHINWEISE,
VORSICHTSMASSNAHMEN, HINWEISE

Warnhinweise

Der LED Adapter sollte nicht direkt in den Mund des Patienten
eingefuhrt werden.

Nicht direkt in das Licht des LED Adapters blicken.

Der LED Adapter sollte nicht in der Spulmaschine oder mit
‘Wasser gereinigt werden.

Der LED Adapter sollte weder unter Wasser noch unter heiBem
Wasser gereinigt werden.

Der LED Adapter darf keinen extremen Temperaturen/extremer
Feuchtigkeit ausgesetzt werden. Beachten Sie die Grenzwerte fur
Temnperatur und Luftfeuchtigkeit:

- Lagerungstemperaturgrenzwerte von -20 °C bis 60 °C (-4
°F bis +140 °F)
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- Betriebs-/Ladetemperaturgrenzwerte von O °C bis 45 °C (32
°F bis 113 °F)
- Luftfeuchtigkeitsbegrenzung von 35 % bis 70 %

Eine Modifikation des LED Adapters ist nicht zulassig.
Versuchen Sie nicht, den Lithium-lonen-Akku des LED Adapters
auszutauschen,

Nehmen Sie den LED Adapter nicht auseinander.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wahrend es aufgeladen wird,

Verwenden Sie nur ein kompatibles Ladegerat mit einer Nennspannung
von'5 V Gleichstrom / bis zu 3 A mit einem USB-C-Anschluss.

Durch den Ladevorgang kann sich der LED Adapter erwarmen,
‘Wenn das Gerat ungewshnlich heif3 wird, ziehen Sie sofort den
Stecker aus der Steckdose und verwenden Sie es nicht weiter.

Ziehen Sie den Stecker des LED Adapters aus der Steckdose, sobald
er volistandig aufgeladen ist. Kontinuierliches Laden kann die Batterie

beschadigen oder zu einem Brand fiifren.

Wenn beim LED Adapter ein Auslaufen des Lithium-lonen-Akkus
festgestellt wird, darf der LED Adapter nicht mehr verwendet
werden. Der im Akku enthaltene Elektrolyt ist &tzend und kann
chemische Verbrennungen oder Reizungen hervorrufen

Das Auswechseln des Akkus durch nicht ausreichend geschultes
Personal kénnte zu einem Kurzschluss, einer Uberhitzung des
Akkus und damit zu einem Brand fuhren.

Wenn der LED Adapter beschadigt ist und/oder

Abnutzungserscheinungen aufweist, wie z. B. sichtbare Risse oder

Briiche, und Sie Verfarbungen oder Verformungen feststellen, sollte

das Produkt nicht verwendet werden.

Umn die Anforderungen an die Elektromagnetische Vertraglichkeit

mit dem Ziel der Verhinderung unsicherer Produktsituationen zu

regeln, wurde die Norm IEC 60601-1-2:2014 + AT2020 eingefuhrt.

- Die Verwendung dieses Gerats in unmittelbarer Nahe zu oder
gestapelt mit anderen elektronischen Geraten, die nicht von
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Dental Monitoring bereitgestellt oder empfohlen werden, sollte
vermieden werden, da dies zu einer Fehlfunktion fihren kann.

Falls eine solche Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerat
und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen,

dass sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht
von Dental Monitoring bereitgestellt oder empfohlen werden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder
verringerter elektromagnetischer Vertraglichkeit dieses Gerats
fuhren und dessen Betrieb beeintréichtigen.

Halten Sie tragbare Funkkommunikationsgeréte, wie andere
drahtlose Gerate, die nicht von Dental Monitoring empfohlen
werden, mindestens 30 cm (12 Zoll) vom Netzteil oder
Ladegerét (einschlieBlich Kabel) entfernt. Eine zu geringe
Entfernung kann die Funktion des Gerats beeintrachtigen.

Die Verwendung kompatibler Smartphones hat keinen Einfluss
auf den Betrieb des Gersts,

WARNHINWEISE,
VORSICHTSMASSNAHMEN, HINWEISE

VorsichtsmaBnahmen
Der LED Adapter darf nicht ohne eine ScanBox?® verwendet werden

Die folgende Population sollte bei der Verwendung des Produkts

von Dritten unterstutzt werden:

- Kinder bis zu 12 Jahren;

- sehbehinderte Erwachsene oder Kinder;

- horgeschadigte Erwachsene oder Kinder;

- Erwachsene oder Kinder mit einer anderen Erkrankung, die
sie daran hindern kénnte, das Produkt in angemessener Weise
zu verwenden.

Hinweise

Dies ist kein Spielzeug. Grundsétzlich sollten Kinder das Produkt
nur unter Aufsicht verwenden, um zu vermeiden, dass sie mit dem
Produkt spielen.
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ANWEISUNGEN VOR DEM GEBRAUCH

Vor dem ersten Gebrauch muss das Produkt vollstandig aufgeladen

GEBRAUCHSANWEISUNG

werden,
Reinigen Sie das Produkt vor dem ersten Gebrauch gemaB den
Reinigungsanweisungen.

Folgen Sie den in der DM App angezeigten Anweisungen, um
sich zu vergewissern, dass Ihr Smartphone mit dem LED Adapter
kompatibel ist

Battere-LED Anzeigen
@

@ © gt
Ust-Canschuss )

@ teos

Kopolungsotnun des

Wangenmattarunus

Clpoing-System dor ¢ —
Tertonnanarang €

»

Abbildung 1: LED Adapter
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's mit ihrer

Koppeln des LED ad
ScanBox?

Je nach Smartphone-Modell kann die Verwendung des LED
Adapters erforderlich sein. Die Anwendung erkennt automatisch, ob
der LED Adapter erforderlich ist, und informiert Sie entsprechend.

Verbinden Sie den LED Adapter mit der Telefonhalterung. Fuhren Sie
dazu das Ende des LED Adapters mit dem Clipping-System in die
Kopplungséffnung des Tubus an der Telefonhalterung ein (D).

Sie horen einen ,Klick”, wenn der LED Adapter richtig befestigt ist.

Verbinden Sie dann den Wangenhaltertubus mit dem LED Adapter.
Fihren Sie dazu das Ende des Tubus mit dem Clipping-System in die
Kopplungséffnung des LED Adapters ein ). Sie horen einen  Klick”,
wenn der Wangenhaltertubus richtig befestigt ist.

Verbinden Sie dann die Telefonhalterung mit dem Smartphone.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung
fur die ScanBox®.
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Einschal des LED adapters

Sobald das Smartphone mit der Telefonhalterung, dem LED Adapter
und dem Wangenhaltertubus verbunden ist, berthren Sie 2 Sekunden
lang die Ein-/Ausschalttaste, um die LED einzuschalten @)

des LED

Sobald Sie den Scan abgeschlossen haben, berihren Sie 2 Sekunden
lang die Ein-/Ausschalttaste, um die LED auszuschalten (3.
Entkoppeln des LED und der

ScanBox?°

Entfernen Sie zunachst die Telefonhalterung vom Smartphone.
Weitere Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung
fur die ScanBoxP™.

Entfernen Sie dann den Wangenhaltertubus vorn LED Adapter. Halten Sie
dazu den Wangenhaltertubus in einer Hand und den Rest des Systems in
der anderen Hand und ziehen Sie den Wangenhaltertubus nach vorne.
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Entfernen Sie anschlieBend den LED Adapter von der
Telefonhalterung. Halten Sie dazu die Telefonhalterung in einer Hand
und den LED Adapter in der anderen Hand und ziehen Sie den LED
Adapter nach vorne.

Der LED Adapter und die Telefonhalterung miissen nicht getrennt
werden, sondern kénnen verbunden aufbewahrt werden,

Aufladen des LED Adapters

Verwenden Sie nur ein USB-C-Ladekabel von weniger als 3 Metern
Lange (9,84 FuB) und ein 5V DC-Ladegerét.

SchlieBen Sie das Ladekabel an den Ladeanschluss des Produkts auf
der Vorderseite des LED Adapters an (9). Vergewissern Sie sich, dass
im Anschluss keine Feuchtigkeit oder Ablagerungen vorhanden sind,
bevor Sie das Ladekabel anschlieBen.

SchlieBen Sie das Ladegerat an eine normale Steckdose (100-240
V Wechselstrom) an. Achten Sie darauf, dass sich das Produkt
wahrend des Ladevorgangs auf einer ebenen, trockenen Flache

befindet. Vermeiden Sie es, das Produkt auf weichen Materialien wie
Bettwasche oder Handttchern aufzuladen, um eine Uberhitzung
zu vermeiden.

Die Ladeanzeige blinkt und bestatigt damit, dass das Produkt
aufgeladen wird ®. Uberpriifen Sie den Ladestatus anhand der
Tabelle, in der die Bedeutung der Anzeigeleuchten erlautert wird.

Ziehen Sie den Stecker des Ladegerdts aus der Steckdose, sobald das
Produkt vollstandig aufgeladen ist (ca. 3h40). Das Lampchen leuchtet
gran und blinkt nicht mehr @),

Um die Lebensdauer des Akkus zu verlangern, ist ein Uberladen
moglichst zu vermeiden.

ANWEISUNGEN FUR WIEDERVERWEND-
BARE PRODUKTE

Das folgende Reinigungsverfahren ist zu beachten:
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- Reinigen Sie den LED Adapter vor und nach jedem Gebrauch mit
einem Biozid-Wischtuch oder einem Biozid-Spray in Kombination
mit Einweg-Papiertichern.

- Lassen Sie den LED Adapter an der Luft trocknen
ANWEISUNGEN BEI BES__CHADIGTER
VERPACKUNG / BESCHADIGTEM
PRODUKT

Wenn die Verpackung beschadigt oder vor dem Gebrauch

gedffnet wurde, geben Sie sie an Ihre medizinische Einrichtung oder
an Dental Monitoring zuriick. Wenden Sie sich dazu an
support@dental-monitoring.com

ANWEISUNGEN ZUR UBERPRUFUNG

Vor dem Gebrauch muss das Produkt ordnungsgeman mit der
ScanBox®* montiert werden.
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Die LED-Anzeige sollte vor dem Gebrauch nicht orange leuchten.
Laden Sie den LED Adapter auf, wenn die LED-Anzeige orange
leuchtet

AUFBEWAHRUNG

An einem kihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Von direktem Sonnenlicht, Warmequellen oder offenen Flammen
fernhalten.

Das Produkt keinen Temperaturen tber 60 °C (140 °F) aussetzen.

Urngebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit (z. B. Badezimmer ohne
Beluftung) vermeiden.

Achten Sie darauf, dass das Produkt in der ScanBox®" aufbewahrt
wird, um es vor Feuchtigkeit und Staub zu schatzen.

Nicht in der Nahe von Wasser oder in Bereichen aufbewahren, in
denen Kondensation oder Spritzwasser auftreten kann.




Ill. GEBRAUCHSANWEISUNG

ENTSORGUNG

Der LED Adapter darf nicht tber den Hausmull entsorgt werden. Bei
der Entsorgung von Lithium-Akkus sind die geltenden Gesetze und
Richtlinien zu beachten

Entfernung des Akkus ausschlieBlich durch qualifiziertes
Personal:

1. Losen Sie die 4 Schrauben.

2. Entfernen Sie die Abdeckung des LED Adapters.

3. Losen Sie die 2 Schrauben der Leiterplatte.

4. Entfernen Sie die Leiterplatte und trennen Sie den Akku.

5. Losen Sie den Akku.

REISEN

Auf Reisen sollte das Produkt in dem mit der ScanBox®r
mitgelieferten Netzbeutel aufbewahrt werden.

Achten Sie darauf, dass die Produkte nicht zu fest verpackt sind, damit
sie beim Transport nicht verformt werden oder brechen.

LISTE DER NICHT MITGELIEFERTEN,
ERFORDERLICHEN PRODUKTE
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBoxr (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Ladegerat vom Typ C und ein USB-C-Ladekabel
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INFORMATIONEN ZUR
ANWENDERUNTERSTUTZUNG

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis,

das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, an

support@dental-monitoring.com und an die fiir Medizinprodukte

zustandige lokale Behorde,

Die Telefonnummer der lokalen Anwenderunterstttzung finden Sie
auf unserer Website: www.dental-monitoring.com
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PRESENTAZIONE

L'adattatore LED & disponibile in una confezione singola contenente

un adattatore LED (REF 1016-001) e un manuale di Istruzioni per I'uso.

E destinato esclusivamente al'uso con i dispositivi ScanBoxP™®
commercializzati anche da Dental Monitoring.

L'adattatore LED & alimentato a batteria e consente di accendere e
spegnere | LED toccando per 2 secondi un pulsante sensibile al tocco.
La batteria delladattatore LED puo essere ricaricata utilizzando un

caricatore dii tipo C, non fornito nella confezione dell'adattatore LED.

SCOPO PREVISTO

L'adattatore LED & destinato all uso come accessorio di
ScanBox?™ illuminare il cavo orale durante lacquisizione di immagini
della cavita intraorale con uno smartphone

L'adattatore LED viene utilizzato quando gli smartphone non sono
direttamente compatibili con ScanBox®r.

INDICAZIONI

L'adattatore LED & destinato ad essere utilizzato come parte di una
procedura di scansione mediante ScanBox®" e guidata da software,
sviluppato e commercializzato da Dental Monitoring, per monitorare la
salute intraorale e | trattamenti ortodontici

GRUPPI TARGET

Popolazione target: L'adattatore LED & indicato per pazienti di eta
superiore a 6 anni.
Utenti destinatari: L'adattatore LED & destinato a essere utilizzato da

+ Operatori sanitari in strutture sanitarie professionali, come uno
studio dentistico.

+ Non professionisti di eta superiore ai 6 anni in un ambiente non
sanitario, come la casa del paziente.

Tipo dil utilizzo/riutilizzo: L 'adattatore LED ¢ riutilizzabile e puo essere

impiegato da pili pazienti, per usi multipli
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BENEFICI CLINICI

Non esiste alcun beneficio clinico diretto derivante dall'uso
delladattatore LED. | 'adattatore LED ¢ destinato ad essere
utilizzato per facilitare l'esecuzione di scansioni mediante
ScanBoxrrche saranno elaborate dai software di Dental Monitoring.

PRESTAZIONI CLINICHE

L'adattatore LED non ha prestazioni cliniche, in guanto non svolge
un'azione o un effetto diretto sul paziente.
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SPECIFICHE TECNICHE

ALIMENTAZIONE: Batteria agli ioni di litio 3,7 V

RICARICA: USB Type C-5V CC1°
PROTEZIONE IP: P34

‘CONDIZIONI DI da-20°Ca60°C(da-4°Fa
‘CONSERVAZIONE: +140 °F)

CONDIZIONI DI RICARICA/ | 1.y o¢ ; 45 °C (da 32 °F & 113 °F)

FUNZIONAMENTO:
150 14971 IEC 60601-1-6
§ 1S0 13485 IEC 60529
NORME APPLICATE: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2

IEC 60601-1-2 UN383

it
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Questo dispositivo & stato testato per la compatibilita
elettromagnetica (EMC) secondo la norma IEC 60601-
1-2:2014 + A12020 e soddisfa i requisiti di emissione e
immunita per luso in ambienti residenziali. L'ambiente
duso previsto e le specifiche dettagliate del test sono
disponibili scansionando il codice QR qui sotto,

EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali.

CONTROINDICAZIONI

L'adattatore LED non deve essere utilizzato in caso di pelle o mucose
lesionate.

L'adattatore LED non & destinato all'uso chirurgico o postchirurgico,
né a scattare foto intraorali con prodotti diversi da quell
commercializzati da Dental Monitoring

Avvertenze

L'adattatore LED non deve essere inserito direttamente nel cavo
orale del paziente.

Non fissare direttamente la luce delladattatore LED.
L'adattatore LED non deve essere pulito in lavastoviglie o con acqua.
L'adattatore LED non deve essere pulito con acqua né esposto a
temperature elevate.

L'adattatore LED non deve essere esposto a temperature o
umidita estreme. Rispettare i limiti di temperatura/umidita:

- Storage Limite di temperatura di conservazione da -20 °C a 60
°C (da -4 °F a +140 °F)

Limite di temperatura di funzionamento/ricarica da 0 °C a 45
°C (da32°Fali3°F)

Limite di umidita dal 35% al 70%
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Non & consentito apportare modifiche alladattatore LED.

Non tentare di sostituire la batteria agli ioni di litio dell’ LED.

La sostituzione della batteria da parte di personale non
adeguatamente qualificato potrebbe causare un cortocircuito, il

Non smontare ladattatore LED
Non utilizzare il dispositivo durante la ricarica.

Utilizzare solo un caricabatterie compatibile con tensione nominale
di 5V CC/corrente nominale fino a 3 A con connessione USB-C.

La ricarica potrebbe causare il riscaldamento delladattatore LED.
In caso di surriscaldamento anomalo, scollegare immediatamente
I'apparecchio e interromperne uso.

Una volta completata la ricarica, scollegare ladattatore LED. La
ricarica continua puo causare danni alla batteria o incend

Se si rileva una perdita dalla batteria agli ioni di litio sulladattatore
LED, non utilizzare piu ladattatore LED. L elettrolita contenuto
nella batteria & corrosivo e pud causare ustioni chimiche o
irritazioni
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surr to della batteria con rischio di incendio.

Se l'adattatore LED ¢ danneggiato e/o presenta segni di usura,
quali crepe o fratture visibili, scolorimento o deformazioni, il
dispositivo non deve essere utilizzato.

Al fine di regolamentare i requisiti per la Compatibilita
Elettromagnetica con I'obiettivo di prevenire situazioni di prodotto non
sicure, & stata implementata la norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020:

- Luso di questo apparecchio adiacente o impilato con altri
dispositivi elettronici non forniti o raccornandati da Dental
Monitoring dovrebbe essere evitato, poiché potrebbe causare
un funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, questo
apparecchio e gli altri dispositivi devono essere osservati per
verificare che funzionino normalmente.

- L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o
raccomandati da Dental Monitoring potrebbe comportare un

it
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aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dellimmunita elettromagnetica dell'apparecchiatura, causando
un malfunzionamento.

- Tenere l'apparecchiatura portatile di comunicazione
aradiofrequenza, come altri dispositivi wireless non
raccomandati da Dental Monitoring, ad almeno 30 cm (12
pollici) dallalimentatore o caricabatterie (inclusi i cavi). Una
distanza troppo ravvicinata pud influenzare il funzionamento
del dispositivo

El uso de teléfonos inteligentes compatibles no afecta al
funcionamiento del dispositivo,

AVVERTENZE, PRECAUZIONI, AVVISI
- Precauzioni
L'adattatore LED non deve essere utilizzato senza una ScanBox"™.

Le seguenti popolazioni devono essere assistite da una terza
persona nell'uso del dispositivo:

- bambini fino a 12 anni;

- adulti o bambini ipovedent;

-~ adulti o bambini con problemi di udito;

- adulti 0 bambini con qualsiasi altra condiizione che possa
impedire al paziente di utilizzare adeguatamente il dispositivo.

- the patient from adequately operating the device.

Note

Questo non & un giocattolo. | bambini devono essere sorvegliati per
evitare che giochino con il dispositivo.

ISTRUZIONI PRIMA DELL’'USO

Prima del primo utilizzo, attendere che il dispositivo si carichi
completamente.

Prima del primo utilizzo, pulire il dispositivo seguendo le istruzioni
di pulizia.

Seguire le istruzion visualizzate direttamente sullapp DM per
assicurarsi che o smartphone sia compatibile con adattatore LED.

ISTRUZIONI PER L’USO
Descrizione

Idlcator LED deta battria
@

" (@ Pulsme i

% ®/ o

@

PoraUsB.c (&)

Foro di accoppiamento
el tubo daricatore per (8)
e guance.

Sistoma o agganclo
Sipporto perl (€ P
Ttetons.

»

Figura 1: Adattatore LED
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A : "

PP delP
propria ScanBoxr

L'adattatore LED puo essere necessario a seconda del modello di
telefono in uso; lapplicazione rileva automaticamente se I'adattatore
LED & necessario e lo comunica all utente,

LED alla

Collegare 'adattatore LED al supporto per il telefono inserendo
l'estremita delladattatore LED con il sistema di aggancio nel foro
di accoppiamento del tubo sul supporto per il telefono (D. Quando
Iadattatore LED ¢ fissato correttamente, si sente un «clic».

Collegare quindi il tubo divaricatore per guance alladattatore LED
inserendo ['estremita del tubo con il sistema di aggancio nel foro di
accoppiamento dell'adattatore LED (). Quando l'adattatore LED &
fissato correttamente, si sente un «clic».

Quindi, collegare il supporto per il telefono al telefono. Consultare le
istruzioni per [uso di ScanBoxe™.

it
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dell’ad e LED

Una volta che il telefono & collegato al supporto per i telefono,
all'adattatore LED e al tubo del divaricatore per guance, toccare i
pulsante di accensione per 2 secondi per accendere il LED 3.

P dell’ e LED

Una volta terminata la scansione, toccare il pulsante di accensione per
2 secondi per spegnere il LED

Di i to dell®
ScanBox?

Per prima cosa rimuovere il supporto per il telefono dal telefono.
Consultare le istruzioni per 'uso di ScanBox®".

LED e

Quindi rimuovere il tubo del divaricatore per guance dalladattatore
LED, tenendo il tubo del divaricatore per guance in una mano e

il resto del sistema nellaltra e tirando il tubo del divaricatore per
guance in avanti

Quindi rimuovere l'adattatore LED dal supporto per il telefono,
tenendo il supporto per il telefono in una mano e adattatore LED
nellaltra e tirando [adattatore LED in avanti

L'adattatore LED e il supporto per il telefono possono essere riposti
sempre collegati.

Cari dell’. e LED

Usare solo un cavo di ricarica USB-C lungo meno di 3 metri (9,84
piedi) e un caricabatterie DC da 5V.

Collegare il cavo di ricarica alla porta di ricarica del dispositivo sulla
parte anteriore del'adattatore LED (7). Assicurarsi che non vi siano
detriti o umidita nella porta prima di collegare.

Plug the charger into a standard electrical outlet (100-240 V AC),
Collegare il caricatore a una presa elettrica standard (100-240 V
CA). Assicurarsi che il dispositivo sia posizionato su una superficie
piana e asciutta durante la ricarica. Evitare di caricare su materiali
morbidi come biancheria da letto o asciugamani per evitare i
surriscaldamento,
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Lindicatore di ricarica lampeggia per confermare il caricamento
Consultare la guida agli indicatori per verificare lo stato di
caricamento,

Scollegare il caricatore una volta che il dispositivo & completamente
carico (circa 3 ore e 40 minut). La spia diventera verde e smettera
dilampeggiare ©).

Evitare di sovraccaricare il dispositivo quando possibile per
prolungarne la durata della batteria.

ISTRUZIONI PER | DISPOSITIVI
RIUTILIZZABILI

E necessario attenersi alla seguente procedura di pulizia:

- Prima e dopo ogni utilizzo, pulire I'adattatore LED utilizzando
una salvietta biocida o uno spray biocida abbinato a salviette di
carta monouso.

- Lasciare asciugare I'adattatore LED allaria.
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ISTRUZIONI IN CASO DI CONFEZIONE
DANNEGGIATA/PRODOTTO
DANNEGGIATO

Se la confezione & danneggiata o aperta prima dell'uso, restituirla alla
struttura sanitaria o A Dental Monitoring contattando
support@dent: lonitoring.com.

ISTRUZIONI PER LA VERIFICA

Il dispositivo deve essere assemblato correttamente prima dell'uso
con la ScanBoxP™.

Il colore dell'indicatore LED non deve essere arancione prima dell'uso.
Se lindicatore LED & arancione, ricaricare I'adattatore LED.

STORAGE
+ Conservare in un luogo fresco e asciutto,

* Tenere lontano dalla luce solare diretta, da fonti di calore o
fiamme libere. it
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Non esporre il dispositivo a temperature superiori a 60 °C (140 °F).

Evitare ambienti con elevata umidita (ad esempio bagni senza
ventilazione).

Assicurarsi che il prodotto sia conservato nella ScanBox™ per
proteggerlo dallumidit e dalla polvere.

Non conservare vicino allacqua o in luoghi a rischio di condensa
0O spruzzi.
SMALTIMENTO

L'adattatore LED non deve essere smaltito insieme ai rifiuti domestici
Attenersi alle normative locali per lo smaltimento delle batterie al litio.

della batteria solo da parte di

1. Svitare le 4 viti.

2. Rimuovere il coperchio dell'adattatore LED.

3. Svitare le 2 viti del PCB.
4. Rimuovere il PCB e scollegare la batteria.

5. Scollegare la batteria

SPOSTAMENTI

In caso di viaggio, i dispositivi devono essere conservati nella custodia
in rete fornita in dotazione con ScanBox®™.

Assicurarsi che i dispositivi non siano imballati troppo stretti per
evitare deformazioni o rotture durante il trasporto,

ELENCO DEI PRODOTTI OBBLIGATORI
NON FORNITI

DentalMonitoring (REF 2001-0017)

ScanBox®™ (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
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REF 1014-001, REF 1015-001)

Caricabatterie di tipo C e cavo di ricarica USB-C
INFORMAZIONI SULL’ASSISTENZA AGLI
UTENTI

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo a support@dental-monitoring com e allautorits locale
competente per i dispositivi medici

Per trovare il numero di telefono dellassistenza utenti locale

www dental-monitoring.com
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PRESENTACION

£l adaptador LED ests disponible en un paquete de una sola unidad
que contiene un adaptador LED (REF 1016-001) y unas instrucciones
de uso.

Est diseniado exclusivamente para el uso con dispositivos
ScanBox#" también comercializados por Dental Monitoring

El adaptador LED funciona con bateria, lo gue permite encender
v apagar los LED tocando durante 2 segundos un botén sensible al
tacto. La bateria del adaptador LED se puede recargar usando un
cargador tipo C no incluido en el envase del adaptadores LED.

PROPOSITO PREVISTO

El adaptador LED esta disenado para ser utilizado como accesorio
de ScanBoxP™ para proporcionar iluminacion de la boca para la toma
de imagenes de la cavidad intraoral utilizando un smartphone.

El adaptador LED se utiliza cuando los smartphones no son

directamente compatibles con ScanBoxP™.

INDICACIONES

El adaptador LED esta disefiado para ser utilizado como parte de

un procedimiento de escaneo con ScanBox™® y guiado por software,
desarrollado y comercializado por Dental Monitoring, para monitorizar
la salud intraoral y los tratamientos de ortodoncia.

GRUPOS A LOS CUALES VA DIRIGIDO

Poblacién objetivo: El adaptador LED est indicado para pacientes
mayores de 6 afios.

Usuarios previstos: El adaptador LED esta destinado a ser utilizado por:

Un profesional de la salud en centros de salud profesionales, como
una consulta dental.

Personas no profesionales de mas de 6 afios de edad en un
entorno no sanitario, como el propio domicilio del paciente.
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Tipo de uso/reutilizacion: E| adaptador LED es reutiizable y puede
ser utilizado por multiples pacientes en multiples usos

VENTAJAS CLINICAS

El uso del adaptador LED no ofrece ninguna ventaja clinica directa,

£l adaptador LED ests destinado a ser utilizado para facilitar la
toma de escaneos utilizando ScanBox™ y que serdn procesados por
Dental Monitoring,

RESULTADOS CLIiNICOS

El adaptador LED no tiene ningun rendimiento clinico, ya que no
tiene accion ni efecto directos sobre el paciente.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

FUENTE DE

ALIMENTACION: Bateria de iones de litio, 37 V

RECARGA: USBtipoC-5VCC1A
PROTECCION IP: P34
‘CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: -20°Ca 60 °C (-4 °F a +140 °F)

‘CONDICIONES DE CARGA/

FUNCIONAMIENTO: 0°Ca45°C(32°Fal3 °F)

1SO 14971 IEC 60601-1-6
1SO 13485 IEC 60529
NORMAS APLICADAS: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2

IEC 60601-1-2 UN38.3
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Este dispositivo ha sido probado para compatibilidad
electromagnética (EMC) de acuerdo con la norma IEC
60601-1-2:2014 + A12020 y cumple con los requisitos
de emisién e inmunidad para su uso en entornos.
residenciales. El entorno de uso previsto y las espe-
cificaciones de prueba detalladas estan disponibles
escaneando el codigo QR a continuacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

No se conocen efectos secundarios.

CONTRAINDICACIONES

El adaptador LED no debe utilizarse en caso de lesiones en la piel o
lesiones en la membrana mucosa.

£l adaptador LED no estd destinado al uso quirtrgico o
posairdrgico, ni para tomar imégenes intraorales con productos
distintos de los comercializados por Dental Monitoring.

Advertencias

El adaptador LED no debe colocarse directamente en la boca

del paciente.

No hay que mirar directamente a la luz del Adaptador LED.

El adaptador LED no debe limpiarse con un lavavajilas o agua.

El adaptador LED no debe limpiarse con agua ni bajo el agua caliente.

El adaptador LED no debe exponerse a temperaturas/humedad

extremas. Respete los limites de temperatura/humedad:

- Storage Limite de temperatura de almacenamiento de -20
°Ca60°C

- Limite de temperatura de funcionamiento/carga de 0 ° C

a45°C

Limitacion de humedad del 35 % al 70 %
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No se permite ninguna modificacion del adaptador LED.

El reemplazo de la bateria por personal que no esté
debidamente capacitado podria provocar un cortocircuito o un

No intente reemplazar la bateria de iones de litio del LED.

No desmonte el adaptador LED.

No haga funcionar el dispositivo durante la carga.

Utilice solo un cargador compatible con una capacidad nominal de
5V CC/hasta 3 A con una conexion USB-C.

La carga puede calentar el adaptador LED. Si se calienta de forma
inusual, desenchufelo inmediatamente y deje de usarlo.

Desenchufe el adaptador LED una vez que esté completamente
cargado. La carga continua puede causar dafios en la bateria o incendio.

Si se detecta una fuga de la bateria de iones de litio del adaptador
LED, deje de utilizar el adaptador LED. El electrolito contenido
en la bateria es corrosivo y puede causar quemaduras quimicas

o irritacion.

58

brecalentamiento de la bateria que derivara en un incendio.

En caso de que el adaptador LED esté dariado y/o presente
signos de desgaste, como grietas o roturas visibles, y decoloracion
o deformacion, el dispositivo no debe utilizarse.

Con el fin de regular los requisitos para la Compatibilidad
Electromagnética con el objetivo de prevenir situaciones de
productos inseguros, se ha implementado la norma IEC 60601-1-
2:2014 + A1:2020:

- Se debe evitar el uso de este equipo adyacente o apilado
con otros dispositivos electrénicos que no hayan sido
proporcionados o recomendados por Dental Monitoring, ya
que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso
es necesario, se debe observar este equipo y los demas para
verificar que funcionen normalmente.

- Eluso de accesorios, transductores y cables que no hayan sido




1. INSTRUCCIONES DE USO

1. INSTRUCCIONES DE USO

proporcionados o recomendados por Dental Monitoring podria
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo,
o que puede causar un funcionamiento incorrecto.

- Mantenga el equipo de comunicacion por radiofrecuencia
portatil, como otros dispositivos inalambricos no recomendados
por Dental Monitoring, a al menos 30 cm (12 pulgadas) de la
fuente de alimentacion o del cargador (incluidos los cables).
Estar demasiado cerca puede afectar el funcionamiento del
dispositivo.

L'uso di smartphone compatibili non influisce sul funzionamento
del dispositivo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y
AVISOS

- Precauciones

El adaptador LED no debe utilizarse sin ScanBox®.

La poblacion siguiente debe recibir asistencia de un tercero en el
uso del dispositivo:

- nifios de hasta 12 afos;

- adultos o nifios con discapacidad visual;

- adultos o nifios con discapacidad auditiva;

- adultos o nifios con cualquier otra afeccion que pudiera impedir
que el paciente utilice el dispositivo de manera adecuada.

Avisos

Este dispositivo no es un juguete. Los nifios necesitan supervision
para garantizar que no jueguen con el dispositivo.

INSTRUCCIONES ANTES DEL USO
Deje que el dispositivo se cargue por completo antes del primer uso.

Limpie el dispositivo siguiendo las instrucciones de limpieza antes
del primer uso,
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Siga las instrucciones que se muestran directamente en la aplicacion
DM para asegurarse de que su smartphone sea compatible con el
adaptador LED.

INSTRUCCIONES DE USO
Descripcién

Indicadoros LED o batera
©

Botsnde
@ ®
Pusrto UsB-C &) ancanico

®te0

emparsjamian gl tubo (8)
Teractor de mellls

Sistoma de fiacion
para soports para (©) —————F
ot »

Figura 1: Adaptador LED
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Emparejar el adaptador LED con su
ScanBoxr"°

£l adaptador LED puede ser necesario en funcion del modelo de
teléfono; la aplicacion detecta autométicamente si el adaptador LED
es necesario y le informa al respecto.

Conecte el adaptador LED al soporte para el teléfono insertando el
extremo del adaptador LED con el sistema de fijacion en el orificio de
acoplamiento del tubo del soporte para el teléfono (D). Oira un «clics
cuando el adaptador LED esté correctamente fijado.

A continuacion, conecte el tubo retractor de mejilla al adaptador LED
insertando el extremo del tubo con el sistema de fijacién en el orificio
de acoplamiento del adaptador LED (2). Oira un «clic» cuando el
tubo retractor de mejilla esté correctamente fijado.

A continuacion, conecte el soporte para el teléfono al teléfono,
Consulte las instrucciones de Uso de ScanBox®™
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Encendido del adaptador LED

Una vez que el teléfono esté conectado al soporte para el teléfono,
el adaptador LED y el tubo retractor de mejila, toque el botén de
encendido durante 2 segundos para encender el LED @),

A do del adaptador LED

Una vez que haya terminado su escaneo, toque el botén de encendido
durante 2 segundos para apagar el LED ©)

D jamiendo del adaptador LED y
ScanBoxFr

Primero retire el soporte para el teléfono del teléfono. Consulte las
instrucciones de uso de ScanBox®™.

Luego retire el tubo retractor de mejilla del adaptador LED, sujetando
el tubo retractor de mejila con una mano y el resto del sistema con la
otra y tirando del tubo retractor de mejila hacia delante.

A continuacion, retire el adaptador LED del soporte para el teléfono,
sujetando el soporte para el teléfono con una mano y el adaptador
LED con la otra y tirando del adaptador LED hacia delante.

El adaptador LED y el soporte para el teléfono se pueden guardar
siempre conectados.
Recarga del adaptador LED

Use sdlo un cable de carga USB-C de menos de 3 metros (9.84 pies)
vy un cargador DC de 5V.

Conecte el cable de carga al puerto de carga del dispositivo de la
parte frontal del adaptador LED (9). Asegirese de que no haya
suciedad ni humedad en el puerto antes de realizar la conexion,

Conecte el cargador en una toma eléctrica estandar (100-240 V CA)
Asegurese de que el dispositivo esté colocado en una superficie plana
y seca durante la carga. Evite la carga sobre materiales blandos como
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ropa de cama o toallas para evitar el sobrecalentamiento,

El indicador de carga parpadeara para confirmar la carga (8). Consulte
la guia del indicador para comprobar el estado de carga.

Desenchufe el cargador una vez que el dispositivo esté
completamente cargado (aproximadamente 3 h 40). La luz se pondra
verde y dejaré de parpadear @)

Siempre que sea posible evite la sobrecarga para prolongar la vida
util de la bateria.

INSTRUCCIONES PARA DISPOSITIVOS
REUTILIZABLES

Se debe seguir el procedimiento de limpieza siguiente:

- Antes y después de cada uso, limpie el adaptador LED utilizando
un pario biocida o un aerosol biocida combinado con toallas de
papel de un solo uso.
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- Deje que ¢l adaptador LED se seque al aire.
INSTRUCCIONES EN CASO DE
EMBALAJE/PRODUCTO DANADO

Si el embalaje esta dafiado o abierto antes del uso, devuelva el
paquete a su centro de salud o a Dental Monitoring poniéndose en

contacto con support@dental-monitoring.com
INSTRUCCIONES PARA LA VERIFICACION

El dispositivo debe estar correctamente montado antes del uso con
ScanBox®™.

Elindicador LED no debe estar de color naranja antes del uso. Si el
indicador LED esta naranja, recargue el adaptador LED.

ALMACENAMIENTO

+ Almacene en un lugar fresco y seco,
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Mantenga alejado de la luz solar directa, fuentes de calor
o lamas abiertas

No exponga el dispositivo a temperaturas superiores a 60 °C.

Evite los ambientes muy humedos (por ejemplo, bafios sin
ventilacion)

Asegurese de que el producto se mantenga en ScanBox®™° para
protegerlo de la humedad y el polvo.

No lo almacene cerca de agua o en reas con riesgo de
condensacion o salpicaduras,

ELIMINACION

£l adaptador LED no debe desecharse con los residuos domésticos.
Siga las normativas locales para la eliminacion de baterias de litio.

Retirada de la bateria Gnicamente por personal cualificado:

1. Desenrosque los 4 tornillos,

2. Retire |a tapa del adaptador LED.
3. Desenrosque los 2 tornillos de la placa.
4. Retire la placa y desconecte la bateria

5. Despegue la bateria.

VIAJES

En caso de viae, el dispositivo debe mantenerse en la bolsa de malla
proporcionada con ScanBox®™.

Asegurese de que los dispositivos no estén demasiado apretados para
evitar su deformacion o rotura durante el transporte.

LISTA DE PRODUCTOS NO
SUMINISTRADOS NECESARIOS
DentalMonitoring (REF 2001-007)
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1. INSTRUCCIONES DE USO

ScanBox® (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Cargador tipo C y cable de carga USB-C
INFORMACION DE ATENCION AL
USUARIO

Informe de cualauier incidente grave que haya ocurrido con relacién
al producto a support@dental-monitoring.com y a la autoridad local
competente para productos sanitarios.

Para encontrar el nimero de teléfono local de asistencia al usuario:
www.dental-monitoring.com
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APRESENTACAO

O adaptador de LED ests disponivel numa embalagem individual
que contém um adaptador de LED (REF 1016-001) e umas
Instrucdes de utilizacao.

Foi concebido exclusivamente para ser utilizado com dispositivos
ScanBox*, também comercializados pela Dental Monitoring.

O adaptador de LED ¢ alimentado a bateria e os seus LED ligam-se
e desligam-se ao pressionar um botao tatil durante 2 segundos. A
bateria do adaptador de LED pode ser recarregada atraves de

um carregador de tipo C, que n&o é fornecido na embalagem do
adaptador de LED

FINALIDADE PREVISTA

O adaptador de LED destina-se a ser utilizado como acessorio da
ScanBox®™ para iluminar a boca durante a obtencao de fotografias
da cavidade intraoral com um smartphone.

O adaptador de LED utiliza-se qguando os smartphones nao sao
diretamente compativeis com a ScanBox®™.

INDICACOES

O adaptador de LED destina-se a ser utilizado como parte de

um procedimento de digitalizacdo utilizando a ScanBox®™ sob
orientacéo de um software, desenvolvido e comercializado pela
Dental Monitoring, para monitorizar a satde intraoral e os tratamentos
ortodonticos.

GRUPOS-ALVO

Populacgo-alvo O adaptador de LED esta indicado para pacientes
com mais de 6 anos de idade.

Utilizadores previstos O adaptador de LED destina-se a ser
utilizado por.

« profissionais de saude em clinicas e consultorios profissionais,
como consultérios dentarios;
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« leigos com mais de 6 anos de idade em ambientes ndo
relacionados com cuidados de satide, como a propria residéncia
do paciente.

Tipo de utiizacao/reutilizacdo O adaptador de LED ¢ reutilizavel e
pode ser utilizado por diferentes pacientes em vérias utilizacoes

BENEFICIOS CLiNICOS

Né&o ha beneficios clinicos diretos da utilizacdo do de

ESPECIFICACOES TECNICAS

FONTE DE
ALIMENTACAO:

Bateria de ides de litio de 3,7 V.

LED. O adaptador de LED destina-se a ser utilizado para facilitar
a captacso de digitalizacoes utilizando a ScanBox®™ que serdo
processadas pela Dental Monitoring

DESEMPENHOS CLINICOS

O adaptador de LED ndo apresenta desempenhos clinicos, uma vez
que ndo tem qualquer acdo ou efeito diretos no paciente.
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CARREGAMENTO: USB de tipo C-5V CC1A
PROTEGAO IP: P34

CONDICOES DE ARMAZE- . o g .
NAMENTO: -20°C 3 60°C (-4°F a +140°F)

CONDICOES DE

CARREG&MENTO/ 0°C 2 45°C (32°F a 13°F)
OPERACAO:
1SO 1497 IEC 60601-1-6
. 1SO 13485 IEC 60529
NORMAS APLICADAS: IEC 606011 IEC 6213312
[EC606011-2  UN383




1l. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1l. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo foi testado quanto a compatibiidade
eletromagnética (EMC) de acordo com a norma IEC
60601-1-2:2014 + A12020 e cumpre os requisitos

de emissao e imunidade para uso em ambientes
residenciais. O ambiente de uso pretendido e as
especificacdes de teste detalhadas estao disponiveis
a0 escanear o cdigo QR abaixo,

EFEITOS SECUNDARIOS

Né&o se conhecem efeitos secundarios.

CONTRAINDICACOES

O adaptador de LED ndo deve ser utilizado caso existam ferimentos
na pele ou nas membranas Mucosas.

O adaptador de LED néo se destina a uma utilizacdo cirdrgica ou
pos-cirtrgica, nem a captar fotografias intraorais com outros produtos
que no os comercializados pela Dental Monitoring.

Adverténcias

O adaptador de LED nao deve ser colocado diretamente
dentro da boca do paciente. N&o olhe diretamente para a luz do
adaptador de LED.

O adaptador de LED nao deve ser limpo numa maquina de lavar
nem com agua.

O adaptador de LED nao deve ser limpo sob égua nem sob
gua quente.

O adaptador de LED ndo deve ser exposto a temperaturas/
humidade extremas. Respeite os limites de temperatura/humidade;
- Limites de temperatura de armazenamento de -20°C a 60°C
(-4°F a +140°F)

Limites de temperatura de operacdo/carregamento de 0°C a
45°C (32°F a 13°F)

- Limites de humidade de 35% a 70%
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Nao sdo autorizadas modificaces ao adaptador de LED.

Nao tente substituir a bateria de ies de litio do adaptador de LED.
Nao desmonte o adaptador de LED.

Nao utilize o dispositivo enquanto este estiver a carregar.

Utilize apenas um carregador compativel com poténcia de 5V CC/
poténcia de até 3A com um conector USB-C.

O carregamento poderd aquecer o adaptador de LED. Caso fique
anormalmente quente, desligue-o imediatamente e pare de o utilizar.

Desligue o adaptador de LED da tomada assim que estiver
totalmente carregado. Continuar a carrega-lo podera causar danos
na bateria ou incendié-la.

Se for detetada alguma fuga da bateria de ides de litio no
adaptador de LED, ndo volte a utilizar o adaptador de LED.
O eletrolito contido na bateria € corrosivo e podera causar
queimaduras quimicas ou irritaco.
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A substituicgo da bateria por profissionais sem formacao
adequada pode resultar em curto-circuitos ou sobreaquecimento
da bateria, causando um incéndio.

Se o adaptador de LED estiver danificado e/ou apresentar sinais
de desgaste, como fendas ou fraturas visiveis, e se notar alguma
descoloracéo ou deformacéo, o dispositivo ndo deve ser utilizado.

Para regular os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética
com o objetivo de prevenir situacdes inseguras do produto, foi
implementada a norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020:

O uso deste equipamento junto ou empilhado com outros
dispositivos eletrénicos que ndo sejam fornecidos ou
recomnendados pela Dental Monitoring deve ser evitado,

pois pode resultar em funcionamento inadequado. Se tal

uso for necessario, este equipamento e os outros devem ser
observados para verificar se estdo funcionando normalmente.

- O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam
fornecidos ou recomendados pela Dental Monitoring pode
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resultar em emissées eletromagnéticas aumentadas ou em
menor imunidade eletromagnética do equipamento, o que pode
causar mau funcionamento.

- Mantenha os equipamentos portateis de comunicaco
por radiofrequéncia, como outros dispositivos sem fio ndo
recomendados pela Dental Monitoring, a pelo menos 30 cm (12
polegadas) da fonte de alimentacao ou carregador (incluindo
cabos). A proximidade excessiva pode afetar o funcionamento
do dispositivo.

A utilizacdo de smartphones compativels ndo afeta o
funcionamento do dispositivo.

ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, AVISOS

- Precaugdes

O adaptador de LED nao deve ser utilizado sem uma ScanBox®™.

As seguintes pessoas devem ser auxiliadas por terceiros ao utilizar
o dispositivo:

- criancas até aos 12 anos de idade;

- adultos ou criancas com deficiéncia visual:

- adultos ou criancas com deficiéncia auditiva;

- adlultos ou criancas com qualquer outro problema que possa
impedir que o paciente utilize o dispositivo de forma adequada

Avisos

Este dispositivo ndo & um brinquedo. As criancas devem
ser supervisionadas para assegurar que ndo brincam com o
dispositivo.

INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR

Permita que o dispositivo carregue totalmente antes da primeira
utilizagso.

Limpe o dispositivo de acordo com as instrucdes de limpeza antes da
primeira utilizacgo.

Siga as instrucdes apresentadas diretamente na aplicacao DM para
garantir que o seu smartphone é compativel com o adaptador

de LED.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
DESCRICAO

Indlcadorss LD da bateria
©

? € Botao dealmentacio
Porta Use- (4

@0

oriicio do

emparaiamento do (&)

Sitema e tuacsoso
“uporta de tolemaovel ©

»

Figur 1: LED Adapter
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de LED

Emparelh do adaptad
com a sua ScanBox*

O adaptador de LED podera ser necessario consoante o modelo do
seu telemovel; a aplicacdo deteta automaticamente se é necessario o
adaptador de LED e informa o utilizador.

Conecte o adaptador de LED ao suporte de telemovel, inserindo

a extremidade do adaptador de LED com o sistema de fixacdo no
orificio de emparelhamento do tubo no suporte de telemével (D). Ouvira
um “clique” quando o adaptador de LED estiver devidamente fixo.

Em seguida, conecte o afastador labial em tubo ao adaptador de
LED, inserindo a extremidade do tubo com o sistema de fixacdo no
orificio de emparelhamento do adaptador de LED (), Ouvir um

“clique” quando o afastador labial em tubo estiver devidamente fixo.

Depois, conecte o suporte de telemdvel ao telemdvel. Consulte as
Instrucoes de utilizacdo da ScanBox®'.
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Ligar o adaptador de LED

Assim que o telemdvel estiver conectado ao suporte de telemével, ao
adaptador de LED e ao afastador labial em tubo, togue no botao de
alimentacao durante 2 segundos para ligar o LED @)

Desligar o adaptador de LED

Assim que tiver concluido a digitalizacao, toque no botdo de
alimentacao durante 2 segundos para desligar o LED

D do adaptad
e da ScanBox*"

Cormece por remover o suporte de telemovel do telemnavel. Consulte
as Instruces de utiizacdo da ScanBox®™.

de LED

Em seguida, remova o afastador labial em tubo do adaptador de
LED, segurando no afastador labial em tubo com uma mao e no
resto do sisterna com a outra m&o e puxando o afastador labial em

tubo para a frente,

Depois, remova o adaptador de LED do suporte de telemovel,
segurando no suporte de telemavel com uma mao e no adaptador de
LED com a outra e puxando o adaptador de LED para a frente.

O adaptador de LED e o suporte de telemével podemn ser
armazenados sempre conectados.

Recarregar o adaptador de LED

Use somente um cabo de carregamento USB-C com menos de 3
metros (9,84 pés) de comprimento e um carregador DC de 5V.

Conecte o cabo de carregamento a entrada para carregamento do
dispositivo na parte frontal do adaptador de LED (). Certifique-se
de que ndo ha residuos nem humidade na entrada antes de o
conectar.

Ligue o carregador a uma tomada elétrica padrao (100-240 V CA)
Certifique-se de que o dispositivo fica pousado numa superficie seca
e plana durante o carregamento. Evite carregé-lo sobre
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materiais moles, como roupa de cama ou toalhas, para evitar o
sobreaquecimento,

O indicador de carregamento piscara para confirmar o carregamento
Consulte o guia do indicador para verificar o estado do
carregamento.

Desligue o carregador assim que o dispositivo estiver totalmente
carregado (aproximadamente 3h40). A luz ficara verde e deixara
de piscar @.

Evite sobrecarregar sempre que possivel, para prolongar a vida da
bateria

INSTRUCGES PARA DISPOSITIVOS REU-
TILIZAVEIS

Tem de ser respeitado o seguinte procedimento de limpeza:

- antes e depois de cada utiizacZo, impe o adaptador de LED usando

um toalhete biocida ou spray biocida e toalhetes de papel descartaveis.
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- Deixe o adaptador de LED secar ao ar.

INSTRUCOES PARA EMBALAGENS
DANIFICADAS/PRODUTOS DANIFICADOS
Se a embalagem se apresentar danificada ou aberta antes da
utilizagao, devolva a embalagem a sua clinica ou consultdrio ou &
Dental Monitoring, entrando em contacto através de:

rt@dental

INSTRUCOES PARA VERIFICACAO

O dispositivo deve ser devidamente montado antes da utilizacao
com a ScanBox®re.

O indicador de LED néo deve estar cor de laranja antes da utilizacao.
Se o indicador de LED estiver cor de laranja, volte a carregar o
adaptador de LED.
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ARMAZENAMENTO

/Armazene-o num local fresco e seco.

Mantenha-o protegido da luz solar direta, fontes de calor ou
chamas abertas.

Nao exponha o dispositivo a temperaturas superiores a 60°C
(140°F).

Evite ambientes de elevada humidade (p. ex. quartos de banho
sem ventilagao).

Certifique-se de que o produto é guardado na ScanBoxPrr= ficar
protegido de humidade e poeiras.

Nao o armazene préximo de agua ou em areas onde haja o risco
de condensac&o ou salpicos.

ELIMINACAO

O adaptador de LED no pode ser eliminado juntamente com o

lixo comum. Siga a regulamentacéo local quanto & eliminacdo de
baterias de litio.

da bateria apenas por

Desaperte 0s 4 parafusos,

2. Remova a tampa do adaptador de LED.

3. Desaperte os 2 parafusos da placa de circuito impresso,
4.

Remova a placa de circuito impresso e desligue a bateria.

o

Descole a bateria.

VIAGENS

Em caso de viagem, os dispositivos devem ser mantidos na bolsa de
malha fornecida com a ScanBox®™.

Assegure-se de gue os dispositivos ndo sdo embalados em espaco
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insuficiente para evitar qualquer deformacao ou quebra durante o
transporte.

LISTA DE PRODUTOS NECESSARIOS NAO
INCLUIDOS NA EMBALAGEM
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBoxP* (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Carregador de tipo C e cabo de carregamento de tipo USB-C
INFORMAGCOES SOBRE ASSISTENCIA AO
UTILIZADOR

Comunique qualquer incidente grave que ocorra com o dispositivo a

support@dental-monitoring.com e as autoridades locais competentes

para assuntos relacionados com dispositivos médicos,
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Para obter o numero de telefone dos servicos locais de assisténcia ao
utilizador: www.dental-monitoring.com

pt
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PRESENTATIE

De LED Adapter is per stuk verpakt, met in de verpakking een LED
Adapter (REF 1016-001) en een Gebruiksaanwijzing.

Het product is exclusief bedoeld voor gebruik met ScanBox®re-
apparaten die ook door Dental Monitoring op de markt worden gebracht.

De LED Adapter werkt op een accu. De ledlampjes worden in- en
uitgeschakeld als u de aanrakingsgevoelige knop 2 seconden
aanraakt. De accu van de LED Adapter kan worden opgeladen met
een type-C-oplader. Deze is niet inbegrepen in de verpakking van
de LED Adapter.

BEOOGD DOEL

De LED Adapter is bedoeld voor gebruik als accessoire bij de
ScanBox®, om de mond te verlichten zodat er met een smartphone
foto's van de mondholte kunnen worden gemaakt

De LED Adapter wordt gebruikt wanneer smartphones niet direct
compatibel zijn met de ScanBox™.

INDICATIES

De LED Adapter is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een
softwaregestuurde scanprocedure met ScanBox®™. Het geheel is
ontwikkeld en op de markt gebracht door Dental Monitoring, voor
het monitoren van de intraorale gezondheid en orthodontische
behandelingen.

DOELGROEPEN

Doelgroep: De LED Adapter is geindiceerd voor gebruik door
patiénten ouder dan 6 jaar.

Beoogde gebruikers: De LED Adapter is bedoeld voor gebruik door:

+ Tandheelkundige professionals in professionele zorginstellingen,
Zzoals een tandartspraktij
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+ Niet-professionals ouder dan 6 jaar in een niet-zorgomgeving, zoals
bij de patiént thuis.

Type gebruik/hergebruik: De LED Adapter is herbruikbaar en geschikt
voor herhaald gebruik door meerdere patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN

Gebruik van de LED Adapter levert geen direct kiinisch voordeel op.
Het doel van de LED Adapter is om het maken van scans met de

a te verg ljken, die vervolgens worden verwerkt door
Dental Monitoring.

KLINISCHE PRESTATIES

De LED Adapter levert geen kiinische prestaties, aangezien deze geen
directe werking of rechtstreeks effect op de patiént heeft
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

STROOMVOORZIENING:

Lithium-ion-accu 3,7V

‘OPLADEN:

USB-type-C -5V DC1A

IP-BESCHERMING:

P34

BEWAAROMSTAN-
DIGHEDEN:

-20 °C tot 60 °C (-4 °F tot +140 °F)

OPLAAD-/WERKOMSTAN-
DIGHEDEN

0°Ctot 45 °C (32 °F tot 13 °F)

TOEGEPASTE NORMEN

1SO 14971 IEC 60601-1-6
1SO 13485 IEC 60529
IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3
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Dit apparaat is getest op elektromagnetische compati-
biliteit (EMC) volgens IEC 60601-1-2:2014 + AT2020 en
voldoet aan de emissie- en immuniteitseisen voor ge-
bruik in woonomgevingen. De gedetailleerde bedoelde
gebruiksomgeving en testspecificaties zin beschikbaar
door de QR-code hieronder te scannen

BIJWERKINGEN
Er ziin geen bijwerkingen bekend.
CONTRA-INDICATIES

De LED Adapter mag niet worden gebruikt in geval van beschadigde
huid of beschadigd slimvlies.

De LED Adapter is niet bestemd voor gebruik tidens of na operaties
en ook niet voor het maken van intraorale foto's met andere
producten dan die door Dental Monitoring op de markt worden
gebracht.

MAATREGELEN, AANDACHTSPUNTEN

- Waarschuwingen

De LED Adapter mag niet direct in de mond van de patiént
worden gebracht.

Kijk niet direct in het licht van de LED Adapter.

De LED Adapter mag niet worden gereinigd met water of in een
vaatwasser.

De LED Adapter mag niet worden ondergedompeld in water of
met heet water worden gereinigd,

De LED Adapter mag niet worden blootgesteld aan extreme
temperaturen/luchtvochtigheid. Houd u aan de grenswaarden voor
temperatuur/luchtvochtigheid:

- Bewaartemperatuur tussen de -20°C en 60°C (-4°F tot +140°F)
- BWerkings- en oplaadtemperatuur tussen de 0°C en 45°C
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- (32°F tot N3°F)
- Luchtvochtigheidsgraad tussen de 35% en 70%

Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan de
LED Adapter.

Probeer niet om de lithium-ion-accu van de LED Adapter te
vervangen.

Haal de LED Adapter niet uit elkaar.
Gebruik het apparaat niet tijdens het opladen

Gebruik uitsluitend een compatibele oplader met een vermogen van 5V
DC/een stroomsterkte tot 3A met een USB-C-aansluiting.

Bij het opladen kan de LED Adapter warm worden. Wordt deze
warrner dan normaal, haal de stekker dan direct uit het stopcontact en
staak het gebruik.

Haal de LED Adapter van de stroom zodra deze volledig is opgeladen
Continu opladen kan beschadiging van de accu of brand veroorzaken.
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Gebruik de LED Adapter niet meer als u merkt dat de lithium-ion-accu
lekt. De elektrolyt in de accu is een bijtende stof en kan chemische
verbranding of irritatie veroorzaken.

Vervanging van de accu door onvoldoende getraind personeel kan
leiden tot kortsluiting of een oververhitte accu, waardoor brand
kan ontstaan.

Gebruik de LED Adapter niet wanneer het apparaat is beschadigd
en/of tekenen van slijtage vertoont, zoals zichtbare barsten of
breuken, verkleuring of vervorming,

Om de eisen voor Elektromagnetische Compatibilteit te regelen
met als doel onveilige productsituaties te voorkomen, is de norm
IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020 ingevoerd

- Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere
elektronische apparaten die niet door Dental Monitoring zijn
geleverd of aanbevolen, moet worden vermeden omdat dit tot
onjuiste werking kan leiden. Als dergelij gebruik noodzakelijk
is, moeten dit apparaat en de andere apparatuur worden
geobserveerd om te verifigren of ze normaal functioneren.
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- Het gebruik van accessoires, transducers en kabels die niet
Ziin geleverd of aanbevolen door Dental Monitoring kan leiden
tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit apparaat en tot
storingen leiden.

- Houd draagbare radiofrequentiecommunicatieapparatuur, zoals
andere draadloze apparaten die niet door Dental Monitoring
worden aanbevolen, op minstens 30 cm (12 inch) afstand van de
voedingsadapter of oplader (inclusief kabels). Te dichtbij komen
kan de werking van het apparaat beinvioeden.

Het gebruik van compatibele smartphones heeft geen invioed
op de werking van het apparaat.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGS-
MAATREGELEN, AANDACHTSPUNTEN
- Voorzorgsmaatregelen

De LED Adapter mag niet worden gebruikt zonder een ScanBox®™.

De volgende populatie dient bij gebruik van het hulpmiddel door een

derde te worden geholpen:

- Kinderen tot 12 jaar;

- slechtziende volwassenen of kinderen;

- slechthorende volwassenen of kinderen;

- volwassenen of kinderen met een andere aandoening waardoor
de patient het hulpmiddel mogelik niet goed kan gebruiken.

Aandachtspunten

Dit is geen speelgoed. Houd toezicht op kinderen om te
voorkomen dat ze met het hulprniddel spelen

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Laad het apparaat volledig op voor het eerste gebruik.

Reinig het apparaat voor het eerste gebruik volgens de
reinigingsinstructies

Volg nauwgezet de instructies die u in de DM-app ziet om te zorgen
dat uw smartphone compatibel is met de LED Adapter. 79
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Afbeelding 1: LED Adapter
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De LED ad
koppelen

De LED Adapter kan vereist zijn, afhankelijk van uw telefoonmodel.
De applicatie detecteert automatisch of de LED Adapter nodig is, en
laat dit aan u weten.

aan uw

Koppel de LED Adapter aan de telefoonsteun door het uiteinde van
de LED Adapter met het kiiksysteem in het buiskoppelingsgat van
de telefoonsteun te steken (). U hoort een ‘kiik’ als de LED Adapter
correct is bevestigd.

Bevestig vervolgens de mondspreiderbuis aan de LED Adapter door
het uiteinde van de buis met het kliksysteem in het buiskoppelingsgat
van de LED Adapter te steken ). U hoort een ik’ als de
mondspreiderbuis correct is bevestigd

Zet vervolgens de telefoonsteun op de telefoon. Zie de
Gebruiksaanwijzing van de ScanBox®r.
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De LED adapter inschakelen

Zodra de telefoon is gekoppeld aan de telefoonsteun, de LED Adapter
en de mondspreiderbuis, raakt u de aan-/uitknop gedurende 2
seconden aan om de LED Adapter in te schakelen

De LED adapter uitschakelen

Zodra uw scan klaar is, raakt u de aan-/uitknop gedurende 2 seconden
aan om de LED Adapter uit te schakelen (5.

De LED adapter loskoppelen van de
ScanBoxPr

Maak eerst de telefoonsteun los van de telefoon. Zie de
Gebruiksaanwijzing van de ScanBox®™.

Maak vervolgens de mondspreiderbuis los van de LED Adapter. Houd
hierbij de mondspreiderbuis in uw ene hand en de rest van het systeem in
de andere. Trek de mondspreiderbuis naar voren.

Haal vervolgens de LED Adapter los van de telefoonsteun. Houd
hierbij de telefoonsteun in uw ene hand en de LED Adapter in de
andere. Trek de LED Adapter naar voren.

De LED Adapter en de telefoonsteun mogen aan elkaar blijven zitten
wanneer u het apparaat opruimt.

De LED Adapter opladen

Gebruik alleen een USB-C-oplaadkabel van minder dan 3 meter (9,84
voet) en een 5V DC-lader.

Steek de oplaadkabel in de oplaadpoort aan de voorkant van de LED
Adapter (9). Zorg, voordat u de oplader aansluit, dat er geen vuil of
vocht in de poort zit.

Steek de oplader in een standaard stopcontact (100-240 V AC). Zorg
dat het apparaat tijdens het opladen op een vlakke, droge ondergrond
ligt. Leg het apparaat tijdens het opladen niet op zachte materialen
20als beddengoed of handdoeken, om oververhitting te voorkomen,
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Het laadlampie knippert om aan te geven dat het apparaat oplaadt
Zie de informatie over het laadlampje om de oplaadstatus te
controleren.

Koppel de oplader los zodra het apparaat volledig is opgeladen (na
ongeveer 3 uur en 40 minuten). Het laadlampje wordt groen en stopt
met knipperen @.

Voorkom overladen om de levensduur van de accu te verlengen.

INSTRUCTIES VOOR HERBRUIKBARE
HULPMIDDELEN

De onderstaande reinigingsprocedure dient te worden gevolgd:

- Voor en na elk gebruik reinigt u de LED Adapter met behulp van
een biocidedoekje of een biocidespray in combinatie met papieren
doekjes voor eenmalig gebruik

Laat de LED Adapter aan de lucht drogen.
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INSTRUCTIES BlJ BESCHADIGDE
VERPAKKING/BESCHADIGD PRODUCT
Als voor gebruik blijkt dat de verpakking beschadigd of al geopend is,

brengt u het pakket terug naar uw praktijk of stuurt u het terug naar
Dental Monitoring door contact op te nemen via

INSTRUCTIES VOOR VERIFICATIE

Het hulpmiddel moet voor gebruik met de ScanBoxP™ op de juiste
wijze in elkaar worden gezet.

Het ledlampje mag niet oranje zijn voordat u het product gebruikt. Als
het ledlampie oranje is, moet u de LED Adapter opladen.

OPSLAG
+ Koel en droog bewaren.

+ Niet blootstellen aan direct zonlicht, warmtebronnen of open vuur.
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Het apparaat niet blootstellen aan temperaturen boven de 60°C
(140°F).

Vermijd omgevingen met een hoge luchtvochtigheid (bijv. een
niet-geventileerde badkamer),

Bewaar het product in de ScanBox®™ om het te beschermen
tegen vocht en vuil,

Niet bewaren in de buurt van water of op een plek met risico op
condensatie of spatten.

AFVALVERWIJDERING

De LED Adapter mag niet met het huishoudelik afval worden
weggegooid. Volg de lokale richtlijnen voor het weggooien van
lithium-ion-accu’s.

Verwijdering van de accu, enkel door gekwalificeerd personeel:

1. Schroef de vier schroeven los.

2. Haal het Klepje van de LED Adapter eraf
3. Schroef de twee printplaatschroeven los
4. Haal de printplaat eruit en ontkoppel de accu

5. Haal de accu los.

REIZEN

Als u op reis gaat, moet het hulpmiddel in het gazen zakje worden
bewaard dat is meegeleverd met de ScanBox®™.

Zorg dat de hulpmiddelen niet te strak ingepakt zijn, om vervorming
of breuk tijdens het vervoer te voorkomen

LIJST MET BENODIGDE NIET-
MEEGELEVERDE PRODUCTEN
DentalMonitoring (REF 2001-007)
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ScanBox® (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Type-C-oplader en een USB-C-oplaadkabel
HULP VOOR GEBRUIKERS

Gelieve elk ernstig voorval gerelateerd aan dit hulomiddel te melden

aan support@dental-monitoring.com en aan de lokale bevoegde
autoriteit voor medische hulpmiddelen.

Uw lokale telefoonnummer van de klantenservice vindt u hier:
www.dental-monitoring.com
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PREZENTACJA

Adapter LED jest dostepny jako pojedynczy wyréb w opakowaniu
zawierajacym jeden Adapter LED (REF 1016-001) i jedna instrukcje
uzytkowania.

Jest przeznaczony do stosowania wylacznie z urzadzeniami ScanBoxPre
réwniez sprzedawanymi przez firme Dental Monitoring,

Adapter LED jest zasilany bateryjnie i umozliwia wiaczanie oraz
wylaczanie oswietlenia LED przed dotkniecie przycisku dotykowego
i przytrzymanie go przez 2 sekundy. Baterie adaptera mozna
natadowac przy uzyciu fadowarki z e ztaczem typu C, ktora nie jest
dotaczana do opakowania adaptera LED.

PRZEZNACZENIE

Adapter LED jest przeznaczony do uzycia jako akcesorium do
urzadzenia ScanBoxP™ w celu oswietlenia wnetrza jamy ustnej
podczas wykonywania jej zdjec przy uzyciu smartfona

Adaptera LED nalezy uzyc, jesli uzywany smartfon nie jest
bezposrednio kompatybilny z urzadzeniem ScanBox®".

WSKAZANIA

Adapter LED jest przeznaczony do stosowania podczas procedury
skanowania przy uzyciu urzadzenia ScanBox®™ kierowanej przez
oprogramowanie, opracowane i sprzedawanej przez firme Dental
Monitoring oraz stuzace] do monitorowania stanu zdrowia jamy ustnej
i leczenia ortodontycznego,

GRUPY DOCELOWE

Populacja docelowa: Adapter LED jest przeznaczony dia pacientéw
w wieku powyzej 6 lat.

Planowani uzytkownicy: Adapter LED jest przeznaczony do stosowania
przez nastepuiace osoby:

+ Pracownik ochrony zdrowia w profesjonalnych placéwkach
ochrony zdrowia, np. w gabinecie dentystycznym
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+ Inne osoby w wieku powyzej 6 lat w Srodowisku niezwiazanym z
opieka zdrowotna, np. w domu pacjenta.

Typ uzytkowania / ponownego uzytkowania: Adapter LED jest
wyrobem wielokrotnego uzytku i moze byc uzywany wiele razy, przez
wielu pacjentow.

ZALETY KLINICZNE

Nie wystepuja bezposrednie zalety kliniczne uzytkowania adaptera
LED. Adapter LED jest przeznaczony do utatwienia wykonywania
skanow przy uzyciu urzadzenia ScanBoxP™, ktdre nastepnie sa
przetwarzane przez firme Dental Monitoring.

WYNIKI KLINICZNE

Adapter LED nie ma znaczenia klinicznego, poniewaz nie ma
bezposredniego oddzialywania | wplywu na pacjenta.
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DANE TECHNICZNE

ZASILANIE:

Bateria litowo-jonowa 3.7

+LADOWANIE:

USB typuC—5V DC1A

KLASA OCHRONY IP:

P34

'WARUNKI PRZECHOWY-
‘WANIA:

Od -20°C do 607°C (od -4°F
do +140°F)

'WARUNKI LtADOWANIA/ Od 0°C do 45°C (od 32°F
ROBOCZE: do N3°F)
1SO 14971 IEC 60601-1-6
. 1SO 13485 IEC 60529
OBOWIAZUJACE NORMY: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3
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Urzadzenie zostato przetestowane pod katem
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) zgodnie
z norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 i spetnia wyma-
gania dotyczace emisji i odpornosci na zaktdcenia w
srodowiskach mieszkalnych. Szczegdtowe informacie o
zamierzonym srodowisku Uzytkowania i specyfikacjach
testowych sa dostepne po zeskanowaniu ponizszego
kodu GR.

EFEKTY UBOCZNE
Brak znanych efektow ubocznych,
PRZECIWWSKAZANIA

Adaptera LED nie nalezy stosowac w przypadku zranionej skory lub
uszkodzonej btony $luzowej

Adapter LED nie jest przeznaczony do uzytku chirurgicznego ani
pooperacyjnego, ani do wykonywania zdje¢ wnetrza jamy ustnej

przy uzyciu produktéw innych niz sprzedawane przez firme Dental
Monitoring.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI,
UWAGI

Ostrzezenia

Adaptera LED nie nalezy umieszcza¢ bezposrednio w jamie
ustnej pacjenta.

Nie nalezy patrze¢ bezposrednio w $wiatto adaptera LED.
Adaptera LED nie nalezy czy<ci¢ w zmywarce ani woda

Adaptera LED nie nalezy czyscic¢ pod woda ani pod woda w
wysokiej temperaturze.

Adaptera LED nie nalezy wystawiac na dziatanie bardzo wysokich
temperatur/wilgoci. Nalezy przestrzegac podanych zakresow
temperatur/wilgotnosci
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Zakres temperatury przechowywania: od -20°C do 60°C (od

4°F do +140°F)

- Zakres temperatury roboczej/tadowania: od 0°C do 45°C (od
32°F do 13°F)

- Zakres wilgotnosci: od 35% do 70%

Adaptera LED nie wolno poddawac zadnym modyfikacjom.
Nie nalezy dokonywac préb wymiany baterii litowo-jonowej
adaptera LED.

Nie nalezy demontowac adaptera LED.

Nie nalezy uzywac wyrobu w trakcie tadowania.

Nalezy uzywac wytacznie kompatybilnej tadowarki z napigciem

znamionowym 5V DC / mocg znamionowa do 3 A, ze ztaczem
USB-C.

Podczas fadowania Adapter LED moze si¢ nagrzewac. Jesli
osiagnie wyjatkowo wysoka temperature, nalezy go natychrmiast
odtaczyc | zaprzestac jego uzytkowania.
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Adapter LED nalezy odfaczy¢ od tadowarki po osiagnieciu
petnego poziomu fadowania. Dalsze fadowanie moze spowodowac
uszkodzenie bateri lub pozar.

W przypadku zauwazenia wycieku  baterii ltowo-jonowej na
adapterze LED nalezy zaprzestac jego uzytkowania. Elektrolit
Zzawarty w bateril jest Zracy | moze spowodowac oparzenia
chemiczne lub podraznienia,

Wymiana bateri przez niedostatecznie przeszkolone osoby moze
skutkowac powstaniem zwarcia i przegrzania baterii, co moze
spowodowac pozar.

Jesli Adapter LED jest uszkodzony i (Iub) sa na nim widoczne
Slady zuzycia, takie jak pekniecia lub odfamania, odbarwienia lub
skrzywienia, nalezy zaprzestac uzytkowania wyrobu

Aby uregulowac wymagania dotyczace Kompatybilnosci
Elektromagnetycznej w celu zapobiegania niebezpiecznym
sytuacjom z produktem, wdrozono norme IEC 60601-1-2:2014
+ A12020;
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- Nalezy unikac uzywania tego sprzetu w poblizu lub w stosie z
innymi urzadzeniami elektronicznymi, ktore nie sa dostarczone
ani zalecane przez Dental Monitoring, poniewaz moze to
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jesli taki sposob
uzytkowania jest konieczny, nalezy obserwowac to urzadzenie i
inne, aby upewnic sig, ze dziataja prawidtowo.

- Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych iz
dostarczone lub zalecane przez Dental Monitoring moze
prowadzi¢ do zwiekszenia emisji elektromagnetycznych lub
2zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia, co
moze powodowac jego nieprawidiowe dziatanie.

Przechowuj przenosny sprzet komunikacji radiowej, taki jak
inne urzadzenia bezprzewodowe niezalecane przez Dental
Monitoring, co najmniej 30 cm (12 cali) od zasilacza lub
tadowarki (w tym kabli). Zbyt bliskie potozenie moze wplynac
na dziatanie urzadzenia.

- Korzystanie z kompatybilnych smartfonéw nie ma wptywu na
dziatanie urzadzenia.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI,

UWAGI

Srodki ostroznosci
Adaptera LED nie nalezy uzywac bez urzadzenia ScanBoxe™

Nastepujace grupy uzytkownikéw powinny korzystac z pomocy oséb

trzecich przy obstudze wyrobu:

- dzieci w wieku ponizej 12 lat,

- niedowidzace osoby doroste i dzieci,

- niedostyszace osoby doroste i dzieci,

- osoby doroste i dzieci z jakimikolwiek innymi dolegliwosciami,
ktdre moga uniemozliwi¢ pacientowi prawidtowa obstuge
urzadzenia.

Uwagi

Wyrdb nie jest zabawka. Dzieci powinny by¢ nadzorowane, aby nie
bawity sie wyrobem.
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INSTRUKCJA PRZED ROZPOCZECIEM
UZYTKOWANIA
Przed pierwszym uzyciem wyrdb nalezy calkowicie natadowac.

Przed pierwszym uzyciem wyrdb nalezy wyczyscic zgodnie z
instrukcja uzytkowania

Aby sprawdzic, czy smartfon jest bezposrednio kompatybilny
z adapterem LED, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi bezposrednio w aplikacji DM App.
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PODCZAS UZYTKOWANIA
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Figura 1: Adaptador de LED
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N P
ScanBox®

W zaleznosci od modelu telefonu moze by¢ wymagane uzycie
adaptera LED; aplikacja automatycznie wykryje, czy Adapter LED jest
wyrnagany, i wyswietli odpowiednie powiadornienie.

ptera LED z urzadzeni

Nalezy podiaczyc Adapter LED do uchwytu telefonu, wkiadajac koniec
adaptera LED 7 systemern zaciskowym do otworu pofaczeniowego
rurki retraktora policzkowego w uchwycie telefonu (D). Gdy Adapter
LED zostanie prawidiowo zamocowany, rozlegnie sie Klikniecie.

Nastepnie nalezy podiaczyc rurke retraktora policzkowego do
adaptera LED, wkiadajac koniec rurki z systemem zaciskowym do
otworu pofaczeniowego adaptera LED Q). Gdy rurka retraktora
policzkowego zostanie prawidiowo zamocowana, rozlegnie sie
Kikniecie.

Nastepnie nalezy podtaczyc uchwyt telefonu do telefonu.
Odpowiednie informacje mozna znalezé w instrukcii uzytkowania
urzadzenia ScanBox.

W LED

Po potaczeniu uchwytu telefonu, adaptera LED i rurki retraktora
policzkowego nalezy dotknac przycisku zasilania i przytrzymac go
przez 2 sekundy, aby wiaczy¢ oswietlenie LED @),

Wytaczanie adaptera LED

Po zakoriczeniu skanowania nalezy dotknac przycisku zasilania i
przytrzymac go przez 2 sekundy, aby wytaczy¢ oswietlenie LED )

Roztaczanie adaptera LED i urzadzenia
ScanBoxr"

Najpierw nalezy odfaczy¢ uchwyt telefonu od telefonu. Odpowiednie
informacje mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania urzadzenia
ScanBox®.

Nastepnie nalezy odlaczy¢ rurke retraktora policzkowego od adaptera
LED, trzymajac rurke retraktora policzkowego w jedne] con i system w
drugiej oraz ciagnac rurke retraktora policzkowego do przodu.
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W dalszej kolejnosci nalezy odtaczy¢ Adapter LED od uchwytu
telefonu, trzymajac uchwyt telefonu w jednej dioni | Adapter LED
Adapter w drugiej i ciagnac Adapter LED do przodu.

Adapter LED i uchwyt telefonu mozna przechowywac bez ich
roziaczania.

tadowanie adaptera LED

Uzywaj wylacznie kabla do tadowania USB-C krdtszego niz 3 metry
(9.84 stopy) oraz tadowarki 5V DC.

Kabel tadowania nalezy podiaczy¢ do gniazda fadowania znajdujacego
sie z przodu adaptera LED (). Przed podiaczeniem kabla nalezy sie
upewni¢, czy w gniezdzie nie ma zadnych zanieczyszczer ani wilgoci.

tadowarke nalezy podiaczy¢ do standardowego gniazda $ciennego
(100-240 V AC). Podczas fadowania wyrdb powinien znajdowac sie
na plaskie], réwnej powierzehni. Nalezy unikad tadowania wyrobu na
miekkich materiatach, np. posciel lub recznikach, aby nie doprowadzic
do jego przegrzania.
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Migajacy wskaznik tadowania stanowi potwierdzenie, ze wyréb jest
tadowany ®). Aby sprawdzic stan fadowania, nalezy zapoznac sie z
informacjami na temat wskaznika tadowania

Gdy wyréb bedzie catkowicie natadowany (po okoto 3 godz. 40 min),
tadowarke nalezy odiaczyc. Wskaznik fadowania bedzie $wiecit sie na
Zielono statym éwiatiem @)

W miare mozliwosci nalezy unika¢ nadmiernego tadowania, aby
wydtuzy¢ zywotnosc bateri

INSTRUKCJE DOTYCZACE WYROBOW
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Nalezy przestrzega¢ ponizszej procedury czyszczeniai

- Przed kazdym uzyciem i po uzyciu nalezy wyczysci¢ Adapter
LED przy uzyciu chusteczki lub sprayu dezynfekujacego oraz
jednorazowych recznikéw papierowych

- Nastepnie Adapter LED nalezy pozostawic do wyschniecia na
powietrzu.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE
USZKODZONYCH OPAKOWAN/
WYROBOW

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte przed uzyciem,

nalezy zwrécic je do placéwki ochrony zdrowia lub firmy Dental
Monitoring, wysylajac wiadomos¢ na adres
support@dental-monitoring.com

INSTRUKCJA WERYFIKACJI

Przed uzyciem z urzadzeniemn ScanBox® wyrob nalezy prawidiowo
zmontowac.

Przed uzyciem wyrobu wskaznik LED nie powinien $wieci¢ na
pomarariczowo. Jesli wskaznik LED $wieci na pomarariczowo, nalezy
ponownie natadowac Adapter LED.

PRZECHOWYWANIE

Wyrdb nalezy przechowywac w chiodnym, suchym miejscu

Nie nalezy go narazac na oddziatywanie bezposrednich promieni
stonecznych, zrédet ciepta ani otwartego ognia.

Wyrobu nie nalezy narazac na oddziatywanie temperatury powyzej
60°C (140°F).

Nalezy unikac srodowisk o wysokiej wilgotnosci (np. tazienek
bez wentylacji.

Nalezy pamigtac o przechowywaniu wyrobu w urzadzeniu
ScanBox#, aby chroni¢ go przed wilgocia i kurzem.

Wyrobu nie nalezy przechowywac w poblizu wody lub w
miejscach narazonych na kondensacje pary wodnej badz rozpryski
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UTYLIZACJA

Adaptera LED nie nalezy utylizowac z odpadami domowymi. Nalezy
postepowac zgodnie z przepisami dotyczacymi utylizaci bateri
litowych.

Utyli: baterii i
przeszkolony personel:
Odkrecic 4 sruby.

2. Zdja¢ pokrywe adaptera LED.

3. Odkrecic¢ 2 $ruby plytki PCB.

4. Wyjac ptytke PCB i odtaczyé baterie.
5. Wyjac baterie.

PODROZ

W przypadku podrézy wyroby nalezy przechowywac w torebce z

94

siateczki dofaczonej do urzadzenia ScanBox®™.

Nalezy upewnic sie, ze wyroby nie s3 zbyt ciasno zapakowane, aby
zapobiec ich deformacii lub uszkodzeniu podczas transportu.

LISTA WYMAGANYCH PRODUKTOW
NIEDOSTARCZANYCH W ZESTAWIE
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBox® (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

tadowarka typu C i kabel fadowania USB-C
INFORMACJE DOTYCZACE POMOCY DLA
UZYTKOWNIKA

Wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwiazku z wyrobem,
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1. KAYTTOOHJE

nalezy zgfaszac na adres support@dental-monitorina.com oraz do
lokalnego whasciwego organu ds. wyrobow medycznych

Lokalny numer telefonu pomocy technicznej mozna znalez¢ na stronie:
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PAKKAUSSISALTO

LED sovitin toimitetaan yksittaispakattuna. Pakkauksessa on yksi
LED sovitin (vitenro 1016-001) ja yksi kayttéohje.

Sovitinta saa kayttaa ainoastaan Dental Monitoringin markkinoimien
ScanBoxrr-laitteiden kanssa.

LED sovitin toimil akulla. LED-valot sytytetaan ja sammutetaan
painamalla kosketuspainiketta kahden sekunnin ajan. LED sovittimen
akku ladataan C-tyypin laturilla, jota ei toimiteta LED sovittimen
mukana

KAYTTOTARKOITUS

LED sovitin on ScanBox®:n lisavaruste, jolla voidaan valaista suuta,
kun alypuhelimella otetaan kuvia suuontelosta.

LED sovitinta kaytetan, kun &lypuhelin ei ole suoraan yhteensopiva
ScanBox®-laitteen kanssa
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KAYTTOAIHEET

LED sovitinta ksytetaan osana ohjelmisto-ohjattua skannausta
ScanBox#e-laitteella. Kyseesss on Dental Monitoringin kehittams ja
markkinoima laite, jolla seurataan suun terveytta ja oikomishoitoja

KOHDERYHMAT
Kohdevaesté: LED sovitin on tarkoitettu yli 6-vuotiaille potilaille.
Tarkoitetut kiyttajat: LED sovitin on tarkoitettu seuraaville kéyttsjille

Terveydenhuollon ammattihenkilét, jotka harjoittavat ammattiaan
terveydenhuollon toimitiloissa, kuten hammaslsaksrin vastaanotolla.

Vli 6-vuotiaat muut kuin terveydenhuolion ammattinenkilst, jotka
kayttavat laitetta muissa kuin terveydenhuollon toimitiloissa, kuten
potilaan kotona.

Kaytto/uudelleenkaytté: LED sovitin on uudelleenkaytettava laite,
jota voidaan kayttaa useilla potilailla moneen kertaan.
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KLIINISET EDUT

LED sovittimen kaytosta ei ole suoranaisia kliinisia etuja. LED sovitin
helpottaa ScanBoxPr-laitteella tehtavaa skannausta, joka kasitellaan
Dental Monitoring -ratkaisulla.

KLIININEN SUORITUSKYKY

LED sovittimella ci ole Kiiinista suorituskykys, sill3 siin ei ole suoraan
potilaaseen vaikuttavaa toimintoa

TEKNISET TIEDOT

SAILYTYSOLOSUHTEET: -20-60 C (-4°F—+140°F)
LATAUS-/ e
KAYTTOOLOSUHTEET: 0-45 C (2°F-N3°F)
10 14971 IEC 60601-1-6
SOVELLETUT 150 13485 IEC 60529
STANDARDIT: IEC 606011 IEC 62133-1-2
[EC606011-2  UN383

Tama laite on testattu séhkdmagneettisen yhteensopi- E"

vuuden (EMC) osalta standardin IEC 60601-1-2:2014
VIRTALAHDE: Litiumioniakku 3.7 V/ + AT:2020 mukaisesti ja tayttas paasto- ja hairion-
ikset asuinympéri k I
LATAUS: USB, tyyppi C, 5V DC 1A Tarkernmat kdyttotarkoitukset ja testierittelyt ovat
saatavilla skannaamalla alla oleva QR-koodii
IP-SUOJAUS: P34 SIVUVAIKUTUKSET

Ei tunnettuja sivuvaikutuksia. 97

VASTA-AIHEET

LED sovitinta ei saa kayttaa, jos iho tai limakalvot ovat vaurioituneet.

LED sovitin ei ole tarkoitettu kirurgiseen tai leikkauksenjalkeiseen
Kkayttson eiké suunsisaiseen kuvaamiseen muilla kuin Dental
Monitoring -yhtién markkinoimila tuotteilla.
VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA
HUOMAUTUKSET

Varoitukset

LED sovitinta ei saa laittaa suoraan potilaan suuhun. Ala katso
LED sovittimen valoon suoraan.

LED sovitinta ei saa puhdistaa vedells tai astianpesukoneessa

LED sovitinta ei saa puhdistaa upottamalla se veteen tai kuumalla
vedella,

LED sovitinta ei saa altistaa aarimmaisille ampdtiloille tai

kosteudelle. Lampotila- ja kosteusrajoituksia on noudatettava

- séilytysldmpotila -20-60 °C (-4 °F - +140 °F)
- kaytto-/latauslampstila 0-45 °C (32-113 °F)
- kosteus 35-70 %

LED sovitinta ei saa muokata millaan tavalla,
Ala vaihda LED sovittimen akkua.
LED sovitinta ei saa purkaa osiin.
Ala kayta laitetta latauksen aikana.

Kayta vain yhteensopivaa 5 Vin ja enint&&n 3 An tasasahkslaturia,
jossa on USB-C-liitanta.

Lataaminen saattaa kuumentaa LED sovitinta. Jos laite kuumenee
epétavallisen paljon, irrota johto heti ja lopeta laitteen kaytto.

Irrota johto, kun LED sovitin on ladattu tayteen. Jatkuva
lataaminen voi vaurioittaa akkua tai aiheuttaa tulipalon.
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Jos LED sovittimessa havaitaan vuotoa litiumioniakusta, LED
sovitinta ei saa enaa kayttaa, Akun sisaltama elektrolyytti on
sydvyttavaa ja voi aiheuttaa kemiallisia palovammoja tai arsytysta.

Jos akun vaihtaa henkilésts, jolla ei ole riittavas koulutusta,
seurauksena voi olla oikosulku tai akun ylikuumeneminen, joka
aiheuttaa tulipalon.

LED sovitinta ei saa kayttad, jos laite on vaurioitunut tai sing

nakyy kulumisen merkkejs, kuten nakyvia halkeamia, murtumia,

varjaantymista tai vaantymista

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden vaatimusten sadtelemiseksi

vaarallisten tuotetilanteiden ehkaisemiseksi on otettu kayttson

standardi IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020:

- Tata laitetta ei tulisi kéyttaa muiden elektronisten laitteiden
vieressé tai pasliekkain, elleivat ne ole Dental Monitoringin

- Muiden kuin Dental Monitoringin toimittamien tai suosittelemien
lisévarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden kaytto voi
lisata sahkomagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen
sahkomagneettista immuniteettia ja aiheuttaa toimintahairidita.

- Pida kannettavat radiotaajuuslaitteet, kuten muut langattomat
laitteet, joita Dental Monitoring ei suosittele, vahintasn 30
cm (12 tuumaa) etaalla virtalahteesta tai laturista (mukaan
lukien kaapelit). Liian lahelle tuleminen voi vaikuttaa laitteen
toimintaan.

Yhteensopivien alypuhelinten kiyttd i vaikuta laitteen
toimintaan.

VAROITUKSET, VAROTOIMENPITEET JA
HUOMAUTUKSET

toimittamia tai suosittelemia, koska se voi johtaa virheelli ]
toimintaan. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, molempia
laitteita tulisi tarkkailla varmistaakseen, etta ne toimivat
normaalisti

LED sovitinta ei saa kayttaa iiman ScanBoxrr-laitetta.
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Seuraavia kayttajaryhmia tulee avustaa laitteen kaytossa:

- alle 12-vuotiaat lapset,

- naksévammaiset aikuiset tai lapset,

- kuulovammaiset aikuiset tai lapset,

- mista tahansa sairaudesta karsivat potilaat, jotka eivat sen
vuoksi kykene kayttamasn laitetta oikein

Houmautuksia

Laite ei ole lelu. On valvottava, etts lapset eivat leiki laitteella
ENNEN KAYTTOA

Anna laitteen latautua téyteen ennen ensimmaista kéyttokertaa,

Puhdista laite puhdistusohjeiden mukaan ennen ensimmaista
kayttokertaa.

Noudata DM-sovelluksessa nakyvia ohjeita ja varmista, etta alypuhelin
on yhteensopiva LED sovittimen kanssa.
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LAITTEEN KAYTTO
KUVAUS

Alun LED-merkkivalot
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Kuva 1: LED sovitin
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Pariliitoksen muodostaminen LED
sovitti ja vilille

Tiettyjen puhelinmallien kanssa on kéytettava LED sovitinta. Sovellus
havaitsee ja ilmoittaa automaattisesti, jos LED sovitinta tarvitaan.

Kiinnita LED sovitin puhelinpidikkeeseen tyontamalla LED
sovittimen klipsilukituksella varustettu paa puhelinpidikkeessa
olevaan putken aukkoon @. Kuulet napsahduksen, kun
poskienlevitinputki on kunnolla kinni

Liita sitten i LED tydntamalla putken
Klipsilukituksella varustettu pas LED sovittimen aukkoon ). Kuulet
napsahduksen, kun poskienlevitinputki on kunnolla kinni

Liita sitten puhelinpidike puhelimeen. Katso ScanBox®™-kayttoohje.

LED sovittimen kdynnistaminen
Kun puhelin on liitetty linpidil LED

ja poskienlevitysputkeen, ksynnists LED-valo painamalla
virtapainiketta kahden sekunnin ajan (3.

LED sovittimen sammuttaminen

Kun skannaus on valmis, sammuta LED-valo painamalla virtapainiketta
kahden sekunnin ajan &).

LED sovittimen ja ScanBoxP™

pariliitoksen purkaminen

Irrota ensin puhelinpidike puhelimesta. Katso ScanBoxP™-kayttéohie.

Irrota sitten i i i LED tarttumalla
toisella kadella ja toisella jarj l nja
vetamalla poskienlevitysputkea eteenpain

Irrota sitten LED sovitin puhelinpidikkeestd tarttumalla toisella
kadells inpidi ja toisella LED sovitti ja
vetsmalla LED sovitinta eteenpain.
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LED sovitinta ja puhelinpidiketts ei tarvitse irrottaa toisistaan
ssilytyksen ajaksi,

LED Sovittimen lataaminen

Kayta vain alle 3 metria (9,84 jalkaa) pitkda USB-C-latauskaapelia ja
5V DC-laturia.

Liita latausjohto laitteen latausliitant&an, joka on LED sovittimen
etupuolella ). Varmista ennen johdon littamists, ettei litannassa ole
likaa tai kosteutta

Kytke laturi tavalliseen pistorasiaan (100-240 V:n vaihtovirta). Laite
taytyy asettaa tasaiselle ja kuivalle pinnalla latauksen ajaksi. Al
lataa laitetta pehmeiden materiaalien, kuten vuodevaatteiden tai
pyyhkeiden paalls, ettei se ylikuumene,

Latauksen merkkivalo alkaa vilkkua merkiksi siits, etta laite latautuu
Lataustilan merkkivalojen merkitys on selitetty seuraavassa taulukossa

Irrota laturi laitteesta, kun laite on ladattu tayteen (kestaa n. 3 h 40
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min.). Merkkivalo muuttuu vihreaksi ja lakkaa vilkkumasta ).

Valta akun ylivarausta mahdollisuuksien mukaan, sills se lyhentaa
akun kayttoikas.

OHJEET UUDELLEENKAYTETTAVILLE
LAITTEILLE

On noudatettava seuraavaa menettelys:

Puhdista LED sovitin ennen kayttsa ja sen jalkeen
desinfiointipyyhkeelld tai -suihkeella ja kertakayttoisill
paperipyyhkeilla,

- Anna LED sovittimen kuivua.
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VAURIOITUNUTTA PAKKAUSTA TAI
TUOTETTA KOSKEVAT OHJEET

Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kayttss, palauta pakkaus
terveydenhuollon yksikkan tai Dental Monitoringiin ottamalla
yhteytta osoitteeseen:

support@dental-monitoring com
TARKISTUSOHJEET

Laite on koottava asianmukaisesti ennen kayttos ScanBox™e-laitteen
kanssa.

LED-merkkivalo ei saa olla oranssi ennen kayttoa. Jos LED-merkkivalo
on oranssi, lataa LED sovitin.

VARASTOINTI

* Sailyta villeassa ja kuivassa paikassa

Pida kaukana suorasta auringonvalosta, lamménlahteista ja
avotulesta.

Ala altista laitetta yli 60 °C:n (140 °F) lampdtilalle.

Valta hyvin kosteita ympéristéjé (esim. kylpyhuoneita, joissa ei
ole tuuletusta)

Varmista, etta laitetta sailytetasn ScanBox®:ssa suojassa
kosteudelta ja polylta

Ala sailyta lahella vetta tai alueella, joissa on kondensaation tai
roiskeiden vaara,

HAVITTAMINEN

LED sovitinta ei saa havittas kotitalousjtteen mukana. Noudata
litiumakun paikallisia havitysohjeita.
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Akun saa irrottaa vain péteva henkilsté:
1. Avaa nelja ruuvia.

2. Irrota LED sovittimen kansi.

3. Avaa piirilevyn kaksi ruuvia.

4. Irrota piirilevy ja akku,

5. Aseta akku paikalleen.

MATKA

Matkustaessa laitetta taytyy sailyttaa ScanBoxPre-laitteen mukana
toimitetussa verkkopussissa.

Varmista, etts laitteita ei ole pakattu liian tiiviisti muodonmuutosten tai
rikkoutumisen valttamiseksi kuljetuksen aikana.
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LUETTELO TARVITTAVISTA TUOTTEISTA,
JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
DentalMonitoring (viitenro 2001-001)

ScanBoxP™ (viitenrot 1009-001, 1010-001, 1011-001, 1012-001, 1014-001,
1015-001)

Tyypin C- laturi ja USB-C-latausjohto
KAYTTAJAA OPASTAVAT TIEDOT

limoita kaikista laiteeseen liittyvista vakavista tapahtumista
osoitteeseen support@dental-monitoring.com seka paikalliselle
lagkintalaitteista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Katso paikallisen tuotetuen puhelinnumero osoitteesta:
www.dental-monitoring.com
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UTFORANDE

LED Adaptern finns att tillga i en enskild frpackning innehéllande en
LED Adapter (REF 1016-001) och en bruksanvisning

Den har endast utformats for att anvandas med andra ScanBoxP™
-produkter som marknadsfors av Dental Monitoring.

LED Adaptern &r batteridriven som méjliggér att tinda och slicka
LED-lampor genom att trycka pé en beréringskanslig knapp i 2
sekunder. LED Adapterns batteri kan laddas igen med en Typ-C-
laddare; en sadan ingér inte | LED Adapter-paketet.

AVSETT ANDAMAL

LED Adaptern &r avsedd att anvandas som ett tillbehor for
ScanBoxP™ for att belysa munhalan nar man tar bilder av den med
en mobiltelefon.

LED Adaptern anvands nar mobiltelefonen inte &r direkt kompatibel
med ScanBox®*.

sV

INDIKATIONER

LED Adaptern &r avsedd att ingé i skanningsforfaranden med
ScanBox®™ under vagledning av en programvara som utvecklats och
marknadsférs av Dental Monitoring for att évervaka intraoral halsa och
tandregleringsbehandlingar.

MALGRUPPER
Malpopulation: LED Adaptern &r avsedd for patienter éver 6 ars lder.
Avsedda anvandare: LED Adaptern &r avsedd att anvéndas av:

+ Halso- och sjukvardspersonal pé professionella vrdinréttingar,
sésom tandiakarkliniker.

+ Lekman dver 6 ars alder | en icke-Klinisk milje, exemnpelvis
patientens hem.

Typ av anvéndning/ateranvandning: LED &r ateranvandbar
och kan anvandas av flera patienter vid flera anvandningstilifallen.
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KLINISK NYTTA

Det finns ingen direkt Klinisk nytta av att anvanda LED Adaptern.
LED Adaptern &r avsedd att anvandas for att underlatta skanningar
med ScanBox® dar skanningarna sedan ska bearbetas av Dental
Monitoring.

KLINISK PRESTANDA

LED Adaptern har ingen klinisk prestanda eftersom den inte har
nagon direkt verkan eller effekt pa patienten.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

FORVARINGSFORHAL-
LANDEN:

-20 °C il 60 °C (-4 °F till
+140 °F)

CHARGING/OPERATING

0 °Ctill 45 °C (32 °F till 13 °F)

‘CONDITIONS:
15014971 IEC 60601-1-6
TILLAMPADE 1SO 13485 IEC 60529
STANDARDER: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN383

STROMFORSORJNING: Litiumjonbatteri 3,7 V/

LADDNING: USB Typ-C 5V DC/1A
IP-BETECKNING: 1P34
106

Denna enhet har testats for elektromagnetisk kompa-
tibilitet (EMC) enligt IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020 och
uppfyller krav pa emission och immunitet fér anvand-
ning i bostadsmilider. Den avsedda anvandningsmiljion
och detaljerade testspecifikationer finns tillgangliga
genom att skanna QR-koden nedan.

BIVERKNINGAR

Inga kanda biverkningar.
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KONTRAINDIKATIONER

LED Adaptern ska inte anvandas om huden eller slemhinnorna ar
skadade.

LED Adaptern &r inte avsedd att anvandas under eller efter kirurgiska
ingrepp och heller inte for att ta intraorala bilder med produkter andra
an de som marknadsfors av Dental Monitoring.

VARNINGAR, FORSIKTIGHET, MEDDELAN-
DEN
- Varningar

LED Adaptern ska inte séttas in direkt i patientens mun. Titta inte
direkt | LED Adapterns ljus

LED Adaptern ska inte rengéras i en diskmaskin eller med vatten.

LED Adaptern ska varken rengéras under vatten eller i hett vatten.

\")

LED Adaptern ska inte utsattas for extrem temperatur/
luftfuktighet. Ta hansyn till temperatur-/luftfuktighetsgranserna:

- Forvaring Temperaturgrans frén -20 °C till 60 °C (-4 °F till
+140 °F)

- Temperaturgrans under anvandning/laddning frén O °C till 45
°C (32 °F till 113 °F)

- Luftfuktighetsgrans fran 35 % till 70 %

Ingen modifiering av LED Adaptern &r tillaten.

Forssk inte byta litiumjonbatteriet | LED Adaptern.
Forssk inte plocka isér LED Adaptern.
Anvénd inte produkten medan den laddas

Anvand endast en komnpatibel laddare med USB-C-anslutning och
mérkspanning pa 5V DC och markstrdm pé upp till 3 A

LED Adaptern kan bli varm medan den laddas. Om den blir
ovanligt varm ska den genast kopplas ur och sluta anvéandas.
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Koppla ur LED Adaptern nér den & helt laddad. Fortsatt laddning
kan géra att batteriet skadas eller fattar eld

Om ett lackage frén litiumjonbatteriet upptécks pa LED Adaptern,

ska du inte langre anvanda LED Adaptern. Elektrolyterna inuti
batteriet &r fratande och kan orsaka kemiska brannskador eller
irritation.

Om batteriet byts ut av ofillréckligt utbildad personal, kan detta
leda till kortslutning och éverhettning av batteriet vilket kan leda
till brand.

Om LED Adaptern &r skadad och/eller visar tecken p3 slitage,

sasom synliga sprickor eller brott, och du upptacker att produkten

ar missfargad eller skev ska den inte anvandas.

For att reglera kraven for Elektromagnetisk kompatibilitet med

malet att forhindra osakra produktsituationer har standarden IEC

60601-1-2:2014 + A12020 inférts

- Anvandning av denna utrustning i nrheten av eller staplad
med annan elektronisk utrustning som inte tillhandahalls eller
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rekommenderas av Dental Monitoring bér undvikas eftersom
det kan leda till felaktig funktion. Om sédan anvandning ar
nodvandig boér denna utrustning och den andra utrustningen
overvakas for att verifiera att de fungerar normalt.

- Anvandning av tillbehdr, givare och kablar som inte tillhandahalls
eller rekommenderas av Dental Monitoring kan leda till Skade
elektromagnetiska stérningar eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till funktionsfel.

- Hall barbar radiofrekvensutrustning, som andra trédidsa enheter
som inte rekommenderas av Dental Monitoring, minst 30 cm (12
tum) frén stromfdrsorining eller batteriladdare (inklusive kablar).
For néra avstand kan paverka hur enheten fungerar.
Anvandningen av kompatibla smartphones péverkar inte
enhetens funktion

VARNINGAR, FORSIKTIGHET, MEDDELANDEN
- Forsiktighet

sv
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LED Adaptern ska inte anvandas utan en ScanBoxP™.

Foliande population ska f& hialp av en tredje part nér de anvander
produkten:

- barn upp til 12 4r;

- vuxna eller barn med synnedsattning;

vuxna eller barn med horselnedsattning;

vuxna eller barn som har ett annat tillstand som kan hindra dem
frén att anvanda produkten pa rétt satt

Meddelanden

Detta ar inte en leksak. Barn ska hallas under uppsikt for att se till
att de inte leker med produkten,

ANVISNINGAR INFOR ANVANDNING

Lat produkten bli helt laddad innan du anvander den fér férsta gangen.

Rengdr produkten enligt rengdringsinstruktionerna fére den forsta
anvandningen

Folj instruktionerna som visas direkt i DM-appen for att sakerstalla att
din mobiltelefon &r kompatibel med LED Adaptern.

ANVANDNINGINSTRUKTIONER

BESKRIVNING
[—
\ ()
PP
o
P b
Figur 1: LED Adapter
109

PARKOPPLA LED ADAPTERN TILL DIN
ScanBox?

SLA PA LED ADAPTERN

Sé fort mobiltelefonen har satts fast p& mobilhéllaren, LED

LED Adapter kan behdvas beroende pé vilken nmodell
du har; applikationen detekterar automatiskt om det behtvs en LED
Adapter och informerar dig i s& fall

Anslut LED Adaptern till mobilhallaren genom att satta in
LED Adapterns dnde med klamsystemet | mobilhallarens
réranslutningshal (D). Du her ett "klick” nar LED Adaptern har
placerats ratt.

Sedan satter du fast munvinkelrret pa LED Adaptern genom
att satta in rorets ande med klamsystemet | LED Adapterns
anslutningshal @. Du hér ett “klick” nar munvinkelrdret har
placerats ratt,

Sétt sedan fast mobilhallaren pa mobiltelefonen. Se
bruksanvisningen fér ScanBox®.
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och . ska du trycka pa stromknappen i 2
sekunder for att sl pa LEDN (3.

STANG AV LED ADAPTERN

S for du har avslutat skanningen trycker du pa strémknappen i 2
sekunder for att stanga av LED:n (D) ®)

KOPPLA BORT LED ADAPTERN FRAN
ScanBoxF

Ta férst bort mobilhallaren fran mobiltelefonen. Se bruksanvisningen
for ScanBoxPre.

Ta sedan bort munvinkelréret fran LED Adaptern genom att halla
munvinkelrdret | ena handen och resten av systemet i den andra
handen samtidigt som du drar munvinkelréret framét.
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Ta sedan bort LED Adaptern fran mobilhéllaren genom att halla
mobilhéllaren i ena handen och LED Adaptern i den anda handen
samtidigt som du drar LED Adaptern framat.

Du kan behdlla LED Adaptern och mobilhallaren ihopsatta under
forvaringen

LADDA OM LED ADAPTERN

Anvand endast en USB-C-laddningskabel kortare &n 3 meter (9,84
fot) och en 5V DC-laddare.

Anslut laddningskabeln till produktens laddningsport pa LED
Adapterns framsida (). Se till att det inte finns ndgon smuts eller fukt
i porten innan du ansluter den

Plugga in laddaren i ett vanligt vagguttag (100-240 V AC). Se till att
produkten ligger p3 en platt, torr yta under laddningen. Undvik att
utfora laddningen pa miuka material som técken eller handdukar fr
att undvika éverhettning

Laddningsindikatorn blinkar fér att visa att laddningen &r klar @).
Anvénd indikatorguiden for att kontrollera din laddningsstatus.

Koppla ur laddaren s& fort produkten &r helt laddad (ca 3 tim 40 min).
Lampan lyser grént och slutar blinka @

Undvik att ladda den langre &n nddvandigt, sé héller batteriet langre.

ANVISNINGAR FOR ATERANVANDBARA
PRODUKTER

Foljande rengéringsférfarande maste foljas

- Fére och efter varje anvandning ska du rengéra LED Adaptern
med en desinfektionsduk eller en desinfektionsspray som anvands
med engangspappersdukar.

Lét LED Adaptern lufttorka.
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INSTRUKTIONER FOR SKADAD
FORPACKNING/SKADAD PRODUKT

Om férpackningen har skadats eller oppnats fére anvandning
ska forpackningen returneras till vardinrattningen eller till Dental
Monitoring genom att kontakta:

su

ANVISNINGAR FOR VERIFIERING

Produkten méste vara korrekt hopmonterad fére anvandning med
ScanBox®r.

LED-indikatorns farg far inte vara orange fore anvandningen. Om LED-
indikatorn & orange, ska LED Adaptern laddas upp igen.

FORVARING

+ Foérvara pa en sval, torr plats,
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Férvaras skyddat frén direkt solljus, varmekallor eller ppna lagor.

Utsatt inte produkten for temperaturer éver 60 °C (140 °F).

Undvik milider med hog luftfuktighet (tex. badrum utan
ventilation),

Sakerstall att produkten forvaras | ScanBoxP™ for att skydda den
fran fukt och damm.

Forvara den inte néra vatten eller pa platser med risk for
kondensation eller stank

AVFALLSHANTERING

LED Adaptern fér inte slangas | hushalisavfallet. F8lj lokala
bestsmmelser for bortskaffning av litiumbiatterier
Batteriet far endast tas bort av kvalificerad persona

1. Skruva loss de 4 skruvarna.

2. Tabort LED Adapterns lock.
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1. NAVOD NA POUZITIE

3. Skruva loss de 2 skruvarna i kretskortet.

4. Ta bort kretskortet och koppla loss batteriet.
5. Lossa batteriet

RESOR

I samband med resor ska produkten férvaras i natpasen som levereras
med ScanBox®™.

Se till att produkterna inte har packats for hart, s att de inte
missformas eller gér sénder under transporten.

LISTA OVER PRODUKTER SOM KRAVS
MEN INTE MEDFOLJER
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBoxr (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Typ-C-laddare och en USB-C-laddkabel
HJALPINFORMATION FOR ANVANDARE

Rapportera allvarliga tilloud som férekommit vid anvandning av
produkten till support@dental-monitoring.com och lokala behtriga
myndigheter fér medicintekniska produkter.

Har hittar du ditt lokala hjalpnurmnmer for anvandare:
www.dental-monitoring.com
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PONUKA

LED adaptér sa dodava samostatne v balen, ktoré obsahuje jeden
LED adaptér (REF 1016-001) a jeden névod na pouZitie.

Je uréeny na pouzivanie vyhradne s pornockami ScanBoxP, ktoré
tiez predava spolocnost Dental Monitoring

LED adaptér je napjany batériou, ¢o umoZriuje zapinanie a vypinanie
LED diéd dotykom dotykového tlatidia po dobu 2 sekind. Batéria
LED adaptéra sa dobija pouzitim kébla USB-C, ktory nie je sticastou
balenia LED adaptéra

URCENY UCEL
LED adaptér je urceny na pouZivanie ako doplnok k pomécke

ScanBox®™ na osvetlenie Ustnej dutiny na Ucely naskenovania
intraoralnej dutiny pouzitim smartfénu.

LED adaptér sa pouziva, ked smartfény nie su priamo kompatibilné s
pombckou ScanBox®re,
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INDIKACIE

LED adaptér je urceny na pouZitie v ramci postupu skenovania
pouzitim pomécky SeanBoxe™ riadeného softvérom, ktory vyvinula
a predéva spolocnost Dental Monitoring na monitorovanie zdravia
intraoralnej dutiny a ortodonticke liecby.

CIELOVE SKUPINY

Cielova populdcia: LED adaptér je indikovany pre pacientov starsich
ako 6 rokov.

Uréeni pouzivatelia: LED adaptér je urceny na pouzitie:

Zdravotnickymi pracovnikmi v profesionalnych zdravotnickych
zariadeniach, ako je napriklad zubna ambulancia

Laickymi osobami starsimi ako 6 rokov v prostredi mimo
zdravotnickej starostlivosti, ako je napriklad vlastny domov
pacienta.

sk
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Typ pouzitia/opatovného pouzitia: LED adaptér je mozné pouzit
opakovane, mbzu ho opakovanie pouzit viaceri pacienti

KLINICKE PRINOSY

Neexistuje Ziadny priamy Klinicky prinos pouzitia LED adaptéra. LED
adaptér je uréeny na ulahcenie snimania skenov pouZitim pomacky
ScanBox®, ktoré budu spracované softvérom od spolocnosti Dental
Monitoring.

KLINICKE VYSLEDKY

LED adaptér nemé Ziadne klinické vysledky, pretoze nemd Ziadny
priamy Gcinok ani vplyv na pacienta.
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

NAPAJENIE: Lithium-ion batéria 37 V/
NABIJENIE: USB typu C-5V-DC 1A
OCHRANA IP: 1P34

PODMIENKY SKLADO- . o o 5 1400
VANIA: -20°C do 60°C (-4°F az +140°F)

PODMIENKY NABUANIA/ | o o 4sec (32°F a2 13°F)

POUZIVANIA:
10 14971 EC 60601-1-6
. 1SO 13485 EC 60529
POUZITE NORMY: IEC 60601-1 IEC 62133-1-2
IEC606011-2  UN383
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Toto zariadenie bolo testované na elektromagneticku
kompatibilitu (EMC) podia normy IEC 60601-1-2:2014
+ AT2020 a spifia poziadavky na emisie a imunitu pre &
pouzitie v obytnom prostredi. Podrobné informécie
o zamyslanom pouitf a §pecifikaciach testov st
dostupné po naskenovani QR kédu nizsie.

VEDLAJSIE UCINKY

Ziadne zname vedlajsie ucinky.

KONTRAINDIKACIE

LED adaptér sa neméa pouZivat v pripade poranenia koZe alebo sliznic.

LED adaptér nie je urceny na operacné alebo pooperacné poutZitie,
ani na zhotovovanie intraoralnych snimok s inymi produktmi ako tyrmi,
ktoré predava spolocnost Dental Monitoring.
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VYSTRAHY, BEZPECNOSTNE OPATRENIA,
OZNAMENIA

Vystrahy

LED adaptér sa nesmie vkladat priamo do st pacienta
Nepozerajte sa priamo do svetla LED adaptéra
LED adaptér sa nesmie ¢istit umyvanim vodou ani v umyvacke riadu

LED adaptér sa nesmie Cistit pod tecticou vodou ani pod horticou
vodou,

LED adaptér sa nesmie vystavovat extrémnym teplotam/vihkosti
Dodrzujte limity teploty/vihkosti

- limit teploty pri skladovani: od -20 °C do 60 °C (-4 °F az +140 °F)
- limit teploty pri pouzivani/nabijani: od O °C do 45 °C (32 °F

az M3 °F)
- limit vinkosti: od 35 % do 70 %
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Nie st povolené Ziadne upravy LED adaptéra.
Nepokusajte sa vymenit Li-ion batériu LED adaptéra.
Nerozoberajte LED adaptér.

Nepouzivajte pomécku pocas nabijania.

Pouzivajte iba kompatibilnu nabijacku s nabijacim napéatim 5 V
DC/3 A 's konektorom USB-C.

Nabijanie méze zahriat LED adaptér. Ak sa pomocka zahreje
na nezvycajne vysoku teplotu, okamzite ju odpojte a prestarite
pouzivat.

Po Uplnom nabiti odpojte LED adaptér. NepretrZité nabijanie moze
sposobit poskodenie batérie alebo vznik poziaru

V pripade Zistenia iniku tekutiny z Li-ion batérie prestarite
LED adaptér pouzivat. Elektrolyt, ktory sa nachadza v batérii,
je korozivny @ moze sposobit chemické popaleniny alebo
podrazdenie.
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Vymena batérie neopravnenou osobou méze sposobit skrat,
prehriatie batérie a nasledny poziar.

Ak je LED adaptér poskodeny a/alebo vykazuje znamky
opotrebenia, ako su viditelné trhliny a praskiiny, a ak zistite zmenu
farby alebo deformaciu, pomécku nepouzivajte.

Na regulciu poziadaviek na Elektromagnetickt kompatibilitu

s cielom predchédzat nebezpecnym situéciam vyrobku bola
implementovana norma IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020;

Pouzitie tohto zariadenia vedla alebo na sebe s inymi
elektronickymi zariadeniam, ktoré nie st poskytované alebo
odporicané spoloénostou Dental Monitoring, by sa malo
vyhnit, pretoze moze dojst k nespravnej ¢innosti. Ak je takéto
pouZitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by
mali byt sledovang, aby sa overilo, Ze funguj normaine.

- Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov inych ako tych,
ktoré poskytuje alebo odportica Dental Monitoring, méze viest k
zvyseniu elektromagnetickych emisii alebo znizeniu
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- elektromagnetickej imunity tohto zariadenia, co moze sposobit
jeho nespravne fungovanie.

- Uchovavajte prenosné radiové korunikacné zariadenia,
ako st iné bezdrotové zariadenia, ktoré nie st odporicané
spolocnostou Dental Monitoring, vo vzdialenosti aspon 30 cm
(12 palcov) od napajacieho zdroja alebo nabijacky (vratane
kablov). Prilisna blizkost moze ovplyvnit ¢innost zariadenia

- Pouzivanie kompatibilnych smartfénov nema vplyv na
prevadzku zariadenia.

VYSTRAHY, BEZPECNOSTNE OPATRENIA,
OZNAMENIA

Bezpeénostné opatrenia
LED adaptér sa nesmie pouZivat bez pomocky ScanBox®

Nasledujuca populacia potrebuje asistenciu tretej strany pri
pouzivani pomocky:
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- detom do veku 12 rokov,

- zrakovo postihnutym dospelym alebo detom,

- sluchovo postinnutym dospelym alebo detom,

- dospelym alebo detom s akymikolvek inymi tazkostanmi, ktoré
by mohli brénit pacientovi v adekvatnej obsluhe pomacky.

Oznamenia

Této pomacka nie je hracka. Deti by mali byt pod dozorom, aby sa
s pomockou nehrali

POKYNY PRED POUZITIM
Pred prvym pouzitim pomaécku uplne nabite.
Pred prvym pouzitim vycistite pomacku podla pokynov na ¢istenie.

Na zabezpecenie kompatibility vasho smartfénu s LED adaptérom
postupuite podia pokynov priamo zobrazenych v aplikacii DM

sk




1. NAVOD NA POUZITIE

1. NAVOD NA POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE
Opis

LD inditory batérie
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Obrazok &. 1: LED adaptér
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Spdrovanie LED adaptéra s vasou
poméckou ScanBoxr"°

LED adaptér moZe byt potrebny v zavislosti od modelu telefénu;
aplikécia automaticky rozpozné, ¢ je LED adaptér potrebny, a
informuje vas.

Pripojte LED adaptér k drziaku na telefon viozenim konca LED
adaptéra so systémom svorky do parovacieho otvoru na drziaku na
telefon

Po spravnom nasadeni LED adaptéra budete pocut ,cvaknutie”.

Potom pripojte trubicu na retrakciu lic k LED adaptéru viozenim

konca trubice so systémom svorky do parovacieho otvoru pre LED
adaptér Q.

Po sprévnom nasadeni trubice na retrakciu lic budete pocut ,cvaknutie”

Potom pripojte drziak na telefon k telefénu. Pre pomacku ScanBoxe
si pozrite navod na pouzitie

Zapnutie LED adaptéra
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Po pripojeni telefonu k drziaku na telefon, LED adaptéru a trubici na
retrakciu lic zapnite LED dotknutim sa dotykového tlacidla po dobu
2 sekind ).

Vypnutie LED adaptéra

Po dokoncen skenovania vypnite LED dotknutim sa dotykového
tlacidla po dobu 2 sekind ).

Zr spar
pomdcky ScanBoxr

Najskor odpojte drziak na telefon od telefonu. Pre pomocku
ScanBox™™ si pozrite navod na pouzitie.

LED adaptéra a

Potom vytiahnite trubicu na retrakeiu lic z LED adaptéra (drzte
trubicu na retrakciu lic v jednej ruke a zvySok systému v druhej ruke
a potiahnite trubicu na retrakciu lic smerom dopredu),

Potom vytiahnite LED adaptér z drziaka na telefén (drzte drziak na
telefon v jednej ruke a LED adaptér v druhej ruke a potiahnite LED
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adaptér smerom dopredu).

LED adaptér a drziak na telefon sa mézu vzdy skladovat spojene.

Nabijanie LED adaptéra

Pouzivajte iba USB-C nabijaci kébel kratdi ako 3 metre (9,84 stop) a
5V DC nabijacku.

Pripojte nabilaci kébel k nabijaciemu portu LED adaptéra, ktory sa
nachadza v prednej ¢asti ). Pred pripojenim skontroluite, ¢i sa v porte
nenachadzaji necistoty alebo vihkost.

Zapojte nabijacku do $tandardnej elektrickej zasuvky (100 - 240 V
AC). Zabezpecte, aby sa pomocka pocas nabijania nachadzala na
rovnom, suchom povrchu. Nenabijajte pomécku polozent na makkych
materidloch (napriklad postelna bielizer alebo uteraky), pretoze hrozi
prehrievanie.

Nabijanie pomacky signalizuje blikajtica kontrolka nabijania
Vysvetlenie signalizacie stavu nabijania najdete v informaciach o
kontrolkach.
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Po tplnom nabiti pomocky (priblizne 3:40 hod.) odpoijte nabijacku
Kontrolka prestane blikat a bude svietit na zeleno @.

Aby ste predizli Zivotnost batérie, kedykolvek je to mozné, vyhnite sa
prebianiu batérie.

POKYNY PRE OPATOVNE POUZITELNE
POMOCKY

Je potrebné dodrzat nasledujuci postup Cistenia:

Pred kazdym pouZitim a po fiom oistite LED adaptér pouzitim
biocidnej Utierky alebo biocidneho spreja spolu s jednorazovymi
papierovymi utierkarmi.

- Nechajte LED adaptér vyschnu.

POKYNY PRE POSKODENY OBAL/
PRODUKT
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Ak je obal poskodeny alebo otvoreny pred pouzitim, vrétte ho do
vasho zdravotnickeho zariadenia alebo spolocnosti Dental Monitoring
zaslanim e-mailu na adresu support@dental-monitoring.com

NAVOD NA OVERENIE

Pomocka musi byt pred pouZitim spravne zostavens s poméckou
ScanBox®

Pred pouzitim nesmie byt farba LED indikatora oranzova. Ak je farba
indikétora oranzové, nabite LED adaptér.

USKLADNENIE

Skladujte na chladnom, suchom mieste.

Chrante pred priamym sinecnym Ziarenim, zdrojmi tepla alebo
otvorenym ohriom.

Nevystavujte pomacku teplotém prevydujicim 60 °C (140 °F).

Vyhybaite sa prostrediam s vysokou vinkostou (napr. ktipefne
bez vetrania).
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Na zabezpecenie ochrany pred vihkostou a prachom zabezpecte,
aby bol produkt skladovany v pomacke ScanBox®™.

Neskladuijte v blizkosti vody alebo na miestach, kde hroz riziko
kondenzécie alebo ostriekania.

LIKVIDACIA

LED adaptér sa nesrmie likvidovat spolu s kornunalnym odpadorn. Pre
likvidaciu litiovej batérie postupuite podia miestnych nariaden.

Odstrénenie batérie (iba kvalifikovanym persondlom):
Odskrutkujte 4 skrutky.

Odstrante kryt LED adaptéra

Odskrutkuijte 2 skrutky PCB.

Odstréfite PCB a odpojte batériu

SISV

Odlepte batériu.
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CESTOVANIE

Pri cestovani by mala byt pomaécka uloZzena v sietovom vrecku, ktoré
sa dodava s pomockou ScanBoxP™.

Pomécky nesmii byt zabalené prilis pevne, aby sa zabranilo akejkolvek
deformacii alebo zlomeniu pocas prepravy.

ZOZNAM POZADOVANYCH PRODUKTOV,
KTORE NIE SU SUCASTOU BALENIA
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBox (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Nabijacka typu C a nabijaci kabel USB-C
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1. NAVOD NA POUZITIE

INFORMACIE O PODPORE PRE

POUZIVATELOV
Akykolvek vézny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou,
nahléste na adresu rt@dental-monitoring.com a miestnemu

prislusnému tradu pre zdravotnicke pomocky.

Miestne telefonne ¢islo podpory pre pouzivatelov néjdete na stranke:

www dental-monitoring.com

sk
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PREZENTACE

LED Adaptér se dodava v jednokusovém baleni, které obsahuje jeden
LED Adaptér (REF 1016-001) a jeden névod k pouZiti.

Je uréeny vyhradné k pouZiti se zafizenim ScanBox®™, které na trh
dodava rovnéz spolecnost Dental Monitoring.

LED Adaptér je napdjeny pomoci baterie a LED diody se zapnou a
vypnou stisknutim tlacitka po dobu 2 sekund. Baterie LED Adaptéru
Ize dobit pomoci nabijecky typu C. Neni souéasti balicku LED
adaptéru

ZAMYSLENY UCEL

LED Adaptér se pouzivé jako doplnék k pfistroji ScanBox®™ a slouzi
k osvétleni Ust pfi pofizovani snimkd dstni dutiny pomoci chytrého
telefonu.

LED Adaptér se pouziva, kdyz nejsou chytré telefony pfimo
kompatibilni se ScanBox™.
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INDIKACE

LED Adaptér je urceny k pouziti pFi skenovéani pomoci pfistroje

ScanBox®. Ridici software vyvinula a dodava spolecnost Dental
Monitoring za tcelem sledovani zdravotniho stavu tstni dutiny a
ortodontické lécby.

CILOVE SKUPINY
Cilova populace: LED adaptér je urceny pro pacienty od 6 let.

Zamysleni uZivatelé: LED adaptér je urceny k pouziti nésledujicimi
osobarni

« Zdravotniky na profesionalnich zdravotnickych pracovitich, jako

isou napr. stomatologické prae.
+ Laiky ve véku nad 6 let v nezdravotnickém prostredi jako nap.
doma u pacienta.

Tvp pouZiti / opakovaného pouZiti: LED Adaptér Ize opakované

pouzivat u dalsich pacientl

(o7 4
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KLINICKE VYHODY

Neexistuji z&dné prime Klinické vyhody spojené s pouZitim LED.
Adaptéru. LED Adaptér mé za il ulehcit pofizovani skenti
pomoci ScanBox®*, které pak bude zpracovavat spolecnost Dental
Monitoring.

KLINICKE FUNKCE

LED Adaptér nemé z&dné klinické funkce, jelikoz nemé zédny pfimy
ucinek a viiv na pacienta.

TECHNICKE SPECIFIKACE

NAPAJENI: Lithium-iontova baterie 3,7
DOBIJENI: USB typu C-5V-DC 1A
(o4

OCHRANA IP:

P34

PODMINKY SKLADOVANi:

-20°Caz 60°C (-4°F az +140°F)

PODMINKY NABIJENI/ o s are, o iz
PROVOZU: 0°C az 45°C (32°F az 113°F)
1S0 14971 IEC 60601-1-6
—_— 1SO 13485 IEC 60529
POUZITE NORMY: IEC 60601-1 IEC 6213312
IEC 60601-1-2  UN38.3

Toto zafizeni bylo testovano na elektrormnagnetickou ..
kompativilitu (EMC) podie normy IEC 60601-1-22014 [
+ A1:2020 a spliuje pozadavky na emise a odolnost
Vi rusent pro pouZiti v obytném prostredi. Podrob-
né informace o zamysleném poutZiti a specifikace
test jsou dostupné po naskenovani QR kédu nize.

VEDLEJSi UCINKY
Nejsou zndmé Zadné vedlejdi Ucinky.
KONTRAINDIKACE

LED Adaptér se nesmi pouzit v pripadé poranéni pokozky nebo
sliznice.

LED Adaptér neni uréeny pro chirurgické nebo pooperacni pouZiti
ani k pofizovani snimkd stni dutiny pomoci vyrobkd jingch, nez které
dodéva spolecnost Dental Monitoring

VAROVANI, BEZPECNOSTNi OPATRENI,
POZNAMKY
« Varovani
LED Adaptér se nesmi vkladat primo do dutiny ustni
Nedivejte s pfimo do svétla LED adaptéru.
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LED Adaptér nelze Cistit v mycce na nadobi nebo omyvat vodou
LED Adaptér nelze Cistit ve vode, ani v horké vode.

LED Adaptér nelze vystavovat extrémn teploté/vinkosti
Dodrzujte mezni hodnoty teploty/vihkosti

- Zakres Skladovaci teplota od -20 °C do 60 °C (-4 °F az +140 °F)
- Provozni teplota/teplota pro nabijeni od 0 °C do 45 °C (32
°F az N3 °F)
- Mezni hodnota vihkosti od 35 % do 70 %
Upravy LED Adaptéru nejsou povoleny.
Nepokousejte se vyménit lithium-iontovou baterii v LED adaptéru
Nerozebirejte LED adaptér.
Nepoutzivejte zafizeni behem nabijen.

Pouzivejte pouze kompatibilni nabijecku s napétim 5V DC /
proudem do 3A s pfipojenim USB-C.

Pfi nabijeni se mize LED Adaptér zahfivat. Pokud se zafizeni
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neobvykle zahfeje, okamzité ho odpojte a prestafite pouzivat.

Jakmile je LED Adaptér nabity, odpojte ho. Nepretrzité nabijeni
muze poskodit baterii nebo zplsobit pozar.

Pokud dojde k prosakovant lithium-iontové baterie, prestarite LED
Adaptér pouzivat. Elektrolyt v baterii je korozivni a miize zpsobit
chemické popalent nebo podrazdén.

Vyména baterie neopravnénou osobou mize zpisobit zkrat,
prehiati baterie a nasledny pozar.

Pokud dojde k poskozen' LED Adaptéru anebo v piipadé znamek
opotiebent, jako jsou viditelné praskliny nebo zlomy, zména barvy
nebo deformace, by prostredek nemél byt dale pouzivan

Aby byly regulovany pozadavky na elektromagnetickou
kompatibilitu s cilem zabranit nebezpecnym situacim produktu,
byla zavedena norma IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020:

- Poutziti tohoto zafizeni v tésné blizkosti nebo na sobé s jinymi
elektronickymi zafizenimi, ktera nejsou poskytovana nebo

(o¥4

doporucena spolecnosti Dental Monitoring, by mélo byt vylouceno,
protoze misze dojit k nespravné cinnosti. Pokud je takové pouziti
nezbytné, mélo by byt toto zafizeni a dalsi zafizeni sledovéno, zda
funguii normainé.

- Pouziti prislusenstvi, prevodnikli a kabeld jinych nez téch, které
poskytuje nebo doporucuje Dental Monitoring, miize vést
ke zvyeni elektromagnetickéno vyzafovani nebo ke snizeni
elektromagneticks odolnosti zarizeni a k jeho nespravnému
fungovani

- Uchovavejte pfenosna zafizen pro rédiovou komunikaci, jako jsou
jind bezdratova zafizen, ktera nejsou doporucena spolecnosti
Dental Monitoring, alespoi 30 cm (12 palcit) od napéjeciho zdroje
nebo nabiecky (véetn kabel). PFisna blizkost mize ovlivnit
funkei zafizen.

- Pouziti kompatibilnich smartphont nemé viiv na fungovani zafizeni.

VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI,
POZNAMKY
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Bezpeénostni opatfeni Postupuite podie pokyn(, které jsou pfimo zobrazeny na DM App, abyste

tak zajistili kompatibilitu vaseho chytrého telefonu s LED Adaptérem.

POKYNY K POUZITI

LED Adaptér nelze pouzivat bez skenovaciho pristroje ScanBoxe™.

Nasledujici osoby vyzaduji pfi pouZiti prostfedku pomoc:
- déti mladsi12 let,

- dospéli nebo diét se zrakovym postizenim, Popis —
- dospélinebo dii se sluchovym postizenim,
- dospéli nebo déti s jinym postizenim, kvLii kterému nedokaZou s
prostredkem spravné zachazet . o,
[ B
« Poznamky <

© diody LD

Tento vyrobek neni hracka. Dohlizejte na to, aby si déti s
prostredkem nehraly.

NAVOD PRED POUZITIM

Pred prvnim pouitim prostiedek piné nabite.

Otvor prosparovan
Raditek obiclovhe (&)
Foraktors.

s o
Pred prvnim pouzitim oistéte prostiedek podie pokynd. *

Obrézek 1: LED adaptér
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Spdrovani LED adaptéru s vasim zafi:
ScanBox®

V zévislosti na typu vaseho telefonu miize byt nutny LED Adaptér.
Aplikace automaticky detekuje, zda je adaptér nutny, a bude vas
informovat.

Pripojte LED Adaptér k drzdku telefonu tak, Ze zasunete konec LED
Adaptéru s upinacim systémem do parovaciho otvoru trubky drzéku
telefonu (D). Kdyz bude Adaptér LED spravné pripojeny, ozve se
JKliknuti”.

Poté pripojte tvafovy retraktor k LED Adaptéru zasunutim konce
trubky s pripinacim systémem do parovaciho otvoru LED Adaptéru Q).
Kdy? bude tvafovy retraktor sprévné pripojeny, ozve se kliknuti*

Potom pripojte drzék telefonu k telefonu. Podiveite se do névodu k
pouZiti pro ScanBox®.

Zapnuti LED adaptéru

(o¥4

Jakmile je telefon pfipojeny k drzaku telefonu, LED Adaptéru
atrubce tvafového retraktoru, stisknéte tlacitko napajeni na 2
sekundy, aby se rozsvitila LED dioda (3)

Vypnuti LED adaptéru

Jakmile dokongite skenovan stisknéte tlacitko napajent na 2 sekundy
a LED dioda se vypne

i LED adaptéru a ScanBoxr

Nejdfive sundejte drzak telefonu z telefonu. Podivejte se do navodu
k pouziti pro ScanBoxP™.

Potom odpojte trubku tvafového retraktoru od LED Adaptéru,
pfitom drzte trubku tvaFového retraktoru v jedné ruce a zbytek
systému v druhé, a potahnéte trubku tvéfového retraktoru dopfedu.

Potom odpojte LED Adaptér od drzaku telefonu, ktery drzite v
jedné ruce a v druhé ruce drzite LED Adaptér, ktery potahnete
dopredu
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Po celou dobu skladovani miize byt LED Adaptér spojeny s drzakem
telefonu.

Nabijeni LED adaptéru

Pouzivejte pouze USB-C nabijeci kabel kratsi nez 3 metry (9,84 stop)
a5V DC nabijecku.

Pripojte napajeci kabel k portu pro napajeni na predni strané LED
Adaptéru () Ujistéte se, ze v portu nejsou zadné necistoty nebo
vihkost.

Pfipojte nabijecku ke standardni zasuvce (100-240 V AC). Ujistéte se,
e pii nabijeni lezi zafizeni na rovném a suchém povrchu. Vyhybejte
se mékkym materialim, jako jsou liizkoviny nebo ruéniky, aby nedoslo
prehfati.

PFi nabijlen bude blikat indikator nabieni @). Pro kontrolu nabijent
sleduite indikator.

Jakmile je prostfedek piné nabity, odpojte nabijecku (pramérné 3
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hodiny 40 minut). Svétlo je zelené a uz nebliké @)
Dévejte pozor na prebiti baterie. Prodlouzite tak zivotnost baterie.

POKYNY K OPAKOVANE POUZITELNYM
PROSTREDKUM

Dodrzuijte nasledujici postup ¢isténi.

- Pred kazdym pouzitim ocistéte LED Adaptér pomoci
dezinfekéniho ubrousku nebo biocidniho spreje v kombinaci s
jednorazovymi papirovymi utérkami

- Nechte LED Adaptér oschnout.

POKYNY V PRIPADE POSKOZENEHO
OBALU/POSKOZENI PRODUKTU

Pokud je pred pouzitim obal poskozeny nebo otevieny, vratte baleni
vademu zdravotnickému pracovisti nebo dospoleénosti Dental
Monitoring: support@dental-monitorina.com.
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POKYNY K OVERENI chranény proti vinkosti a prachu PREPRAVA oznamuite na adrese support@dental-monitoring.com a mistnimu

- . - kompetentnimu Gfadu pro zdravotnické prostiedky
« Neskladuite prostiedek pobliz vody nebo oblasti s rizikem o o o Y

Pfed pouzitim spole¢né se zafizenim ScanBoxP™ je nutné prostfedek Pii prepravé je tfeba zafizeni udrzovat v sitovaném véacku, ktery se

spravné sestavit. kondenzace nebo rozstriku dodava se ScanBoxP™. Telefonni &islo mistni uZivatelské podpory najdete na strankach:
www.den ring.com
Pred pouzitim nesmi mit indikétor LED oranzovou barvu, Pokud je LIKVIDACE Dbejte na to, aby soucasti nebyly zabalené pfilis tésné u sebe a
indikétor LED oranzovy, znovu nabijte LED Adaptér. ) ) nedoslo k deformaci nebo poskozeni béhem prepravy.
LED Adaptér nelze lividovat s dornovnim odpadem. Postupujte
SKLADOVAN' podle predpist pro likvidaci lithiovych bateri. SEZNAM poTREBNYCH VYROBKU’
+ Skladuite prostiedek na studeném a suchém mist. Baterii smi vytdhnout pouze kvalifikovana osoba: KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY
+ Udrzuite prostredek mimo piimy sluneéni svit, zdroje teplanebo 1+ Odsroubuite 4 sroubky. DentalMonitoring (REF 2001-001)
otevenych plamend 2. Sundejte krytku LED adaptéru ScanBox# (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
+ Nevystavujte prostedek teplotam prevysujicim 60 °C (140 °F) 3. Odiroubuite 2 Srouby PCB. REF 1014-001, REF 1015-001)
+ Vyhybejte se prostredi s vysokou vihkosti (jako napfiklad koupelny 4. vyjméte PCB a odpojte baterii Nabijecka typu C a nabijeci kabel USB-C
bez ventilace). - . -
5. Odlepte baterii INFORMACE O UZIVATELSKE PODPORE
+ Ujistéte se, Ze je produkt uloZeny v pouzdie ScanBox?™, aby byl
Jakékoliv zavazné nehody, ke kterym doslo ve spojitosti s prostiedkem
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