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43

CE marking
Marcacéo CE
Tanda CE

Penandaan CE
CE isareti
CE 15

Medical device

Peranti perubatan

Perhatian: Baca petunjuk pen-
ggunaan untuk mendapatkan
informasi peringatan penting
Amaran: Rujuk arahan
penggunaan untuk maklumat
amaran penting

Dikkat: Dikkat edilecek dnemli
bilgiler igin kullanma talimatina
ba:

n
S BHER, AR EE
BEREH

Catalogue number
Numero do catélogo
Noror katalog

Nornbor katalog
Katalog numarasi
BRI

Dispositivo médico Tibbi cihaz
Alat kesehatan )
Non-sterile Tidak steril
A Nao estéril Steril degildir
Non-steril JERE
Qty Quantity Kuantiti
Quantidade Adet
Jurnlah yE
Caution: Consult the instructions - Cuidado: Consulte as instrucdes
for use for important cautionary  de uso para obter informacdes
information importantes de seguranca
4

Manufacturer /

Date of manufacture
Fabricante /

Data de fabricacao
Produsen /

Tanggal pernbuatan

Pengilang /

Tarikh pembuatan

Uretici / Uretim tarihi
S

SR

Batch number
Numero do lote

Nomor batch
Nombor kumpulan  #t5%

Parti numaras!
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&
Only

Caution: In the
USA, Federal law
restricts this device
to sale by or on the
order of a dental
professional
Cuidado: Nos
Estados Unidos, a
lei federal restringe
a venda ou pedido
deste dispositivo
exclusivamente a
profissionais de
odontologia

Perhatian: Di

AS, hukum
Federal membatasi
penjualan alat ini
hanya oleh atau
atas perintah
dokter gigi.
Amaran: Di
Amerika Syarikat,
undang-undang
Persekutuan men-
gehadkan peranti
ini untuk dijual
oleh atau atas
arahan profesional
pergigian,

Dikkat: ABD'de Fe-
deral kanunlar bu
cihazi sadece bir
dental profesyonel

Consult instructions for use
Consulte as instrugdes de uso
Baca petunjuk penggunaan

Rujuk arahan penggunaan
Kullanma talimatina basvurun

ERREARA

tarafindan veya
emriyle satilacak
sekilde sinvrlar.

SERCERE, BB

Do not use if package is
damaged
Nao utilizar se a embalagem

®

BREAKER S estiver danificada
SRR ABHER Jangan digunakan bila
REE . kemasan rusak

Jangan gunakan jika pem-
bungkusan rosak

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin

EESERIRAIER

70% Hurnidiity limitation from
35% to 70%

@ Limitacdo de umidade de
= 35%a70%

Unigue Device
Identifier
Identificador
exclusivo do
dispositivo

Pengidentifikasi
Alat Unik
Pengecam Peranti
Unik

3% Batas kelembapan adalah
Benzersiz Cihaz 35% hingga 70%
Tanimlayici

BB E— WA

Had kelembapan daripada
35% hingga 70%

Nem sinir %35 ila %70
TREEPRAISEEIZ 35% = 70%
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TYPE BF APPLIED PART
according to IEC 60417
PECA APLICADA TIPO BF
de acordo com a norma
IEC 60417

BAGIAN YANG BERSEN-
TUHAN TIPE BF sesuai
IEC 60417

JENIS BAHAGIAN DIGUNA-
KAN BF menurut IEC 60417
BF TIPI UYGULANAN KISIM
IEC, 60417 uyarinca

FTE IEC 60417 B BF ELFEFERSY

@

“ON" / “OFF" (push-push)
according to IEC 60417-5010
«LIGA»/»DESLIGA» (push-
push) de acordo com a

IEC 60417-5010

FF" (tekan-tekan)
sesuai IEC 60417-5010

“DIHIDUPKAN" / “DIMATI-
KAN” (tolak-tolak) menurut
IEC 60417-5010

«ACIK» / «KAPALI» (itme-
itme, IEC 60417-5010
uyarinca

FE IEC60417-5010 BB /TR
€209 )

Authorized representative

of country XX, where XX
corresponds to the ISO 3166-1
alpha-2 country code
Representante autorizado

do pais XX, onde XX corres-
ponde ao codigo do pais ISO
3166-1 alfa-2

Perwakilan resmi dari negara
XX (XX adalah kode negara
1SO 3166-1 alpha-2)

Wakil sah negara XX, tempat
XX merujuk kepada kod
negara ISO 3166-1 alpha-2
XX tlkesinin yetkili temsilcisi,
burada XX 1SO 3166-1 alfa-2
tlke koduna karsilik gelir

XX EIR BB, Hep
XX 47 1S0 3166-1 —{iFEE
RABHEE

Keep dry
Mantenha seco
Jaga tetap kering

Simpan kering
Kuru tutun

RIFHIR
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Direct current according to
IEC 60417-5031

Corrente continua de acordo
com a norma IEC 60417-5031
Arus langsung sesuai IEC
60417-5031

Arus terus menurut IEC
60417-5031

Dogrudan akim, [EC 60417~
5031 uyarinca

4 [EC 60417-5031 BUELRE

Keep away from sunlight
Armazenar ao abrigo da
luz solar

Jauhkan dari sinar matahari

Jauhkan danpada sinaran

matah:

Gunes I$\gmdan uzak tutun
i

BRIHE!

hi4

Separate collection for
Electrical and Electronic
Equipments

Coleta separada para
Equipamentos Elétricos e
Eletronicos

Pengumpulan terpisah
untuk Peralatan Elektrik dan
Elektronik

Pengumpulan berasingan
untuk Peralatan Elektrik dan
Elektronik

Elektrikli ve Elektronik Ekip-
man icin ayr toplama
ERNETREDFEM

=

CLASS Il equipment accor-
ding to IEC60417
Equipamento CLASSE Il

de acordo com a norma
IEC60417

Peralatan KELAS Il sesuai
IEC60417

Peralatan KELAS Il menurut
IEC60417

SINIF Il ekipman, IEC60417
uyarinca

B IEC60417 BY || S0kt
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P34

Is tool proof and Protected
against water jets

£ & prova de ferramentas

& protegido contra jatos
de dgua

Tahan alat dan Dilindungi
daripada semburan air
Arag korumalidir ve su
jetlerine Karsi korumalidir

BR3P B

Aman dan Terlindungi dari
semprotan air

-20°C
&P

60°C
Q40°F)

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

Limite de temperatura de
armazenamento de -20
°Ca60°C

Batas Suhu Penyimpanan
mulai -20°C hingga 60°C
(-4°F hingga +140°F)

Had Suhu Penyimpanan
daripada -20°C hingga
60°C (-4°F hingga
+140°F)

Saklama Sicakligi siniri
-20°C ila 60°C (-4°F ila
+140°F)

TR E R 20°C
5 60°C (4°F F +140°F)

0°C
@2°F)

as°c
[OERS)

Operating / Charging
Temperature limit from

0°C to 45°C (32°F

3 113°F)

Limite de temperatura de

operacao/carregamento

de 0°Cad5°C

Batas Suhu Pengopera-

Had Suhu Operasi /
Pengecasan dari 0°C
hingga 45°C (32°F hingga
113°F)

Calistirma / Sarj Etme
Sicakiik sinir 0°C ila 45°C
(32°F ila T13°F)
T/ s R R

sian/Pengisian Daya mulai 0°C Z 45°C (32°F  113°F)

0°C hingga 45°C (32°F
hingga 113°F)
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IIIl. INSTRUCTIONS FOR USE
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“ not ready for scan / n3o esta pronto para digitalizaggo / belum

dapat di
MR RERETIR

dai / belum sedia untuk imbasan / tarama igin hazir degil /

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 Dental Monitoring.

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 ScanBoxe™,

12

INDICATIONS

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

TARGET GROUPS

Target population: LED Adapter is 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 is reusable and can be used by
multiple patients, multiple use.
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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

(-20)°C to 60°C (-4°F a

STORAGE CONDITIONS: +140°F)

CHARGING/OPERATING 0°C to 35°C (32°F & 95°F)

CONDITIONS:
1SO 14971 IEC 60601-1-6
" 1SO 13485 IEC 60529
STANDARDS APPLIED: IEC 606011 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3

SIDE EFFECTS
No known side effects,
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

POWER SUPPLY: Lithium-ion Battery 3,7V
RECHARGE: USB Type C - 5V DC 1A
1P PROTECTION: P34

This device has been tested for EMC according
to IEC 60601-1-2:2014 + A12020 and mests the
emission and immunity requirements for use in
residential environments. The detailed intended use
environment and test specifications are available by
scanning the QR code below.

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

14

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 is not intended to be used in an oxygen-rich environment.
LED Adapter should not be exposed to extreme temperature/hunmidity.
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 35°C (32°F to
95°F)
Humidity limitation from 35% to 70%
- 700 hPa to 1060 hPa (altitude O to 3000 m / O to 9843 ft)

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



IlIl. INSTRUCTIONS FOR USE

IIIl. INSTRUCTIONS FOR USE

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

During normal operation, certain surfaces of the equipment (eg. areas
near the LED module) may reach a maximum temperature of 425 °C
(1075°F).

Charging may warm the LED Adapter. If it becomes unusually hot,
unplug immediately and stop use.

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 Adap-
ter, do not use the LED Adapter anymore. The electrolyte contained
in the battery is corrosive and may cause chemical burns or irritation.

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 requirements for ElectroMagnetic Compatibility
with the aim of preventing unsafe product situations, the IEC 606011
22014 + AT2020 standard has been implemented:

- Use of this equipment adjacent to o 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 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

15

- Keep portable radiofrequency communication equipment,
such as other wireless devices not recommended 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.

Precautions

LED Adapter should not be used without a ScanBox®. Be sure
to read the instruction for use of the ScanBox®™ before using the LED
Adapter.

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

- 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.

16

If the product has been stored in cold or hot conditions, allow it to
return to room temperature before use.

The LED Adapter contains tetrabromobisphenol A (CAS n°79-94-7)
in quantity superior to 01% w/w.
- 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.
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DIRECTIONS FOR USE
Description

Battery LED ndicators
)

@ power bution
uss.cport )

4y

@ teos

Chosk Rotrctor Tube
Barinanle )

Phone Support ¢,y
Cing pitem
iping 5 e

Figure 1: LED Adapter

Pairing the LED Adapter with your ScanBox°

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

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 @) 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
17

and the Cheek Retractor Tube, touch the power button for 2 seconds
to switch on the LED (3.

Switching off the LED Adapter

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

Unpairing the LED Adapter and the

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 pulling
the LED Adapter forward!

The LED Adapter and the Phone Support can be stored always connected
18

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 (7). 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 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 will turn green and no longer flashes

Avoid overcharging when possible to prolong battery life.
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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 a 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®°.

The LED indicator color should not be in orange before use. If the LED
Indicator 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. 19

DISPOSAL

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

Removal of the battery only by qualified personnel:

Unscrew the 4 screws.

Remove the LED Adapter lid.

Unscrews the 2 PCB's screws.

INIFAEENY

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

LIFETIME

The lifetime of the LED Adapter is 5 years.

o

20

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

LIST OF REQUIRED NON-PROVIDED
PRODUCTS

DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBox® (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,
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REF 1014-001, REF 1015-001)
Type-C charger and an USB-C charging cable

USER ASSISTANCE INFORMATION

In case of any unwanted events or issues in relation to the device
please contact support@dental-monitoring.com

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-monitoring.com

21

APRESENTACAO

O Adaptador de LED esta disponivel em um pacote de unidade
unica contendo um Adaptador de LED (REF 1016-001) e um manual
de Instrucdes de uso.

Ele foi projetado exclusivamente para uso com dispositivos
ScanBox®™ também comercializados pela Dental Monitoring.

O Adaptador de LED é alimentado por bateria, permitindo que os
LEDs sejam ligados e desligados tocando por 2 segundos em um
botao sensivel ao toque. A bateria do Adaptador de LED pode ser
recarregada usando um carregador tipo C que nao é fornecido no
pacote do Adaptador de LED.

FINALIDADE PRETENDIDA
O Adaptador de LED destina-se a ser usado como um acessorio

do ScanBox" para fornecer iluminacao da boca para tirar fotos da
cavidade intraoral usando um smartphone.

22

O Adaptador de LED ¢ usado quando os smartphones ngo sao
diretamente compativeis com o ScanBox pro,

INDICAGOES

O Adaptador de LED destina-se a ser usado como parte de um
procedimento de digitalizacdo com o ScanBox®* e guiado por
software, desenvolvido e comercializado pela Dental Monitoring, para
monitorar a satde intraoral e tratamentos ortodénticos.

GRUPOS-ALVO

Populacio-alvo: O Adaptador de LED ¢ indicado para pacientes com
mais de 6 anos

Usuérios pretendidos: O Adaptador de LED deve ser usado por:

Profissionais de satde em estabelecimentos de satide profissionais,
como uma clinica odontolégica.

Leigos com mais de 6 anos em um ambiente n&o assistencial,
como na prépria casa do paciente.such as the patient’s own home.
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Tipo de uso/reutilizaco: O Adaptador de LED ¢ reutilizével e pode
ser usado por vérios pacientes, multiplas vezes.
BENEFICIOS CLINICOS

Nao ha beneficio clinico direto para o uso do Adaptador de LED. O
Adaptador de LED destina-se a ser usado para facilitar a realizacao
de Ses usando o & que serdo processadas pela
Dental Monitoring

DESEMPENHO CLINICO
O Adaptador de LED nio tem desempenho clinico, pois nao tem
aca0 direta e efeito sobre o paciente.

ESPECIFICAGCOES TECNICAS

PROTECAO IP: P34

CONDICOES DE

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

CONDICOES DE CARGA/ | ac ; 35 oC (32°F 2 95°F)

OPERACAO:
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

ALIMENTAGAO DE . i
ENERGIA: Bateria de fons de itio 3,7 V/
RECARGA: USB Tipo C- 5V DC 1A

Este dispositivo foi testado para EMC de acordo
com a norma IEC 60601-1-2:2014 + A12020 e atende
a0s requisitos de emissdo e imunidade para uso em
ambientes residenciais. O ambiente detalhado de
uso pretendido e as especificacdes de teste estdo
disponiveis por meio da leitura do QR code abaixo.

EFEITOS COLATERAIS
Sem efeitos colaterais conhecidos.
CONTRAINDICAGOES

O Adaptador de LED n&o deve ser usado em caso de lesdo na pele
ou lesdo na mucosa.

O Adaptador de LED nao se destina ao uso cirirgico ou pos-
cirdrgico, nem para tirar fotos intraorais com produtos diferentes dos
comercializados pela Dental Monitoring.

AVISOS, PRECAUGCOES, COMUNICADOS

-+ Avisos

O Adaptador de LED ndo deve ser colocado diretamente na boca
do paciente.

Néo olhe diretamente para a luz do Adaptador de LED.

24

O Adaptador de LED no deve ser limpo em méquina de lavar louca
nerm com gua.

O Adaptador de LED ndo deve ser limpo sob agua em temperatura
ambiente nem sob agua quente.

O Adaptador de LED no se destina a ser usado em ambiente rico em
oxigenio.

O Adaptador de LED nao deve ser exposto a temperaturas/umidade/’
press&o extremas. Respeite os limites de temperatura/umidade/pressao:

- Limite de temperatura de armazenamento de -20 °C a 60 °C (-4°F
a+140°F)

- Limite de temperatura de operacao/carregamento de O °C a 35 °C

(32°F 2 95°F)

Limitacao de umidade de 35% a 70%

~ 700 hPa a 1060 hPa (altitude de 0 a 3000 m)

Nenhuma modificacdo do Adaptador de LED ¢ permitida.

Nao tente substituir a bateria de ions de litio do Adaptador de LED.
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N&o desmonte o Adaptador de LED.

Nao opere o dispositivo durante o carregamento,

Use somente um carregador compativel classificado com tensao nominal
de 5V CC/ corrente nominal de até 3 A com uma conexdo USB-C.
Durante a operacio normal, determinadas superficies do equipamento
(por exemplo, reas préximas ao médulo de LED) podem atingir uma
temperatura méaxima de 42,5 °C.

O carregamento pode aquecer o Adaptador de LED. Se ele ficar anor-
malmente quente, desconecte-o imediatamente e interrompa o uso.
Desconecte o Adaptador de LED quando estiver totalmente
carregado. O carregamento continuo pode causar danos a bateria
ou incéndio.

Se for detectado vazamento da bateria de ions de Iitio no Adaptador
de LED, n&o o use mais. O eletrdlito contido na bateria é corrosivo e
pode causar queimaduras quimicas ou irritaco,

A substituicdo da bateria por pessoal inadequadamente treinado

pode resultar em curto-circuito e superaquecimento da bateria,
levando a incéndio.

Se o Adaptador de LED estiver danificado e/ou apresentar sinais de
desgaste (como rachaduras, fraturas, descoloracao ou empenamen-
t0), 0 dispositivo ndo deve ser usado.

A fim de regular os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética visan-
do evitar situacdes inseguras de produtos, a norma IEC 60601-1-2:2014 +
AlL:2020 foi implementada:

- O uso deste equipamento adjacente a ou empilhado com
outros dispositivos eletrénicos que nao sao fornecidos ou
recomendados pela Dental Monitoring deve ser evitado, pois
pode resultar em operacao inadequada. Se esse tipo de uso
for necessario, deve-se confirmar se o equipamento e outros
equipamentos estao funcionando normalmente,

- O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam
fornecidos ou recomendados pela Dental Monitoring pode
resultar em aumento de emissées eletromagnéticas ou reducao
da imunidade eletromagnética deste equipamento, levando a
operacao incorreta.

- Mantenha equipamentos portateis de comunicacdo por
radiofrequéncia, como outros dispositivos sem fio no
recomendados pelo Dental Monitoring, a pelo menos 30 cm
de distancia da fonte de alimentacéo ou do carregador de
bateria (incluindo cabos). Chegar muito perto pode afetar o
funcionamento do dispositivo.

0 uso de smartphones compativeis 3o afeta o funcionamento do
dispositivo.

Precaugdes

O Adaptador de LED nio deve ser usado sem um ScanBox™™.
Certifique-se de ler as instrucées de uso do ScanBox*™ antes de
usar o Adaptador de LED.

A seguinte populacio deve ser assistide por terceiros no uso do
dispositivo:

- criancas de até 12 anos;

- adultos ou criancas com deficiéncia visual;

- adultos ou criancas com deficiéncia auditiva;
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- adultos ou criancas com qualauer outra condicéo que possa
impedir o paciente de operar adequadamente o dispositivo,

Se o produto tiver sido armazenado em condicoes frias ou quentes,
deixe-o retornar a temperatura ambiente antes de usar.

O Adaptador de LED contém tetrabromobisfenol A (CAS n® 79-94-7)
em quantidade superior a 0% p/p.
+ Comunicados

Isto ndo & um brinquedo. As criancas devem ser supervisionadas
para garantir que n&o bringuem com o dispositivo.

INSTRUCOES ANTES DO USO

Deixe o dispositivo carregar totalmente antes do primeiro uso.Limpe o
dispositivo de acordo com as instrucdes de limpeza antes do primeiro
uso.Siga as instrugdes exibidas diretamente no App DM para garantir
que seu smartphone seja compativel com o Adaptador de LED.
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INSTRUGCOES DE USO
DESCRICAO

Indlcadores LED

Porta Use.c () e —

\ ®/ © LeDs.

oo de
smpardimamento do (o
Tubo do aetador de

Sistema do
e doupons (1 —————

»

Figura 1: Adaptador de LED

Seu ScanBox"*

O Adaptador de LED pode ser necessério dependendo do modelo do
seu telefone; o aplicativo detecta automaticamente se o Adaptador de
LED & necessério e informa vocé adequadamente.

O Ad dor Led Com O

Conecte o Adaptador de LED ao Suporte do telefone, inserindo a
extremidade do Adaptador de LED com o sistema de encaixe no orificio
de emparelhamento do tubo no Suporte do telefone (7). Vocé ouvird um
«clique» quando o Adaptador de LED estiver conectado corretamente.
Em seguida, conecte o Tubo do afastador de bochechas ao Adaptador
de LED inserindo a extremidade do tubo com o sistema de encaixe no
orificio de emparelhamento do Adaptador de LED (2. Vocé ouvird um
«clique» quando o Tubo do afastador de bochechas estiver conectado
corretamente.

Em seguida, conecte o Suporte do telefone zo telefone. Consulte as
instrucoes de uso do ScanBox™.
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Ligando O Adaptador De Led

Depois que o telefone estiver conectado ao Suporte de telefone, ao
Adaptador de LED e ao Tubo do afastador de bochechas, toque no
botao liga/desliga por 2 segundos para ligar o LED

Desli do O Adaptador De Led

Depois de concluir a digitalizac&o, toque no botéo ligar/desligar por 2
segundos para desligar o LED

B i io O Ad "
ScanBox"°

Primeiro, remova o Suporte de telefone do telefone. Consulte as
instrucoes de uso do ScanBoxP™.

Em seguida, remova o Tubo do afastador de bochechas do Adaptador
de LED, segurando o Tubo do afastador de bochechas em uma mao
e o restante do sistema na outra e puxando o Tubo do afastador de
bochechas para frente.
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DelLedEO

Em seguida, remova o Adaptador de LED do Suporte de telefone,
segurando o Suporte de telefone com uma mao e o Adaptador de LED
com aoutra e puxando o Adaptador de LED para frente.

O Adaptador de LED e o Suporte de telefone podem ser armazenados
sempre conectados.

De Led

Use apenas um cabo de carregamento USB-C com menos de 3
metros de comprimento e um carregador de 5V CC.

R d Adantad.
Recarr o p

Conecte o cabo de carregamento & porta de carregamento do
dispositivo na parte frontal do Adaptador de LED (). Certifique-se de
que nao haja detritos ou umidade na porta antes de conectar.
Conecte o carregador a uma tomada elétrica padrao (100 a 240 V
CA). Verifique se o dispositivo esta em uma superficie plana e seca
durante o carregamento. Evite carregar em materiais macios, como
roupas de cama ou toalhas, para evitar superaquecimento.
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O indicador de carregamento piscard para confirmar o carregamento
Consulte o guia do indicador para verificar o status de
carregamento.

Desconecte o carregador quando o dispositivo estiver totalmente
carregado (aproximadarente 3 h 40 min). A luz ficaré verde e ndo
piscara mais @)

Evite sobrecarregar quando possivel para prolongar a vida util da
bateria

INSTRUC(-?ES PARA DISPOSITIVOS
REUTILIZAVEIS

O seguinte procedimento de limpeza deve ser seguido

- Antes e depois de cada uso, limpe o Adaptador de LED usando
um pano biocida ou um spray biocida combinado com toalhas de
papel descartaveis.

- Deixe o Adaptador de LED secar a0 ar.

INSTRUGCOES PARA EMBALAGEM
DANIFICADA/PRODUTO DANIFICADO

Se a embalagem estiver danificada ou aberta antes do uso, devolva a
embalagem ao seu centro de satde ou & Dental Monitoring entrando
em contato com support@dental-monitoring.com.

INSTRUCOES PARA VERIFICAGCAO
O dispositivo deve ser montado corretamente antes de ser usado
com o ScanBox™™.

A cor do indicador LED n&o deve estar em laranja antes do uso. Se o
indicador LED estiver laranja, recarregue o Adaptador de LED.

ARMAZENAMENTO

+ Armazenar em local fresco e seco,

+ Manter longe da luz solar direta, fontes de calor ou chamas abertas.
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N&o expor o dispositivo a temperaturas superiores a 60 °C.

Evitar ambientes de alta umidade (por exemplo, banheiros sem
ventilaczo).

Certificar-se de que o produto € mantido no ScanBox*™ para
proteger da umidade e do po.

Néo armazenar perto de dgua ou em dreas com risco de
condensacéo ou salpicos,

DESCARTE

O Adaptador de LED nao deve ser descartado com o lixo doméstico,
Siga as regulamentacdes locais para descarte de baterias de litio.

Remocéo da bateria somente por pessoal qualificado:

1. Solte os 4 parafusos.

2. Remova a tampa do Adaptador de LED.
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3. Solte os 2 parafusos da PCB.

4. Remova a PCB e desconecte a bateria

5. Desencaixe a bateria

VIDA UTIL

A Vida Util Do Adaptador De Led E De 5 Anos.
VIAGEM

Em caso de viagem, o dispositivo deve ser mantido na bolsa de malha
fornecida com o ScanBox®

Certifique-se de que os dispositivos ndo estejam muito apertados
para evitar qualquer deformac&o ou quebra durante o transporte,
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LISTA DE PRODUTOS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS
DentalMonitoring (REF 2001-001)

ScanBoxP™ (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 10T1-001, REF 1012-001,
REF 1014-001, REF 1015-001)

Carregador tipo C e cabo de carregamento USB-C

INFORMACOES DE ASSISTENCIA AO
USUARIO

Em caso de eventos indesejados ou problemas relacionados ao
dispositivo, entre em contato com support@dental-monitoring.com

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacgo
20 dispositivo a support@dental-monitoring.com e & autoridade

competente local para dispositivos médicos.

Para encontrar seu nimero de telefone de assisténcia ao usuario local
www.dental-monitoring.com
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PENYEDIAAN

Adaptor LED tersedia dalam kemasan satuan yang berisi satu
Adaptor LED (REF 1016-001) dan satu Petunjuk Penggunaan.

Alat ini dirancang khusus untuk digunakan dengan alat ScanBox®™
vyang juga dipasarkan oleh Dental Monitoring.

Adaptor LED ini bertenaga baterai, dilengkapi LED yang dapat
dinyalakan dan dipadamkan dengan menyentuh tombol selama 2

detik. Daya baterai Adaptor LED dapat diisi dengan pengisi daya
Tipe-C yang tidak disertakan dalam kemasan Adaptor LED.

TUJUAN PENGGUNAAN

Adaptor LED ini diperuntukkan sebagai aksesori ScanBox pro untuk
menerangi bagian dalam mulut saat mengarmbil gambar rongga
intraoral menggunakan smartphone.

Adaptor LED ini digunakan jika smartphone tidak langsung
kompatibel dengan ScanBox®™.
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INDIKASI

Adaptor LED ini ditujukan untuk digunakan sebagai bagian dari
prosedur pemindaian ScanBox®™ dengan bantuan perangkat lunak,
yang dikembangkan dan dipasarkan oleh Dental Monitoring, untuk
memantau kesehatan intraoral dan perawatan ortodontik.

KELOMPOK SASARAN

Populasi target: Adaptor LED ditujukan untuk pasien berusia di
atas 6 tahun.

Pengauna yang dituju: Adaptor LED ditujukan untuk digunakan oleh:

Tenaga kesehatan profesional di fasilitas kesehatan, seperti praktik
dokter gigi

Orang awam berusia di atas 6 tahun di luar lingkungan kesehatan,
seperti rumah pribadi pasien.

Jenis penggunaan/penggunaan ulana: Adaptor LED dapat

digunakan ulang dan dirancang untuk pemakaian berulang pada

banyak pasien “
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MANFAAT KLINIS

Tidak ada manfaat klinis langsung dari penggunaan Adaptor LED,
Tujuan penggunaan Adaptor LED ini adalah untuk memudahkan
pemindaian gambar menggunakan ScanBox™° yang kemudian
diproses oleh perangkat lunak Dental Monitoring.

KINERJA KLINIS

Adaptor LED tidak memiliki kinerja klinis karena tidak memberikan
tindakan dan efek langsung terhadap pasien.action and effect on
the patient.

SPESIFIKASI TEKNIS

PROTEKSI IP:

P34

KONDISI PENYIMPANAN:

(-20)°C hingga 60°C (-4°F
hingga +140°F)

KONDISI PENGISIAN

0°C hingga 35°C (32°F a 95°F)

DAYA/PENGOPERASIAN:
1SO 14971 IEC 60601-1-6
STANDAR YANG 1SO 13485 IEC 60529
DITERAPKAN: IEC 606011 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3

CATU DAYA: Baterai Lithium-ion 3,7V

Alat ini telah menjalani pengujian EMC sesuai
standar IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 dan telah
1 emisi serta imunitas untuk

PENGISI DAYA: USB Tipe C-5V DC1A

memenuhi p

dapat digunakan di lingkungan perumahan. Detail
lingkungan penggunaan yang ditujukan dan
spesifikasi penguijian dapat dibaca dengan memmindai

kode QR berikut,

EFEK SAMPING

Tidak ada efek samping yang ditemukan.

KONTRAINDIKASI

Adaptor LED tidak boleh digunakan jika terdapat luka pada kulit
atau selaput lendir.

Adaptor LED tidak ditujukan untuk penggunaan dalam tindakan
operasi atau pascaoperasi, atau untuk pengambilan gambar
intraoral menggunakan produk selain yang dipasarkan Dental
Monitoring.

PERINGATAN, PENCEGAHAN, PERHATIAN

« Peringatan
Adaptor LED tidak boleh langsung ditempatkan ke mulut pasien.
Jangan menatap langsung lampu Adaptor LED.
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Adaptor LED tidak boleh dibersihkan menggunakan mesin pencuci piring
atau air

Adaptor LED tidak boleh dibersihkan di dalam air atau direndam air panas.

Adaptor LED tidak untuk digunakan di lingkungan dengan kadar oksigen
tinggi

Adaptor LED tidak boleh terpapar suhu/kelembapan/tekanan ekstrem.
Perhatikan batas suhu/kelembapan/tekanan berikut:

Batas suhu penyimpanan dari -20°C hingga 60°C (-4°F hingga
+140°F)

Batas suhu pengoperasian/pengisian daya dari 0°C hingga 35°C
(32°F hingga 95°F)

Batas kelembapan dari 35% hingga 70%

700 hPa hingga 1060 hPa (ketinggian O hingga 3000 m / O hingga
9.843 kaki)

Adaptor LED tidak boleh dimodifikasi.

Jangan mengganti baterai Lithium-ion Adaptor LED.
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Jangan membongkar Adaptor LED,
Jangan dioperasikan saat sedang mengisi daya,

Hanya gunakan pengisi daya yang kompatibel dengan output 5V DC/
hingga 3A dengan koneksi USB-C.

Selama pengoperasian normal, suhu permukaan tertentu dari peralatan
(mis. area di dekat modul LED) dapat mencapai suhu maksimum 42,5

°C (1075°F).

Adaptor LED akan hangat saat diisi daya. Jika panasnya tidak normal,
segera lepas dan hentikan penggunaan.

Lepas pengisi daya Adaptor LED setelah terisi daya penuh. Pengisian
terus-menerus dapat merusak baterai atau memicu kebakaran.

Jika terdeteksi kebocoran baterai Lithium-ion pada Adaptor LED,
jangan lagi menggunakannya. Elektrolit yang terkandung pada

baterai bersifat korosif serta menimbulkan luka bakar akibat bahan
kimia atau iritasi.

Penggantian baterai oleh personel yang tidak dibekali cukup pelatihan
dapat menyebabkan hubung pendek, sehingga baterai mengalami
panas berlebin dan memicu ebakaran

Jangan menggunakan Adaptor LED jika rusak dan/atau muncul
tanda keausan, seperti retakan atau patahan yang terlinat jelas serta
perubahan warna atau bentuk yang melengkung.

Agar dapat memenuhi persyaratan Kompatibilitas Elektromagnetik
dan mencegah timbulnya risiko bahaya pada penggunaan produk,
standar IEC 60601-1-2:2014 + AT:2020 telah diterapkan:

- Penggunaan peralatan ini secara berdekatan atau bertumpuk
dengan alat elektronik lain yang tidak disediakan atau
direkomendasikan oleh Dental Monitoring harus dihindari karena
dapat mengakibatkan alat tidak berfungsi dengan benar. Jika
penggunaan seperti itu memang diperlukan, peralatan ini dan
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peralatan lainnya harus dipantau untuk memastikan keduanya
beroperasi secara normal

- Penggunaan aksesori, transduser, dan kabel selain yang
disediakan atau direkomendasikan oleh Dental Monitoring
dapat mengakibatkan peningkatan emisi elektromagnetik atau
penurunan imunitas elektromagnetik pada peralatan i, serta
menyebabkan alat tidak berfungsi sebagaimana semestinya.

- Jauhkan peralatan komunikasi frekuensi radio portabel, seperti
perangkat nirkabel lain yang tidak direkomendasikan oleh Dental
Monitoring, dalam jarak minimal 30 cm (12 inci) dari catu daya
atau pengisi daya baterai (termasuk kabelnya). Terlalu dekat
dapat memengaruhi kinerja alat

Penggunaan smartphone yang kompatibel tidak berpengaruh pada
pengoperasian alat ini
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Pencegahan

Adaptor LED tidak boleh digunakan selain dengan ScanBox®".
Pastikan sudah membaca petunjuk penggunaan ScanBoxP™
sebelum menggunakan Adaptor LED.

Penggunaan alat oleh kelompok pengguna berikut harus didampingi

oleh pihak ketiga:

- anak-anak hingga usia 12 tahun;

- orang dewasa atau anak-anak dengan gangguan penglihatan;

- orang dewasa atau anak-anak dengan gangguan pendengaran;

- orang dewasa atau anak-anak dengan kondisi lain yang
mungkin membuat mereka kesulitan menggunakan alat ini
dengan benar.

Jika produk disimpan di suhu dingin atau panas, biarkan suhunya
kembali normal hingga suhu ruangan sebelum digunakan.

Adaptor LED mengandung tetrabromobisphenol A (CAS No. 79-94-
7) dengan konsentrasi di atas 01% w/w
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- Perhatian

Alat ini bukan mainan. Anak-anak harus diawasi untuk memastikan
mereka tidak bermain-main dengan alat

PETUNJUK SEBELUM PENGGUNAAN

Isi penuh daya baterai sebelum digunakan pertama kali,
Bersinkan alat sesuai petunjuk pembersinan sebelum digunakan
pertama kall

Ikuti petunjuk yang ditampilkan langsung di Aplikasi DM untuk
mengetahui kompatibilitas smartphone Anda dengan Adaptor LED.

PANDUAN PENGGUNAAN
Deskripsi

Indiator LED teral
@

@ Tombol D3va
Portuse.c 4y

@1

Lubang pemasongan

Siindor Rorastor it @

[ I
el (o)
Berpeniot e

Gambar 1: Adaptor LED
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1 Ad

LED D

ScanBox""*

Adaptor LED mungkin dibutuhkan tergantung model ponsel Anda:
Aplikasi akan otormatis mendeteksi apakah Adaptor LED diperlukan dan
akan langsung memberi tahu Anda

Pasangkan Adaptor LED ke Penyangga ponsel dengan memasukkan
ujung Adaptor LED berpenjepit ke dalam lubang pemasangan silinder
pada penyangga ponsel (1. Akan terdengar bunyi “Kiik” saat Adaptor LED
terpasang dengan benar.

Kemudian, pasangkan Silinder Retraktor Pipi ke Adaptor LED dengan
memasukkan ujung silinder berpenjepit ke lubang pemasangan Adaptor
LED (9. Akan terdengar bunyi “KIik” saat Silinder Retraktor Pipi terpasang
dengan benar.

Lalu pasangkan Penyangga Ponsel ke ponsel. Lihat IFU untuk ScanBox®™.
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v A LED

Setelah ponsel terpasang dengan Penyangga ponsel, Adaptor LED,
dan Silinder Retraktor Pipi, sentuh tombol daya selama 2 detik untuk
menyalakan LED @)

M ktifkan Ad. LED

Setelah selesai memindai, sentuh tombol daya selama 2 detik untuk
menonaktifkan LED ®)

Melepas Adaptor LED Dan ScanBoxP°
Lepas dahulu Penyangga Ponsel dari ponsel. Lihat IFU untuk ScanBox®.

Lalu lepas Silinder Retraktor Pipi dari Adaptor LED, pegang Silinder
Retraktor Pipi di satu tangan dan bagian alat lainnya di tangan satunya,
kernudian tarik Silinder Retraktor Pipi ke depan.

Setelah itu, lepas Adaptor LED dari Penyangga Ponsel pegang
Penyangga Ponsel dengan satu tangan dan Adaptor LED di tangan

satunya, lalu tarik Adaptor LED ke depan.
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Adaptor LED dan Penyangga Ponsel dapat disimpan dalam keadaan
terpasang.

Mengisi Daya Adaptor LED

Hanya gunakan kabel pengisi daya USB-C yang panjangnya tidak
melebini 3 m (9,84 kaki) dan pengisi daya bervoltase 5V DC.

Tancapkan kabel pengisi daya ke port pengisi daya alat di sebelah
depan Adaptor LED (9). Pastikan tidak ada kotoran atau uap air di
port sebelum menancapkannya

Colokkan pengisi daya ke stopkontak listrik standar (100 - 240 V AC)
Pastikan alat ditempatkan di permukaan yang rata dan kering selama
pengisian daya. Jangan mengisi daya di atas bahan lembut, seperti
seprai atau handuk, agar tidak terjadi panas berlebih.

Indikator pengisian daya akan berkedip yang menandakan pengisi
daya terhubung @). Lihat panduan indikator untuk mengecek status
pengisian daya

Lepas pengisi daya setelah alat terisi daya penuh (sekitar 3 j 40 mnt).
Lampu akan menyala hijau dan tidak lagi berkedip @)

Jangan mengisi daya berlebih agar masa pakai baterai lebih awet

PETUNJUK UNTUK ALAT YANG DAPAT
DIPAKAI ULANG
Prosedur pembersihan berikut harus diikuti

Bersihkan Adaptor LED sebelum dan sesudah digunakan
menggunakan tisu atau semprotan biosida dengan tisu kertas
sekali pakai,

- Keringkan Adaptor LED.
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PETUNJUK JIKA KEMASAN/PRODUK
RUSAK

Jika kemasan rusak atau terbuka sebelum digunakan, kembalikan
ke fasilitas kesehatan Anda atau ke Dental Monitoring dengan

menghubungi support@dental-monitorina.com
PETUNJUK UNTUK VERIFIKASI

Alat harus dipasang dengan benar sebelum digunakan dengan
ScanBox®".

Pastikan indikator LED tidak menyala oranye sebelum alat digunakan.
Jika menyala oranye, isi daya Adaptor LED.

PENYIMPANAN
+ Simpan di tempat sejuk dan kering.

« Jauhkan dari cahaya matahari langsung, sumber panas, atau
nyala api.

40

Jaga suhu alat agar tidak melebihi 60°C (140°F).

Jauhkan dari lingkungan lembap (misalnya kamar mandi tanpa
ventilasi).

Pastikan produk disimpan di ScanBox®™ agar terhindar dari
kelembapan dan debu.

Jangan disimpan di dekat air atau area yang menimbulkan
kondensasi atau cipratan.

PEMBUANGAN

Adaptor LED tidak boleh dibuang bersama dengan limbah rumah
tangga. Patuhi regulasi setempat untuk pembuangan baterai lithium.

Baterai hanya boleh dilepas oleh personel berkual

1. Lepas 4 sekrup.
2. Lepas penutup Adaptor LED.
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3. Lepas 2 sekrup PCB.

4. Lepas PCB & lepas baterai

5. Copot baterainya.

MASA PAKAI

Masa pakai Adaptor LED adalah 5 tahun.
BEPERGIAN

Jika bepergian, alat harus disimpan di kantong jaring yang disertakan
dengan ScanBox®™.

Pastikan alat tidak dikemas terlalu rapat untuk mencegah deformasi
atau kerusakan selama perjalanan

DAFTAR PRODUK YANG DIPERLUKAN
TETAPI TIDAK DISERTAKAN
DentalMonitoring (REF 2001-001)

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

Pengisi daya Tipe-C dan kabel pengisi daya USB-C

INFORMASI BANTUAN PENGGUNA

Jika terjadi peristiwa atau masalah yang tidak diinginkan terkait
dengan alat, hubungi support@dental-monitorina.com
Laporkan setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan alat

ke support@dental-monitoring.com dan kepada otoritas setempat
yang berwenang atas alat medis.

Nomor telepon bantuan pengguna di wilayah Anda dapat dilihat di:
www.dental-monitoring.com
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BENTUK PRODUK

Penyesuai LED disediakan dalam pek satu unit yang mengandungi
satu Penyesuai LED (REF 1016-001) dan satu Arahan Penggunaan.
Penyesuai LED direka khas untuk digunakan dengan peranti
ScanBox*™® yang juga dipasarkan oleh Dental Monitoring.

Penyesuai LED dikuasakan oleh bateri, membolehkan LED dihidupkan
dan dimatikan dengan menyentuh butang sensitif sentuhan selama

2 saat. Bateri Penyesuai LED boleh dicas semula menggunakan
pengecas Jenis C yang tidak disertakan dalam pek Penyesuai LED.

TUJUAN PENGGUNAAN

Penyesuai LED direka untuk digunakan sebagai aksesori ScanBox®®
bagi memberikan pencahayaan pada mulut untuk mengambil gambar
rongga intraoral menggunakan telefon pintar.

Penyesuai LED digunakan apabila telefon pintar tidak serasi secara
langsung dengan ScanBox®™.
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PETUNJUK PENGGUNAAN

Penyesuai LED direka untuk digunakan sebagai sebahagian daripada
prosedur pengimbasan menggunakan ScanBox®™ dan dikawal oleh
perisian, yang dibangunkan dan dipasarkan oleh Dental Monitoring,
untuk memantau kesihatan intraoral dan rawatan ortodontik.

KUMPULAN SASARAN

Populasi sasaran: Penyesuai LED disasarkan untuk pesakit berumur
lebih daripada 6 tahun.

Pengguna vang disasarkan: Penyesuai LED direka untuk digunakan
oleh:

Profesional penjagaan kesihatan di kemudahan penjagaan
kesihatan profesional, seperti klinik pergigian.

Orang awam berumur lebih daripada 6 tahun dalam persekitaran
bukan kesihatan seperti di rumah pesakit sendiri

Jenis penggunaan/auna semula: Penyesuai LED boleh digunakan

semula dan boleh digunakan oleh berbilang pesakit, untuk

kegunaan berulang.
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MANFAAT KLINIKAL

Tiada manfaat klinikal secara langsung daripada penggunaan
Penyesuai LED. Penyesuai LED direka untuk digunakan bagi
memudahkan pengambilan imbasan menggunakan ScanBox®™
yang akan diproses oleh Dental Monitoring.

PRESTASI KLINIKAL

Penyesuai LED tidak mempunyai prestasi klinikal kerana peranti ini
tidak mempunyai tindakan atau kesan langsung ke atas pesakit.

SPESIFIKASI TEKNIKAL

(-20)°C hingga 60°C (-4°F

SUMBER KUASA: Bateri Litium-ion 3,7V
CAS SEMULA: USB Jenis C - 5V DC 1A
PERLINDUNGAN IP: P34

SYARAT PENYIMPANAN: hingga +140°F)
SYARAT PENGECASAN/ 0°C hingga 35°C (32°F hingga
OPERASI: 95°F)
1SO 14971 IEC 60601-1-6
. 1SO 13485 IEC 60529
PIAWAIANDIGUNAKAN: | |£¢ 60601 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3

Peranti ini telah diuji untuk EMC menurut IEC
60601-1-2:2014 + A1:2020 dan memenuhi keperluan
pelepasan dan ketahanan untuk digunakan dalam
persekitaran kediaman. Persekitaran penggunaan
yang terperinci dan spesifikasi ujian boleh didapati
dengan mengimbas kod QR di bawah.

KESAN SAMPINGAN

Tiada kesan sampingan yang diketahui.

KONTRAINDIKASI

Penyesuai LED tidak boleh digunakan sekiranya kulit atau
membran mukus cedera.

Penyesuai LED tidak direka untuk digunakan semasa
pembedahan atau selepas pembedahan, dan juga tidak untuk
mengambil gambar intraoral dengan produk selain daripada yang
dipasarkan oleh Dental Monitoring

AMARAN, LANGKAH BERJAGA-JAGA,
NOTIS

« Amaran
Penyesuai LED ticiak boleh dimasukian terus ke dalam mulut pesakit.
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Jangan melihat terus ke arah cahaya Penyesuai LED.

Penyesuai LED tidak boleh dibersinkan menggunakan mesin basuh
pinggan atau air.

Penyesuai LED tidak boleh dibersihkan di bawah air atau air bersuhu
panas.

Penyesuai LED tidak direka untuk digunakan dalam persekitaran kaya
dengan Oksigen

Penyesuai LED tidak boleh terdedah kepada suhu/kelembapan/tekanan
yang melampau. Hormati had suhu/kelembapany/tekanan:

Had Suhu Penyimpanan daripada -20°C hingga 60°C (-4°F hingga
+140°F)

Had Suhu Operasi / Pengecasan daripada 0°C hingga 35°C (32°F
hingga 95°F)

Had kelembapan daripada 35% hingga 70%

700 hPa hingga 1060 hPa (ketinggian O hingga 3 000 m) (ketinggian

Tiada pengubahsuaian pad Penyesual LED dibenarkan

0 hingga 9,843 kaki)
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Jangan cuba menggantikan bateri Litium-ion Penyesuai LED.

Jangan buka Penyesuai LED,
Jangan gunakan peranti semasa mengecas.

Gunakan hanya pengecas yang serasi dengan penarafan 5V DC /

sehingga 3A dengan sambungan USB-C,
Semasa operasi normal, sesetengah permukaan peranti (cth. kawasan
berhampiran modul LED) mungkin mencapai suhu maksimum 42.5
°C (1075°F),

Pengecasan mungkin memanaskan Penyesuai LED. Jika menjadi panas

secara luar biasa, cabut palam serta-merta dan hentikan penggunaan.

Cabut Penyesuai LED setelah dicas sepenuhnya. Pengecasan berteru-

san boleh menyebabkan kerosakan bateri atau kebakaran.

Jika terdapat kebocoran dari bateri Litium-ion pada Penyesuai LED,
jangan gunakan Penyesuai LED lagi. Elektrolit yang terkandung dalam
bateri bersifat menghakis dan boleh menyebabkan luka kimia atau
kerengsaan bahan kimia.

Penggantian bateri oleh kakitangan yang tidak dilatih dengan betul
boleh mengakibatkan litar pintas, pernanasan bateri yang boleh
menyebablkan kebakaran.

Jika Penyesuai LED rosak dan/atau menunjukkan tanda-tanda haus
seperti retak atau pecah yang kelihatan serta perubahan warna atau
bengkok, peranti tidak boleh digunakan,

Bagi mengawal keperluan Keserasian Elektromagnet dengan tujuan
mencegah situasi produk yang tidak selamat, piawaian IEC 60601-1-
22014 + AT2020 telah dilaksanakan.

- Penggunaan peranti ini berhampiran atau bertindih dengan
peranti elektronik lain yang tidak disediakan atau disyorkan

45

oleh Dental Monitoring, hendakiah dielakkan kerana ini boleh
mengakibatkan operasi yang tidak betul. Jika penggunaan
sedemikian diperlukan, peranti ini dan peranti lain harus
diperhatikan untuk memastikan bahawa mereka beroperasi
dengan normal.

Penggunaan aksesori, transduser dan kabel selain daripada
yang disediakan atau disyorkan oleh Dental Monitoring
boleh mengakibatkan pelepasan elektromagnet meningkat
atau ketahanan elektromagnet peranti ini berkurang dan
menyebabkan operasi yang tidak betul

Jauhkan peranti komunikasi frekuensi radio mudah alih seperti
peranti tanpa wayar lain yang tidak disyorkan oleh Dental
Monitoring, sekurang-kurangnya 30 cm (12 inci) dari sumber
kuasa atau pengecas bateri (termasuk kabel). Terlalu dekat boleh
menjejaskan cara peranti berfungsi

Penggunaan telefon pintar yang serasi tidak menjejaskan operasi
peranti
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Langkah Berjaga-Jaga

Penyesuai LED tidak boleh digunakan tanpa ScanBox®e.
Pastikan baca arahan penggunaan ScanBox pro sebelum
menggunakan Penyesuai LED.

Populasi berikut harus dibantu oleh pihak ketiga semasa menggunakan

peranti

- kanak-kanak sehingga umur 12 tahun;

- dewasa atau kanak-kanak yang mengalami masalah
penglihatan;

- dewasa atau kanak-kanak yang mengalami masalah
pendengaran;

- dewasa atau kanak-kanak dengan apa-apa keadaan lain yang
mungkin menghalang pesakit daripada mengendalikan peranti
dengan betul.

Jika produk telah disimpan dalam keadaan sejuk atau panas, biarkan
produk kembali ke suhu bilik sebelum digunakan.
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Penyesuai LED mengandungi tetrabromobisfenol A (CAS n°79-94-7)
dalam kuantiti melebihi 01% w/w.

+ Notis

Ini bukan mainan. Kanak-kanak harus diawasl untuk mermastikan
mereka tidak bermain dengan peranti.

ARAHAN SEBELUM DIGUNAKAN

Biarkan peranti dicas sepenuhnya sebelum digunakan buat kali
pertama.

Bersihkan peranti mengikut arahan pembersihan sebelum digunakan
buat kali pertama,

Ikut arahan yang dipaparkan terus pada Aplikasi DM untuk
memastikan telefon pintar anda serasi dengan Penyesuai LED.

ARAHAN PENGGUNAAN

@ Butang uasa
Tapak USB-C (4)

@1

Lubang pemadanan
T Rerastor i

Sitom i

y————
Sokongan Teleton )

»

Rajah 1: Penyesuai LED
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Peny i LED D
ScanBox"° Anda

Penyesuai LED mungkin diperlukan bergantung pada model telefon anda,
aplikasi secara automatik mengesan sama ada Penyesuai LED diperlukan
dan memakiumkan anda dengan sewajarnya

Sambungkan Penyesuai LED ke Sokongan telefon dengan memasukkan
hujung Penyesuai LED yang mempunyai sistem klip ke dalam Iubang
pemadanan tiub pada sokongan telefon (7). Anda akan mendengar bunyi
“Klik” apabila Penyesuai LED dipasang dengan betul

Kemudian sambungkan Tiub Retraktor Pipi ke Penyesuai LED dengan
memasukkan hujung tiub yang mempunyai sistern kiip ke dalam lubang
pemadanan Penyesuai LED (2). Anda akan mendengar bunyi “kiik” apabila
Tiub Retraktor Pipi dipasang dengan betul.

Kemudian sambungkan Sokongan Telefon ke telefon. Ruiuk IFU bagi
ScanBox™.
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i v i LED

Setelah telefon disambungkan ke Sokongan telefon, Penyesuai LED
dan Tiub Retraktor Pipi, sentuh butang kuasa selama 2 saat untuk
menghidupkan LED @).

Mematikan Penyesuai LED

Setelah imbasan selesai dilakukan, sentuh butang kuasa selama 2 saat
untuk mematikan LED @)

. pry

y \ i LED Dan KPro

Mula-mula tanggalkan Sokongan Telefon daripada telefon. Rujuk IFU
bagi ScanBox™.

Kemudian, tanggalken Tiub Retraktor Pipi daripada Penyesuai LED,
pegang Tiub Retraktor Pipi di sebelah tangan dan seluruh sistem di
tangan lain dan tarik Tiub Retraktor Pipi ke hadapan.

Kemudian, tanggalkan Penyesuai LED dari Sokongan Telefon, pegang
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Sokongan Telefon dengan satu tangan dan Penyesuai LED dengan
tangan lain, kermudian tarik Penyesuai LED ke hadapan

Penyesuai LED dan Sokongan Telefon boleh disimpan dalam keadaan
sentiasa berhubung.

Cas Semula Penyesuai LED
Guna kabel pengecas USB-C yang panjang kurang daripada 3 meter
(9.84 kaki) dan pengecas 5V DC

Sambungkan kabel pengecas ke tapak pengecasan peranti di
bahagian hadapan Penyesuai LED () Pastikan tiada habuk, kotoran
atau kelembapan di dalam tapak sebelum menyambungkan kabel

Pasangkan pengecas ke dalam soket elektrik standard (100-240 V/
AC). Pastikan peranti diletakkan i atas permukaan yang rata dan

kering semasa mengecas. Elakkan mengecas di atas bahan lembut
seperti cadar atau tuala bagi mengelakkan pemanasan berlebinan

Penunjuk pengecasan akan berkelip untuk mengesahkan proses

pengecasan ®). Rujuk panduan penunjuk untuk menyemak status
pengecasan.

Cabut pengecas apabila peranti telah dicas sepenuhnya (kira-kira 3
jam 40 minit). Lampu akan bertukar hijau dan tidak lagi berkelip @)

Elakkan pengecasan berlebihan apabila boleh memanjangkan jangka
hayat bateri

ARAHAN UNTUK PERANTI BOLEH GUNA
SEMULA

Prosedur pembersihan berikut mesti dipatuhi:

Sebelum dan selepas setiap penggunaan, bersinkan Penyesuai
LED dengan menggunakan tisu biosid atau semburan biosid
bersama tuala pakai buang.

Biarkan Penyesuai LED kering secara semula jadi
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ARAHAN UNTUK PEMBUNGKUSAN /
PRODUK YANG ROSAK

Jika pembungkusan rosak atau telah dibuka sebelum
digunakan, kembalikan pek tersebut ke kemudahan penjagaan
kesihatan atau menghubungi Dental Monitoring melalui
support@dental-monitoring.com

ARAHAN UNTUK PENGESAHAN

Peranti mesti dipasang dengan betul sebelum digunakan bersama
ScanBox®".

Warna penunjuk LED tidak seharusnya berwarna jingga sebelum
digunakan. Jika penunjuk LED berwarna jingga, cas semula Penyesuai
LED.

PENYIMPANAN
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+  Simpan di tempat yang sejuk dan kering,

Jauhkan daripada sinaran matahari terus, sumber haba atau api
terbuka.

Jangan dedahkan peranti kepada suhu melebihi 60°C (140°F).

Elakkan persekitaran kelembapan tinggi (contoh, bilik mandi tanpa
pengudaraan)

Pastikan produk disimpan dalam ScanBox® untuk melindungi
daripada kelembapan dan habuk.

Jangan simpan berhampiran air atau di kawasan yang berisiko
mengalami kondensasi atau percikan.

PEMBUANGAN

Penyesuai LED tidak boleh dibuang bersama sampah rumah. Ikut
peraturan setempat untuk pembuangan bateri litium.

bateri hanya boleh oleh
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yang berkelayakan:

Buka 4 skru.

Tanggalkan penutup Penyesuai LED

Buka 2 skru PCB

Keluarkan PCB dan putuskan sambungan bateri

GRSV

Keluarkan bateri.

JANGKA HAYAT

Jangka hayat Penyesuai LED adalah 5 tahun.
PERJALANAN

Semasa perjalanan, peranti harus disimpan dalam beg jaring yang
disediakan bersama ScanBox®.

Pastikan peranti tidak dipadatkan terlalu ketat bagi mengelakkan apa-
apa ubah bentuk atau kerosakan semasa pengangkutan.

SENARAI PRODUK YANG DIPERLUKAN
TETAPI TIDAK DISEDIAKAN
DentalMonitoring (REF 2001-001)

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

Pengecas Jenis-C dan kabel pengecas USB-C

MAKLUMAT BANTUAN PENGGUNA

Sekiranya berlaku apa-apa kejadian atau masalah berkaitan peranti,

sila hubungi support@dental-monitoring.com

Sila laporkan apa-apa insiden serius yang berlaku berkaitan peranti

kepada support@dental-monitoring.com serta pihak berkuasa

tempatan yang berkenaan bagi peranti perubatan

Untuk mendapatkan nombor telefon bantuan pengguna tempatan
anda: www.dental-monitoring.com
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SUNUM

LED Adaptdrii bir LED Adaptérii (REF 1016-001) ve bir Kullanma
Talimat iceren tek niteli bir paket halinde saglanmaktadir.
Sadece yine Dental Monitoring tarafindan pazarlanan ScanBox»®
cihazlanyla birlikte kullanimasi tasarlanmistir.

LED Adaptdrii giicint pilden alir ve dokunmaya duyarli bir dugmeye
2 saniye dokunarak LED'lerin agilip kapatiimasini mumkan kilar. LED
Adaptdril pill LED Adaptdrii paketinde saglanmayan bir Tip C sarj
cihazi kullanilarak yeniden doldurulabilir.

KULLANIM AMACI

LED Adaptdril Grintiniin bir kil telefon kullanarak agiz boslugunun
resimlerini cekmek tizere agiz aydinlatmasi saglamak icin bir
ScanBox#™ aksesuar olarak kullaniimas: amaclanmistr.

LED Adaptsrii akll telefonlar ScanBox*™ ile dogrudan uyurnlu
olmadiginda kullanilr.
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ENDIKASYONLAR

LED Adaptdril Grinniin agiz ici saglik ve ortodontik tedavileri izlemek
zere ScanBox* kullanilarak yapilan bir tarama isleminin bir parcasi
olarak ve Dental Monitoring tarafindan gelistirilen ve pazarlanan
yaziimin yénlendirdigi sekilde kullanimasi amaclanmistir.

HEDEF GRUPLAR

Hedef populasyon: LED Adaptériiniin 6 yas Uzerindeki hastalarda
kullanilmasi endikedir.

Amaclanan kullanicilar: LED Adaptérii Urintnin su kisilerce
kullaniimasi amaclanmistir:

* Bir dental klinik gibi profesyonel saglik bakimi tesislerinde saglik
bakimi uzmant,

+ Hastanin kendi evi gibi saglik bakimi disi bir ortamda 6 yas Gzeri
halktan kisiler.

Kullanim/tekrar kullanim tipi: LED Adaptdri tekrar kullanilabilir ve

birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.
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KLIiNiK FAYDALAR

LED Adaptdriiniin kullanimindan dogrudan Kinik fayda yoktur.
LED Adaptdriiniin ScanBox™ kullanlarak yapilan taramalarin daha
sonra Dental Monitoring tarafindan islenecedi sekilde alinmasini
kolaylastirmasi amaclanmistir.

KLiNiK PERFORMANSLAR

LED Adaptdril bir Kiinik performansa sahip degildir cinki dogrudan
bir eylemi ve hastaya etkisi yoktur

TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

SAKLAMA KOSULLARI: (-20)°C ila 60°C (-4°F ila +140°F)

$ARJ ETME/CALISTIRMA o o o o

KOSULLARI: 0°Cila 35°C (32°F ila 95°F)
1SO 14971 IEC 60601-1-6

UYGULANAN 1SO 13485 IEC 60529

STANDARTLAR: IEC 606011 IEC 62133-1-2
IEC 60601-1-2 UN38.3

GUG KAYNAGI: Lityurn iyon Pil 37 V
TEKRAR SARJ: USBTipC-5VDCIA
IP KORUMASI: P34

Bu cihaz elektromanyetik uyurmluluk (EMC) icin [EC
60601-1-2:2014 + A12020 uyarinca test edilmistir
Ve mesken tipi ortamlarda kullanim icin emisyon ve
bagisikiik gerekliiklerini karsilar. Ayrintih amaclanan
kullanim ortarm ve test spesifikasyonlar asagidaki
QR kodunu tarayarak elde edilebilr.

YAN ETKILER
Bilinen yan etki yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR

LED Adaptdrii hasarli cilt veya hasarli mukoz membran
durumunda kullanilmamalidir.

LED Adaptéril (rininin cerrahide veya cerrahi sonrasi Dental
Monitoring tarafindan pazarlananiar disinda tranlerle agiz ici
fotograflar cekilmesi icin kullanimasi amaclanmamistir.

UYARILAR, ONLEMLER, DUYURULAR

« Uyarilar
LED Adaptdrii dogrudan hastanin agzina yerlestiriimemelidii
LED Adaptérii sigina dogrudan bakmayin.
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LED Adaptdrii bir bulasik makinesi veya su kullanilarak temizlenmernelidir.

LED Adaptdri su altinda veya sicak su altinda temizlenmemelidir
LED Adaptériinin oksijenden zengin bir ortamnda  kullanimasi
amaclanmamistir.

LED Adaptbrii asir sicaklik/nem/basinca maruz birakimamalidir. Sicakiik/
nem/basing sinirarina uyun:

- Saklama sicakligi sinirn -20°C ila 60°C (-4°F ila +140°F)

- Calistirma / sarj etme sicaklik sinir 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)

- Nem sinin %35 ila %70

- 700 hPaila 1060 hPa (rakim O ila 3000 m) (rakim O ila 9843 fit)

LED Adaptdriinde degisikiik yaplmasina izin verimez.
LED Adaptdriiniin lityum-iyon piini degistirmeye calismayin.
LED Adaptdriinii sokmeyin

Cihaz: sarj ederken calistirmayin,
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Sadece 5 V DC dereceli / 3A degerine kadar dereceli USB-C baglantili

uyumlu bir sarj cihazi kullanin,

Normal calisma sirasinda ekipmanin belirli yizeyleri (6rn. LED moduld
vakinindaki alanlar) maksimum Sicaklik olarak 42,5 °C (107,5°F) degerine
ulasabilir.

Sarj etme LED Adaptdriinii sitabili: Olagandis: derecede isinrsa hemen
fisten cekin ve kullanimi durdurun,

LED Adaptérii tamamen sarj olduktan sonra fisini cekin. Strekli sarj
etmek pil hasarina veya yangina neden olabilir.

LED Adaptsriinde lityum-iyon pilden sizinti tespit edilirse artik
kullanmayin. Pilde bulunan elektrolit asindiricidir ve kimyasal yaniklara
veya tahrise neden olabilr

Pilin yeterince egitimli olmayan personel tarafindan degistiriimesi kisa
devreye ve pilin asir isinarak yangina neden olmasina yol acabilir.

LED Adaptérii hasarliysa ve/veya gérunir catlaklar veya kiriklar gibi
asinma belirtileri varsa ya da renk degisimi veya deformasyon fark
edilirse kullaniimamalicr.

Giivenli olmayan tran durumlarini énlemek amaciyla Elektromanyetik
Uyurnluluk gerekliliklerini diizenlemek agisindan IEC 60601-1-2:2014 +
12020 standardi uygulanmistir:

- Bu ekipmanin Dental Monitoring tarafindan saglanmayan veya
onerilmeyen diger elektronik cihazlarla yan yana veya st Uste
kullaniimasindan kaginimalidir cinki uygun olmayan calismayla
sonuclanabili. Béyle kullanim gerekliyse ekipman ve diger
ekipman normal calistiklanni dogrulamak tizere izlenmelidir.

- Dental Monitoring tarafindan saglanan veya énerilenler disinda
aksesuarlar, transduserler ve kablolarin kullaniimasi bu ekipmanda
artmis elektromanyetik emisyonlar veya azalmis elektromanyetik
bagisikiiga neden olabilir ve uygun olmayan calismayla
sonuclanabilir
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Dental Monitoring tarafindan énerilmeyen diger kablosuz cihazlar
gibi tasinabilir radyofrekans iletisim ekipmanini g kaynagi veya

pil sarj cihazindan (kablolar dahil) en az 30 cm (12 inc) mesafede

tutun. Fazla yaklasmak cihazin calismasini etkileyebilr

Uyumlu akilli telefonlarin kullaniimasi cihazin calismasini etkilemez.

OSnlemler

LED Adaptdrii bir ScanBox®® olmadan kullanimarmalidir. LED
Adaptsriini kullanmadan 6nce ScanBox*™ kullanma talimatini
mutlaka okuyun

Asagidaki populasyona cihaz kullaniminda tctinct bir taraf yardim

etrmelidir:

- 12 yasa kadar cocuklar;

- gorme engell yetiskinler veya cocuklar;

- isitme engelli yetiskinler veya cocuklar;

- hastanin cihazi yeterl calistrmasini énleyebilecek baska
herhang bir durumu olan vetiskinler veya cocuklar.
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Urtin soguk veya sicak kosullarda saklanmissa kullanim dncesinde oda
sicakligina dénmesini bekleyin.

LED Adaptérii %0, a/a tizerinde bir miktarda tetrabromobisfenol A
(CAS no 79-94-7) icerir.

- Duyurular

Bu bir oyuncak degildir. Cocuklar, cihazla oynamadiklarindan emin
olmak icin izlenmelidir.

KULLANIM ONCESi TALIMAT

ilk kullanimdan énce cihazin tamamen sarj olmasini bekleyin.
ilk kullanimdan énce cihazi temizlik talimatina gére temizleyin.
Akill telefonunuzun LED Adaptdril ile uyumiu olmasini saglamak (izere
DM Uygulamas! tizerinde dogrudan gosterilen talimati izleyin
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KULLANMA TALIMATI
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$ekil 1: LED Adaptérii

LED Adaptériinii ScanBox™* Uriiniiniizle
Eslestirme

LED Adaptdrii telefon modelinize bagl olarak gerekebilir; uygulama LED
Adaptériiniin gerekip gerekmedigini otomatik olarak saptar ve sizi bu
konuda bilgilendirir.

LED Adaptériinii Telefon Destegine LED Adaptériiniin kiipsleme sistemli
ucunu telefon destegi Uzerinde tup eslestirme deligine yerlestirerek
baglayin (1. LED Adaptdril uygun sekilde takidiginda bir «tiklama»
duyacaksiniz.

Sonra Yanak Retraktér Tiipiinii LED Adaptdriine tipiin Kipsleme sisternli
ucunu LED Adaptdril eslestirme deligine yerlestirerek baglayin ). Yanak
Retraktér Tipii Uygun sekilde takildiginda bir «tiklama» duyacaksiniz.

Sonra Telefon Destegini telefona baglayin. ScanBox™™ icin kullanma
talimatina basvurun
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LED Adaptériinii Acma

Telefon Telefon Destegi, LED Adaptérii ve Yanak Retraktér Tiipiine
baglandiktan sonra LED'i acmak icin gic diugmesine 2 saniye
dokunu

LED Adaptériinii Kapatma

Taramaniz! bitirdikten sonra LED'i kapatmak icin gtic digmesine 2
saniye dokunun.

LED Adaptérii Ve Pro Uriiniinii
Eslesmis Durumdan Cikarm

Once Telefon Deste
talimatina basvurun.
Sonra Yanak Retraktér Tipiinii LED Adaptériinden, Yanak Retraktér
Tupilind bir elde ve sistemin kalanini éteki elde tutup Yanak Retraktdr
Tupiini ileri dogru cekerek cikarin,

i telefondan cikarn. ScanBox™ icin kullanma
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Sonra LED Adaptériinii Telefon Desteginden, Telefon Destegini bir
elde ve LED Adaptériinii oteki elde tutup LED Adaptdriinii ileri dogru
cekerek cikarin.

LED Adaptbrii ve Telefon Destegi daima bagl olarak saklanabilir

LED Adaptériiniin Sarj Edilmesi

Sadece 3 metreden (9,84 fit) kisa bir USB-C sarj kablosu ve bir 5V
DC sarj cihaz kullanin,

Sarj kablosunu cihazin LED Adapt8riiniin éniindeki sarj etme
portuna baglayin ). Baglamadan nce port icinde kalinti veya nem
olmadigindan emin olun.

Sarj cihazinin fisini standart elektrik cikisina takin (100-240 V AC).
Cihazin sarj etme sirasinda duz ve kuru bir yzeye verlestirildiginden
emin olun. Asir Isinmay! dnlemek icin yatak materyali veya haviular
gibi yumusak materyaller tizerinde sarj etmekten kaginin.
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Sarj etmeyi dogrulamak icin sarj gostergesi yanip sénecektir ®. Sarj
etme durumunu kontrol etmek icin gésterge kilavuzuna basvurun.

Cihaz tamamen sarj oldugunda (yaklasik 3 saat 40 dakika) sarj
cihazinin fisini cekin. Isik yesile déner ve artik yanip sénmez ().

Pil 5mriint uzatmak icin mimkin oldugunda fazla sarj etmekten
kaginin.

TEKRAR KULLANILABILIR CIHAZLAR iGiN
TALIMAT
Asagidaki temizlik islemi izlenmelidir:

- Her kullanimdan énce ve sonra LED Adaptdriinii biyosit bir mendi
veya tek kullanimiik kagit haviularla eslestirilmis biyosit sprey
kullanarak temizleyin.

- LED Adaptériiniin havada kururmasini bekleyin.

HASARLI AMBALAJ / HASARLI URUN iCIiN
TALIMAT

Ambalaj kullanimdan énce hasarliysa veya acilmissa paketi saglik
bakim tesisinize veya support@dental-monitorina.com ile irtibat
kurarak Dental Monitoring sirketine geri génderin.

DOGRULAMA iCiN TALIMAT
Cihaz ScanBox*™ ile kullanimdan énce uygun sekilde kurulmalidir

LED gbsterge rengi kullanim éncesinde turuncu olmamalidir: LED
Gosterge turuncuysa LED Adaptériinii tekrar sarj edin.

SAKLAMA
« Serin ve kuru bir yerde saklayin
+ Dogrudan giines isig, st kaynaklari veya acik alevlerden uzak tutun

+ Cihazi 60°C (140°F) tizerindeki sicakliklara maruz birakmayin,
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*  Yuksek nem ortamlarindan kaginin (6rn. havalandirmasiz banyolar).

Urtintin nem ve tozdan korunmas! icin ScanBox®™ icinde
tutuldugundan ermin olun.

Su yakininda veya yogusma veya su sicramasi riski olan alanlarda
saklamayin.

ATMA

LED Adapt8ril ev tipi atikla atimamalidir. Lityum pill atmak icin verel
duzenlemeleri izleyin.

Pilin

1. 4 viday gevsetin
2. LED Adaptérdi kapagini gikarin
3. 2 PCB vidasini gevsetin
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4. PCBYi cikarin ve pili ayirnn
5. Pili cikarin.Keluarkan bateri.
OMUR

LED Adaptdrii 6mri 5 yildir.
SEYAHAT

Seyahat durumunda cihaz ScanBox®™ ile saglanan ag torba icinde
tutulmalidir.

Latfen nakil srasinda herhangi bir deformasyon veya kirimayi Snlemek
icin cihazlarin fazla siki paketienmediginden emin olun

GEREKLi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
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1. EFEER

URUNLERIN LIiSTESI

DentalMonitoring (REF 2001-00T)

ScanBox® (REF 1009-001, REF 1010-001, REF 1011-001, REF 1012-001,

REF 1014-001, REF 1015-001)
Tip C sarj cihazi ve bir USB-C sarj kablosu

KULLANICI YARDIMI BILGILERI

Cihazla ilgili herhangi bir istenmeyen olay veya sorun durumunda
support@dental-monitoring.com ile irtibat kurun

Litfen cihazla ilgili olarak olusan herhangi bir ciddi olayi support@
dental-monitorina.com adresine ve tibbi cihazlar icin yerel yetkil
makama bildirin

Verel kullanic yardimi telefon numaranizi bulmak icin
www.dental-monitorina.com
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DentalMonitoring (REF 2001-001)

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

Type-C 552362 USB-C 583
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