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Prefata

Va multumim ca ati achizitionat scanerul intraoral fabricat de Guangdong Launca Medical
Device Technology Co., Ltd..

Utilizand tehnologia avansata disponibila, Guangdong Launca Medical Device Technology
Co., Ltd. se specializeaza in crearea unui sistem de scanare optica 3D intraorala. Acest
sistem este proiectat sa captureze amprente digitale, oferind un model tridimensional exact
al danturii pentru proceduri dentare.

Tehnologia de scanare 3D ofera medicilor posibilitatea de a crea amprente digitale de
fnalta precizie intr-un mod eficient. Informatiile digitale obtinute prin scanarea dintilor sunt
apoi transmise prin internet catre o unitate de frezat sau catre un laborator dentar.

Comparativ cu metoda traditionald, amprentarea digitald folosind un scaner intraoral
prezintad avantaje multiple:

® FEvitd amprentarea repetatd si reduce considerabil costul manoperei si al
materialelor.

o Tmbunété’geste confortul pacientului in procesul de amprentare.

® Imbunatiteste calitatea restaurarii: scanerul intraoral dobandeste date mai
precise decat amprenta traditionald, conducand in consecintd la o calitate
superioara a restaurarii.

® Accelereaza procesul de restaurare.

ANoté: Operatorii care utilizeaza acest produs trebuie sa fie profesionisti cu
calificari corespunzatoare in operarea produsului. Va rugam sa cititi cu atentie
intregul manual inainte de a opera produsul.

ANoté: Acest produs poate fi utilizat numai pentru scopul pentru care a fost
conceput.

AAvertizare: Avand in vedere ca scanerul intraoral este un instrument de inalta
precizie, nu este recomandata si nici permisa dezasamblarea acestuia de catre
utilizatori sau persoane neautorizate. in cazul unei defectiuni, va rugdm sa contactati
un distribuitor autorizat Launca pentru suport tehnic.
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Lista de componente a scanerului intraoral DL-300P:
Camera intraorala
Varf camera (standard)
Varf camera (mini)
Unitate adaptor pentru camera
Adaptor de alimentare
Convertor
Manual de utilizare

Certificate

1 bucata
2 bucati

1 bucata
1 bucata
1 bucata
1 bucata
1 bucata

1 bucata
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Capitolul | Prezentare generala a produsului

1 Utilizare prevazuta

Scannerul intraoral este un instrument medical proiectat pentru a inregistra caracteristicile
topografice ale dintilor umani. Acesta genereaza modele digitale 3D utilizate n restaurari
si implanturi CAD/CAM.

2 Structura

2.1 Aspect

Scanerul intraoral este format din camera, unitate de afisare si sistem de procesare a
imaginii. Fiecare componenta a scanerului intraoral este prezentatda in mod specific in
figurile 1-1 pana la fig. 1-3:

1- Notebook 2- Unitate adaptor camera 3- Camera intraorala

4- Adaptor de alimentare 5- Convertor

Figura 1-1 Scanner intraoral DL-300P

r 1 Cablu de date
2
4 2 Buton de pornire

3 Varf camera

Fig. 1-2 Camera intraorala

5
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1 Oglinda reflectorizanta

Fig. 1-3 Camera intraorala

2.2 Prezentare generala a software-ului
Fluxul de lucru al intregului sistem software este prezentat in Fig. 1-4.

2.2.1 Aplicatia SCAN
Aplicatia SCAN dispune de trei functii principale:
® Setare administrator;

® Gestionarea informatiilor despre tratament: include adaugarea, modificarea si
stergerea informatiilor despre pacient/caz/ comanda;

® Scanarea dintilor si editarea modelelor.

Cu ajutorul acestei aplicatii, stomatologii pot crea fisiere de pacienti si cazuri, pot scana
dintii si pot trimite comenzile finale.

2.2.2 Setare administrator
Setarea pentru administrator se afla in aplicatia SCAN. Are doua functii principale:

® Gestionarea informatiilor legate de clinica: include adaugarea, modificarea si
stergerea informatiilor despre clinica/dentist/laborator;

® Gestionarea configuratiei tratamentului: include pacienti, cazuri si configurarea
datelor.

Cu aceasta setare, administratorul scanerului intraoral poate configura cu usurinta
dispozitivul si aplicatia scanerului.
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C&j Administrator Dentist @&)

Setare administrator Aplicatie SCAN

| Informatii despre dentist |-—-'* """""" '>|Autentificare dentist | -
l Editare caz
:-% | Informatii despre clinica | 5
= ===} » Creare pacient A o
o . 1 .
K] | Informatii laborator | H Afisare model g
= i A4 Exportare model | =
1 _— . -
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g | Config. pacient |---- ------ i
© i =
© | Config. caz |---- --------- : N g
= Scanare 3D }—V Model %
(@)
“g | Config. depozitare | O
o

Fig. 1-4 Fluxul de lucru al sistemului software de scanare intraorala

2.3 Accesorii

2.3.1 Accesorii standard

DL-300P
® Unitate adaptor camera 1 bucata
® Adaptor de alimentare

(Mufa optionala: mufa UE, mufa UA, mufa UK, 1 bucata
mufa CN, mufa BR, mufa SUA)
® Convertor 1 bucata
® Varf camera (standard) 2 bucati
® Varf camera (mini) 1 bucata

Varful camerei este o parte aplicata.

2.3.2 Accesorii optionale

Accesorii optionale unitate
® Notebook 1 set
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2.4 Conectarea sistemului
Aceasta sectiune descrie conexiunile componentelor sistemului.

2.4.1 Conectarea la sursa de alimentare

Atunci cand conectati scanerul intraoral la curent alternativ, asigurati-va ca un capat al
adaptorului de alimentare este conectat corect la priza de alimentare a unitatii adaptor
camera, iar celalalt capat este conectat la o priza de curent alternativ.

Fig. 1-5 Diagrama interfetei de alimentare

2.4.2 Conectare la un notebook

Conectati cablul de date RJ45 de pe unitatea adaptor camera la convertor, apoi conectati
cablul de date USB de pe convertor la un notebook.

Fig. 1-6 Conectarea cablului de date USB
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2.4.3 Conectare la o camera intraorala

Scoateti camera intraorala DL-300P din cutie si conectati cablul de date la mufa adaptorului
camerei, tinand n linie punctul rosu al interfetei de pe cablul de date cu punctul rosu al
prizei de pe unitate (asa cum se arata in Fig. 1-7 ). Apoi, scuturati-I usor pentru a verifica
daca este conectat corect.

Fig. 1-7 Conectarea cablului
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Capitolul Il Masuri de siguranta

1 Masuri de siguranta

® Semnele de avertizare si ilustratiile din manual au scopul de a asigura
utilizarea sigura si corecta a produsului, prevenind astfel ranirea
utilizatorilor si a altora, precum si pierderea proprietatii.

® Semnele de avertizare, ilustratile si semnificatile acestora sunt
urmatoarele:

Nota, consultati documentul atasat

Consultati manualul de utilizare

Dispozitiv de tip B

IPXO0 NU ESTE IMPERMEABIL

I ACEASTA PARTE IN SUS

FRAGIL, A SE MANIPULA CU GRIJA

A SE PASTRA USCAT

r A

LIMITA DE STIVUIRE ESTE DE 5
L |
r n

TEMPERATURA AMBIENTALA DE DEPOZITARE
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g UMIDITATEA MEDIULUI DE DEPOZITARE

A nu se arunca

&Noté: Nu loviti sau scapati aceasta unitate sau camera intraorala a scanerului.
/\Nota: Nu porniti camera intraorala cand nu scanati.

/M\Nota: Nu trageti si nu indoiti cu putere cablul care conecteaza camera intraorala
si unitatea.

M\Nota: Verificati toate sursele de alimentare si cablurile de conectare pentru a va
asigura ca nu exista anomalii (cum ar fi zgarieturi, rupturi etc.).

AM\Nots: Verificati camera intraorala si partile sale de conectare pentru a va asigura
ca nu exista anomalii (cum ar fi zgarieturi, bucati desprinse, deteriorare etc.).

/\Nots: Daca produsul trebuie sa fie eliminat la sfarsitul duratei sale de viata, va
rugam sa respectati cerintele de reglementare relevante pentru astfel de produse.

&Noté: Productia si utilizarea acestui produs nu genereaza substante nocive
pentru organismul uman sau pentru mediu.

A Nota: Nu pozitionati produsul astfel incat sa ingreunati functionarea
dispozitivului de deconectare.

ANoté: Operatorii care utilizeaza acest produs trebuie sa fie profesionisti cu
calificari corespunzatoare in operarea produsului. Inainte de utilizare, trebuie sa
cititi intregul continut al acestui manual.

ANoté: Acest produs poate fi utilizat numai pentru utilizarea prevazuta.

AAvertizare: Avand in vedere ca scanerul intraoral este un echipament optic
sensibil, nu este recomandata demontarea acestuia de catre utilizatori sau persoane
neautorizate. in cazul oricarei defectiuni, va rugam sa contactati un distribuitor
autorizat Launca pentru suport tehnic.

2 Cerinte de mediu

2.1 Conditii normale de lucru
e  Temperatura ambientala: 10°C ~ 35°C
e Umiditate relativa: 30% ~ 75%

e Presiunea atmosferica: 86kPa ~ 106kPa
e Putere : Intrare 100-240V~, 50/60Hz

2.2 Depozitare

Scanerul ambalat trebuie depozitat la o temperatura ambientala de -10°C ~ +40°C,
umiditate relativa mai mica de 80%, intr-o camera bine ventilata, fara gaze corozive.
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3 Informatii privind compatibilitatea electromagnetica

Masurarea emisiilor

Emisie radiata IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019

Perturbatie produsa IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS

(0.15~30MHz) CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019

Curent armonic IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-3-2:2018+A1:2020

Fluctuatie de tensiune si flicker IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-3-3:2013

Masurarea imunitatii

Descarcarea electrostatica IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-4-2:2008

Susceptibilitatea intensitatii campului RF IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS

(80~2700MHz) IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

IMUNITATE la cdmpurile de proximitate de la | IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS

echipamentele de comunicatii fara fir RF IEC 61000-4-5:2006+A1:2007+A2:2010

Test electric rapid tranzitoriu / de explozie IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-4-4:2012

Test de supratensiune IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

Test de susceptibilitate efectuat IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-4-6:2013

Test de susceptibilitate a cdmpului magnetic | IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS

cu frecventa de putere IEC 61000-4-8:2009

Test de caderi de tensiune si intreruperi IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS
IEC 61000-4-11:2004

IMUNITATE la campuri magnetice de | IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 ADMIS

proximitate.
Campuri in gama de frecvente de la 9 kHz la
13,56 MHz.

IEC 61000-4-39 :2017
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Capitolul Ill Setari scaner

1 inainte de scanare

e Asigurati-va ca varful camerei a fost igienizat si sterilizat. in caz contrar, consultati
capitolul V pentru instructiuni detaliate despre cum sa curatati si sa dezinfectati corect.

e \erificati ca oglinda reflectorizantd a camerei sa nu prezinte pete, deoarece acestea pot
influenta negativ rezultatele scanarii.

Pata X

A\ Nota:
» Recomandare: inainte de scanare, incalziti camera intraorala timp de 5-10

minute pentru a asigura un proces de scanare mai usor.

> Incazul in care se constata fisuri sau deteriorari pe oglinda reflectorizanti sau
pe fereastra varfului, acesta trebuie scos imediat din uz.

2 Instructiuni de operare pentru aplicatia de management

Puteti configura setérile utilizdnd Setarea administratorului, dupa cum este necesar. in
aceasta aplicatie pot fi configurate informatii despre stomatologi/clinici/laboratoare,
configuratia pacient/caz, caile de stocare a datelor scanate etc.

A Nota:

> Setarea de administrator trebuie utilizatd numai de catre administratorii
autorizati ai scanerului intraoral.

2.1 Autentificare utilizator de administrare

Porniti aplicatia SCAN, apoi faceti clic pe ,ADMINISTRATION”, dupa cum se arata in Fig.
3-1. Cand incarcarea este finalizata, aplicatia intré in interfata de conectare a
administratorului, dup& cum se arata in Fig.3-2. Introduceti parola administratorului si faceti
clic pe ,Login” pentru a accesa setarile administratorului.

A\ Nota:

» Parola implicita este ,,admin”.




Please contact the administrator to add a account

Fig. 3-1 Setarea administratorului

< Back

Manager Login

password
‘ Tt abc

Fig. 3-2 Interfata de conectare a administratorului

Dupa autentificare, puteti modifica parola de administrator dupa cum este necesar. Faceti

clic pe " L in coltul din dreapta sus si va aparea un meniu derulant, asa cum se arata in
Fig. 3-3. Faceti clic pe ,parola” pentru a modifica parola administratorului. Apoi, faceti clic
pe ,OK” si noile setari vor fi aplicate imediat, dupa cum se arata in Fig. 3-4.
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rd
2 A
32 120
Patient Cloud order

) Password

Link email
| (@ About

(") Logoff

Fig. 3-3 Deschideti parola administratorului

CHANGE PASSWORD

Old Password +
New Password -

Confirm Password

“ Cancel

Fig. 3-4 Modificarea parolei administratorului

Dupa autentificare, va aparea o bara de meniu in partea stanga a interfetei, asa cum se

aratd in Fig.3-5. Puteti crea/modifica setarile utilizatorului, pacientului, laboratorului,
cazului si altele.

COXO'LAUNC

System Config

B Userinformation

B Dentist information

() Orderinformation

@ Patienti Region ner
E case information
Language English(U1.S.) v
B Labinformation
& Scaninformation Toath numbering FD1%oth numbering ~
@ Omer setings e
@ Vorson into Plugir eya8 v

Fig. 3-5 Bara de meniu
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2.2 Setari generale

Faceti clic pe ,General” in bara de meniu pentru a accesa interfata de setari generale a
aplicatiei de gestionare, dupa cum se arata in Fig. 3-6.

COXO'LAUNC L2 = s
@B} General

System Config

BE User information
Storage path

Scan data storage directory
D:\IOData\ScanData

2] Clinic information Order data storage directory
DAIODats\ScanData

(E] Order formaton

@ Patientinformation Region Other ~

[E caseinformation
Language English(U:S.) v
BB Lab information

Tooth numbering FDI tooth numbering ~
# Scan information

8} Other settings Plugin downicad

@ Version infa Plugin py38 o ersion

Fig. 3-6 Interfata setari generale
® Director de stocare a datelor de scanare: Puteti seta directorul de stocare a
datelor scanate pentru aplicatia Scanner.

® Director de stocare a datelor comenzii: Puteti seta directorul de stocare a datelor
comenzii pentru aplicatia Scanner.

® Limba: Puteti seta preferinta de limba pentru interfata cu utilizatorul. Tn prezent
sunt acceptate 6 limbi, inclusiv chineza simplificatd, chineza traditionala, engleza,
franceza, spaniola si rusa.

® Numerotarea dintilor: Puteti alege metoda de numerotare a dintilor din diagrama
arcadei dentare Tn aplicatia Scanner. In prezent, sunt acceptate sistemul de
numerotare FDI si sistemul comun de numerotare a dintilor.

® Cod: Acesta arata codul masinii acestui produs.

A Nota:

> Dupa schimbarea limbii, reporniti aplicatia SCAN pentru a salva modificarea.

2.3 Setari informatii utilizator

Faceti clic pe ,Informatii utilizator”, din bara de meniu derulant, puteti edita ,Informatii medic
dentist” si ,,Informatii clinica”, dupa cum se arata in Fig. 3-7.
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COXO'LAUNC 2 = /s T - X

Dentist list S New dentist impart

‘‘‘‘‘

Fig. 3-7 Utilizator - Informatii despre medicul dentist

Informatii despre dentist: Adaugati, stergeti sau modificati contul dentistului
pentru aplicatia de scanare. Contul medicului dentist este utilizat pentru a se
autentifica la aplicatia de scanare. Dupa conectare, medicul dentist va putea
gestiona pacientii in aplicatia de scanare.

Import: Importul in bloc al conturilor de dentist dintr-un fisier XML.
Export: Exportati o parte sau toate conturile de dentist existente intr-un fisier XML.

2.3.1 Adaugare dentist

Pentru a adauga un cont de dentist, faceti clic pe ,Dentist nou

in coltul din dreapta sus al

interfetei pentru a introduce informatiile despre dentist, dupa cum se araté in Fig. 3-7. Dupa
completarea informatiilor necesare, ca in Fig. 3-8, faceti clic pe ,Salvare” pentru a iesi. Un
cont ,Dentist” creat pentru prima data nu este activat, astfel incat caseta de introducere a
parolei nu va fi afisatd. Cand va conectati la aplicatia de scanare pentru prima data,
aplicatia va solicita utilizatorului ,Dentist” sa seteze o parola noua. Dupa setarea parolei,
contul ,,Dentist” va fi activat.

Nume: Numele contului ,Dentistului”.
Functie: Introduceti titulatura dentistului, cum ar fi ,DDS”, ,MD” si ,DR".

Informatii de contact: Atunci cand o comanda este trimisa unui laborator,
informatiile de contact ale dentistului vor fi afisate in e-mail.

Parola curenta: Setati parola contului medicului atunci cand configurati pentru
prima data informatiile despre medic.

Confirmare parola: Confirmati parola contului medicului atunci cadnd configurati
pentru prima daté informatiile despre medic.

Clinica: Numele clinicii principale poate fi schimbat in ,Informatii despre clinica”,
fara a completa informatiile pentru fiecare dentist.

Setare filiala clinica: Pentru clinicile mari, informatiile despre filialele lor pot fi
adaugate in sectiunea de informatii despre clinica. Informatiile sucursalei sunt
afisate n lista sucursalelor.



COXO

m Name

Title +

. Contact information

Select picture Current password

Confirm password

Branch clinic

hospitalName

Branch clinic
0

D Validate login pattern
[:] Prohibit the login

‘/%) Gancel

Fig. 3-8 Introducerea informatiilor de la medicul dentist

Dupa introducere, faceti clic pe butonul ,Salvare” pentru a adduga informatiile despre
,Dentist”, care pot fi vizualizate in ,Lista de dentisti”.

A Nota:

> Informatiile de contact ale dentistului vor fi afisate in e-mailul de comanda
atunci cdnd o comanda este trimisa unui laborator. Prin urmare, este
recomandat sa completati corect aceasta sectiune.

> Daca un dentist trebuie sa trimita comenzi prin intermediul platformei cloud
Launca, este necesara o adresa de e-mail valida legata de contul medicului
dentist. Asigurati-va ca computerul este conectat la internet atunci cand
adaugati adresa de e-mail a medicului dentist. Un e-mail cu un cod de
verificare va fi trimis din cloud-ul Launca catre casuta postala a dentistului.
Administratorul trebuie sa introduca codul de verificare pentru a finaliza
asocierea.

2.3.2 Editare si stergere dentist

Dupa adaugarea unui cont de stomatolog, acesta poate fi vizualizat, editat sau sters in
interfata ,Lista stomatologi”. Dupa cum se arata in Fig. 3-9, puteti gasi butonul ,Editare” si
,Stergere” in sectiunea Operare.

® Editare: Daca informatiile actuale priving medicul dentist sunt incorecte, acestea
pot fi modificate in interfata ,Editare”. In plus, medicul dentist poate modifica
contul si parola Tn aceasta interfata.

® Stergere: Dacaé medicul dentist nu mai are permisiunea de a utiliza acest
dispozitiv, administratorul poate sterge informatiile.

- N
Dentist list Import Export

Dentist ID Name Title Branch clinic Contact information Login permissions Operation

2 Mr doctor [ Edit Tii] Delet

Fig. 3-9 Lista dentistilor

2.3.3 Informatii despre clinica
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COXO'LAUNC 2 & /s 7T - X
8 Genera

Clinic information

hospitalName address contactor Edi

Branch clinic list [El Mew branch Import Expon

Bl Labinformation

# Scan information

@83 Other settings

Fig. 3-10 Informatii despre clinica

® Filiala noua: Poate fi adaugata o filiala a unei clinici. Daca un medic dentist este
setat ca membru al filialei, casuta postala a filialei este setata ca fiind cea implicita
pentru trimiterea comenzilor.

® Importare: Importul in masa al datelor clinice ale sucursalelor dintr-un fisier XML.

® Exportare: Exportati o parte sau toate datele clinice existente ale sucursalei intr-
un fisier XML.

in sectiunea informatii despre clinica, aveti posibilitatea de a adduga detalii despre
aceasta. Apasati pe ,Editare” pentru a schimba setarile de baza ale clinicii sau pe ,Filiala

noud” pentru a inregistra o noua locatie.
Informatiile implicite ale clinicii sunt Launca Medical, dupa cum se arata in Fig. 3-11.

<  Clinic information

Name =

Hospital Name

Address -
Hospital address
Contact information

Contact +

Doctor Li

& Cancel

Fig. 3-11 Introducere informatii despre clinica

Nume: Introducerea numelui clinicii principale.

Adresa: Introducerea adresei clinicii principale sau a filialei.

Informatii de contact: Introduceti numarul de telefon al clinicii principale sau al filialei.
Contact: Introducerea datelor de contact ale clinicii principale.

2.3.4 Informatii pentru comanda
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COXO'LAUNC 2w s
@B Genera

Order information

8% userinformation

Attachment encryption

a

Attachment passward

a

Gancel B save

Fig. 3-12 Informatii pentru comanda

® Zona: Zona in care va fi trimisd comanda.
® Criptarea atasamentului: Selectati daca sa criptati atasamentul comenzii.
® Parola atasament: Selectati metoda de criptare pentru atasamentul comenzii.

2.4 Setari informatii pacient

in ,Informatii despre pacient”, puteti selecta informatii optionale si obligatorii despre pacient
intr-un caz clinic. Pentru detalii, va rugam sa consultati Fig. 3-13.

COXO'LAUNC 2w s 7

@ ceneral .
Patient information

BE Userinformation

£ Dentist infarmation Name Gender Age Patient ID

Fig. 3-13 Setari privind informatiile despre pacient

® Setari informatii pacient: Aplicatia SCAN va afisa informatiile schimbate in
interfata Informatii despre pacient.

® Setari informatii necesare: in aplicatia SCAN, dentistii trebuie sa completeze
informatiile necesare pentru a crea un pacient nou.
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® Campuri pentru numele dosarului pacientului: Aplicatia SCAN va crea automat
un dosar pe disc pentru fiecare pacient, numele dosarului fiind generat pe baza
campurilor selectate. De exemplu, daca campurile ,ID pacient”, ,Nume” si ,Varsta”
sunt bifate, un dosar pacient poate fi denumit ,id-1-name-ZhangSan-age-18”.

2.5 Setari informatii laborator
Informatiile de laborator pot fi editate aici, dupa cum se arata in Fig. 3-14.
COXO'LNAUNC ® & / T — X

@ Gonora

Lab information

Fig. 3-14 Setari informatii laborator

® Laborator nou: Apasati ,Laborator nou” pentru a adauga informatii despre
laboratorul dentar. Numele laboratorului, informatiile de contact, adresa de e-mail
etc. trebuie completate in interfata de introducere a informatiilor despre laborator.
Comenzile vor fi trimise la aceasta adresa de e-mail prin intermediul
aplicatiei SCAN.

® Importare: Importul de date de laborator in bloc dintr-un fisier XML.

® Exportare: Exportati o parte sau toate datele de laborator existente intr-un fisier XML

< New lab

Name =

Contact information  +
Email address  «
Phone

Address

Order sending fomﬁ[:] Prompt to select E] PLY

[Jsm [ Jpuveste

& Cancel

Fig. 3-15 Setari informatii laborator
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Nume laborator: Introducere nume de laborator.

Informatii de contact: Introducere contact laborator.

Telefon: Introducerea numarului de telefon al laboratorului.
Adresa de e-mail: Introduceti adresa de e-mail a laboratorului.
Adresa: Introduceti contactul laboratorului.

Formatul de trimitere a comenzii: Puteti selecta formatul de date al comenzilor
trimise catre laborator

2.6 Setari de informatii de caz
Aici puteti seta informatiile despre caz, dupa cum se arata in Fig. 3-16.
COXO'LAUNC 2w/ T - X
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Fig. 3-16 Setari de informatii despre caz

Regiunea de contact, bucal, material, culoare si alte optiuni pot fi editate dupa cum este
necesar. Introduceti numele articolului in caseta de dialog si apoi faceti clic pe butonul
»+Adaugati” pentru a adduga un nou articol la lista de articole a optiunii

Administratorul poate alege optiunile implicite pentru meniul de caz al aplicatiei SCAN.
A Nota:

> Optiunile implicite nu pot fi editate sau sterse.

2.7 Informatii despre scanare
Aici puteti seta calitatea scanarii si timpul de stocare video, dupa cum se arata in Fig. 3-
17.
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5, Dentistinformation Real time scan Open v
2l Cinic information Close v
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@ Patientinformation
Store 15 Days v

B case information
B Lab information
& Scan information

8} Othersettings

@ v

Fig. 3-17 Informatii despre scanare
2.8 Alte setari

@ Other settings

® Version info

Fig. 3-18 Bara de meniu Instrumente
Informatii despre versiune: Este afisata versiunea curenta a software-ului.
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Capitolul IV Operatia de scanare

1 Autentificare pentru aplicatia SCAN

Dupa conectarea la aplicatia SCAN, dentistii pot configura informatiile despre pacient si
caz, pot scana dintii si pot trimite comanda catre un laborator.

inainte de a utiliza aplicatia SCAN pentru prima data, va rugdm sa configurati setarile
scanerului intraoral si sa adaugati cel putin un cont de dentist in ,Setari administrator”.
Consultati ,Capitolul Ill Setari scaner” pentru detalii.

Interfata de conectare a dentistului este prezentata in Fig. 4-1.

COXo
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Fig. 4-1 Autentificare pentru interfata aplicatiei SCAN

Faceti clic pe pictograma ,Dentist”, dupa cum se arata in Fig. 4-1, introduceti parola care a fost
setata in ,Capitolul 11l 2.3.1 Adaugati un medic dentist” pentru a va conecta, dupa cum se arata in
Fig. 4-2.

< Back
=

COXOo

Fig. 4-2 Introduceti parola pentru conectare

A Nota:

> Daca uitati parola de conectare, solicitati administratorului de sistem sa o
reseteze in setarile administratorului.




COXO

2 Setare inainte de scanare

2.1 Adaugare pacient
COXO'LAUNC 2w/ T - X

Patient information X
Mr - Tost Mo
2 12345676901
91182024 5:26:03 PM 911812024 5:26:03 PM
Patient ID

1812024 5:26:45 PM

Fig. 4-3 Crearea unui pacient nou

Dupa autentificare, veti intra in interfata cu informatii despre pacient. Introduceti informatiile
despre pacient in interfata, dupa cum se arata in Fig. 4-3, si faceti clic pe ,, Creare ” pentru
a adauga un pacient nou.

® ID pacient: ID-ul pacientului este generat automat de sistem atunci cand se
fnregistreaza un pacient nou. Acesta este utilizat in scopuri de interogare.

Nume: Introduceti numele pacientului.

Sex: Selectati sexul pacientului

Varsta: Introduceti varsta pacientului.

Telefon: Introduceti numarul de telefon de contact al pacientului.

Plata: Apasati "V¥" pentru a selecta metoda de platd din meniul derulant.
Oravizitei: Aceasta va fi introdusa automat de sistem. Nu trebuie sa o completati.

A Nota:

> Caseta de introducere a informatiilor suporta o functie de cautare flexibila.
Introduceti detaliile necesare in caseta de cautare pentru a initia o interogare.
Daca nu reusiti sa gasiti utilizatorul dorit, aveti posibilitatea de a adauga un
nou pacient conform procedurii descrise anterior.
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2.2 Vizualizare informatii despre pacient
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Fig. 4-4 Vizualizarea informatiilor despre pacienti si a fiselor de caz
Nr. Descriere
1 Crearea unui caz
2 Editarea, vizualizarea si stergerea unei singure inregistrari de caz
3 Corespunzator informatiilor privind arcada dentara din fisa de caz selectata.

A\ Nota:

>

Daca faceti clic pe butonul ,Stergere pacient”, veti sterge toate inregistrarile
cazului pacientului, inclusiv datele scanate si inregistrarile comenzilor.
Aceasta operatiune NU poate fi anulata. Prin urmare, va rugam sa operati cu
atentie.

2.3 Informatii despre caz

Apasati pictograma in inregistrarile de caz existente (dupa cum se arata in Fig.
4-4) pentru a accesa interfata cu informatii despre caz, dupa cum se arata in Fig. 4-5.
Cazul poate fi configurat urméand pasii de mai jos:

1)

2)

3)

Dintii reprezentati in diagrama arcadei dentare (zona @ din Figura 4-5) vor fi
selectati si modificati individual. Numarul corespunzator pozitiei dintelui ales va
aparea in rosu. Dentistul poate modifica dintele selectat utilizand Meniul cazului din
zona (D, asa cum este ilustrat in Figura 4-5. Zona ® din aceeasi figurd este
dedicata informatiilor despre dinte.

Daca sunt necesare informatii suplimentare pe langa optiunile cazului, acestea pot
fi introduse in sectiunea ,Observatii privind cazul” @ din figura 4-5.

Dupa completarea tuturor informatiilor, apasati butonul ,Urmatorul” pentru a
deschide fereastra de scanare.
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Fig. 4-5 Informatii despre caz

Nr. Descriere
1 Meniu optiuni caz.

Diagrama arcadei dentare si numerotarea dintilor (in prezent sunt acceptate

2 atat notatia FDI, cat si metodele generale de inregistrare a pozitiei dintilor).
3 Tratamentul/materialul/culoarea selectate pentru dinte.
4 Descrierea cazului sau alt continut necesar.

Bara de meniu a elementului de caz si diagrama arcadei dentare (inclusiv numerotarea
dintilor) pot fi setate sau modificate in ,Informatii despre caz” din aplicatia de gestionare.
Pentru detalii, consultati ,Capitolul Il 2.2 Setari generale” si ,Capitolul Ill 2.6 Setari
informatii caz”.

Fluxul de lucru si starea scanérii sunt afisate dupa cum se arata in Fig. 4-6. Daca scanarea
este finalizata, pe pictograma acesteia va aparea un mesaj de stare galben "v" . Pe
parcursul intregului flux de lucru, solicitarea de stare verde “v" apare numai atunci cand
.Scanare” sau ,Mod editare” sau ,Ocluzie” este finalizata. Aceasta solicitare de stare nu
apare pentru pictogramele ,, Informatii despre caz”. ,,Analiza” si , Trimitere”.

o= — c] o
W= UL AT Tevves)
Case info Scan Edit mode Occlusion Analyze Sand
Fig. 4-6

A\ Nota:

> Informatiile din zonele nr. 2, nr. 3 si nr. 4 din Fig. 4-5 vor aparea in Informatii
pentru comanda. Prin urmare, va rugam sa confirmati continutul inainte de a
trimite o comanda.

> Unele optiuni din meniul cazului pot determina scanerul sa activeze diferite
moduri de scanare, precum modul pentru implanturi. Va rugam sa alegeti cu
atentie cazul corespunzator pentru a accesa modul adecvat de scanare.

3 Scanare
Dupa confirmarea detaliilor cazului, apasati pe butonul ,Scanare” din cadrul fluxului de
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lucru pentru a deschide fereastra de scanare. Figura 4-7 ilustreaza fereastra de scanare
in curs de incarcare. Odata ce fereastra de scanare este activata, va aparea interfata
descrisa in Figura 4-8-1.
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Fig. 4-7 Fereastra Scanare se incarca
3.1 Descrierea interfetei ferestrei de scanare
3.1.1 Mod general de scanare
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Fig. 4-8-1

3.1.2 Descrierea zonei functionale

Nr. Descriere

Bara tinta de scanare: Maxilar superior, maxilar inferior, bucal, corp de scanare
1 superior, corp de scanare inferior

o Maxilar superior : Apasati ,Maxilar superior” pentru a accesa modul de
scanare a maxilarului superior. Dupa scanare, datele scanate sunt salvate ca
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date ale maxilarului superior, iar pictograma va aparea pe pictograma
maxilarului superior .

Mandibula: Faceti clic pe "Mandibula inferioard” pentru a intra in modul de
scanare a mandibulei. Dupa scanare, datele scanate sunt salvate ca date ale

maxilarului inferior, iar pictograma va aparea pe pictograma mandibulei .

Scanare superioara a corpului : Faceti clic pe ,Scanare corp superior”’ pentru
a accesa modul de scanare a corpului maxilarului superior. Dupa scanare, datele
scanate sunt salvate ca date de corp de scanare a maxilarului superior, iar

pictograma va aparea pe pictograma corpului de scanare a maxilarului
superior.

Scanare inferioara a corpului : Faceti clic pe ,Scanare corp inferior” pentru a
accesa modul de scanare a corpului mandibulei. Dupa scanare, datele scanate
sunt salvate ca date de corp de scanare a maxilarului inferior, iar pictograma

va aparea pe pictograma corpului de scanare a mandibulei.

Ocluzie : Click pe "Ocluzie" pentru a deschide modul de scanare ocluzala. Aici,
nu este necesar sa scanati modelul complet; puteti scana o sectiune, apoi alta.
Odata scanarea finalizata, doua seturi de date de scanare laterala vor aparea in

vizualizarea modelului 3D, iar pictograma va fi afisata pe butonul de ocluzie,
asa cum este ilustrat in Figura 4-8-2. Aceste seturi vor fi combinate automat intr-
un set complet de date ocluzale in pasul urmator al procesului.

Zona de afisare a modelelor 3D: In aceastd zona sunt afisate modele intermediare in
timp real sau modele postprocesate .

Fereastra de imagine 2D: Aceasta fereastra este afisata in timp real in timpul scanarii.

3 Atunci cand scanarea nu incepe, fereastra este in gri dreptunghiular prezentata in

zona ® din Fig. 4-8-1.

4 Cronometru: Contorizeaza durata efectiva a scanarii curente.

Bara de control pentru scanare: Pornire, pauza, oprire, colorare, intoarcere, stergere.

Redare : Redarea procesului de scanare.

Start: Camerainitiaza scanarea. Pentru a demara scanarea, puteti fie sa apasati
butonul ,Start” de pe ecran, fie sa activati butonul de pornire de pe dispozitivul
portabil.

Stop: Pentru a intrerupe scanarea, aveti optiunea de a apasa butonul ,Stop” de
pe ecran sau de a folosi butonul ,Start” de pe dispozitivul portabil; odata ce ati
apasat ,Stop”, scanarea nu poate fi reluata. Post-procesarea va demara automat
dupa ce scanarea este oprita;

Flip: Intoarceti orizontal o imagine 2D. Aceasta functie afecteazd numai imaginile
2D in timp real din fereastra de endoscopie. Aceasta functie nu afecteaza modelele
3D.

Al Pornit/Oprit: Cand apare ,Al Pornit”, software-ul identifica automat tesuturile
moi ale gurii si dintii si retine numai datele 3D ale dintilor si ale unei parti din gingie
in zona® din Fig. 4-9-1. Cand apare ,Al Oprit”, aceasta functie este oprita.

Culoare: Indica faptul ca modelul 3D implicit este in modul color. Sunt acceptate
atat modul ,,Color”, céat si modul ,,Grayscale”.

Directie : Puteti selecta un unghi de vizualizare a modelului 3D. Acesta ofera
selectarea de sus, fata, spate, stanga, dreapta si jos.

Zoom : Zoom in/out pe afisajul modelului 3D.
Stergere: Stergeti un model 3D final care a fost postprocesat.

Vizualizati puterea wifi si puterea bateriei camerei atunci cand wireless-ul este
conectat. (Aplicabil pentru DL-300 Wireless)
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7 Daca nu va sunt cunoscute procedurile de utilizare a dispozitivului, puteti invata cum
sa scanati urmarind un videoclip demonstrativ despre scanarea cu camera.
'LAUNC — — 5 @ ® =
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Fig. 4-8-2
3.1.3 Instructiuni de utilizare a modelului
Operatiune Descriere

e Mutare: Tineti si trageti modelul cu doua degete.

Control prin | ®  Rotire: Tineti si rotiti modelul cu doua degete. Partile bucale din

gesturi cu interfata modului Editare pot fi rotite cu un singur deget.

atingere e Zoom: Tineti doua puncte de pe model cu doua degete si apropiati

multipla N .. . ’ .
sau Tndepartati pentru a mari sau micsora. Interfata modului de

editare nu accepta functia de zoom.

e Mutare: Tineti apasat butonul din dreapta al mouse-ului si trageti.

e Rotire: Tineti apasat butonul din stanga al mouse-ului si trageti.

e Zoom: Rotiti roata mouse-ului in sus sau in jos pentru a mari sau a
micsora imaginea. Functia de zoom nu este disponibila in interfata
modului de editare.

Controlul cu
mouse-ul

A Nota:

> Este esential sa selectati corect tinta de scanare, fie ca este vorba de maxilarul
superior, mandibula, zona bucala, corpul de scanare superior (modul implant)
sau corpul de scanare inferior (modul implant) inainte de a incepe scanarea.
Daca nu, exista riscul ca modelele sa nu fie aliniate adecvat in ,,Modul de
editare”.

> Functia de stergere serveste la eliminarea definitiva a unui model 3D si nu
permite restaurarea acestuia. Astfel, este recomandat sa procedati cu atentie
pentru a preveni pierderea datelor scanate.

3.1.4 Captura foto HD

Apasati pictograma ,Foto HD” din bara de navigare din dreapta pentru a captura fotografii
in timp real in timpul procesului de scanare.
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Fig. 4-8-3
3.2 Operatiunea de scanare cu camera intraorala

3.2.1 Precautii de functionare a camerei intraorale
1) Verificati daca camera intraorala este corect conectata la suportul adaptorului camerei.

2) Dupa ce mentineti apasat butonul de pornire de pe piesa de ména pentru cateva
secunde, indicatorul camerei intraorale se va ilumina constant sau intermitent. Camera
poate fi utilizatd. Nu se recomanda utilizarea acesteia daca indicatorul nu este activ.

3) NU lIasati laringoscopul, limba sau alte obiecte sa obstructioneze fereastra de scanare
in timpul unei scanari intraorale.

4) Nu folositi un tampon de bumbac sau un betisor pentru a curata suprafata atunci cand
fereastra de scanare a camerei intraorale este incetosata. Materialele din bumbac pot
contamina lentila camerei, afectand semnificativ calitatea imaginii scanate.

3.2.2 Ordine de scanare recomandata

1) Mod general

Maxilarul superior — Mandibula — Ocluzie, sau

Mandibula — Maxilarul superior — Ocluzie

2) Mod implant superior unic

Maxilarul superior — Scanare superioara— Mandibula — Ocluzie, sau

Mandibula — Maxilarul superior — Scanare superioara-> Ocluzie

3) Mod implant inferior unic

Mandibula — Scanare inferioard — Maxilarul superior — Ocluzie, sau

Maxilarul superior — Mandibula — Scanare inferioara — Ocluzie

4) Mod implant superior si inferior

Maxilarul superior — Scanare superioara— Mandibula — Scanare inferioara — Ocluzie, sau

Mandibula — Scanare inferioara — Maxilarul superior — Scanare superioara— Ocluzie.
3.2.3 Functionarea camerei intraorale

Camera intraorald dispune de o functionare simplificatd, cu un singur buton. Toate
operatiunile se pot efectua prin intermediul acestui buton unic: apasand butonul de pornire
al camerei intraorale, fereastra de scanare va alterna conform ilustratiei din Figura 4-9.
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Introduceti in gura si
asteptati ca marginea
ferestrei imaginii 2d sa
Apasati butonul devind galbend
camerei 0
Fereastra de Porniti camera Incepe scanarea
scanare pornita pornjti’LED-uriie automata

Apasati butonul camerei
inainte de pornirea
Apasati butonul automata a scandrii Apasati butonul
camerei camerei

h 4

Opriti scanarea si
opriti LED-urile

Fig. 4-9
1) Extrageti camera intraorald si selectati zona de scanat din bara de scanare tinta
(maxilarul superior, scanarea superioara, mandibula, scanarea inferioara, bucal).
Apasati butonul "Start" de pe méaner, iar luminile LED de pe partea frontala a camerei
vor incepe sa clipeasca. Introduceti camera in cavitatea orala a pacientului.
Imaginea gurii poate fi observata in timp real in fereastra de vizualizare 2D a zonei
® din Figura 4-8-1.

Buton de pornire

Fig. 4-10
2) Orientati fereastra de scanare spre dintii ce urmeaza a fi scanati si observati-i in
zona de imagine 2D, la sectiunea 3 din Figura 4-8-1. Cand marginea ferestrei
devine galbend, mentineti camera stabild pentru doud secunde si scanarea va
incepe automat, conform Figurii 4-11.

A Nota:

> Pentru a garanta cea mai inalta calitate a scanarii 3D, este recomandat sa
mentineti fereastra de scanare a camerei intraorale si dintii care urmeaza sa
fie scanati la o distanta constanta de 5 pana la 15 mm pe parcursul scanarii.

Dupa pornirea camerei, starea de detectare a ferestrei imaginii 2D este prezentata in Fig.
4-11.
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Fig. 4-11

Galben: Camera a fost detectata cu succes. Scanarea va incepe automat daca
starea galbena este stabila pentru doua secunde. Va rugam sa nu apasati din nou
butonul camerei; daca o faceti, scanarea va fi intrerupta.

Verde: Scanarea este in curs.

Rosu: indica oprirea scanarii datoritd pierderii urmaririi pozitiei camerei. Printre
motivele posibile se numara absenta fisierului de calibrare a camerei sau o schimbare
brusca a pozitiei camerei intraorale, cum ar fi miscarea prea rapida a acesteia.

A
>

Nota:

in cazul in care camera pierde urmarirea pozitiei, orientati fereastra de
scanare spre o zona deja scanata. Camera va reusi sa recupereze urma
pozitiei si va continua scanarea automat.

Modelul prezentat in zona de previzualizare a modelului 3D marcheaza
pozitiile scanate. Puteti consulta acest model de previzualizare pentru a
identifica rapid pozitia camerei.

3)

4)

In timpul scanérii, este necesar ca dintele pregatit si dintii invecinati sa fie scanati in
intregime pentru ca restaurarea sa fie proiectata precis conform modelului 3D.
Utilizatorii au optiunea de a apasa butonul "Pauz&" din interfata de utilizare pentru a
opri temporar scanarea si pentru a roti modelul 3D in vederea verificarii calitatii
scanarii.

Asigurati-va ca modelul 3D necesar din punct de vedere clinic a fost complet obtinut
fnainte de oprirea scanarii. Exista doua moduri de a opri scanarea:

e Apasati butonul ,Stop” din interfata utilizatorului (situat in zona ® a Fig. 4-8-1)
pentru a opri scanarea.

e Apasati butonul de pe camera intraorala pentru a finaliza scanarea.

Dupa finalizarea post-procesarii, pe pictograma corespunzatoare tintei de scanare va
aparea "v" albastru, dupa cum se arata in Fig. 4-12.

5)

T

Upper jaw

o

Lower jaw

o8

Occlusion

Fig. 4-12
Asigurati-va ca modelul 3D este complet. Odata ce post-procesarea este finalizata,
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modelul 3D complet ar trebui sa fie vizibil in zona de previzualizare. Examinati cu
atentie modelul prin rotire, deplasare si zoom in/out pe ecranul tactil. Daca modelul
3D nu corespunde cerintelor clinice, apasati butonul ,Delete” (Stergere) pentru a
elimina modelul si repetati scanarea conform pasilor 2) -5).

6) Selectati o noua tintd pentru urméatoarea scanare. Procedura este identica cu pasii
2) - 6). Repetati procedura de la pasul 2) la 6) si verificati ca toate elementele din
bara de stare a tintei de scanare sa fie in pozitia verde, conform zonei (O din Figura

4-8-1. Aceasta confirma ca datele pentru toate componentele au fost scanate si
procesate. Procesul de scanare este acum complet.

3.3 Mod editare

Dupa scanare, apasati pe ,Mod editare” in Figura 4-6 pentru a accesa pagina de editare,
unde puteti folosi functiile de ,Stergere”, ,Umplere” si ,Inversare” pentru a modifica modelul,
asa cum este prezentat in Figura 4-13.

” o~
1

COXO'LNAUNC — : B @& / 2 — X
d & Lot = T =2
L L ocords - Case information Scan dit mod Occlusio Analyz Send
=)
- | M (),
w0 2 oL, B ;
Ry
( . ot
[l o
[

Fig. 4-13
o Stergere: Taiati partile inutile ale modelului.
e Umplere: Umpleti automat golurile din model.
e Inversare: Inverseaza automat directia modelului.

4 Analiza modelului

4.1 Analiza ocluziei

Apasati pe pictograma ,Ocluzie” din bara de navigare pentru a accesa modelul de ocluzie
ce poate fi etichetat n diverse culori, asa cum este prezentat in Figura 4-14.
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Fig. 4-14
Apoi, apasati pe pictograma "Analizd" din bara de navigare din partea dreapta a paginii
"Ocluzie" pentru a examina relatia de ocluzie a modelului. Utilizatorul poate evalua distanta
dintre dintii superiori si cei inferiori, asa cum este ilustrat in Figura 4-15.
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Fig. 4-15

4.2 Incizie marginala si limita

Apasati pe pictograma ,Analizd” din bara de navigare superioara pentru a accesa pagina

de analiza, unde utilizatorul poate examina detaliile modelului si poate trasa linii de contur,
asa cum este ilustrat in Figura 4-16-1 si Figura 4-16-2.
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Fig. 4-16-1 Verificarea inciziei
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Step 1 Select the tooth number where you want o edit
You can see the newest margin line on the.

‘model, and after clicking on the margin line,
the margin ine wil be highiighted

Step2 Click the Edit bution

The highlight is selected, and after being
selected, click Edit on the right to enter the
odit interface

Step3 Enter the editing interface
After entering the edit interface, everything is
the same as when you created a new one,
dit the margin ine as needed

@ ®© e O

Zoom Full screen

Fig. 4-16-2 Desenarea liniilor de margine

5 Trimiterea si gestionarea comenzilor

Dupa finalizarea scanarii, editarii si altor procese ale modelului, apasati butonul , Trimite”
din bara de instrumente superioara pentru a accesa interfata de trimitere a comenzii, asa
cum este ilustrat in Figura 4-17.
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Nr. Descriere

Zona de informatii privind cazul:

1) Derulati in jos pentru a vedea detaliile complete ale cazului. inainte de
a trimite comanda, verificati din nou si confirmati informatiile legate de

1 caz.

2) Puteti alege optiunea ,Imprimare” pentru a tipari fisierul de descriere a
comenzii, dupa necesitate, si apoi sa selectati o imprimanta adecvata
pentru aceasta.

Zona de explorare a modelului scanat: Aici puteti naviga prin modelul de

2 date 3D scanat. Daca ati umplut golurile din model, sectiunile completate
vor fi evidentiate in galben palid pe interfata de transmitere.
3 Alegeti un laborator potrivit si apasati pe butonul , Trimite comanda” pentru

a plasa o comanda.

Zona de procesare a comenzilor:

e Adaugarea atasamentelor: Adaugati fisiere atasate pentru acest caz.

o Export comanda: Comanda este exportata in format ZIP, care include

un fisier PDF de descriere a comenzii si mai multe fisiere de model
(formate STL, PLY acceptate, selectati dupd cum este necesar la
export).

4

Creare comanda: Creati un dosar de comanda pentru acest caz.

Trimitere comanda: Trimiteti fisierul de comanda al acestui caz. Sunt
oferite diferite optiuni de trimitere (e-mail sau cloud) si formate de
trimitere (PLY sau STL). in dialogul de selectare a modului de trimitere,
se va solicita ca formatul sa depinda de configuratia de trimitere din
aplicatia de gestionare. Pentru detalii, consultati ,Capitolul Il 2.5
Setarea informatiilor de laborator”.
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Capitolul V
1 Reparatii

/\ Avertizare: Pentru reparatii sau inlocuirea componentelor scanerului, este
necesar sa contactati un distribuitor autorizat Launca. Repararea produsului de
catre personal neautorizat este interzisa.

2 Curatare si dezinfectie

2.1 Curatare si dezinfectie varf camera

Oglinda reflectorizanta din varful camerei este un component optic sensibil. Orice
impuritate pe aceasta oglinda va influenta calitatea datelor scanate. Pentru a garanta

folosirea adecvata a produsului, este esential sa respectati urmatorii pasi pentru curatarea
si dezinfectarea varfului camerei: ;

Pasul 1: indepartati varful dispozitivului si clatiti oglinda
reflectorizanta cu apa rece.

Dupa clatire, uscati-I bine cu un tifon curat, degresat sau
o laveta fara praf.

Pasul 2: Utilizati o laveta fara praf si imbibati-o intr-o
cantitate mica de alcool de 75% (ideal este alcoolul
anhidru). Curatati cu grijd oglinda reflectorizanta a
camerei, avand grija s& nu ramana pete. In cazul in care
persista pete, repetati procedura.

A Nota: Evitati sa atingeti oglinda direct

cu mainile pentru a preveni formarea
petelor.

A Nota: Verificati cu atentie oglinda

reflectorizantd dupa curatare. Acest pas
este crucial!

Pasul 3: Asezati un tifon din material netesut
(de aceeasi dimensiune ca si fereastra de
scanare) pe pozitia de oglinda a varfului
camerei uscate, asigurandu-va ca tifonul
acopera complet fereastra.

Pasul 4: Introduceti varful intr-o punga de sterilizare si verificati ca
aceasta sa fie sigilata ermetic. Apoi, plasati punga intr-un
sterilizator autoclav reglat la 134 ‘C pentru 5 minute pentru
sterilizare, urmat de un ciclu de uscare timp de 8 minute.

3
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2.2 Curatarea dispozitivului

Inainte de a continua, asigurati-va c& opriti alimentarea dispozitivului.

Va rugam sa stergeti dispozitivul cu un tifon umed si apoi sa il stergeti din nou cu un tifon
uscat. Daca echipamentul este murdar, il puteti curata cu alcool 75% si apoi il puteti sterge
cu o laveta uscata. Nu lasati lichidul dezinfectant sa intre in contact cu conexiunile sau cu
interiorul dispozitivului.

A Note & avertizari:

Nu imersati niciodata camera intraorala in niciun lichid.

Doar varful camerei este autoclavabil. Nu trebuie sa sterilizati intreaga camera
intraorala prin presiunea aburului. Numarul de dezinfectii ale varfului camerei nu
ar trebui sa depaseasca 100 de ori.

Curatarea si dezinfectia inainte de sterilizare trebuie efectuate in stricta
conformitate cu procedurile de curatare si dezinfectie ale spitalului.

Fereastra de scanare aflata in partea frontala a camerei intraorale este realizata din
sticla optica de inalta calitate. Este important sa evitati impactul sau zgérieturile cu
obiecte dure. Nu este necesara curatarea ferestrei de scanare daca aceasta nu este
murdara. Va recomandam sa limitati frecventa stergerii ferestrei de scanare la
strictul necesar.

Dezinfectarea cu temperaturi si presiuni inalte, iradiere, oxid de etilena sau alte
metode poate afecta componentele de precizie, provocand disfunctionalitati ale
camerei intraorale. Va informam ca aceste deteriorari nu sunt acoperite de
garantie.

3 Date tehnice

Elemente functionale Parametri si configurare

Caracteristici de scanare | Captare continua cu imagini video de inalta definitie

Domeniu de aplicare | Protetica si ortodontie

Distanta de functionare

= | Omm~20 mm
recomandata

Un singur dinte < 20 ym
Precizia de scanare | Dinti punte < 45 uym
Maxilar complet < 60 pm

Dimensiunea camerei | 220mm(L)*35mm(W)*40mm(H)

Greutatea camerei | 180g

Model standard:

90mm(L)*33mm(w)*33mm(H), fereastra: 16mm*16mm ;
Model mini:

90mm(L)*33mm(w)*33mm(H), fereastra: 13mm*13mm ;

Varf camera

Scanare video 3D | Scanare 3D in timp real

Pozitionare rapida pentru

.~ | Suportat
scanare continua
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Optimizarea modelului si

. Suportat
umplerea golurilor

Aliniere automata | Suportat

Analiza de contact | Suportat

Functionare cu ecran

multi-touch Nu este suportat

Format de iesire | STL, PLY

Dimensiuni pachet | 470 mm (L) x 370 mm (W) x 150 mm (H)

Greutatea pachetului | 2.5 kg
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Capitolul VI Informatii privind serviciul produsului

1 Productie si informatii de reglementare
Producator: Guangdong Launca Medical Device Technology Co., Ltd.

Adresa: Room 901-908 and 914-916, Building 5, No.1 Yanfa Road,Songshan Lake
Park,Dongguan,Guangdong,523808, China

2 Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Numele companiei: Wellkang Ltd

Adresa inregistrata: Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd. Derry,
BT48 8SE, N. Irlanda, Regatul Unit

3 Garantie

Nu dezasamblati aparatul. Garantia se aplica de la data achizitiei. Domeniul de
aplicare al garantiei nu acopera urmatoarele aspecte:

1. Orice deteriorare sau defectare provocatda de operarea sau utilizarea
necorespunzatoare (orice utilizare care depaseste limitele de aplicabilitate ale
instrumentului) este responsabilitatea utilizatorului.

2. Orice deteriorare sau defectare cauzata de nerespectarea normelor privind
alimentarea cu energie electrica, instalarea si functionarea este responsabilitatea
utilizatorului.

3. Orice deteriorare sau defectare care rezulta din instalare, modificare, inspectie
sau intretinere efectuata de ingineri de service neautorizati.

4. Orice deteriorari sau rupturi provocate de dezastre naturale, precum incendiile,
cutremurele sau fulgerele.

Daca aparatul nu mai functioneaza, va rugam sa contactati imediat furnizorul pentru
reparatii.

4 Certificare

C€

Acest produs poarta marcajul CE in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale.

Numarul versiunii este: A/5

Guangdong Launca Medical Device Technology Co., Ltd. detine interpretarea finalad a
acestui manual.

Nicio persoana sau echipa nu poate reproduce, copia sau transmite continutul acestui
manual, in intregime sau partial, fara autorizatia oficiala scrisa a Guangdong Launca
Medical Device Technology Co., Ltd.
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Capitolul VI Informatii CEM
ANO'EEVI:

1. Scannerul intraoral DL-300P este adecvat pentru utilizare in clinici dentare si spitale.
Trebuie sa fie plasat la distanta de camera de ecranare RF a echipamentului
electrochirurgical de Tnalta frecventa si de sistemul de imagistica prin rezonantd magnetica
al spitalului

2. Cand performanta esentiala este compromisa sau diminuatad datoritd perturbatiilor
electromagnetice, operatorul nu poate folosi functia de scanare sau aceasta este afectata.

3. Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot influenta functionarea acestui
dispozitiv. Se recomanda evitarea surselor puternice de interferente electromagnetice n
timpul utilizarii, precum cele din apropierea telefoanelor mobile sau a cuptoarelor cu
microunde.

4. Ghidul si declaratia producatorului, a se vedea anexa C;

/\AVERTIZARE:

1. Utilizarea acestui echipament in apropierea sau suprapunerea cu alte echipamente
trebuie evitatd deoarece poate duce la functionarea necorespunzatoare. Dacé o astfel de
utilizare este necesara, acest echipament si celalalt echipament trebuie monitorizate
pentru a verifica daca functioneaza normal.

2. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch)
de orice parte a scanerului intraoral DL-300P, inclusiv cablurile specificate de producator.
In caz contrar, este posibil s& apara o degradare a performantelor acestui echipament.

3. Folosirea accesoriilor, transductoarelor si cablurilor care nu sunt specificate sau
furnizate de producator pentru scannerul intraoral DL-300P poate rezulta in emisii
electromagnetice crescute sau in diminuarea imunitatii electromagnetice a
echipamentului, ducand astfel la o functionare defectuoasa.

Tabelul urmator enumera informatiile despre cablu:

Numele cablului Lungime Ecranare
Cablu adaptor de alimentare 1.5M Nu
Cablu pentru camera 21 M Da
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Anexa A: Depanare

Problema

Solutie

Testul de
conectivitate a
serverului de
e-mail a esuat

1) Starea retelei in anumite clinici poate duce la esecul testelor de conectivitate
ale casutei postale. Va rugam sa examinati mediul retelei dumneavoastra.

2) Varugam sa verificati daca ,Setarile SMTP ale casutei postale” din aplicatia de
gestionare sunt corecte. Setarile incorecte pot provoca, de asemenea, esecul
testarii conectivitatii casutei postale.

Eroare trimitere
comanda

1) Va rugam sa verificati daca mediul de retea al dispozitivului este Th parametri
normali.

2) Varugam sa verificati daca ,Setarile SMTP ale casutei postale” din aplicatia de
gestionare sunt corecte. Setarile incorecte pot cauza, de asemenea, esecul
trimiterii comenzii.

3) Verificati daca fisierul comenzii este prea mare. Datorita limitarii dimensiunii
fisierelor de catre unele servicii de email, expedierea poate esua daca fisierul
este prea mare. in aceasta situatie, va sugeram sa alegeti optiunea ,Exportare
comanda” din interfata de , Trimitere” a aplicatiei de scanare si sa folositi o alta
metoda de transmitere.

Metoda de
introducere n
chineza

Aplicatia de scanare si cea de gestionare folosesc metodele de introducere de la
Google. Nu le dezinstalati fara permisiunea necesara. Pentru a folosi metoda de
introducere in limba chineza, apasati ,Ctrl + spatiu” pe tastatura virtuala.

A Nota: Deoarece alte metode de introducere a limbii chineze pot fi
incompatibile cu aplicatia Scanner, este recomandat sa nu instalati alte
metode fara permisiunea necesara, pentru a preveni problemele de
compatibilitate ale sistemului.

Eroare aliniere
modele

1) Tncepe‘gi prin a selecta alinierea automata. Optati pentru alinierea manuala doar
daca alinierea automata nu functioneaza dupa mai multe incercari.

2) Inainte de alinierea manuala, este necesar sa verificati si s& confirmati ca
orientarile maxilarului superior, mandibulei si modelului bucal destinat alinierii
sunt asemanatoare. Daca orientarile difera semnificativ, este necesar sa ajustati
modelul 3D al maxilarului superior sau al mandibulei pentru a corespunde cu
modelul bucal.

3) Daca modelul maxilarului superior sau al mandibulei nu se aliniaza corect cu
modelul bucal dupa mai multe incercari, s-ar putea sa fie necesara re-scanarea
modelelor.

Conectare
incorecta a
camerei
intraorale

O conectare incorectd a camerei intraorale poate duce la esecul initierii sau al
scanarii acesteia. Daca intdmpinati aceastd problema, consultati sectiunea
,Capitolul | 3.4.3 Conectarea camerei intraorale”, reconectati apoi camera intraorald
si reporniti aplicatia de scanare.

Dongle
slabit

Cand dongle-ul care insoteste scannerul este slabit si, ca urmare, fereastra de
scanare nu se poate deschide normal, va aparea o caseta de dialog cu mesajul ,,
Cheie neidentificata". Tn acest caz, contactati un distribuitor autorizat Launca pentru
asistenta tehnica.

ANoté:

> In cazul in care problemele scanerului nu pot fi rezolvate prin metodele mentionate anterior,
este recomandat sa solicitati asistenta tehnica de la un distribuitor autorizat Launca.

> Nu desfaceti dispozitivul. Defectiunile rezultate din dezasamblarea neautorizatd nu sunt
acoperite de garantia dispozitivului.
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Anexa B: Tabelul de nume si continut al substantelor sau
elementelor toxice si periculoase

Etichetarea pentru controlul poluarii produselor electronice indica durata

de utilizare ecologica. Numerele reprezinta intervalul in care substantele
sau elementele toxice nu sunt susceptibile sa se scurga sau sa migreze, 10
prevenind astfel poluarea mediului si daunele grave asupra sanatatii si

proprietatii.

Denumirea si descrierea continutului etichetarii substantelor sau elementelor toxice
si periculoase:

Substante sau elemente toxice si periculoase
Nume piesa . Crom Bifenili Eteri difenilici
P(Iglr)n)b M(el_:g;u (rZT?c(j(r:nc;;J hexavalent | polibromurati | polibromurati
(Cré+) (PBB) (PBDE)

Placa driver LED o o o o o o
Placa LED o o o o o o
Placa de control o) 0 o o o o
Modul camera x o 0 o o o
Cablu de date

< - < X @) [¢) @) o) ¢)
camera intraorala
PCBA a unitatii
adaptoare a o o o o o o
camerei
PCBA al unitatii
de adaptare a
camerei placa o) o o o o o
luminoasa
decorativa
A(_japtor de N o o o . o
alimentare
Cablu prelungitor
USB X O O O (@] O
Varf camera x o o o o o
Baterie cu litiu x o o o o o

o: Acest semn araté ca nivelul acestei substante toxice si periculoase din toate materialele omogene
ale acestei componente este sub pragul limita definit de standardul SJ/T 11363-2006.

x: Acest indicator semnaleaza ca nivelul substantelor toxice si periculoase dintr-un material omogen al
componentei depaseste limita maxima admisa conform standardului SJ/T 11363-2006.
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Anexa C: Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice-
pentru toate ECHIPAMENTELE $SI SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Scannerul intraoral DL-300P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul scanerului intraoral DL-300P trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

Scannerul intraoral DL-300P utilizeaza energie RF

Emisii RF numai pentru functile sale interne. Prin urmare,
Grupa 1 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt

CISPR 11 susceptibile de a provoca interferente in

echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Scannerul intraoral DL-300P poate fi utilizat in
Clasa B toate unitatile, inclusiv in cele de uz casnic si in cele

CISPR 11 conectate direct la reteaua publica de alimentare cu

Emisii armonice energie electrici de joasd tensiune care
Clasa A alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri casnice.

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de

tensiune/emisii

tip flicker Conform

IEC 61000-3-3
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Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

Scannerul intraoral DL-300P este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul scanerului intraoral DL-300P trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de
IEC 60601

testare

Nivel de conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

Descarcarii
electrostatice (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact

+2kV,+4kV, +8KkV,
+ 15 kV aer

+ 8 kV contact

+2KkV, +4 kV, £ 8 kV,
+ 15 kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi ceramice.
Daca podelele sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.

Perturbatii electrice
tranzitorii/curent in
rafale

IEC 61000-4-4

+ 2 kV pentru
cablurile de
alimentare cu
energie

1 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

* 2 kV pentru cablurile de
alimentare cu energie

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica unui
mediu comercial
spitalicesc.

sau

Suprasarcina

IEC 61000-4-5

+ 1 kV mod
diferential
+ 2 kV mod comun

+ 1 kV mod diferential

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica unui
mediu comercial
spitalicesc.

sau

Caderi de tensiune,
scurte intreruperi si
fluctuatii de
tensiune in liniile de
intrare ale sursei de
alimentare

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 ciclu g)
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0 % UT; 1 ciclusi 70
% UT; 25/30 cicluri
Monofazat: at 0°

0 % UT; 250/300
ciclu

0 % UT; 0,5 ciclu g) At 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° si 315°

0 % UT; 1 ciclu si 70 % UT;
25/30 cicluri. Monofazat: at 0°

0 % UT; 250/300 ciclu

Calitatea sursei de alimentare
trebuie sa fie cea tipica unui

mediu comercial sau
spitalicesc. Daca utilizatorul
scanerului intraoral DL-300P

are nevoie de operare continua
in  timpul Tintreruperilor de
tensiune, se recomanda ca
scanerul intraoral DL-300P sa
fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau
de la o baterie..

Camp magnetic al
frecventei
energetice
(50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Frecventa cdmpului magnetic
trebuie sa fie la nivele specifice
pentru o locatie intr-un mediu
tipic comercial sau spitalicesc.
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IEC 61000-4-8 |

NOTA UT este tensiunea retelei de c.a. anterior aplicarii nivelului de testare.
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Ghid si declaratie a producatorului - imunitate electromagnetica

Scannerul intraoral DL-300P este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul scanerului intraoral DL-300P trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de

conformitate

Mediul electromagnetic - ghid

RF condusa

IEC 61000-4-6

RF radiata

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz la 80 MHz

6 V in benzile ISM si
de radioamatori intre
0,15 MHz si 80 MHz

10 V/Im
80 MHz la 2.7 GHz

Specificatiile de testare
pentru imunitatea
portului de inchidere, in
intervalul de frecvente
385MHz-5785MHz, la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF,
sunt detaliate in tabelul
9 din standardul IEC
60601-1-2:2014

3V

150 kHz la 80 MHz

6 V in benzile ISM
si de radioamatori
intre 0,15 MHz si 80
MHz

10 Vim

80 MHz la 2.7 GHz

Specificatiile de
testare pentru
imunitatea portului
de inchidere, in
intervalul de
frecvente 385MHz-
5785MHz, la
echipamentele de
comunicatii fara fir
RF, sunt detaliate Tn
tabelul 9 din
standardul IEC
60601-1-2:2014

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate
mai aproape de nicio parte a
scanerului intraoral DL-300P, inclusiv
de cabluri, decét distanta de separare
recomandatd calculatd pe baza
ecuatiei aplicabile frecventei
transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

= [—]f

d = [—N_

= [—]f

80 MHz la 800 MHz

d=[LVP

800 MHz la 2.7 GHz

Unde (P) este puterea nominala de
iesire maxima a transmitatorului in
(W) conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).?

wati




COXO

Intensitatile campurilor generate de
transmitatorii RF ficsi, determinate in
cadrul unui studiu electromagnetic al
locatiei, a trebuie sa fie mai mici decét
nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecvente.?

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor care poarta urmatorul
simbol:

(@)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventa superioara.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare s& nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

a. Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz pana la 6,795
MHz; 13,553 MHz pana la 13,567 MHz; 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.
Benzile pentru radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: 1,8 MHz pana la 2,0 MHz, 3,5 MHz
pana la 4,0 MHz, 5,3 MHz pana la 5,4 MHz, 7 MHz pana la 7,3 MHz, 10,1 MHz pana la 10,15 MHz, 14 MHz
pana la 14,2 MHz, 18,07 MHz pana la 18,17 MHz, 21,0 MHz pana la 21,4 MHz, 24,89 MHz pana la 24,99
MHz, 28,0 MHz pana la 29,7 MHz si 50,0 MHz péna la 54,0 MHz.

b. Intensitatile cAmpurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice
(celulare/fara fir) si aparate radio mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiile radio AM si FM si
transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de
transmitatorii RF ficsi, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea
masurata a cAmpului din locatia in care este utilizat scanerul intraoral DL-300P depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie tinut sub observatie pentru a se verifica
functionarea normala. Daca se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau mutarea scanerul intraoral DL-300P.

c. Ingama de frecventa 150 kHz — 80 MHz, puterile cAmpurilor trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile si ECHIPAMENT sau SISTEM - pentru ECHIPAMENTE si SISTEME

Distantele de separare recomandate intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si scanerul intraoral DL-300P

Scannerul intraoral DL-300P este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul scanerului intraoral DL-300P poate contribui la prevenirea
interferentelor electromagnetice mentinand o distantd minima intre echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile (emitatoare) si scanerul intraoral DL-300P, asa cum se recomanda mai jos, conform
puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatii

Distanta de separare conform frecventei transmitatorului (m)
150 kHz péna la 150 kHz péna la
P iesi MHz in af MHz 1 il MHz |
ute.rea vde |e$.|rev 80 . zina ar.a 80 .z in benzile | 80 MHz la 800 800 MHz Ia 2.7 GHz
nominald maxima a | benzilor ISM si de |ISM side MHz 7
transmitatorului radioamatori radioamatori JP d= [—]\/E
/5 = [_] E:
w P, ZWP
0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.11 0.22
1 1.2 2.00 0.35 0.70
10 3.8 6.32 1.10 2.21
100 12 20.00 35 70

Pentru transmitatorii cu o putere de iesire nhominald nementionatd mai sus, distanta recomandata de
separare d Tn metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru frecventa transmitatorului, unde
P este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W), conform producatorului
transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecventa superioara.

NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare sd nu se aplice in toate situatile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.
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