INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

SKANER PSPIX2
PtYTKI DO OBRAZOWANIA
& AKCESORIA

J/\acteon

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU) 1/42



SPIS TRESCI

1 WSTEP

2 PRZEPISY BEZPIECZENSTWA

3 WYMAGANE INFORMACIE

4 INSTALACJA URZADZENIA

14

5 UZYWANIE WYROBU

18

6 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA | STERYLIZACIA

28

7 SERWIS POSPRZEDAZOWY | UTRZYMANIE

32

8 KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

34

9 OPIS TECHNICZNY

38

10 UTYLIZACIA I RECYKLING

40

11 INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

41

12 SYMBOLE

42

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU)

2/42



1 WSTEP

Dziekujemy za zaufanie, jakim obdarzyli nas Panstwo dokonujgc zakupu niniejszego wyrobu medycznego. Konieczne jest
zapoznanie sie z trescig niniejszej instrukcji Pomoze to w korzystaniu z niego przy maksymalnej wydajnosci oraz z
zachowaniem wszelkich niezbednych srodkéw ostroznosci. StaraliSmy sie, aby Instrukcja byta jak najprostsza i pomogta w
montazu oraz uzytkowaniu niniejszego wyrobu medycznego.

UWAGA UDI-DI: produkty niestandardowe majg inny numer UDI niz ten przedstawiony na oktadce niniejszej instrukcji.
Znajdziesz je na etykiecie produktu i etykietach na opakowaniu. W niniejszej instrukcji obstugi firma SOPRO nie uzywa zadnych
tekstow, nazw firmowych, zdje¢, znakéw graficznych ani innych elementow, ktére mogtyby wprowadzi¢ uzytkownika lub
pacjenta w btad co do przeznaczenia, bezpieczenstwa i dziatania urzadzenia.

Niniejsza instrukcja jest integralng czescig urzadzenia. Nalezy jg udostepni¢ uzytkownikowi.
Odpowiednie uzytkowanie urzagdzenia oraz jego obstuga wigzg sie z przestrzeganiem zapiséw niniejszej instrukcji. Uzytkownik
sam ponosi odpowiedzialnos¢ za szkody, ktore mogg wyniknac z niewtasciwego uzytkowania.

System PSPIX2 obejmuje: SKANER PSPIX2, PtYTKI DO OBRAZOWANIA (ang. imaging plates - IP) oraz TORBY | POKROWCE
OCHRONNE. Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kazdego z urzadzen wchodzgcych w sktad systemu PSPIX2.

Zdjecie Wyrobu Nazwa Wyrobu Basic UDI-DI
Medycznego

PSPIX2 801337602782D0001CP
801337602782P0001GT

OStONA OCHRONNA

TORBA OCHRONNA |
OStONA

(Rozmiary 0, 1, 2 3) 801337602782P0001GT

TORBA OCHRONNA

801337602782P0001GT
TORBA OCHRONNA |
OStONA
|
)/; FOSFOROWA PLYTKA
B DO OBRAZOWANIA (IP) | 801337602782D0002CR
(Rozmiary 0, 1, 2 3)

FOSFOROWA PLYTKA
DO OBRAZOWANIA (IP)
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1.1 DOKUMENTACIA TOWARZYSZACA

Dokument ten musi by¢ uzywany w potgczeniu z nastepujgcymi dokumentami:
° Acteon Imaging Suite User Manual (AIS)
e  Quick Start “GUIDE” (011777 / 011639)
e  Quick Start “CLEANING PLATES” (011706)
e  Quick Start “REPLACING PSPIX2” (011811)

Dokument Szybki (Quick Start) start to uproszczone podsumowanie, ktére ma na celu pomdc uzytkownikowi. Jedynymi
oficjalnymi instrukcjami sg instrukcje obstugi i dokumenty regulacyjne dotgczone do wyrobu medycznego.

1.2 DOKUMENTACIA ELEKTRONICZNA

Instrukcje obstugi dla urzadzenia sg udostepniane w formie elektronicznej na przedstawionej stronie internetowej, a nie w
formie drukowanej. Jesli nie mozesz uzyskac¢ dostepu do strony, sprobuj ponownie pozniej. W ciggu 7 dni mozesz réwniez
otrzymac bezptatng kopie dokumentacji w formie drukowanej, wypetniajgc formularz wniosku na naszej stronie internetowej,
telefonicznie lub pisemnie.

Elektroniczna instrukcja obstugi jest dostepna w formacie PDF (Portable Document Format). Aby odczytac elektroniczng
wersje instrukcji obstugi, nalezy zainstalowac oprogramowanie do odczytu plikdéw PDF. Wazne jest, aby przeczytac i zrozumiec
t-res$¢ instrukcji obstugi dotyczgcej korzystania z urzadzenia i jego akcesoriow przed uzyciem urzgdzenia.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO UZYWAC URZADZENIA BEZ UPRZEDNIEGO ZAPOZNANIA SIE Z INSTRUKCIJA OBStUGI.
Instrukcje obstugi urzgdzenia mozna znalez¢ pod nastepujgcym adresem: www.acteongroup.com

Natychmiast po otrzymaniu urzadzenia prosimy o wydrukowanie i pobranie wszystkich dokumentéw lub ich czesci, ktore
moga by¢ potrzebne w nagtych wypadkach, w przypadku niemoznosci pofgczenia sie z Internetem lub w przypadku, gdy
elektroniczne urzadzenie wyswietlajgce (komputer, tablet itp.) przestanie dziata¢. Zalecamy regularne odwiedzanie strony
internetowej w celu zapoznania sie z najnowszg wersjg instrukcji obstugi urzgdzenia i pobrania jej. Uzytkownicy proszeni sg
o przechowywanie dokumentacji, aby w razie potrzeby mozna byto odwotac sie do niej.

Cata dokumentacja w formie drukowanej i elektronicznej dotyczaca urzagdzenia medycznego musi by¢ przechowywana przez
caty okres eksploatacji.

Nalezy zachowad cafg oryginalng dokumentacje zwigzang z urzagdzeniem medycznym i jego akcesoriami w celu pdZniejszego
wykorzystania. W przypadku wypozyczenia lub sprzedazy wyrobu medycznego nalezy dostarczy¢ wraz z nim dokumentacje.

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU) 4/42


http://www.acteongroup.com/

2

PRZEPISY BEZPIECZENSTWA

2.1

PRZECIWWSKAZANIA

Nie s3 znane.

2.2

221

2.2.2

OSTRZEZENIA

SKANER PSPIX2

Skaner PSPIX2 jest urzgdzeniem wielokrotnego uzytku, dostarczanym w stanie niesterylnym. PSPIX2 nie nadaje sie do
sterylizacji (nie autoklawowac i nie stosowac innego procesu sterylizacji).

Autoklawowa¢ mozna tylko opcjonalne czesci (prowadnica do wprowadzania IP i pojemnik).

Zawsze sprawdzaj integralnos¢ urzadzenia przed jego uzyciem, brak pekniec plastikowych czesci, brak przecietych
przewodow: w przypadku ich obecnosci wystepuje ryzyko porazenia pragdem.

System PSPIX2 moze by¢ podtgczony wytgcznie do kompatybilnej wtyczki Scienne;j.

Przed podtgczeniem systemu PSPIX2 nalezy sprawdzic, czy napiecie i czestotliwosc sieci podane na zasilaczu sg zgodne
z napieciem i czestotliwoscig sieci zasilajacej.

Przed wiaczeniem sprawdz, czy system PSPIX2 i kabel zasilajgcy nie sg uszkodzone.

Uszkodzone kable i ztgcza nalezy natychmiast wymienic.

Umies¢ system PSPIX2 w taki sposdb, aby miec tatwy dostep do gniazda elektrycznego w celu jego odtgczenia.
System PSPIX2 jest produktem laserowym kategorii 1. Po podniesieniu gornej czesci obudowy system PSPIX2 staje sie
produktem laserowym kategorii 3B.

Unikac¢ wszelkiego narazenia na dziatanie wigzki lasera, aby unikngc ryzyka uszkodzenia oczu.

Jesli urzadzenie jest uszkodzone, nie wolno go uzywac.

Nie wolno uzywac urzadzenia medycznego, jesli ktorekolwiek z urzadzen peryferyjnych jest uszkodzone.

Keine schweren Gegenstdnde auf dem Gerat abstellen.

Nie nalezy wktada¢ metalowych przedmiotéw do urzadzenia, aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym,
pozaru, zwarcia lub niebezpiecznych emisji. Do Systemu PSPIX2 nalezy wprowadzaé wytacznie IP.

Nie wystawiac urzadzenia na dziatanie wody, ani nie stawiac¢ go w za wilgotnym miejscu.

Nigdy nie umieszcza¢ urzgdzenia w poblizu zrédet ciepta lub w pomieszczeniu, gdzie jest narazone na wibracje i/lub
uderzenie.

Nie nadaje sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszaniny znieczulajacej z powietrzem i tlenem lub
podtlenkiem azotu.

Systemu PSPIX2 i jego akcesoriow nie wolno poddawacé zadnym modyfikacjom, przerébkom ani odnowieniu, aby
unikngé ryzyka zanieczyszczenia i/lub nieprawidtowego dziatania systemu PSPIX2.

Nie narazac¢ urzadzenia na dziatanie silnego zapylenia.

Nie wywiera¢ nadmiernej sity na wyrdéb.

Nie wolno otwierac systemow i probowac ich demontowac ani modyfikowac, aby unikng¢ ryzyka nieprawidtowego
dziatania systemu PSPIX2. Tylko wyspecjalizowani i przeszkoleni technicy zatwierdzeni przez ACTEON sg uprawnieni
do instalowania i uruchamiania sprzetu oraz przeprowadzania konserwacji i/lub napraw, aby unikngé ryzyka porazenia
pradem elektrycznym lub nieprawidtowego dziatania systemu PSPIX2.

System PSPIX2 nie zawiera zadnych elementdw, ktére mogg byc¢ naprawiane przez uzytkownika.

Nie wolno upuszczac¢ systemu PSPIX2. Po upuszczeniu urzgdzenia nie wolno ponownie podtgczac systemu PSPIX2, lecz
przesta¢ go do autoryzowanego dystrybutora lub do dziatu serwisowego SOPRO, aby unikng¢ uszkodzenia oczu i/lub
nieprawidtowego dziatania systemu PSPIX2.

Nie pozostawiac systemu PSPIX2 w bezposrednim swietle stonecznym lub w poblizu jasnego Zrodta Swiatta.
Umozliwia to optymalne przeglagdanie informacji wyswietlanych na ekranie dotykowym systemu PSPIX2.

Nie dotykac jednoczesnie ztgczy pacjenta i ztgczy niezabezpieczonych w systemie PSPIX2.

W przypadku korzystania z wielu adapterow nalezy przestrzega¢ wymagan normy IEC 60601-1. Nie wolno umieszczac
adapterdw wielokrotnych na ziemi. Do tego samego adaptera wielokrotnego nie moga by¢ podtgczone inne systemy.
Nie ciggnac za kabel w celu odtgczenia urzadzenia medycznego.

PLYTKI DO OBRAZOWANIA

IP nadajg sie do ponownego wykorzystania. Narazenie na promieniowanie rentgenowskie nie powoduje starzenia sie IP. Sg
one odporne na setki naswietlen. Ich zywotnos¢ zalezy od srodkow ostroznosci podjetych podczas obchodzenia sie z nimi i
ich stosowania.

Ewentualne zadrapania, plamy, zabrudzenia, odciski palcow lub kurz po aktywnej stronie IP mogg wptywac na jakos¢
obrazu i utrudniac jego interpretacje.
Nigdy nie wolno uzywac pesety, szczypiec ani innych narzedzi mechanicznych do pobierania i/lub przenoszenia IP.
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223

23

23.1

2.3.2

Aby unikng¢ potencjalnych zarysowan, nigdy nie wolno pozostawia¢ IP ptasko na powierzchni, zwtaszcza po ich
aktywnej stronie.

Nie wolno dotykac aktywnej powierzchni IP palcami ani paznokciami.

Nalezy chroni¢ aktywna strone IP przed odciskami palcdw, plamami, zabrudzeniami lub kurzem.

Nie potykac IP! Istnieje ryzyko zatrucia.

Nie pozostawiac ptytki do obrazowania w miejscu bezposredniego dziatania promieniowania.

Nie wywierac¢ nacisku na IP zadnym przedmiotem, ktéry mogtby pozostawic slad lub odcisk na aktywnej stronie.
Unika¢ niepotrzebnego zaginania IP.

Nie wolno drapac ptytki do obrazowania paznokciami.

Nigdy nie wolno wystawiac IP na dziatanie promieniowania rentgenowskiego, jesli nie jest to konieczne do wykonania
zdjecia rentgenowskiego.

Nigdy nie wolno wystawiac IP na dziatanie promieniowania ultrafioletowego.

Nigdy nie wolno uzywac IP, ktére sg uszkodzone, pogniecione, zmodyfikowane i/lub odbarwione.

Nie wolno czysci¢ IP w autoklawie. Dezynfekcja przez zanurzenie niszczy je.

IP nie moze mie¢ kontaktu ze $ling pacjenta ani zadnym innym ptynem ustrojowym. Do ochrony IP nalezy uzywac
higienicznego worka.

Nie wktadac IP z powrotem do szczeliny wejsciowe]j systemu PSPIX2, dopdki poprzednia IP nie wpadnie do pojemnika
IP.

Odczytywanie [P i przesytanie obrazu z systemu PSPIX2 do komputera moze by¢ wrazliwe na zaktécenia
elektromagnetyczne, a takze na zaktdcenia w sieci komputerowej. W gabinecie lub klinice stomatologicznej musi by¢
utrzymywana stabilna sie¢ Ethernet, aby unikng¢ nieprawidtowego dziatania systemu PSPIX2.

WOREK | OStONA OCHRONNA

Worki i ostony ochronne sg wyrobami jednorazowego uzytku, niesterylnymi, niewymagajgcymi sterylizacji i muszg by¢
wyrzucane po kazdym uzyciu. Utylizuj zuzyte worki i ostony ochronne wraz z innymi odpadami skazonymi,
biologicznymi i potencjalnie niebezpiecznymi.

Zaleca sie planowanie z wyprzedzeniem i noszenie jednorazowych workow i oston ochronnych, poniewaz w przypadku
catkowitego zuzycia tych materiatdow eksploatacyjnych system PSPIX2 nie moze by¢ juz uzywany.

Przed otwarciem higienicznego worka nalezy go wyczyscic i zdezynfekowac.

Worek ochronny i ostone ochronng nalezy wymienia¢ dla kazdego nowego pacjenta.

Nigdy nie wolno uzywac naktadek na palce.

SRODKI OSTROZNOSCI

SKANER PSPIX2

Zaleca sie ustawienie urzgdzenia na stabilnej powierzchni, aby zapobiec ryzyku jego upadku.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyréb nie ma zadnych szorstkich powierzchni, ostrych krawedzi ani wypuktosci,
ktére mogtyby powodowac problemy z bezpieczenstwem.

Uzywac wytgcznie akcesoriéw dostarczonych z wyrobem lub zalecanych jako opcje przez firme SOPRO.

Urzadzenia podtgczane do wyjs¢ wideo lub USB powinny by¢ zgodne z norma IEC 62368-1.

Przed pierwszym uzyciem skanera PSPIX2 nalezy bezwzglednie przeprowadzic¢ petng procedure dezynfekcji.

System PSPIX2 powinien by¢ instalowany w czystym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

System PSPIX2 musi by¢ umieszczony na ptaskiej i stabilnej powierzchni, aby unikng¢ ryzyka wystapienia wibracji, ktére
mogga pogorszy¢ jakos¢ obrazu.

PLYTKI DO OBRAZOWANIA

Konieczne jest podjecie pewnych srodkow ostroznosci przy korzystaniu z IP, w szczegdlnosci:

Przy obchodzeniu sie z IP i jej uzywaniu nalezy zachowac ostroznosc, aby zagwarantowac optymalng jakos¢ obrazu i
jak najdtuzszy okres uzytkowania. Nalezy réwniez zapewni¢ ich transport i przechowywanie w pojemniku
dostarczonym z systemem PSPIX2.

Podczas umieszczania ostony ochronnej w ustach pacjenta i jej wyjmowania nalezy nosi¢ rekawiczki ochronne.

Przy manipulowaniu IP nalezy zachowac najwyzszg ostroznos¢, przytrzymujac jg za krawedzie.

W przypadku stosowania uchwytéw pozycjonujgcych nalezy uzywaé wytgcznie pierscieni, ktore nie uszkodzg
ochronnego worka ani ostony IP. Nalezy unika¢ uchwytow pozycjonujacych o ostrych krawedziach.

Nalezy sprawdzi¢, czy worek ochronny i ostona ochronna nie sg uszkodzone.

Nalezy uzywac IP z ostonami ochronnymi o odpowiednim rozmiarze.
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e Aktywng strone IP nalezy chroni¢ przed zarysowaniem i jakimkolwiek zadrapaniem w wyniku tarcia lub uszkodzen
mechanicznych.

e Informacje dotyczgce obrazu przechowywane na IP sg wrazliwe na $wiatto po wystawieniu na jego dziatanie. Nalezy
uzywac ostony ochronnej, aby unikng¢ usuniecia obrazu rentgenowskiego.

2.4  ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE | WYLADOWANIA ELEKTROSTATYCZNE

Mimo, ze produkt ten jest zgodny z normami EMC, w bardzo szczegdlnych okolicznosciach moze zaktécaé prace innych
urzadzen lub jego praca moze byc¢ zaktdcona przez inne urzgdzenia lub niekorzystne Srodowisko elektromagnetyczne.
Aby unikna¢ takich sytuacji, zaleca sie :
e Zwracac szczegdlng uwage na stan urzadzen zasilajgcych (zwtaszcza stan uziemienia wszystkich urzadzen i wozkow);
e (Odsungc urzadzenie od zrodet elektromagnetycznych (np. sprezarki, silnika, transformatora, generatora HF, itp.).

2.5 STOSOWANIE AKCESORIOW DOSTARCZONYCH PRZEZ INNEGO PRODUCENTA

Urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane i opracowane wraz z akcesoriami lub innymi oferowanymi jako opcja, aby
zagwarantowac¢ maksymalne bezpieczenstwo i wydajnosc. Uzywanie akcesoriow z innych Zrédet moze stanowic zagrozenie
dla uzytkownika i pacjentéw oraz moze spowodowac uszkodzenie tego urzadzenia medycznego.

Nawet jesli producent lub sprzedawca akcesorium twierdzi, ze jest ono w petni kompatybilne z urzadzeniami SOPRO, zaleca
sie zachowanie ostroznosci w odniesieniu do pochodzenia i bezpieczenstwa oferowanego produktu. Zwré¢ uwage na znaki
ostrzegawcze, takie jak brak informacji, informacje w obcym jezyku, bardzo atrakcyjne ceny, podejrzany wyglad, mierna
jakos¢ lub przedwczesne zuzycie. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub serwisem
posprzedazowym SOPRO.

2.6  NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane z systemem PSPIX2.

2.7 PRZENOSZENIE URZADZENIA

Urzadzenie moze by¢ przemieszczane za pomocg wozka. Nie wolno przenosic urzgdzenia w czasie trwania procedury.

2.8 MONTAZ | DEMONTAZ URZADZENIA

Wyréb moze otwierac wytgcznie wykwalifikowany technik zatwierdzony przez wytworce.

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU) 7/42



3

WYMAGANE INFORMACIE

UWAGA: Ponizsza informacja dotyczy tylko Stanow Zjednoczonych.

W Stanach Zjednoczonych, prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu medycznego do pracownikéw ochrony zdrowia,
ktdérzy sg wykwalifikowani, sprawni i certyfikowani lub do oséb nad ktdrymi sprawujg kontrole.

OSTRZEZENIE: Na mocy prawa federalnego Standéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze byé prowadzona
wytgcznie przez stomatologa lub na jego zlecenie.

3.1

SPIS TRESCI

System PSPIX2 sktada sie z nastepujgcych elementdw:

1 Czytnik ptytek fosforowych firmy ACTEON o nazwie PSPIX2
1 Ptytka czyszczaca do ptytek do obrazowania

2 Ptytki Fosforowe — Rozmiar 1

2 Ptytki Fosforowe — Rozmiar 2

1 Zestaw startowy zawierajgcy worki i ostony

(Obejmujgcy 100 sztuk workdw i oston ochronnych — Rozmiar 1
+ 100 sztuk workdw i oston ochronnych — Rozmiar 2)

1 Sciereczka z mikrofibry

1 Pojemnik do przechowywania ptytek

1 Rysik do ekranu dotykowego PSPIX2

1 Kabel Ethernet

1 zewnetrzny Zasilacz

1 Skrécona Instrukcja Obstugi

1 Instalacyjna ptyta CD-ROM dla modutu akwizycji PSPIX2

Opcjonalnie:

Ptytki — Rozmiar O

Ptytki — Rozmiar 3

Pudetko z zabezpieczeniami do jednorazowego uzytku dla ptytek o rozmiarze 0 i 3, w formie kartonowych kopert
zintegrowanych wczesniej z ostonami ochronnymi

Zestaw startowy w rozmiarze 4 sktadajqcy sie z 2 ptytek o rozmiarze 3, plastikowego uchwytu i ostonek ochronnych.
Wyjmowane czesci nadajqce sie do sterylizacji w autoklawie (wktadka do ptytki i pojemnik na ptytke)

Urzadzenie zostato Panstwu dostarczone w kartonowym opakowaniu, ktore nalezy zachowac na wypadek transportu.
UWAGA: Wszelkie inne materiaty eksploatacyjne lub akcesoria niesprzedawane przez SOPRO bedg mie¢ wtasne Instrukcje.
Nalezy zapoznac sie z nimi przed uzyciem produktéw. Opakowanie nalezy zachowac¢ na wypadek koniecznosci transportu
sprzetu w przysztosci.

3.2

OPIS

System PSPIX2 zapewnia obraz radiograficzny na podstawie informacji uzyskanych z ptytek fosforowych z uzyciem modutu
akwizycji znajdujacego sie w czytniku ptytek (skanerze). Ten obraz bedzie nastepnie interpretowany przez stomatologa w
gabinecie stomatologicznym; system PSPIX2 stanowi pomoc przy diagnozowaniu.

System PSPIX2 sktada sie z nastepujgcych elementéw:

v Skaner cyfrowy do ptytek do obrazowania PSPIX2 (czytnik ptytek)

v’ Piytki do obrazowania (dostepne w réznych rozmiarach)

v" Worki i ostony ochronne, w postaci zestawdw zawierajacych ostone
ochronng i worek ochronny (dostepne w roznych rozmiarach), do ktérych
wktada sie ptytke do obrazowania (dostepne w roznych rozmiarach)

v' Ostona ochronna, do ktérej wktada sie ptytke do obrazowania (dostepne w
roznych rozmiarach)

v" Worek ochronny, do ktérego wktada sie ptytke do obrazowania i ostone
ochronng (dostepne w roznych rozmiarach)
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3.3  WSKAZANIE

Dla systemu PSPIX2 nie ma okreslonego wskazania.

3.4 PRZEZNACZENIE URZADZENIA

3.4.1 SKANER PSPIX2

Czytnik PSPIX2 jest urzadzeniem do laserowej radiografii stomatologicznej przeznaczonym do skanowania fosforowej ptytki
do obrazowania SOPRO, wyswietlania obrazu i wymazywania ptytki w celu ponownego uzycia.

3.4.2 PtYTKI DO OBRAZOWANIA

Fosforowe ptytki do obrazowania to wewngtrzustne elastyczne wyroby przeznaczone do odbioru zdje¢ rentgenowskich
uzyskanych za pomocg generatora promieniowania rentgenowskiego.

3.4.3 TORBA OCHRONNA

Ochronny worek stuzy do ochrony ptytki do obrazowania ACTEON przed bezposrednim kontaktem ze Sling podczas i po
wykonaniu zdjecia rentgenowskiego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia i zatrucia pacjenta.

Worek ochronny ma réwniez za zadanie chronic ptytke do obrazowania przed Swiattem zaréwno podczas, jak i po wykonaniu
zdjecia rentgenowskiego.

3.44 OStONA OCHRONNA

Ostona ochronna ma za zadanie zapobiegac fizycznym i mechanicznym uszkodzeniom ptytki do obrazowania SOPRO, chroni¢
ptytke do obrazowania przed swiattem podczas i po wykonaniu zdjecia rentgenowskiego, aby unikng¢ skasowania danych
obrazu i unikngc¢ zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami.

Kazde uzycie wykraczajagce poza w/w zakres stanowi niewtaSciwe uzycie wyrobu, za ktére odpowiedzialnos¢ ponosi
uzytkownik, gdyz odpowiedzialno$¢ producenta jest w takim przypadku wykluczona.

3.5 CECHY
Cechy systemu PSPIX2 to:

v’ Lepsze réznicowanie tkanek zebow;
v’ Bardziej niezawodna diagnoza, dzieki technologii FIBER2PIXEL umozliwiajacej uzyskanie niezwykle precyzyjnego
obrazu;
v" Dostepno$é réznych rozmiaréw, w zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta i zastosowan klinicznych;
v Duzy kolorowy ekran dotykowy zapewnia intuicyjne informacje, umozliwiajgc szybka i prostg obstuge;
v’ Piytki do obrazowania PSPIX2, cierisze i bardziej elastyczne, sg tatwe w uzyciu i wyjatkowo wygodne dla pacjenta;
v' PSPIX2 zawiera unikalne elementy nadajace sie do sterylizacji w autoklawie, aby wyeliminowa¢ ryzyko zakazenia;
v’ Higieniczne worki i ostony zapewniajg wysoki stopiert ochrony przed zanieczyszczeniem krzyzowym.
3.6  ZALETY

Skaner PSPIX2, ptytki do obrazowania, worek ochronny i ostona ochronna przeznaczone sg do akwizycji i rejestracji obrazu
radiograficznego w obrebie jamy ustnej po przeswietleniu promieniami rentgenowskimi, w celach diagnostycznych
zwigzanych z chorobami zebdw.

Nawet jesli mozna bytoby wykorzystac¢ te wyroby do dziatan profilaktycznych w celach diagnostycznych, wyroby te dziatajg
zgodnie z przeznaczeniem bez bezposredniego dziatania terapeutycznego lub diagnostycznego.

Z tego wzgledu nie okresla sie skutecznosci klinicznej ani bezposrednich korzysci klinicznych w odniesieniu do skanera PSPIX2,
ptytek do obrazowania oraz powigzanych z nimi workéw ochronnych i oston ochronnych.

3.7  ZASADA DZIAtANIA

3.7.1 SYSTEMU PSPIX2

Kluczowymi elementami funkcjonalnymi systemu PSPIX2 s3:

1. Cyfrowy skaner ptytek obrazowych PSPIX2 (czytnik ptytek)

2. Fosforowa ptytka do obrazowania (IP) do cyfrowego stomatologicznego systemu rentgenowskiego
3. Ostona ochronna, w ktérg wktada sie ptytke do obrazowania
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Torba ochronna

4.
5. Torba ochronna i ostona

>
FOSFOROWA
PtYTKA DO TORBA OCHRONNA |
SKANER PSPIX2 OBRAZOWANIA OStONA OCHRONNA TORBA OCHRONNA OSLONA

(IP)

System PSPIX2 wspotpracuje z komputerem (PC lub MAC) wyposazonym w oprogramowanie do obrazowania
stomatologicznego. Mozna go podtgczyé bezposrednio do komputera lub do sieci za pomocg kabla Ethernet.

System PSPIX2 mozna skonfigurowac do pracy z jednym komputerem, w konfiguracji z jednym uzytkownikiem lub z wieloma
komputerami, w konfiguracji z wieloma uzytkownikami.

Konfiguracja dla wielu uzytkownikdw umozliwia podfgczenie systemu PSPIX2 do jednego lub maksymalnie dziesieciu
komputerdw, przy czym kazda stacja robocza moze korzystac z systemu PSPIX2 na zmiane.

Zdjecie rentgenowskie zeba uzyskuje sie poprzez naswietlanie ptytek obrazowych, zabezpieczonych ostong i torbg ochronng,
po umieszczeniu ich za zebami pacjenta, ktéry ma zostac przeswietlony.

Ptytka do obrazowania ta jest nastepnie wktadana do systemu PSPIX2 w celu odczytania.

Informacje z ptytki s3 wyswietlane jednoczesnie jako obraz rentgenowski na ekranie dotykowym PSPIX2 i na podfgczonym
komputerze poprzez modut akwizycji PSPIX2. Obraz ten jest nastepnie interpretowany przez stomatologa.

GtOWNE KOMPONENTY:

IP insertion slot

(1) \
IP insertion part
<—

(4)

Touch screen Pl =\ [ \
ug for \ /
(2) Powser Supply g / - \
Cable (5) 7 . -1— Plug for Ethernet cable (6)

L -
-——_—_— . @
l | =31 - Identification Plate (7)

Back

IP receptacle

3)
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= (1): Gniazdo wejsciowe IP = (5): Wtyczka dla kabla zasilajgcego.
= (2): Ekran dotykowy = (6): Wtyczka kabla Ethernet

= (3): Pojemnik IP = (7): Tabliczka identyfikacyjna

= (4): Czes¢ wejsciowa IP

3.7.2 PtYTY DO OBRAZOWANIA

IP to elastyczny wewnatrzustny receptor obrazu rentgenowskiego. Sktada sie z warstwy matych fotostymulowanych czgstek
fosforu, réwnomiernie pokrytych poliestrowa folig nosng i ostonietych warstwg ochronna.

FOSFOR:

W naszych IP nie stosujemy fosforu ani materiatow na bazie fosforu. Uzywamy czasteczek fosforyzujgcych.
Czasteczki fosforyzujgce sg zamkniete miedzy gdérng warstwa ochronng a poliestrowa folig nosna.

Przy normalnym uzytkowaniu czgstki te nie mogg odtgczyc sie od innych czesci IP.

Czasteczki fosforyzujgce w IP sg wzbudzane przez promieniowanie rentgenowskie i przechowujg te energie w postaci obrazu
utajonego. Gdy IP jest skanowana przez system PSPIX2, obraz utajony jest stymulowany przez laser, aktywowany, a nastepnie
przeksztatcany w obraz cyfrowy.

IP jest nastepnie wystawiana na dziatanie $wiatfa, dzieki czemu mozna go wymazac i natychmiast uzy¢ ponownie.

IP ma dwie strony:
& Jasniejsza (niebieskawa) strona IP jest strong AKTYWNA, ktéra ,rejestruje” obraz rentgenowski; jest to A
strona wrazliwa.
Litera ,P” jest nadrukowana na aktywnej stronie IP i dlatego jest widoczna na zdjeciu rentgenowskim.
Stuzy jako punkt odniesienia dla stomatologa podczas umieszczania IP w jamie ustnej pacjenta i utatwia lp,'
orientacje obrazu rentgenowskiego podczas diagnozowania.

&~ (Czarna strona to strona NIEAKTYWNA. Jest ona oznaczona logo ACTEON, rozmiarem i numerem seryjnym IP.

Nalezy pamietac, ze ten sam punkt odniesienia jest zaznaczony na ostonie ochronnej. Oba punkty odniesienia muszq byc
natozone na siebie, gdy IP jest umieszczona w osfonie ochronnej.

~
4

OSTRZEZENIE: IP nie s3 przeznaczone do bezposredniego kontaktu z jama ustng pacjenta. Przed umieszczeniem ich w ustach
pacjenta nalezy zawsze umiesci¢ je w higienicznym woreczku. Jesli pacjent potknie catos¢ lub czes¢ IP, nalezy natychmiast
wyjac jg z ust. Pacjent musi jak najszybciej uzyskac specjalistyczng pomoc medyczng. Jezeli pacjent ugryzie i uszkodzi worek
higieniczny, nalezy doktadnie wyptukac jame ustng.

3.8  ZALECENIA DOTYCZACE POPULACII UZYTKOWNIKOW

3.8.1 POPULACIA UZYTKOWNIKOW

System PSPIX2 jest przeznaczony do uzytku przez:
v Wykwalifikowanego i dyplomowanego lekarza stomatologa, ktéry przeprowadza badanie lekarskie i obstuguje
zwigzane z nim wyroby i akcesoria medyczne;
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v" Wykwalifikowana i certyfikowang asystentke stomatologiczna, ktéra obstuguje urzadzenie i jego akcesoria na
odpowiedzialnos¢ lekarza stomatologa, czysci urzagdzenia i zwraca je do SOPRO w przypadku wadliwego urzadzenia,
a takze poddaje urzadzenia recyklingowi;

v" Wykwalifikowany i certyfikowany personel konserwacyjny SOPRO lub wyznaczona osobe, ktéra naprawia sprzet.

Uzytkownik nie moze cierpie¢ na zadng z ponizszych przypadtosci:

& Uposledzenie wzroku: Jakékoli problémy se zrakem musi byt korigovany brylemi nebo kontaktnimi co¢kami / Spravné
vnimani barev je povinné;

& Niepetnosprawnosc¢ konczyn goérnych, ktéra mogtaby uniemozliwic¢ reczne manipulowanie urzadzeniem.

Uzytkownik musi nosic rekawice.

Urzadzenie to nadaje sie do uzytku w profesjonalnych placéwkach stuzby zdrowia.

Wyroéb nie jest przeznaczony do samodzielnego leczenia.

Urzadzenie medyczne moze by¢ stosowane przez kazdego dorostego lekarza o dowolnej wadze, wieku, wzroscie, pfci i
narodowosci.

3.8.2 SPECJALISTYCZNE SZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

Do korzystania z tego wyrobu medycznego nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie poza wstepnym szkoleniem
zawodowym.

Lekarz jest odpowiedzialny za wykonywanie zabiegdw klinicznych i za niebezpieczenstwa, ktére moga powstac z powodu
braku umiejetnosci i/lub przeszkolenia.

3.8.3 URZADZENIA POZOSTAJACE W KONTAKCIE Z UZYTKOWNIKIEM

e Skaner PSPIX2, ptytki do obrazowania oraz torba i ostony ochronne maja posdredni kontakt z uzytkownikiem, ktéry
uzywa rekawiczek.

e Skaner PSPIX2 nie moze mie¢ kontaktu z pacjentem.

e |P nie majg bezposredniego kontaktu z jamg ustng pacjenta, poniewaz sg przykryte jednorazowg ostong ochronna.

e Torba ochronna ma bezposredni kontakt z jamg ustng pacjenta, jest biokompatybilna zgodnie z normg ISO 10993-1.

3.9  ZALECENIA DOTYCZACE POPULACII PACJENTOW

3.9.1 POPULACJA PACIENTOW

To urzadzenie medyczne jest przeznaczone do stosowania w nastepujgcych populacjach pacjentow:
e Dzieci
e  Mtodziez
e Dorosli
e Osoby starsze

Urzadzenie medyczne moze by¢ stosowane niezaleznie od danych pacjenta, takich jak masa ciata, wiek, wzrost, ptec¢ i
narodowosc.

3.9.2 OGRANICZENIA POPULACJI PACJENTOW

Uzytkownik jest jedyng osobg, ktéra moze zdecydowad, czy leczy¢ swoich pacjentéw, czy nie.

Lekarze dentysSci powinni zapoznac sie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi dzieci (w tym niemowlat), kobiet w cigzy oraz
wszystkich 0soéb ze schorzeniami, ktére stanowig przeciwwskazanie do stosowania promieniowania rentgenowskiego.
Przeanalizuj sytuacje przed przystapieniem do badania.

3.9.3 CZESCI WCHODZACE W KONTAKT Z CIALEM PACJENTA

Nie zastosowano zadnej czesci w rozumieniu normy IEC 60601-1.

3.10 PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO | ZASADNICZE DZIALANIE

3.10.1 NORMALNE WARUNKI UZYTKOWANIA

Normalne warunki uzytkowania sg nastepujgce:
e Sktadowanie
e |Instalacja
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e Uzytkowanie
e Konserwacja
e Utylizacja

3.10.2 ZASADNICZE PARAMETRY DZIAtANIA

W rozumieniu obowigzujgcej normy bezpieczenstwa dla wyrobdw elektromedycznych, producent stwierdzit, ze urzgdzenie
medyczne nie spetnia zasadniczych parametréw dziatania.

3.11 OKRES EKSPLOATACII

e Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 7 lat.
e 7ywotnosé ptytek do obrazowania wynosi co najmniej 200 uzy¢.
e Worek ochronny i ostona ochronna sg wyrobami jednorazowego uzytku.
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4 INSTALACJA URZADZENIA

Do montazu wyrobu nie jest wymagane zadne szkolenie specjalistyczne.
4.1 PODLACZANIE SYSTEMU PSPIX2 DO KOMPUTERA

4.1.1 WYMAGANA KONFIGURACJA KOMPUTERA

Aby madc korzystac z systemu PSPIX2, nalezy upewnic sie, ze komputer i jego urzadzenia peryferyjne nie stwarzajg zadnych

ograniczen w uzytkowaniu, ktére mogtyby zagrazac¢ bezpieczeristwu ludzi.
Do systemu PSPIX2 mozna podtgczac wytgcznie urzadzenia peryferyjne zgodne z norma IEC 62368-1.
Komputer musi spetnia¢ nastepujgce wymagania:

Konfiguracja systemu Windows®:

System operacyjny

Minimalna Konfiguracja

Windows® 10 Pro 64 bitow

Zalecana Konfiguracja

Windows® 10 Pro 64 bitow

Procesor Intel® Core i3 Intel® Core i5 lub wiecej
Pamieé 4GB 8 GB lub wiecej

Dysk twardy 250 GB 500 GB lub wiecej

Porty USB 4 porty USB2.0 Hi-Speed 4 porty USB2.0 Hi-Speed

Karta graficzna

Karta graficzna o 1 GB
niewspotdzielonej pamieci wideo
RAM — Pamiec¢ zgodna z DirectX 9

Karty graficzne z NVIDIA® CHIPSET lub dedykowana
karta wideo ATI® / 2 GB niewspodtdzielonej pamieci
RAM — Pamiec zgodna z DirectX 9 lub nowszy

Karta sieciowa Ethernet

100 MB/s

1GB/s

Rozdzielczo$¢ ekranu

1024 x 768

1280 x 1024 lub nowszy

Konfiguracja komputera MAC®:

Komputer

Minimalna Konfiguracja

MacBook® Pro 13.3" lub iMac® 21.5”

Zalecana Konfiguracja

iMac® 27"

System operacyjny

MacOS® X 10.15 (Catalina)

MacOS® X 11 (Big Sur)

Procesor Intel® Core i5 Intel® Core i7
Pamied 4 GB 8 GB
Karta sieciowa Ethernet 1 Go/s 1 Go/s

Urzadzenie zostato przetestowane w wyzej wymienionych srodowiskach.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, jedli jest ono uzywane w srodowisku nie
wymienionym w tym paragrafie.

Ze wzgledow bezpieczenstwa elektrycznego komputer, do ktérego ma byc¢ podtgczony system obrazowania, jak rowniez
urzadzenia peryferyjne, musi spetnia¢ norme IEC 62368-1.

PRZESTROGA: Do potgczenia z portem Ethernet nalezy uzy¢ kabla CAT6 (RJ45) znajdujacego sie w zestawie. Mozna go
podtgczy¢ bezposrednio do komputera lub do sieci lokalnej.

4.1.2 INSTALACJA | KONFIGURACJA OPROGRAMOWANIA DO OBRAZOWANIA

System PSPIX2 moze by¢ dostarczany:

° Z oprogramowaniem Acteon Imaging Suite (AIS) do obrazowania stomatologicznego, dziatajgcym w systemach
Windows® i MAC®: jest to uniwersalne oprogramowanie, ktére przechwytuje, przetwarza i archiwizuje zdjecia
rentgenowskie wykonane za pomocg systemu PSPIX2, a takze umozliwia udostepnianie danych w sieci. Acteon
Imaging Suite (AIS) moze réwniez taczy¢ sie z oprogramowaniem innych firm (oprogramowanie do zarzadzania
praktyka dentystyczng, oprogramowaniem do obrazowania).

° Z oprogramowaniem do obrazowania stomatologicznego SOPRO Imaging (Sl), dziatajgcym w systemach Windows®
i MAC®: jest to uniwersalne oprogramowanie, ktore rejestruje, przetwarza i archiwizuje zdjecia rentgenowskie
wykonane za pomoca systemu PSPIX2, a takze umozliwia udostepnianie danych w sieci. Acteon Imaging Suite (AIS)
moze réwniez fgczyc sie z oprogramowaniem innych firm (oprogramowanie do zarzadzania praktyka dentystyczng,
oprogramowaniem do obrazowania).
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Aby uzyskac¢ wiecej informacji, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

4.1.3 KOMPATYBILNOSC Z GENERATORAMI PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO

System PSPIX2 jest potencjalnie kompatybilny ze wszystkimi wewnatrzustnymi generatorami promieniowania
rentgenowskiego. Niemniej jednak polecamy generatory X-Mind firmy DE GOTZEN S.R.L, cztonka grupy ACTEON, ktére sg
doskonale dostosowane do systemu PSPIX2.

4.2 INSTALACJA OPROGRAMOWANIA DO OBRAZOWANIA

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji pakietu Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO Imaging (SI) znajdujaca sie na
odpowiednim dysku CD/DVD-ROM.

4.3  INSTALACJA SYSTEMU PSPIX2

Umies¢ system PSPIX2 jako sprzet na blacie w klinice stomatologicznej.
Podtgcz system PSPIX2 do sieci elektrycznej.

Do systemu PSPIX2 mozna podtaczy¢ maksymalnie dziesieé komputerow.

1. Podtgcz system PSPIX2 za pomocg dostarczonego kabla CAT6 Ethernet:
- Albo bezposrednio do komputera, gdy podtgczona jest tylko jedna stacja robocza;
- Albo, do istniejgcej sieci, gdy podtaczony jest jeden lub wiecej komputerdw.

2. Upewnij sie, ze komputer podfaczony do systemu PSPIX2 jest podtgczony do prawidtowo uziemionego i wtgczonego
gniazda sieciowego.

OSTRZEZENIE : Komputer podfgczony do systemu PSPIX2 nie moze by¢ uzywany w poblizu pacjenta, zgodnie z normg IEC
60601-1. Minimalna odlegtos¢ w poziomie miedzy pacjentem a komputerem musi wynosi¢ 1,5 m. Minimalna odlegtos¢ w
pionie miedzy pacjentem a komputerem musi wynosic¢ 2,5 m.

Po podtgczeniu systemu PSPIX2 do komputera lub sieci, zainstaluj modut akwizycji PSPIX2 na komputerze.

Znajduje sie on na ptycie CD-ROM dostarczonej z systemem.

W16z ptytke CD-ROM dotgczong do systemu PSPIX2 do napedu komputera, aby zainstalowaé modut akwizycji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji pakietu Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO Imaging (SI) znajdujaca sie na
odpowiedniej ptycie CD/DVD-ROM w katalogu dokumentow.

Uwaga: Oprogramowanie Acteon Imaging Suite (AIS) jest rowniez dostepne na ptycie CD-ROM dostarczonej z systemem
PSPIX2. Modut akwizycji PSPIX2 jest bezposrednio zintegrowany z tym oprogramowaniem.
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Jesli chcesz korzystac z pakietu Acteon Imaging Suite (AIS), zainstaluj go i postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie az do zakonczenia procedury.

Jesli nie, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkownika uzywanego oprogramowania do obrazowania.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie do momentu zakonczenia procedury.
Nalezy powtdrzy¢ ten proces instalacji dla wszystkich komputerow, z ktérymi ma by¢ potgczony skaner PSPIX2.

44 KONFIGUROWANIE OPROGRAMOWANIA DO OBRAZOWANIA W SYSTEMIE PSPIX2

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji pakietu Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO Imaging (SI) znajdujaca sie na
odpowiedniej ptycie CD/DVD-ROM w katalogu dokumentow.

4.5 KONFIGURACJA SKANER PSPIX2

Konfiguracja systemu PSPIX2 odbywa sie za pomocg ekranu dotykowego systemu oraz za pomocg komputera podtgczonego
do systemu PSPIX2, w module akwizycji PSPIX2.

4.5.1 KONFIGURACJA SYSTEMU PSPIX2 ZA POMOCA EKRANU DOTYKOWEGO

Podczas pierwszego uruchomienia systemu PSPIX2 nalezy wybrac jezyk, ktéry ma by¢ uzywany. Przewijaj jezyki do momentu
znalezienia zgdanego jezyka. Aby potwierdzi¢, kliknij OK.

English
Frangais
Italiano

Zostaniesz przeniesiony do ekranu gtéwnego, na ktérym wyswietlane jest logo ,,PSPIX2” i godzina.
Uwaga: Godzina jest ustawiana automatycznie; wykorzystuje ona czas systemowy komputera podtgczonego do systemu

PSPIX2.

-
Uwaga: Jesli czerwona ikona komputera pojawia sie w prawym gdérnym rogu ekranu dotykowego, oznacza to, ze
PSPIX2 nie jest podtgczony do komputera lub sieci.

%~ Nalezy upewnic sie, ze kabel Ethernet jest prawidtowo podtgczony do wtyczki sieciowej.
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11
& |ub, Kliknij przycisk ,Ustawienia” _ﬁ , aby przejs¢ do konfiguracji IP w , Konfiguracja” . / menu , Ethernet”

Nastepnie kliknij ,,Ustawienia” __ﬁ , ikone ,,Parametry”.

Teraz mozna uzyskac bezposredni dostep do ekranu Ustawienia jasnosci oraz do menu , Konfiguracja” i,,Usun” —

Uwaga: W dowolnym momencie kliknij ikone ,Ekran gtéwny” == jesli chcesz powrdci¢ do ekranu gtéwnego.

Aby zmienic¢ ustawienia jasnosci, przesun kursor w lewo lub w prawo, aby uzyska¢ wymagany poziom pods$wietlenia.

e
Nastepnie kliknij ikone , Konfiguracja” . .

W menu Konfiguracja mozna uzyskac¢ dostep do opcji ,,Jezyki” ! , ,Ethernet” a i menu ,Czas” . .
Kliknij ikone odpowiadajacag zadanej konfiguracji.

W menu ,Jezyki” == przewijaj jezyki, az znajdziesz odpowiedni jezyk. Aby potwierdzi¢, kliknij OK.

Uwaga: Domyslnie konfiguracja sieci/IP w systemie PSPIX2 jest automatyczna (DHCP ON).
Jesli chcesz recznie przydzieli¢ adres IP, kliknij ikone , Ethernet” .
Next click on the “Configure Fixed IP” button. W menu , Ethernet” e kliknij ikone ,,DHCP Auto ON”, jesli chcesz recznie

przydzieli¢ adres IP dla PSPIX2. Spowoduje to wytgczenie tej opcji.
Nastepnie kliknij przycisk ,, Configure Fixed IP” (Konfiguruj state IP).

Aktywny numer jest wyswietlany w kolorze pomaranczowym. Usun, naciskajac przycisk [logo] , a nastepnie wpisz
zadany staty adres IP za pomoca klawiatury numerycznej. Potwierdz naciskajac przycisk OK.
Po wypetnieniu wszystkich pdl potwierdz, naciskajgc przycisk OK lub anuluj, naciskajgc czerwony krzyzyk.

p
Nastgpi automatyczny powrdt do menu , Konfiguracja” .

W menu ,Godzina” . mozna ustawic:

Czas ,Trybu Eco”: Limit czasu, po ktérym swiatto na ekranie systemu PSPIX2 automatycznie przygasa z powodu braku
aktywnosci, aby oszczedzac energie.

Domyslnie czas ten jest ustawiony na 5 minut. Mozna go ustawic¢ na okres od 0 do 60 minut.

Ustawianie czasu ,Podgladu Wstepnego”: Czas, przez jaki podglad wstepny obrazu pozostaje wyswietlony na ekranie po
odczytaniu IP. Domyslnie jest ustawiony na 5 sekund. Mozna go ustawic dla okreséw czasu od 0 do 20 sekund.

Aby to zrobi¢, nalezy usungc cyfre, naciskajgc przycisk , a nastepnie wpisa¢ zgdany przedziat czasowy za pomoca
klawiatury numerycznej. PotwierdzZ naciskajgc przycisk OK.
Po wypetnieniu wszystkich pdl potwierdz, naciskajgc przycisk OK lub anuluj, naciskajgc czerwony krzyzyk.

e
Nastgpi automatyczny powrdt do menu ,Konfiguracja” .

4.5.2 KONFIGURACJA PSPIX2 W MODULE AKWIZYCJI ZA POMOCA KOMPUTERA

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkownika na ptycie CD-ROM dotgczonej do systemu PSPIX2 w sekcji ,,Dokument”.
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5

UZYWANIE WYROBU

System PSPIX2 jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowanego lekarza dentyste. Jego uzycie nie wymaga zadnego
specjalnego szkolenia. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji.

5.1
1.
2.
3.

[+

5.2

STOSOWANIE PSPIX2

Przed pierwszym uzyciem PSPIX2 nalezy bezwzglednie przeprowadzi¢ petng procedure dezynfekcji.

Witgcz komputer podtgczony do PSPIX2.

Na komputerze nalezy otworzy¢ oprogramowanie do obrazowania stomatologicznego, a nastepnie utworzy¢ nowy plik
pacjenta lub otworzyc¢ istniejgcy plik pacjenta. Otworz modut akwizycji PSPIX2.

UWAGI:
o Jedli uzywane jestoprogramowanie Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO Imaging (SI), modut akwizycji PSPIX2
zostanie otwarty automatycznie po otwarciu pliku pacjenta.

o W przypadku korzystania z PSPIX2 po raz pierwszy zaleca sie sprawdzenie i/lub zmodyfikowanie opcji
konfiguracyjnych (takich jak np. wymagana rozdzielczo$¢ odczytu). Jesli korzystasz z oprogramowania Acteon
Imaging Suite (AIS), zapoznaj sie z instrukcjg obstugi na ptycie CD-ROM dotgczonej do PSPIX2, ktéra znajduje sie w
sekcji ,Dokument”.

OSTRZEZENIE: Zdjecia rentgenowskie sg zawsze wyszczegdlnione jedno po drugim w pliku pacjenta otwartym w
programie do obrazowania stomatologicznego. Aby unikng¢ pomytki ze zdjeciami rentgenowskimi nalezgcymi do innych
pacjentdéw, w PSPIX2 nalezy umieszczac tylko te, ktore sg przypisane do otwartego pliku pacjenta.

Jesli PSPIX2 nie jest podtgczony do sieci elektrycznej, wiacz go, podfaczajgc do sieci zasilajgcej. Na poczatku PSPIX2
uruchamia sekwencje instalacyjng, a nastepnie jest gotowy do pracy.

Uwaga: Jesli modut PSPIX2 znajduje sie w trybie czuwania, otwarcie modufu akwizycji automatycznie wyprowadza go z
tego trybu. Mozna takze dotknac¢ ekranu dotykowego, aby wyprowadzi¢ go z trybu gotowosci.

UZYCIE IP, OSLONY OCHRONNEJ | WORKA OCHRONNEGO

PRZESTROGA: Ptytki do obrazowania ACTEON zostaty zaprojektowane i wyprodukowane wytacznie dla PSPIX2. S3 to jedyne
wyroby, ktorych mozna uzywac z PSPIX2. Uzywanie alternatywnych IP, niezaleznie od marki, jest surowo zabronione.

1.

N

Z pojemnika magazynowego nalezy pobra¢ wymagany rozmiar IP oraz worki i ostony ochronne.
OSTRZEZENIE: Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy stan IP nie ulegt pogorszeniu. Jesli IP jest uzywana po raz pierwszy, jesli
nie byta uzywana w ciggu ostatnich 24 godzin lub jedli byta przechowywana w ciemnym pomieszczeniu, MUSISZ je
wymazac, aby unikng¢ potencjalnego zamglenia spowodowanego promieniowaniem otoczenia.

Wsun IP do ostony ochronnej znajdujgcej sie w worku ochronnym.

OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze przestrzega¢ niezbednych $rodkéw ostroznoéci przy obchodzeniu sie z IP, ostonami i
workami higienicznymi, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

UWAGA: Naturalne promieniowanie rentgenowskie i/lub promienie rozproszone przez promieniowanie rentgenowskie
moga wstepnie naswietla¢ IP przed ich normalnym uzyciem.
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53 PRZYGOTOWANIE SYSTEMU PSPIX2, IP | TORBA OCHRONNA | OStONA

1. Wiacz komputer, ktory jest podtgczony do systemu PSPIX2.

2. Na komputerze nalezy otworzy¢ oprogramowanie do obrazowania stomatologicznego, a nastepnie utworzy¢ nowy plik
pacjenta lub otworzyc¢ istniejgcy plik pacjenta. Otworz modut akwizycji PSPIX2.

3. Jesli system PSPIX2 nie jest podtgczony do sieci elektrycznej, wigcz go, podtaczajac do sieci zasilajacej.

PSPIX2 poczatkowo uruchamia sekwencje instalacyjng, a nastepnie jest gotowy do uzycia.

4. Uzyskaj wymagany rozmiar IP z pojemnika na dane.

5. Wsun IP do ostony ochronnej znajdujacej sie w worku higienicznym. Czarna strona ztgcza IP, oznaczona logo ACTEON,
musi by¢ zgodna z biatg strong ostony ochronnej, oznaczong logo ACTEON. Co wazniejsze, niebieska strona IP musi
odpowiadac czarnej stronie higienicznego worka.

6. Odklej papier, a nastepnie zamknij worek higieniczny, przesuwajgc kciukiem i palcem wskazujgcym po catej powierzchni
paska samoprzylepnego, aby zapewnic¢ catkowite uszczelnienie.

UWAGI:

o Jesli uzywane jest oprogramowanie Acteon Imaging Suite (AIS), modut akwizycji PSPIX2 zostanie otwarty
automatycznie po otwarciu pliku pacjenta.

o W przypadku korzystania z systemu PSPIX2 po raz pierwszy zaleca sie sprawdzenie i/lub zmodyfikowanie opcji
konfiguracyjnych (takich jak np. wymagana rozdzielczo$¢ odczytu). Jesli korzystasz z oprogramowania Acteon
Imaging Suite (AIS), zapoznaj sie z instrukcjg obstugi na ptycie CD-ROM dotgczonej do systemu PSPIX2, ktora znajduje
sie w sekcji ,Dokument”.

o Jeslisystem PSPIX2 znajduje sie w trybie czuwania, otwarcie modutu akwizycji automatycznie wyprowadza go z tego
trybu. Mozna takze dotkng¢ ekranu dotykowego, aby wyprowadzi¢ go z trybu gotowosci.

o Naturalne promieniowanie rentgenowskie i/lub promienie rozproszone przez promieniowanie rentgenowskie moga
wstepnie naswietla¢ IP przed ich normalnym uzyciem.

o Litera ,P” jest nadrukowana na aktywnej stronie naszych IP i dlatego jest widoczna na zdjeciu rentgenowskim. Stuzy
jako punkt odniesienia dla stomatologa podczas umieszczania IP w jamie ustnej pacjenta i utatwia orientacje obrazu
rentgenowskiego podczas diagnozowania. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze punkt ,,P” jest zaznaczony na ostonie ochronnej.
Oba punkty odniesienia muszg by¢ natozone na siebie, gdy IP jest umieszczona w ostonie ochronnej.

OSTRZEZENIE: Zdjecia rentgenowskie sg zawsze wyszczegdlnione jedno po drugim w pliku pacjenta otwartym w programie
do obrazowania stomatologicznego. Aby unikng¢ pomytki ze zdjeciami rentgenowskimi nalezgcymi do innych pacjentow, w
systemie PSPIX2 nalezy umieszczacd tylko te, ktore sg przypisane do otwartego pliku pacjenta.
o Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy stan IP nie ulegt pogorszeniu.
o JesliIP jest uzywana po raz pierwszy, jesli nie byta uzywana w ciggu ostatnich 24 godzin lub jesli byta przechowywana
w ciemnym pomieszczeniu, MUSISZ je wymazac, aby unikngé potencjalnego zamglenia spowodowanego

promieniowaniem otoczenia. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w punkcie 5.6 , Wymazywanie IP”.

o Nalezy zawsze przestrzega¢ niezbednych $rodkéw ostroznosci przy obchodzeniu sie z IP, ostonami i workami
higienicznymi, aby unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

o Worek higieniczny chroni IP przed bezposrednim kontaktem ze $ling zaréwno podczas wykonywania zdjecia
rentgenowskiego, jak i po jego wykonaniu, poniewaz moze to prowadzi¢ do ryzyka zakazenia i zatrucia pacjenta.
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1.
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7.
8.

Worki higieniczne chronig réwniez IP przed Swiattem zaréwno podczas wykonywania zdjecia rentgenowskiego, jak i
po jego wykonaniu. Podobnie jak w przypadku IP, sg one dostepne w réznych rozmiarach.
Wybierz odpowiedni rozmiar.

o Ostony ochronne zapobiegaja fizycznym i mechanicznym uszkodzeniom IP, chronig IP przed $wiattem podczas i po
wykonaniu zdjecia rentgenowskiego, aby unikna¢ skasowania danych obrazu oraz zapobiegajg zanieczyszczeniu
krzyzowemu miedzy pacjentami. Podobnie jak w przypadku IP, sg one dostepne w réznych rozmiarach.

Wybierz odpowiedni rozmiar.

AKWIZYCJA OBRAZU RENTGENOWSKIEGO

Umies¢ zamkniety worek higieniczny zawierajacy IP w jamie ustnej pacjenta, rownolegle do osi podtuznej zeba. Tyt worka
higienicznego (czarna strona) musi by¢ skierowany w strone zrédta promieniowania rentgenowskiego.

UWAGA: W przypadku korzystania z uchwytu pozycjonujgcego nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotgczonymi do tego
wyrobu. Zaleca sie stosowanie uchwytu pozycjonujgcego, aby zagwarantowac okreslong pozycje IP w stosunku do zeba
oraz uzyskac znormalizowane obrazy, ktére sg powtarzalne i pozbawione znieksztatcen. Nalezy zapoznac sie z instrukcjami
dofaczonymi do tego wyrobu, aby zapewnic jego odkazenie i sterylizacje przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: Ryzyko zatrucia i/lub zmian skérnych. W przypadku stosowania uchwytéw pozycjonujacych nalezy uzywaé
wyfacznie pierscieni, ktére nie uszkodza higienicznego worka ani ostony IP.
Nalezy unikac¢ umieszczania uchwytéw o ostrych krawedziach.

Wybierz warto$¢ ekspozycji na generatorze promieniowania rentgenowskiego.

Przesun generator w kierunku ust pacjenta. Upewnij sie, ze o$ stozka generatora jest prostopadta do potozenia IP.
Uruchom wyzwalacz na liczniku czasowym, aby naswietli¢ promieniami rentgenowskimi strefe stomatologiczng i IP,
upewniajac sie, ze przestrzegane sg wszystkie procedury bezpieczeristwa.

Po zakonczeniu pobierania nalezy wyjac z ust pacjenta woreczek higieniczny zawierajacy IP.

Czyscic i dezynfekowac torbe higieniczng za pomocg chusteczki dezynfekujgcej lub spryskujgc srodkiem dezynfekujgcym
niestrzepigcy sie sciereczke:

Nastepnie zdejmij rekawiczki ochronne. Zdezynfekuj i umyj rece.
Otworz worek higieniczny, odrywajac pasek samoprzylepny:
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9. Zhigienicznego worka zdejmij ostone ochronng zawierajgcg IP:

10. Do czasu wprowadzenia do systemu PSPIX2, IP nalezy przechowywac w ostonie ochronnej, uwazajgc, aby jej nie dotykac
i nie wystawiac na dziatanie swiatta zewnetrznego.

OSTRZEZENIE: Ryzyko pogorszenia jako$ci obrazu: Dane obrazu na IP zostang usuniete przez $wiatto. Nieostoniete IP nalezy
przechowywac w ostonach ochronnych tak dtugo, jak dtugo nie sg one umieszczone w systemie PSPIX2.

5.5 ODCZYTIP

System PSPIX2 moze by¢ podtaczony i uzywany przez jeden komputer (konfiguracja z jednym uzytkownikiem) lub przez kilka
komputerdéw (konfiguracja z wieloma uzytkownikami).

5.5.1 KONFIGURACJA POJEDYNCZEGO UZYTKOWNIKA

Prosze upewnic sie, ze system PSPIX2 jest gotowy.
Uwaga: Jesli system PSPIX2 dziata w konfiguracji dla wielu uzytkownikéw, nalezy zapoznac sie z ponizszym akapitem:
»konfiguracja dla wielu uzytkownikéw”.

1. Jesli modut akwizycji PSPIX2 nie jest otwarty, ekran dotykowy wyswietla strone gtéwng dla pojedynczego uzytkownika, na
ktérej wyswietlane jest logo ,,PSPIX2” i godzina. Aby odczytac IP, nalezy sprawdzi¢, czy oprogramowanie do obrazowania
stomatologicznego jest otwarte dla odpowiedniego pliku pacjenta oraz czy modut akwizycji PSPIX2 jest rowniez otwarty.

2. Jesli potaczenie jest poprawne, na ekranie dotykowym pojawi sie animacja z prosba o wprowadzenie IP do systemu
PSPIX2. Na ekranie wyswietlane jest imie i nazwisko pacjenta oraz imie i nazwisko stomatologa.
Umies¢ ostone ochronng zawierajaca IP w szczelinie wejsciowej systemu PSPIX2:
v' pionowo;
v’ strong z logo ACTEON skierowanga w strone uzytkownika;
v otwartg strong ostony ochronnej skierowang w strone szczeliny wsuwania.

Ostona ochronna otwiera sie czesciowo, a IP jest automatycznie wykrywana i wprowadzana do systemu PSPIX2. Ostona
ochronna pozostaje w szczelinie wejsciowej.

Uwaga: Jesli IP nie wejdzie do systemu PSPIX2, oznacza to, ze IP ma problem z wyrdwnaniem i nie zostata prawidtowo
umieszczona w szczelinie wejsciowej (animacja na ekranie dotykowym poprosi o prawidtowe umieszczenie IP).
W zwigzku z tym nalezy prawidtowo umiesci¢ IP w szczelinie wejsciowe;.

Ostone ochronng nalezy zdejmowac tylko wtedy, gdy jest pusta.

Na ekranie zostanie wyswietlona animacja i wartos¢ procentowa pokazujgca postep odczytu IP.

Po kilku sekundach obraz cyfrowy pojawi sie jednoczesnie na ekranie komputera PSPIX2, co pozwoli na szybkie
sprawdzenie obrazu i ekranu komputera. Czas wyswietlania podgladu na ekranie dotykowym mozna skonfigurowac¢ w
menu ,Ustawienia”/,Konfiguracja”/, Czas”.

[ [ |
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6.

7.

Po odczytaniu dane IP przechodza przez modut kasowania, gdzie dane obrazu sg usuwane. Nastepnie wpada on do
pojemnika IP systemu PSPIX2 i moze by¢ bezposrednio wykorzystany do wykonania nowego zdjecia rentgenowskiego.

PRZESTROGA: Unikaj przesuwania IP podczas wyjmowania go z pojemnika na IP w systemie PSPIX2. Podnos IP,
przytrzymujac jg wzdtuz krawedzi.

UWAGA: Jesli z powodu btedu sieci, awarii komputera lub btedu oprogramowania nie mozna przesta¢ obrazu do
komputera, w systemie PSPIX2 zapisywany jest ostatni odczytany obraz. Na ekranie dotykowym PSPIX2 pojawi sie okno
ostrzegawcze i nie bedzie mozna wtozy¢ innej IP do odczytu. Uzytkownik ma do wyboru trzy opcje:

& Sprobowac ponownie nawigzac potgczenie Ethernet z komputerem, aby automatycznie przesta¢ obraz. W tym celu
nalezy upewnic sie, ze kabel Ethernet jest prawidtowo podtaczony lub upewni¢ sie, ze modut akwizycji PSPIX2 jest
prawidtowo otwarty.

Jesli potgczenie Ethernet zostanie ponownie nawigzane, w czasie przesytania obrazu zostanie wyswietlone nowe okno
potwierdzajgce nawigzanie potgczenia.

&~ Usunac zdjecie rentgenowskie z pamieci, klikajac ikone ,, Kosz” “— . PotwierdZ usuniecie, naciskajac przycisk OK.

&~ QOdbierz obraz z modutu akwizycji PSPIX2 innego komputera podtgczonego do systemu PSPIX2 (w przypadku
konfiguracji dla wielu uzytkownikéw). Nalezy otworzy¢ wiasciwy plik pacjenta w oprogramowaniu do obrazowania, a
nastepnie przejs¢ do menu ,Ustawienia”, a nastepnie do zaktadki,Obraz” w module akwizycji PSPIX2.

Na koniec kliknij przycisk ,Retrieve the Last Scanned Image” (Odzyskaj ostatnio zeskanowany obraz).

Wyjmij IP z pojemnika IP. System PSPIX2 jest teraz gotowy do odczytu kolejnej IP (na ekranie pojawi sie animacja z prosba
o wprowadzenie nowej IP).

5.5.2 KONFIGURACJA DLA WIELU UZYTKOWNIKOW

Konfiguracja dla wielu uzytkownikdéw pozwala na wspétdzielenie PSPIX2 z maksymalnie dziesiecioma komputerami. Kazda
stacja robocza korzysta kolejno z PSPIX2. System PSPIX2 ma zatem te sama funkcje: wysta¢ obraz do danego komputera za
posrednictwem modutu akwizycji.

Istnieje mozliwosc¢ zarezerwowania systemu PSPIX2: za pomocg ekranu dotykowego PSPIX2 lub za pomocg modutu akwizycji
PSPIX2 ze stacji roboczej.

5.5.2.1 REZERWACJA Z EKRANU PSPIX2

1.

Aby zarezerwowac system PSPIX2 z poziomu ekranu dotykowego, kliknij bezposrednio na numer odpowiadajgcy Twojej
stacji roboczej. Znajduje sie ona na stronie gtéwnej dla wielu uzytkownikow.
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UWAGI:
o Stacje robocze w kolorze niebieskim to podtgczone i dziatajgce komputery. Stacje robocze w kolorze biatym
oznaczajg odtgczone komputery. Stacje robocze w kolorze szarym oznaczajg nieprzypisane numery stacji
roboczych.

oAby numer stacji byt wyswietlany na niebiesko na ekranie dotykowym, oprogramowanie do obrazowania
stomatologicznego musi by¢ otwarte dla pliku pacjenta, a modut akwizycji musi by¢ wtgczony.

o  Po zarezerwowaniu systemu PSPIX2 na ekranie dotykowym systemu PSPIX2 wyswietlany jest numer stanowiska
pracy oraz nazwiska pacjenta i lekarza.
Odliczanie na ekranie pokazuje czas pozostaty do wprowadzenia IP do systemu PSPIX2. Po uptywie tego czasu
system PSPIX2 automatycznie sie zwolni i powrdci do strony gtéwnej dla wielu uzytkownikow.

o Gdy system PSPIX2 zostanie zarezerwowany dla danego numeru stanowiska pracy, w module akwizycji
pozostatych uzytkownikéw pojawi sie powiadomienie. W tym okresie nie ma mozliwosci zarezerwowania
systemu PSPIX2.

2. Nastepnie wykonaj kroki od 2 do 7 dla konfiguracji pojedynczego uzytkownika opisanej powyzej w celu odczytania IP.

&

3. Aby recznie zwolni¢ system PSPIX2, kliknij ikone , Ekran Gtéwny” = w prawym dolnym rogu ekranu PSPIX2.
Nastgpi powrdét do strony gtéwne;j.

Uwaga: Jesli z powodu btedu sieci, awarii komputera lub btedu oprogramowania nie mozna przesta¢ obrazu do komputera,
w systemie PSPIX2 zapisywany jest ostatni odczytany obraz. Na ekranie dotykowym PSPIX2 pojawi sie okno ostrzegawcze i
nie bedzie mozna wtozy¢ innej IP do odczytu. Uzytkownik ma do wyboru trzy opcje:

%~ Sprébowac ponownie nawigzac¢ potgczenie Ethernet z komputerem, aby automatycznie przestac¢ obraz. W tym celu
nalezy upewnic sie, ze kabel Ethernet jest prawidtowo podtgczony lub upewnic sie, ze modut akwizycji PSPIX2 jest
prawidtowo otwarty.

Jesli potgczenie Ethernet zostanie ponownie nawigzane, to w czasie przesytania zdjecia zostanie wyswietlone nowe
okno potwierdzajgce ponowne nawigzanie potgczenia.

& Usunac zdjecie rentgenowskie z pamieci, klikajac ikone , Kosz” “—. Potwierdz usuniecie, naciskajgc przycisk OK.

%~ QOdebrac obraz z modutu akwizycji PSPIX2 innego komputera podtgczonego do PSPIX2 (w przypadku konfiguracji
dla wielu uzytkownikow). Nalezy otworzy¢ wtasciwy plik pacjenta w oprogramowaniu do obrazowania, a nastepnie
przejs¢ do menu ,Ustawienia”, a nastepnie do zaktadki ,Obraz” w module akwizycji PSPIX2. Na koniec kliknij
przycisk ,Retrieve the Last Scanned Image” (Odzyskaj ostatnio zeskanowany obraz).

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU) 23/42



5.5.2.2 REZERWACIJA ZE STANOWISKA PRACY

@
1. Aby zarezerwowac system PSPIX2 ze swojego stanowiska pracy, kliknij ikone ,,Odblokuj” w a module akwizycji PSPIX2.

Nastepnie ikona zmieni sie na ,,Zablokowane” E .

UWAGI:
o Po zarezerwowaniu systemu PSPIX2 na ekranie dotykowym systemu PSPIX2 wyswietlany jest numer stanowiska
pracy oraz nazwiska pacjenta i lekarza.

o Gdy system PSPIX2 zostanie zarezerwowany dla danego numeru stanowiska pracy, w module akwizycji pozostatych
uzytkownikéw pojawi sie powiadomienie. W tym okresie nie ma mozliwosci zarezerwowania systemu PSPIX2.
Odliczanie na ekranie pokazuje czas pozostaty do wprowadzenia IP do systemu PSPIX2. Po uptywie tego czasu system
PSPIX2 automatycznie sie zwolni i powrdci do strony gtownej dla wielu uzytkownikdw.

Ten czas rezerwacji dla kazdego stanowiska jest konfigurowalny z poziomu modutu akwizycji PSPIX2 w menu
,Ustawienia” w zaktadce ,Konfiguracja”.

2. Nastepnie wykonaj kroki od 2 do 7 dla konfiguracji pojedynczego uzytkownika opisanej powyzej w celu odczytania IP.

&

3. Aby recznie zwolni¢ system PSPIX2 kliknij ikone ,Ekran gtéwny” == w prawym dolnym rogu ekranu PSPIX2 lub kliknij

ikone ,Zablokowany” E na swoim module akwizycji.
Nastgpi powrdt do strony gtéwnej systemu PSPIX2 dla wielu uzytkownikow.

Uwaga: Jesli z powodu btedu sieci, awarii komputera lub btedu oprogramowania nie mozna przesta¢ obrazu do komputera,
w systemie PSPIX2 zapisywany jest ostatni odczytany obraz. Na ekranie dotykowym PSPIX2 pojawi sie okno ostrzegawcze i
nie bedzie mozna wtozy¢ innej IP do odczytu. Uzytkownik ma do wyboru trzy opcje:

& Sprébowac ponownie nawigzac potgczenie Ethernet z komputerem, aby automatycznie przestaé obraz. W tym celu
nalezy upewnic sie, ze kabel Ethernet jest prawidtowo podtgczony LUB upewnic sie, ze modut akwizycji PSPIX2 jest
prawidtowo otwarty.

Jesli potqczenie Ethernet zostanie ponownie nawigzane, to w czasie przesytania zdjecia zostanie wyswietlone nowe
okno potwierdzajgce ponowne nawigzanie potqgczenia.

&~ Usunac zdjecie rentgenowskie z pamieci, klikajac ikone , Kosz” “—. Potwierdz usuniecie, naciskajgc przycisk OK.

%~ Odebrac obraz z modutu akwizycji PSPIX2 innego komputera podtgczonego do PSPIX2 (w przypadku konfiguracji dla
wielu uzytkownikéw). Nalezy otworzy¢ wtasciwy plik pacjenta w oprogramowaniu do obrazowania, a nastepnie
przejs¢ do menu ,Ustawienia”, a nastepnie do zaktadki ,Obraz” w module akwizycji PSPIX2. Na koniec kliknij przycisk
,Retrieve the Last Scanned Image” (Odzyskaj ostatnio zeskanowany obraz).

PRZESTROGA: Nie umieszczaj IP z powrotem w szczelinie wejsciowej PSPIX2, dopdki poprzednie IP nie wpadnie do pojemnika
IP.

5.6 WYMAZYWANIE IP

Po odczytaniu IP jest automatycznie wymazywana przed umieszczeniem w pojemniku na IP systemu PSPIX2.

Jednakze konieczne jest wymazanie IP, jesli jest ona uzywana po raz pierwszy lub jesli byta przechowywana przez ponad 24
godziny lub jesli byta przechowywana w ciemnym pomieszczeniu lub jesli dane obrazu nie zostaty skasowane po awarii
systemu PSPIX2.

W tym celu menu ,Wymaz” s umozliwia szybkie i proste usuwanie IP.

Uwaga: Podczas kasowania do oprogramowania do obrazowania stomatologicznego nie jest wysytany zaden obraz.
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1. Kliknij ikone , Ustawienia” na ekranie dotykowym systemu PSPIX2.
2. Nastepnie kliknij ikone ,Wymaz” S
3. Na ekranie zostanie wyswietlona animacja z prosbg o wprowadzenie IP, ktéra ma zosta¢ wymazana.
Umies¢ ostone ochronng zawierajaca IP w szczelinie wejsciowej systemu PSPIX2:
v' pionowo;
v' strong z logo ACTEON skierowang w strone uzytkownika.
IP jest automatycznie wykrywana i wprowadzana do systemu PSPIX2.
Uwaga: Jesli IP nie wejdzie do systemu PSPIX2, oznacza to, ze IP ma problem z wyréwnaniem i nie zostata prawidtowo
umieszczona w szczelinie wejsciowej (animacja na ekranie dotykowym poprosi o prawidtowe wyréwnanie).
W zwigzku z tym nalezy prawidtowo umiescic IP w szczelinie wejsciowe;.
4. Na ekranie zostanie wyswietlona animacja pokazujaca postep wymazywania IP.
5. Po wymazaniu IP jest ona automatycznie wysuwana do pojemnika IP i gotowa do nowej operacji.
Wyjmij IP, uwazajac, aby trzymac jg za krawedzie.
6. System PSPIX2 jest teraz gotowy do wymazania kolejnej IP (na ekranie pojawi sie animacja z prosbg o wtozenie nowej IP

do wymazania).
UWAGA: Tryb ,Wymazywanie” trwa dtuzej niz odczytywanie IP. Zapewnia to prawidtowe wymazywanie IP, nawet jesli
byty one przechowywane przez dtuzszy czas w ciemnosci.

&

Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego, kliknij ikone , Ekran gtéwny” —— . Jedli tego nie zrobisz, nastgpi to automatycznie po
kilku sekundach.

5.7 TRYB EKOLOGICZNY | TRYB CZUWANIA

5.7.1 TRYB EKOLOGICZNY (ECO)

Po kilku minutach bezczynnosci podswietlenie ekranu dotykowego PSPIX2 zostanie przyciemnione w celu oszczedzania
energii. ,Tryb Eco" jest konfigurowany na ekranie dotykowym PSPIX2 w menu ,Ustawienia”/,Konfiguracja”/,Czas”.
Domyslnie czas ten jest ustawiony na 5 minut. Mozna go ustawic¢ na okres od 0 do 60 minut.

Uwaga: Wszystkie animacje i przyciski wyswietlane na ekranie dotykowym pozostajg widoczne, gdy jest on w , Trybie Eco”.

System PSPIX2 automatycznie wychodzi z , Trybu Eco”, gdy uzytkownik zmienia status systemu PSPIX2.
Dotyczy to réowniez sytuacji, gdy umieszcza on IP w szczelinie wejsciowej, dotyka ekranu lub rezerwuje system PSPIX2 z
modutu akwizycji ze swojej stacji robocze;j.

5.7.2 CZUWANIE

Kilka minut po zamknieciu modutu akwizycji PSPIX2, ekran dotykowy systemu PSPIX2 wytgczy sie catkowicie, aby zmniejszy¢
zuzycie energii. Ten czas czuwania jest konfigurowalny z poziomu modutu akwizycji PSPIX2 w menu ,,Ustawienia” w zaktadce
,Konfiguracja”. Domyslnie czas ten jest ustawiony na 15 minut. Mozna go ustawic¢ na okres od 0 do 60 minut.

System PSPIX2 automatycznie wychodzi z trybu czuwania, gdy uzytkownik ponownie uruchamia oprogramowanie do
obrazowania, otwiera plik pacjenta i uruchamia modut akwizycji PSPIX2.

Mozna takze dotknac¢ ekranu dotykowego, aby wyprowadzic¢ go z trybu gotowosci.
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5.8  WYLACZANIE SYSTEMU PSPIX2

Odtacz zasilanie systemu PSPIX2, aby catkowicie wytgczy¢ urzadzenie.

UWAGI:
o Jedli w systemie PSPIX2 znajduje sie zdjecie, ktdre nie zostato przeniesione z pamieci w momencie wytgczenia
systemu, to zdjecie rentgenowskie zostanie utracone.

o Umiesc system PSPIX2 w taki sposdb, aby miec tatwy dostep do gniazda elektrycznego w celu jego odtgczenia.

WAZNE: Bfedny obraz nie moze by¢ wykorzystywany do ustalania diagnozy.

5.9 WYMIANAIP

IP musi zosta¢ wymieniona w nastepujgcych przypadkach:
° Slady zniszczenia/zuzycia po stronie aktywnej;
° Widoczne rysy na obrazie;
° Plamy lub wyraZnie widoczne slady, ktore nie znikajg po czyszczeniu;
° Powierzchnia aktywna zuzyta lub uszkodzona przez inne wektory;
° Kazda z wyzej wymienionych oznak, ktéra nie znika po wyczyszczeniu zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszej

instrukcji;
° Uszkodzona folia ochronna po stronie aktywnej;
° IP rozdarta lub znacznie wygieta.

5.10 WYMIANA PSPIX2

Przy wymianie PSPIX2 nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

OFF # ON N

PSPIX2 SETUP
PSPIX2 MODULE -
a R » /" MODULE
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%
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6 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA

Zgodnie z normg EN ISO 17664 w tym rozdziale przedstawiono instrukcje dotyczgce czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku SOPRO. Instrukcje dotyczace protokotéw czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji
dla kazdego wyrobu medycznego i akcesoriow dostarczanych przez SOPRO zostaty zwalidowane. Niniejszy rozdziat dotyczy
wytgcznie wyrobow produkowanych przez SOPRO.

Uzytkownik powinien przestrzegac krajowych wytycznych, przepiséw i regulacji prawnych obowigzujacych w krajach, w
ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej rygorystyczne niz te opisane w niniejszej ulotce.

Nalezy réwniez przestrzegac zalecen producentow stosowanych produktéw i sprzetu.

Czyszczenie polega na usuwaniu widocznych zabrudzen (np. organicznych i nieorganicznych). Czyszczenie zmniejsza
poczatkowa populacje mikroorganizmow, zapobiegajac zasychaniu biatek krwi i innych zanieczyszczern na wyrobach,
utatwiajac pozZniejsze czyszczenie i chronigc personel podczas obstugi wyrobéw medycznych oraz zapobiegajac skazeniu
srodowiska. Dezynfekcja zmniejsza liczbe mikroorganizmdéw chorobotwdrczych, z wyjatkiem przetrwalnikow bakterii.
Sterylizacja to proces stosowany w celu uwolnienia produktu od zywych mikroorganizméw z poziomem zapewnienia
sterylno$ci (SAL) wynoszacym 10°.

6.1 URZADZENIA | POSTEPOWANIE

Przed pierwszym uzyciem skanera PSPIX2 nalezy koniecznie przeprowadzi¢ procedure dezynfekgji.
Kazdy skaner PSPIX2 poddawany zmianom lub konserwacji musi zosta¢ poddany petnej procedurze dezynfekcji przed
rozpoczeciem uzytkowania.

Korpus PSPIX2 (bez czesci wymiennej) jest urzadzeniem wielokrotnego uzytku, nie nadaje sie do sterylizacji, nalezy go
zdezynfekowac przed pierwszym uzyciem.

Czesci wymienne dostarczone wraz ze skanerem PSPIX2 (cze$¢ wejsciowa IP i gniazdo) sg urzadzeniami wielokrotnego uzytku;
nalezy je czysci¢ i dezynfekowad. Czesci te nie mogg by¢ sterylizowane.

Opcjonalne czesci wymienne (czes¢ wejsciowa IP i pojemnik) sg wyrobami wielokrotnego uzytku: przed uzyciem nalezy je
najpierw wyczysci¢, zdezynfekowac, a nastepnie wysterylizowac¢ w autoklawie.

Ptytki do obrazowania sg wyrobami wielokrotnego uzytku i nie nadajg sie do sterylizacji. IP nalezy czysci¢ za pomoca
jednorazowej Sciereczki czyszczacej SOPROWIPE. Pojemnik do przechowywania IP nalezy czysci¢ za pomoca Sciereczki
niesciernej.

UWAGA: Techniki dezynfekcji stosowane zaréwno w systemie PSPIX2, jak i w gabinecie stomatologicznym musza by¢ zgodne
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi i lokalnymi.

6.2  SKANER PSPIX2: PROCES OBStUGI

6.2.1 CZYSZCZENIE

Zdejmij zdejmowalne czesci z systemu PSPIX2 (czes¢ wejsciowa IP i pojemnik).

Do czyszczenia systemu PSPIX2 i jego wyjmowanych czesci nalezy uzywac Sciereczki niesciernej zanurzonej w wodzie:
zimna lub letnia woda, woda z mydtem, lekki detergent, Alkohol Butylowy, Etanol (Alkohol Etylowy) od 70 do 96 %.

Uzyj sprezonego powietrza, aby wyczysci¢ czarng czes¢ pod czescig wejsciowa IP.

Po wyczyszczeniu systemu PSPIX2 nalezy przetrze¢ go niescierng sciereczka zanurzong w zimnej wodzie.

[N =

|+ |

OSTRZEZENIA:
e Do czyszczenia systemu PSPIX2 nie wolno uzywac rozpuszczalnikdw ani Sciernych srodkéw czyszczacych.
e Nie wolno rozpylaé roztworu czyszczgcego bezposrednio na system PSPIX2.
e Nie wolno umieszczad roztworu czyszczgcego w szczelinie wejsciowej systemu PSPIX2.
e Nigdy nie uzywaj mokrej szmatki do czarnej czesci wejsciowej IP.

6.2.2 DEZYNFEKCIA

6.2.2.1 DEZYNFEKCJA SKANER PSPIX2 BEZ OPCJONALNYCH CZESCI WYJMOWANYCH (CZESE WEJSCIOWA IP | POJEMNIK)

1. Wyjmij wyjmowane czesci z systemu PSPIX2 (czes¢ wejsciowa IP i pojemnik) i zdezynfekuj je oddzielnie.
2. Zdezynfekuj korpus PSPIX2 za pomocg Sciereczki zanurzonej w roztworze srodka dezynfekujacego.
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OSTRZEZENIA:
e Nigdy nie wolno uzywac srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych substancje Scierne lub zrgce albo rozpuszczalniki.
e Nigdy nie rozpylaj srodka dezynfekujgcego bezposrednio na system PSPIX2.
e Nie wprowadzaj Srodka dezynfekujgcego do szczeliny wejSciowej systemu PSPIX2.
e Nigdy nie uzywaj mokrej szmatki do czarnej czesci pod szczeling wejsciowg IP.
e  Przed uzyciem systemu PSPIX2 wszystkie powierzchnie muszg byc¢ suche.

6.2.2.2 DEZYNFEKCJA CZESCI WYJMOWANYCH (CZESC WEJSCIOWA IP | POJEMNIK) - OPCJONALNIE

1. Wyjmij zdejmowalne czesci z systemu PSPIX2 (czes¢ wejsciowa IP i pojemnik).
2. Aby zdezynfekowac zdejmowane czesci, nalezy uzyc:
v' Szmatki zanurzonej w roztworze $rodka dezynfekujgcego;

v" lub, Myjnie-Dezynfektor; Nastepujgce logo Iij na tylnej stronie zdejmowanych czesci wskazuje, ze sg one
przystosowane do dezynfekcji. Zaprogramuj myjnie-dezynfektor tak, aby dezynfekcja termiczna odbywata
sie w temperaturze 93°C przez pie¢ minut.

OSTRZEZENIA:
e Nigdy nie wolno uzywac srodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych substancje $cierne lub zrgce albo rozpuszczalniki.
e Nigdy nie rozpylaj srodka dezynfekujgcego bezposrednio na system PSPIX2.
e W przypadku uzywania termodezynfektora nie wolno przekraczac¢ czasu 5 minut podczas dezynfekcji termicznej w
temperaturze 93°C.
e Przed uzyciem systemu PSPIX2 wszystkie powierzchnie muszg byc¢ suche.

PRZESTROGA:
e Ryzyko degradacji systemu PSPIX2: Do wnetrza urzgdzenia nie moze dostac sie zadna ciecz.
e Ryzyko degradacji systemu PSPIX2: Dezynfekcja wyjmowanych czesci w myjni termicznej moze spowodowac zuzycie
tych czesci. Dlatego zaleca sie wymiane tych czesci Srednio co 100 cykli dezynfekcji w myjni termiczne;.

6.2.3 STERYLIZACIA

6.2.3.1 STERYLIZACJA CZESCI WYJMOWANYCH (CZESC WEJSCIOWA IP | POJEMNIK) - OPCJONALNIE

1. Upewnij sie, ze czesci wymienne dostarczone z systemem PSPIX2 sg odporne na autoklawowanie, poniewaz sg one
sprzedawane jako opcje. Odwrdc je i sprawdz, czy znajdujg sie na nich nastepujace logotypy:

134 € 131 c

¥ 8

Oczysc i zdezynfekuj zdejmowane czesci zgodnie z procedurami opisanymi powyze;.

W przypadku sterylizatora parowego z proznig wstepng zwalidowano nastepujgce parametry: 132°C (270°F) przez 4
minuty, czas schniecia 20 minut.

Dla sterylizatora parowego z obiegiem grawitacyjnym zwalidowano nastepujgce parametry: 121° C (250°F) 30 minut, czas
schniecia 30 minut.

| |

Uwaga: Procedura autoklawowania opisana w tym rozdziale jest procedurg zalecana. Nie zastepuje ona oficjalnych zalecen i
dyrektyw. Za odkazanie produktu, stosowane metody i narzedzia odpowiedzialne sg wytgcznie osoby odpowiedzialne.

OSTRZEZENIA:
e Nigdy nie wolno sterylizowac w autoklawie przedmiotow w temperaturze powyzej 134 °C.
e Przed ponownym umieszczeniem czesci w systemie PSPIX2 i ich uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze sg one catkowicie
suche i majg temperature otoczenia.

PRZESTROGA:
e Ryzyko degradacji systemu PSPIX2: Autoklawowalne i wyjmowane czesci (cze$¢ wejsciowa IP dla IP i pojemnik dla
IP) sg sprzedawane jako OPCJE. Przed umieszczeniem w autoklawie nalezy je odwrdcic i sprawdzié, czy na tylnej
stronie czesci znajdujg sie znaki firmowe.
e Ryzyko degradacji systemu PSPIX2: Sterylizacja wyjmowanych czesci moze spowodowac ich zuzycie. Dlatego zaleca
sie wymiane tych czesci, zanim ulegng znacznemu zuzyciu.
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6.3  PLYTKI DO OBRAZOWANIA: PROCES OBStUGI

6.3.1 CZYSZCZENIE

Uzyj miekkiej, niestrzepigcej sie i suchej Sciereczki z mikrofibry dostarczonej z systemem PSPIX2.
Rozpocznij czyszczenie od ruchéw pionowych, nastepnie poziomych, a na koricu kolistych.
Uzywaj jednorazowych chusteczek czyszczgcych SOPROWIPE.

Rozpocznij czyszczenie od ruchéw pionowych, nastepnie poziomych, a na koricu kolistych.
Wytrzyj IP miekka, niestrzepigcg sie i suchg Sciereczkg z mikrofibry.

Przed ponownym uzyciem nalezy upewnic sie, ze IP jest catkowicie suche.

(@ |V [B W N =

OSTRZEZENIE: DO CZYSZCZENIA NIE WOLNO UZYWAC:
e Sciereczek czyszczacych jednorazowego uzytku zawierajacych ponad 55% Etanolu;
e  Ptyndw czyszczacych zawierajgcych Fenol, Izopropyl (= Propanol 2, Izopropanol i Alkohol Izopropylowy)
e  Rozpuszczalnikdow na bazie acetonu itp;
e Autoklawu;
e  Kagpieli dezynfekujgcych -$ciernych srodkoéw czyszczace.

PRZESTROGA:

e Ryzyko degradacji IP: Nie wolno czyscic¢ IP w autoklawie. Dezynfekcja przez zanurzenie niszczy je.

e Ryzyko degradacji IP: Nieodpowiedni roztwor czyszczacy moze uszkodzi¢, rozwarstwic¢ lub zniszczy¢ IP systemu
PSPIX2. Nalezy uzywaé wytagcznie chusteczek czyszczgcych, ktore zostaty przetestowane i zatwierdzone przez
ACTEON, czyli SOPROWIPES.

e Ryzyko degradacji obrazu i pogorszenia jakosSci IP: Uzycie Sciereczki czyszczgcej moze pozostawi¢ pozostatosci po
stronie aktywnej. Moze to prowadzi¢ do powstawania $ladow na obrazach, jesli IP nie zostanie wytarta po
czyszczeniu. Nalezy wytrze¢ IP i uzywac jej dopiero po upewnieniu sie, ze jest catkowicie sucha.

UWAGI:
o Unikaj nadmiernego wycierania oznaczen po nieaktywnej stronie IP. Oznaczenia te (takie jak logo ACTEON, rozmiar
IP i numer seryjny) sg odporne na czyszczenie, ale nadmierne i wielokrotne wycieranie chusteczkami czyszczgcymi
moze je czesciowo usungc.

o Za odkazanie produktu, stosowane metody i narzedzia odpowiedzialne sg wytgcznie osoby wyznaczone.

6.4  SKRZYNKI DO PRZECHOWYWANIA IP: PROCES OBStUGI

6.4.1 CZYSZCZENIE

Do czyszczenia pojemnika nalezy uzywac sciereczki niesciernej, zanurzonej w:
e Zimnej lub letniej wodzie;
e Wodzie z mydtem;
e Lekkim detergencie;
e Alkoholu Butylowym;
e  Etanolu (Alkoholu Etylowym) od 70 do 96 %.
Przed ponownym uzyciem pozostawic¢ do wyschniecia.

PRZESTROGA: Do czyszczenia systemu PSPIX2 nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw ani sciernych srodkéw czyszczacych.

6.4.2 DEZYNFEKCIA

Zdezynfekowac pojemnik do przechowywania za pomocg szmatki zanurzonej w roztworze srodka dezynfekujgcego.
Przed ponownym uzyciem pozostawi¢ do wyschniecia.

PRZESTROGA: Do czyszczenia systemu PSPIX2 nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw ani sciernych srodkow czyszczacych.

6.4.3 STERYLIZACIA

Wyczysci¢ w autoklawie podstawe (dolng czes¢) skrzynki do przechowywania IP:
1. Oczyscizdezynfekuj podstawe zgodnie z procedurami opisanymi powyze;j.
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Wyczys¢ podstawe i umiesc jg w autoklawie.
Podstawa moze by¢ sterylizowana w temperaturze 134 °C/ 18 minw cyklu Prion.

Wysusz podstawe, stosujgc cykl suszenia w autoklawie LUB otwierajgc drzwiczki autoklawu i pozwalajgc im wyschnac¢ na
powietrzu.

Przed umieszczeniem w niej IP nalezy odczekaé, az podstawa ostygnie do temperatury otoczenia.

[ | ™

[

UWAGA: Procedura autoklawowania opisana w tym rozdziale jest procedurg zalecana. Nie zastepuje ona oficjalnych zalecen
i dyrektyw.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wolno sterylizowa¢ podstawy w autoklawie w temperaturze powyzej 134 °C.

PRZESTROGA: Ryzyko pogorszenie jakosci podstawy skrzynki do przechowywania IP: Sterylizacja podstawy skrzynki w

autoklawie moze spowodowac jej zuzycie. Dlatego zaleca sie wymiane pojemnika do przechowywania srednio co 50 cykli
sterylizacji.

011812-PL—A (2023-01_PSPIX2SYSTEM_IFU) 31/42



7 SERWIS POSPRZEDAZOWY | UTRZYMANIE

7.1 UTRZYMANIE

System PSPIX2 nie wymaga konserwacji, jesli jest uzywany zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania i
czyszczenia.

Przed pierwszym uzyciem sprzetu nalezy bezwzglednie przeprowadzic¢ petng procedure dezynfekgji.

Kazdy wyrdéb zwrdcony z serwisu lub konserwacji powinien by¢ catkowicie zdezynfekowany przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe uzytkowanie urzadzenia nie jest objete gwarancja.

Jesli problem nadal wystepuje i urzadzenie musi zosta¢ zwrdcone do dziatu obstugi posprzedazowej, nalezy upewnic sie, ze
zostato wystane w oryginalnym opakowaniu. Podobnie zaleca sie zwrot urzgdzenia w catosci (jednostka centralna, kable
zasilajgce). Upewnij sie, ze formularz wysytkowy zawiera informacje wyjasniajgcg napotkany problem.

7.2 SERWIS POSPRZEDAZOWY

GWARANCIJE: Gwarancja na produkty SOPRO stwierdza, ze niniejszy produkt jest wolny od wad materiatowych i
produkcyjnych przez okres dwuletni (2) roku od daty zakupu. Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktéw niewtasciwie
uzywanych, modyfikowanych, niezadbanych lub przypadkowo uszkodzonych ani produktéw, ktorych warunki uzytkowania i
obstugi sg nieprawidtowe. Dystrybutorzy, inni niz spotki zalezne Grupy ACTEON, nie sg upowaznieni do stosowania
przedtuzonego okresu gwarancyjnego w imieniu firmy SOPRO.

Cata odpowiedzialnosc firmy SOPRO jest ograniczona do jej uznania w przypadku bezptatnej wymiany lub naprawy wadliwego
produktu, jesli wystano go do serwisu posprzedaznego SOPRO. Dotyczy to okresu gwarancyjnego.

Poza Francjg dostep do gwarancji jest mozliwy tylko wtedy, gdy produkt zostat zakupiony w punkcie sprzedazy przez
autoryzowanego dealera SOPRO w kraju, w ktoérym bedzie uzywany.

NINIEJSZA GWARANCIA MA ZASTOSOWANIE WYtACZNIE DO TEGO WYJATKOWEGO SRODKA. ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE, NA PRZYKtAD GWARANCIE PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, JESLI JEST WYRAZNA LUB
DOROZUMIANA. FIRMA SOPRO NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY SZCZEGOLNE, POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WTORNE ANI ZA USZKODZENIE LUB UTRATE DANYCH NA PODSTAWIE UMOWNEJ, POZAUMOWNEJ LUB
INNEJ.

Wyfaczenie lub ograniczenie odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub posrednie nie ma zastosowania zgodnie z
regulacjami lub przepisami prawnymi obowigzujgcymi w niektorych krajach, a niniejsze wytgczenie moze nie miec
zastosowania do nabywcdéw w tych krajach.

OSTRZEZENIE: Sprzet nalezy zdezynfekowaé przed zwrotem do naprawy. Zwracajac sprzet, sprawdzi¢ jego stan i w razie
potrzeby zanotowac wszelkie nieprawidtowosci na formularzu wysytkowym. Potwierdzic¢ te nieprawidtowosci przewoznikowi
pismem poleconym w ciggu 48 godzin. Jesli wysytany przez nas sprzet ulegnie uszkodzeniu podczas transportu, catkowitym
kosztem naprawy zostanie obcigzony przewoznik, o ile takie uszkodzenia zostaty zgtoszone w terminie, w przeciwnym razie
opfatami takimi zostanie obcigzony adresat.

7.3 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

‘ Problemy ‘ Przyczyny Rozwigzania ‘

- Upewnij sie, ze kable Ethernet systemu PSPIX2 i komputer sg
prawidtowo podtgczone do portu sieciowego.

- Upewnij sie, ze komputer jest wiaczony, oprogramowanie do
obrazowania uruchomione, a plik pacjenta i modut akwizycji
PSPIX2 sg otwarte.

- Sprawdz konfiguracje sieci Ethernet. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z administratorem sieci.

- Skontaktuj sie z autoryzowanym sprzedawcg lub Dziatem
Obstugi Klienta SOPRO.

Obraz nie mogt zostac przestany do komputera i pozostaje w pamieci

systemu PSPIX2. Dostepne sg trzy opcje:

& Sprébuj ponownie nawigza¢ potgczenie Ethernet z

komputerem, aby automatycznie przesta¢ obraz.

W tym celu nalezy upewnic sie, ze kabel Ethernet jest prawidtowo
podtgczony lub upewni¢ sie, ze modut akwizycji PSPIX2 jest
prawidtowo otwarty.

Ostrzezenia 202 Uszkodzona tgcznosc
do 206 Ethernet

Przerwa w dziafaniu
sieci, awaria komputera
|ub problem z
oprogramowaniem do
obrazowania podczas
odczytu IP.

Ostrzezenie 207
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Problemy Przyczyny Rozwigzania

Jesli potgczenie Ethernet zostanie ponownie nawigzane, podczas
przesytania  obrazu  zostanie  wyswietlone  nowe  okno
potwierdzajgce nawigzanie potgczenia.

&~ lub Usun zdjecie rentgenowskie z pamieci, klikajgc ikone ,Kosz”.
Potwierdz usuniecie, naciskajgc przycisk OK.

" lub Pobierz obraz z modutu akwizycji PSPIX2 z innego komputera

podtgczonego do systemu PSPIX2 (w przypadku konfiguracji dla
wielu uzytkownikow).
Nalezy otworzy¢ wtasciwy plik pacjenta w oprogramowaniu do
obrazowania, a nastepnie przejs¢ do menu ,Ustawienia”, a
nastepnie do zaktadki ,Obraz” w module akwizycji PSPIX2. Na
koniec kliknij przycisk , Retrieve the Last Scanned Image” (Odzyskaj
ostatnio zeskanowany obraz).

Ostrzesenie 601 Zbyt niska temperatura S.prawdz i zwieksz temperature w pomieszczeniu, w ktérym znajduje
otoczenia sie system PSPIX2.

Ostrzesenie 602 Zbyt wysoka ' Sprawdz i obniz temperature w pomieszczeniu, w ktérym znajduje
temperatura otoczenia sie system PSPIX2.

W razie problemoéw prosimy o kontakt z najblizszym serwisem posprzedazowym.

7.4  STOSOWANIE PLYTEK CZYSZCZACYCH

W celu usuniecia czgstek kurzu, ktére mogg doprowadzi¢ do zaktdcenia dziatania PSPIX2, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami:

OSTRZEZENIE: Ptytka czyszczaca moze byé uzywana 5 razy.
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8 KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wszystkie ponizsze informacje oparte sg na wymaganiach norm, do ktérych muszg stosowac sie producenci elektrycznych
urzadzen medycznych (zgodnie z normg IEC 60601-1-2).

Urzadzenie medyczne jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Uzytkownik musi jednak sprawdzi¢, czy jakiekolwiek zaktécenia elektromagnetyczne stwarzajg dodatkowe zagrozenie, jak np.
nadajniki czestotliwosci radiowej lub inne urzadzenia elektroniczne.

Niniejszy rozdziat zawiera informacje niezbedne do instalacji i uzytkowania urzadzenia medycznego w optymalnych
warunkach pod wzgledem kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Rdézne przewody urzadzenia medycznego nalezy trzymac z dala od siebie.

Czasami przenosSne urzadzenia telekomunikacyjne, takie jak telefony komodrkowe, mogg zaktécad prace urzgdzenia
medycznego. Dlatego nalezy Scisle przestrzegac zalecanych w tym rozdziale odlegtosci miedzy urzadzeniami.

OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoriow przetwornikéw i kabli innych niz wymienione lub sprzedawane przez SOPRO jako czesci

zamienne, moze w konsekwencji spowodowac wzrost emisji lub obnizenie odpornosci urzadzenia medycznego i skutkowac
nieodpowiednim dziataniem.

8.1 DtUGOSC KABLI

Kable i akcesoria | Dtugosé maksymalna
Kabel zasilajacy, kabel Ethernet <3m

8.2 OBOWIAZUJACE BADANIA

. Dotyczy /
T Y4 .
yp testu godnie z N deE

Zaburzenia przewodzone (emisje przewodzone) CISPR 11
Zak’f.oc':ema pr'om.|en|owan|a elektromagnetycznego CISPR 11 Dotyczy
(emisje promieniowane)
Emisje pragdu harmonicznego IEC 61000-3-2
Zmiany napiecia, wahania napiecia i migotanie Swiatta IEC 61000-3-3
Odpornos¢ na wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 Dotyczy
Odporngsc na pro'm|en.|owame, promieniowanie o IEC 61000-4-3 Dotyczy
czestotliwosci radiowej, pole elektromagnetyczne
Odpornosé na pc?la zb||zen|(.)welo.d urzadz.en tgcznosci IEC 61000-4-3 Dotyczy
bezprzewodowej o czestotliwosciach radiowych
Odpornos¢  na szybkozmienne przejsciowe  zaktdcenia EC 61000-4-4 Dotyczy
elektrycznego —A.C Mains
Odpornos¢ na  szybkozmienne  przejsciowe  zaktdcenia EC 61000-4-4 Dotyczy

elektrycznego — Porty 1/0O SIP/SOP

Odporno$¢ na szybkozmienne przejsciowe  zaktdcenia
elektrycznego

Odpornos¢ na zaktdcenia przewodzone, indukowane przez
pola o czestotliwosci radiowej IEC 61000-4-6 Dotyczy
(Odpornos¢ na przewodzone zaktécenia RF) — A.C Mains
Odpornos¢ na zaktdcenia przewodzone, indukowane przez
pola o czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-5

(Odpornos¢ na przewodzone zaktocenia RF) — Porty SIP/SOP [EC61000-4-6 Dotyczy
PORTS

Odpornos¢ na pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania IEC 61000-4-8 Dotyczy
Odpornos¢ na skoki napiecia IEC 61000-4-11

Odpornos¢ na krétkie przerwy w napieciu i wahania napiecia IEC 61000-4-11

Zblizeniowe pola magnetyczne IEC 61000-4-39

8.1 ZALECANA ODLEGLOSC ROZDZIELENIA

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane sg zaktécenia
wywotane promieniowaniem RF.
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Uzytkownik lub monter wyrobu medycznego moze pomdc w zapobieganiu wszelkim zaktéceniom elektromagnetycznym,
stosujgc minimalng odlegtos¢, zgodnie z maksymalng mocg sprzetu do transmisji czestotliwosci radiowych.

OSTRZEZENIA:
e Nalezy unikac¢ uzywania niniejszego wyrobu w poblizu innego sprzetu, a takze po umieszczeniu nad lub pod innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac nieprawidfowym dziataniem wyrobu. Jezeli takie uzycie jest konieczne,
nalezy obserwowac ten wyrdb oraz pozostaty sprzet w celu sprawdzenia, czy pracujg one prawidtowo.

e Przenosne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosciach radiowych (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia
medycznego, w tym okreslonych przez producenta kabli. W przeciwnym razie dziatanie tych urzagdzen moze zostac
zaktdcone.

8.2  EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym w ponizszej tabeli.
Uzytkownik i/lub monter musi wiec zapewnic¢ uzywanie wyrobu medycznego w Srodowisku opisanym ponizej.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne / przewodnik

Zaburzenia przewodzone
(emisje przewodzone) Grupa 1
CISPR 11
Zaktécenia Ten wyréb medyczny wykorzystuje energie pola radiowego (RF)
promieniowania wytacznie do swoich wewnetrznych operaciji.

elektromagnetycznego Klasa B
(emisje promieniowane)
CISPR 11
Emisje pradu
harmonicznego
IEC 61000-3-2
Zmiany napiecia, wahania Srodowisko domowej i zawodowej opieki zdrowotnej.
napiecia i migotanie
Swiatta
IEC 61000-3-3

Wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania w profesjonalnym srodowisku opieki zdrowotnej (szpital, klinika) oraz w
srodowisku domowej opieki zdrowotnej (gabinet stomatologiczny w dzielnicy mieszkalnej).
Dlatego uzytkownik i instalator powinni zapewnic¢, ze wyrdob medyczny jest uzywany w Srodowisku opisanym ponizej.

W profesjonalnym Srodowisku opieki zdrowotnej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany w poblizu urzadzen
elektrochirurgicznych lub w poblizu ekranowanego elektromagnetycznie pomieszczenia dla urzadzen do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI), gdzie natezenie zaktdcen elektromagnetycznych jest wysokie.

8.3 ODPORNOSC MAGNETYCZNA | ELEKTROMAGNETYCZNA

Ten wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku magnetycznym i elektromagnetycznym, jak opisano ponizej.
Uzytkownik i instalator powinni upewnic sie, ze jest on rzeczywiscie uzywany w takim srodowisku.

Zastosowany poziom Poziom waznosci Srodowisko elektromagnetyczne /

Test odpornosci

testu (IEC 60601-1-2) przewodnik
Otoczenie profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach domowych lub
podtgczonych do publicznej sieci
elektrycznej.

Wytadowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

+ 8 kV poprzez kontakt
+2kV,+4kV, +8kV, + 15 kV poprzez powietrze
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Test odpornosci

Poziom waznosci
(IEC 60601-1-2)

Zastosowany poziom
testu

Srodowisko elektromagnetyczne /
przewodnik

Odpornosc na
promieniowanie,
promieniowanie o

czestotliwosci radiowej,
pole elektromagnetyczne

IEC 61000-4-3

3V/m
80 Hz-2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

Profesjonalne srodowisko zaktadu
opieki zdrowotnej.

Odpornos¢ na pola
zblizeniowe od urzadzen
tgcznosci bezprzewodowe;j
o czestotliwosciach
radiowych /EC 61000-4-3

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz

Otoczenie profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach domowych lub
podtgczonych do publicznej sieci
elektrycznej.

Odpornos¢ na
szybkozmienne
przejsciowe zaktécenia
elektrycznego
— Zasilanie pradem
przemiennym z sieci

IEC 61000-4-4

+2kV
Czestotliwos¢ powtarzania 100 kHz

+ 2 kV dla portéw

Otoczenie profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach domowych lub
podtgczonych do publicznej sieci
elektrycznej.

Odpornos¢ na przepiecia
IEC 61000-4-5

Tryb rozniczkowy
+0,5i1kV

Tryb wspadlny
+0,5 1i2kV

Odpornosc na zaktocenia
przewodzone, indukowane
przez pola o czestotliwosci

radiowe;j
(Odpornosé¢ na
przewodzone zaktécenia
RF)
— Zasilanie pragdem
przemiennym z sieci
IEC 61000-4-6

3V
0.15 KHz do 80 MHz

6V w pasmie ISM i w zakresie od 0.15 MHz do 80
MHz, w tym amatorskie pasma radiowe

80 % AM przy 1 kHz

Otoczenie profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach domowych lub
podtgczonych do publicznej sieci
elektrycznej.

Odpornos¢ na pole
magnetyczne o
czestotliwosci zasilania
IEC 61000-4-8

30 A/m

Otoczenie profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach domowych lub
podtgczonych do publicznej sieci
elektrycznej.
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Test odpornosci

Zastosowany poziom

Poziom waznosci
(IEC 60601-1-2)

Srodowisko elektromagnetyczne /

przewodnik

Odpornos¢ na skoki
napiecia
IEC 61000-4-11

0% UT

Przez 0,5 cykli

A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

0% UT
Przez 1 cykli

70% UT

Przez 25 cykli przy 50 Hz
Przez 30 cykli przy 60 Hz
Jednofazowo przy 0°

Odpornos¢ na krétkie

przerwy w napieciu i
wahania napiecia
IEC 61000-4-11

0% UT
Przez 250 cykli przy 50 Hz
Przez 300 cykli przy 60 Hz

Przejsciowe
przewodnictwo elektryczne
wzdtuz linii zasilajgcych

I1SO 7637-2 :2011

Zblizeniowe pola
magnetyczne
IEC 61000-4-39
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9 OPIS TECHNICZNY

9.1 WARUNKI OTOCZENIA

9.1.1 SKANER PSPIX2

Temperatura transportu

-20°C/+45°C

Temperatura przechowywania

+10°C/+40°C

Temperatury robocze

+10°C/+40°C

Wilgotnosé wzgledna podczas pracy

30% do 85 %

Wilgotnos¢ wzgledna podczas transportu i
przechowywania

10% do 90%

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy, przewozu i
sktadowania

od 700 hPa do 1060 hPa

Klasyfikacja elektryczna (IEC 60601-1) Klasa Il
Czesc aplikacyjna
Grupa ryzyka fotobiologicznego (IEC 62471) Grupa 1

Urzadzenie medyczne jest zgodny z nastepujgcymi normami miedzynarodowymi:

IEC60601-1, IEC60601-1-2, IEC 60601-1-6, ISO 14971, ISO 15223-1, IEC 62304, IEC 62366-1

9.1.2 PtYTKI DO OBRAZOWANIA

Temperatura transportu

Ponizej 33°C

Temperatura przechowywania

Ponizej 33°C

Temperatury robocze

+10°C/ +40°C

Wilgotnosé wzgledna podczas pracy

80% RH lub mniej bez kondensacji rosy

Wilgotno$¢ wzgledna podczas transportu i
przechowywania

80% RH lub mniej bez kondensacji rosy

Ciénienie atmosferyczne podczas pracy, przewozu i
sktadowania

od 700 hPa do 1060 hPa

Klasyfikacja elektryczna (IEC 60601-1)

Czeé¢ aplikacyjna

Grupa ryzyka fotobiologicznego (IEC 62471)

Urzadzenie medyczne jest zgodny z nastepujagcymi normami miedzynarodowymi:

1SO 14971, 150 15223-1, IEC 62304, IEC 62366-1
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9.2 CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

9.2.1 SKANER PSPIX2

Wymiary (Wysokos¢ x Gtebokosc x Szerokosc) Wys. 205 mm x Gt. 194 mm x Szer. 154 mm
Masa 2.6 kg

Napiecie robocze 12V

Robocze natezenie pradu Mniej niz 2,5 A

14 bitéw Jednostka szaros¢ skala

Gigbia bitowa 16 bitéw Obrazu szaros¢ skala

Rozdzielczos¢ teoretyczna Wieksza lub réwna 20 Ip/mm w wysokiej rozdzielczosci

Przenikanie cieczy IPXO ( IP Protection) — Niechroniony przed zalaniem woda.

9.2.2 PtYTKI DO OBRAZOWANIA

Rozmiar O 22 x35mm

Rozmiar 1 24 x40 mm

Rozmiar 2 31x41 mm

Rozmiar 3 27 x 54 mm

Rozmiar 4

Sktada sie z dwdch IP o rozmiarze 3 umieszczonych obok siebiew | 52 x 54 mm

odpowiedniej plastikowej podpdrce.

Materiat Fotostymulujgce sktadniki fosforowe
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10  UTYLIZACJA | RECYKLING

Urzadzenie jest oznaczone symbolem recyklingu. Poprzez zapewnienie prawidtowego usuniecia tego urzgdzenia po
zakonczeniu eksploatacji zapobiegajg Panstwo potencjalnie szkodliwym skutkom dla $rodowiska naturalnego i zdrowia
ludzkiego.

Symbol msm zamieszczony na urzadzeniu lub na towarzyszgcej mu dokumentacji wskazuje, ze wyréb ten nie moze w zadnym
wypadku by¢ traktowany jako odpad komunalny.

Nalezy zatem przekaza¢ go do punktu zbiorki odpaddw, ktory zajmuje sie recyklingiem sprzetu elektrycznego i
elektronicznego.

Worki i ostony ochronne to wyroby jednorazowe do usuwania odpaddw.

Usuwajgc urzgdzenie nalezy stosowac sie do norm w zakresie utylizacji odpadéw obowigzujgcych w kraju instalacji.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat utylizacji, odzysku oraz recyklingu niniejszego urzadzenia, prosimy o kontakt z
najblizszym sprzedawcag, ktoéry poinformuje Panstwa o tym, jak nalezy postepowac.
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11  INFORMACIE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

11.1 STANDARDY I PRZEPISY PRAWNE MAJACE ZASTOSOWANIE

Wyroby medyczne spetniajg wymagania dotyczace wyrobdw medycznych.

Zostaty zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewnienia jakosci poswiadczonym norma ISO 13485.
Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi oparte sg na wymaganiach norm, do ktérych muszg stosowac sie producenci
urzadzen medycznych (zgodnie z normg IEC 62366-1).

11.2 KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH

° Skaner PSPIX2 oraz worki ochronne i ostony ochronne sg wyrobami medycznymi klasy | (CE) zgodnie z europejskim
rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych.

° Ptytki do obrazowania sg wyrobami medycznymi klasy Il (CE0459) zgodnie z europejskim rozporzadzeniem w sprawie
wyrobow medycznych.

11.3 MONITOROWANIE

Wszelkie powazne zdarzenia dotyczace urzagdzenia medycznego lub jego akcesoriow, z wyjgtkiem spodziewanych skutkow
wtdrnych, nalezy jak najszybciej zgtosi¢ odpowiednim wtasciwym organom i producentowi. Ogdlnie rzecz biorgc okres
powiadamiania powinien uwzglednia¢ powage incydentu. Nalezy zapoznac sie z lokalnymi przepisami.

Dane kontaktowe producenta: znajdujg sie na ostatniej stronie instrukcji.

11.4 ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Niezastosowanie sie do zalecen producenta zawartych w niniejszym dokumencie oraz dostarczonych pdzniej w formie
pisemnej, elektronicznej lub jakiejkolwiek innej spowoduje utrate gwarancji. Producent jest zwolniony z wszelkiej
odpowiedzialnosci, w tym z tytutu bezposrednich lub posrednich obrazen oséb oraz szkdd materialnych i sSrodowiskowych.
Ponadto zarzadzajgcy obiektem, klienci lub wspdtpracownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody i/lub wypadki
i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjentdéw lub operatoréw lub otaczajgcego ich Srodowiska.
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12

SYMBOLE

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowac¢ wyréb medyczny.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.

Wskazuje numer seryjny producenta, dzieki czemu mozna zidentyfikowa¢ konkretny wyrdb medyczny.

Wskazuje wyrdob medyczny, ktory nie zostat poddany procesowi sterylizacji.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktérego nie nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte i
uzytkownik powinien zapoznac sie z Instrukcjg obstugi w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Wskazuje granice temperatur, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrdb medyczny.

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktorg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na ktore wyrdob medyczny moze zostac bezpiecznie narazony.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Oznacza wyrob, ktory jest przeznaczony wytgcznie do 5 zastosowan.

Wskazanie, ze konieczne jest zachowanie ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub sterowania w poblizu miejsca,
w ktorym znajduje sie symbol albo wskazanie, ze biezgca sytuacja wymaga Swiadomosci operatora badz dziatania
operatora w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji.

Aby wskazac¢ na produkcie lub opakowaniu produktu, ze istotne informacje dotyczgce uzytkowania produktu sg
dostepne w formie elektronicznej, a nie w formie drukowanej lub papierowe;.

Nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze urzadzenia (Unique Device Identifier).

QB P> 90 ~®@p¢LLE

Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze urzadzenie jest przystosowane wytgcznie do pradu statego; okreslenie
odpowiednich zaciskow.

Na sprzecie medycznym. Do identyfikacji czesci klasy BF wchodzgcej w kontakt z ciatem pacjenta zgodnej z IEC
60601-1.
B: Ciato / F: Izolowana cze$¢ aplikacyjna (B: Body / F: Floating applied part)

Wskazuje, ze produkt (wprowadzony na rynek po 13/08/2005) w zadnym wypadku nie moze by¢ przetwarzany
jako odpad komunalny. Dlatego nalezy go oddac¢ do punktu zbiorki odpaddw przeznaczonego do recyklingu
urzadzen elektrycznych i elektronicznych.

Wskazuje prawidtowg pionowg pozycje opakowania transportowego.

Wskazuje na wyrdb medyczny, ktéry moze zostaé zniszczony lub uszkodzony w przypadku nieostroznego
postepowania.

|
Wskazuje, ze dana pozycja jest wyrobem medycznym.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nalezy chronic przed wilgocia.
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