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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
Ssrodkow ostroznosci. StaraliSmy sie, aby Instrukcja byfa jak najprostsza i pomogta w montazu
oraz uzytkowaniu niniejszego wyrobu medycznego.

Seria SOPIX obejmuje systemy SOPIX, SOPIX Inside, SOPIX2, SOPIX2 Inside, SOPIX Plug-
in i SOPIX2 Plug-in. Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kazdego z systemoéw serii SOPIX.

Uwaga: Numery UDI:

Odnos$nik Numery UDI-DI
S _802_0008 03760278262674
S 802 0009 03760278262681
S 802 3008 03760278262698
S 802 3009 03760278262704
S_802 5010 03760278262728
S_802 5011 03760278262735
S_802 6010 03760278262742
S 802 6011 03760278262759
S 802 7000 03760278266726
S 802 7001 03760278266733
S 802 8000 03760278266740
S 802 8001 03760278266757

403026 03760278263800
403027 03760278263817

Produkty niestandardowe majg inny numer UDI niz ten przedstawiony na okfadce 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 elementéw, ktére mogtyby wprowadzi¢ uzytkownika lub pacjenta w btad
co do przeznaczenia, bezpieczenstwa i dziatania urzgdzenia.

Niniejsza instrukcja jest integralng czescig urzgdzenia. Nalezy jg udostepni¢ uzytkownikowi.
Odpowiednie uzytkowanie urzgdzenia oraz jego obstuga wigzg sie z przestrzeganiem zapiséw
niniejszej instrukcji. Uzytkownik sam ponosi odpowiedzialnos¢ za szkody, ktére moga
wynikng¢ z niewtasciwego uzytkowania.

1.1 DOKUMENTACJATOWARZYSZACA

Dokument ten musi by¢ uzywany w potgczeniu z nastepujgcymi dokumentami :

¢ Instrukcja obstugi SOPRO Imaging

¢ Instrukcja obstugi pakietu Acteon Imaging Suite

e Guiarapida: SOPIX Series 011273G
Dokument Szybki start to uproszczone podsumowanie, ktéore ma na celu poméc
uzytkownikowi. Jedynymi oficjalnymi instrukcjami sg instrukcje obstugi i dokumenty
regulacyjne dotgczone do wyrobu medycznego.
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1.2 DOKUMENTACJA ELEKTRONICZNA

Instrukcje obstugi dla urzgdzenia 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 rowniez otrzymaé 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 zainstalowa¢ oprogramowanie do
odczytu plikéw PDF. Wazne jest, aby przeczytaé i zrozumie¢ tresc instrukcji obstugi dotyczace;j
korzystania z urzadzenia i jego akcesoriow.

Ostrzezenie: NIE WOLNO UZYWAC URZADZENIA BEZ UPRZEDNIEGO ZAPOZNANIA SIE
Z INSTRUKCJA OBSLUGI.

Instrukcje obstugi urzgdzenia mozna znalez¢ pod nastepujgcym adresem :
www.acteongroup.com

Natychmiast po otrzymaniu urzgdzenia prosimy o wydrukowanie i pobranie wszystkich
dokumentow lub ich czesci, ktére mogg by¢ potrzebne w nagtych wypadkach, w przypadku
niemoznosci potgczenia sie z Internetem lub w przypadku, gdy elektroniczne urzgdzenie
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 dotyczgca urzgdzenia medycznego
musi by¢ przechowywana przez caty okres eksploataciji.

Nalezy zachowac catg oryginalng dokumentacje zwigzang z urzgdzeniem medycznym i jego
akcesoriami w celu pozniejszego wykorzystania. W przypadku wypozyczenia lub sprzedazy
wyrobu medycznego nalezy dostarczy¢ wraz z nim dokumentacje.
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2. WYMAGANE INFORMACJE

Ponizsza informacja dotyczy tylko Stanéw Zjednoczonych.

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

Na mocy prawa federalnego Standéw Zjednoczonych sprzedaz tego urzadzenia moze by¢
prowadzona wytgcznie przez stomatologa lub na jego zlecenie.

2.1 SPIS TRESCI

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¢ wiasne Instrukcje. Nalezy zapozna¢ sie z nimi przed uzyciem produktow.
Opakowanie nalezy zachowaé¢ na wypadek koniecznosci transportu sprzetu w przyszioSci.

System cyfrowej radiografii stomatologicznej sktada sie z nastepujgcych urzadzenh :
* Czujnik rozmiaru 1 lub czujnik rozmiaru 2 podtgczony do kontrolera

» Zestaw 10 jednorazowych ochraniaczy czujnika.

* Ptyta USB / CD-ROM z oprogramowaniem AIS lub SOPRO IMAGING

» Skrécona instrukcja obstugi.

Jak réwniez nastepujgce akcesoria:

* Wspornik czujnika (w wersji Inside juz umieszczony na kontrolerze)
* 5-metrowy aktywny kabel USB

Opcjonalnie: zestaw pozycjonujgcy (produkcji KERR)

2.2 PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Wszystkie czujniki SOPIX przeznaczone sg do akwizycji i rejestracji obrazu radiograficznego
w obrebie jamy ustnej po przeswietleniu promieniami rentgenowskimi, w celach
diagnostycznych zwigzanych z chorobami zebdw. Czujnik musi by¢é uzywany z ostong
ochronng przeznaczong do stosowania jako bariera higieniczna podczas akwizycji
wewnatrzustnych zdjec radiograficznych przy uzyciu urzadzen serii SOPIX.

Kazde uzycie wykraczajgce poza w/w zakres stanowi niewtasciwe uzycie wyrobu, za ktore
odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik, gdyz odpowiedzialnos¢ producenta jest w takim
przypadku wykluczona.

2.3 ZASADA DZIALANIA

Ze wzgledoéw higienicznych czujnik jest umieszczony w odpowiedniej ostonie ochronnej (w
zaleznosci od wielkosci). Jest on ustawiany na angulatorze i wprowadzany do ust pacjenta.
Generator promieniowania rentgenowskiego jest umieszczany w kierunku czujnika.

Po wystawieniu na dziatanie promieniowania rentgenowskiego, czujnik wykrywa
promieniowanie rentgenowskie i przechodzi w tryb akwizycji. Uzyskany obraz jest przesytany
do komputera, gdzie jest rejestrowany i odczytywany na ekranie przez lekarza, aby poméc w
rozpoznaniu.

llo§¢ promieniowania rentgenowskiego zgromadzonego przez czujnik jest analizowana przez
urzgdzenie w czasie rzeczywistym dzieki opatentowanej przez SOPRO technologii A.C.E.

011810C — POLSKI 5/37



INSTRUKCJA OBSLUGI SERII SOPIX SERIES | AKCESORIOW

Urzadzenie zatrzymuje akwizycje obrazu po otrzymaniu promieniowania niezbednego do
uzyskania wysokiej jakosci obrazu.

Technologia ta pomaga zapobiegac przeswietlaniu obrazéw.

W przypadku wers;ji Inside i Plug-in technologia A.C.E w potaczeniu z generatorem X-mind
Unity redukuje emisje promieniowania rentgenowskiego, gdy czujnik otrzyma wystarczajgcg
ilos¢ energii do wygenerowania dobrego obrazu. Dzieki tej technologii pacjent otrzymuje
odpowiednig dawke w zaleznosci od swojej morfologii.

2.4 ZALECENIADOTYCZACEPOPULACJIUZYTKOWNIKOW

2.4.1 Populacja uzytkownikow

Urzgdzenia sg przeznaczone do uzywania w srodowisku medycznym przez::
¢ wykwalifikowanego i dyplomowanego stomatologa lub higieniste stomatologicznego w
zakresie instalacji i obstugi;
¢ wykwalifikowanego i dyplomowanego asystenta medycznego lub stomatologicznego w
zakresie przyjecia, przechowywania, czyszczenia i usuwania.
e pielegniarke w zakresie czyszczenia.
Urzadzenie to moze by¢ rowniez uzywane przez asystenta lub pielegniarke do ustawiania
urzgdzenia, akcesoriow oraz do Kkorzystania z oprogramowania do obrazowania na
odpowiedzialnos¢ lekarza.

e Uzytkownik musi nosi¢ rekawice.

e Uzytkownik nie moze by¢ pacjentem.

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

Uzytkownik nie moze by¢ podatny na zadng z ponizszych przypadiosci :

e Uposledzenie wzroku: wszelkie problemy ze wzrokiem muszg by¢ korygowane za
pomocg okularéw lub soczewek.

e Niepetnosprawnos¢ konczyn goérnych, ktéra mogtaby uniemozliwic reczne
manipulowanie urzgdzeniem.

e Problemy ze stuchem, ktére mogg uniemozliwi¢ uzytkownikowi ustyszenie dzwiekowych
wskaznikow w zaleznosci od urzgdzehn medycznych;

e Trudnosci z zapamietywaniem lub koncentracja, ktére mogtyby wptyng¢ na ustawienie
sekwencji lub realizacje protokotéw leczenia.

2.4.2 Specjalistyczne szkolenie uzytkownikéw

Aucune formation spécifique autre que la formation initiale professionnelle n’est requise pour
l'utilisation de ce dispositif médical.

Le praticien est responsable de la réalisation des actes cliniques et des dangers pouvant
découler d'un manque de compétence ou de formation.

2.4.3 Urzadzenia pozostajace w kontakcie z uzytkownikiem

Do uzywania tego urzgdzenia medycznego nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie poza
podstawowym wyksztatceniem zawodowym.

Lekarz jest odpowiedzialny za wykonywanie zabiegow Kklinicznych i za niebezpieczenstwa,
ktére mogg powstac z powodu braku umiejetnosci i/lub przeszkolenia.
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2.5 ZALECENIADOTYCZACE POPULACJI PACJENTOW

2.5.1 Populacja pacjentow

To urzgdzenie medyczne jest przeznaczone do stosowania w nastepujgcych populacjach
pacjentéw :

* Dzieci

* Mtodziez

* Doroéli

» Osoby starsze

Urzgdzenie medyczne moze by¢ stosowane niezaleznie od danych pacjenta, takich jak masa
ciata, wiek, wzrost, pte¢ i narodowos¢.

2.5.2 Ograniczenia populacji pacjentow

Uzytkownik jest jedyng osobg, ktéra moze zdecydowac, czy leczy¢ swoich pacjentow, czy nie.
Lekarze dentysci powinni zapozna¢ sie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi dzieci (w tym
niemowlagt), kobiet w cigzy oraz wszystkich o0os6b ze schorzeniami, ktore stanowig
przeciwwskazanie do stosowania promieniowania rentgenowskiego. Przeanalizuj sytuacje
przed przystgpieniem do badania.

2.5.3 Czesci wchodzace w kontakt z cialem pacjenta

Czujniki serii SOPIX sg uwazane za czesci wchodzgce w kontakt z ciatem pacjenta w
rozumieniu normy IEC 60601-1.

2.6 PODSTAWOWE BEZPIECZENSTWO 1 ZASADNICZE DZIALANIE

2.6.1 Normalne warunki uzytkowania

Normalne warunki uzytkowania sg nastepujace :
 Sktadowanie

* Instalacja

» Uzytkowanie

» Konserwacja

« Utylizacja

2.6.2 Zasadnicze parametry dzialania

W rozumieniu obowigzujgcej normy bezpieczenstwa dla wyrobow elektromedycznych,
producent stwierdzit, Ze urzgdzenie medyczne nie spetnia zasadniczych parametrow dziatania.

W przypadku nieprzestrzegania zalecen dotyczgcych uzytkowania systemu, mozliwe jest
wystgpienie pogorszenia wydajnosci. Rzeczywiscie, pogorszenie jakosci pracy urzgdzenia
moze pojawi¢ sie podczas nieprawidtowego uzytkowania systemu, jesli :

e System podczas akwizycji nie jest rownolegty do osi podtuznej zeba. Obraz rentgenowski
bedzie wowczas znieksztatcony (utrata rzeczywistych proporcji wysokosci/szerokosci
zeba).

o Aktywna stronasystemu nie znajduje sie naprzeciwko zeba podczas akwizycji. Na zdjeciu
rentgenowskim widoczna jest elektronika czujnika, a nie anatomia zeba pacjenta.

e Stozek generatora nie jest prostopadty do potozenia czujnika. Wéwczas widoczne bedzie
wyrazne ciecie w obrazie.

Pogorszenie jakosci pracy moze réwniez wystgpi¢c w wyniku awarii systemu Sopix podczas
transmisji obrazu. Usterka ta moze spowodowac brak obrazu, niepeiny obraz lub niespojny
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obraz. We wszystkich przypadkach lekarz natychmiast zauwazy, ze wysSwietlany obraz nie
moze by¢ uzyty do postawienia diagnozy.

W przypadku niesprawnosci, na ekranie nie pojawi sie zaden obraz. Konieczne bedzie
wygenerowanie nowego obrazu radiograficznego. Urzgdzenie nie stuzy juz wtedy jako pomoc
diagnostyczna. Urzadzenie nie dziata tylko w nastepujgcych sytuacjach: nieprawidiowe
potaczenie USB, nieprawidtowe podigczenie czujnika, uszkodzony hub (lub rozdzielacz),
uszkodzone wys$wietlacze, awaria systemu (sprzetu lub oprogramowania). Brak dziatania, to
znaczy utrata obrazu, nie pocigga za sobg niedopuszczalnego ryzyka, poniewaz dawka
otrzymana przez pacjenta nie powoduje obrazen ani zagrozenia dla zdrowia, a przy braku
,obrazu” nie mozna postawi¢ btednej diagnozy.

2.7 OKRES EKSPLOATACJI

Okres eksploatacji dla SOPIX, SOPIX2, SOPIX Inside i SOPIX2 Inside wynosi 10 lat.
Okres eksploatacji czujnikow SOPIX Plug-in i SOPIX2 Plug-in wynosi 7 lat.
Ostony ochronne sg urzgdzeniami jednorazowego uzytku.
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3. PRZEPISY BEZPIECZENSTWA

3.1 OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI

Przestrzega¢ warunkoéw uzytkowania i przechowywania (patrz § 9).

Zaleca sie ustawienie urzgdzenia na stabilnej powierzchni, aby zapobiec ryzyku jego upadku.
Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrdb nie ma zadnych szorstkich powierzchni, ostrych
krawedzi ani wypuktosci, ktére mogtyby powodowac problemy z bezpieczenstwem.

Uzywaé wytgcznie akcesoridow dostarczonych z wyrobem lub zalecanych jako opcje przez
firme SOPRO.

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

3.2 ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNEI WYLADOWANIA
ELEKTROSTATYCZNE

Mimo, ze produkt ten jest zgodny z normami EMC, w bardzo szczegdinych okolicznosciach
moze zakitdécaC prace innych urzadzen lub jego praca moze byC¢ zakidécona przez inne
urzgdzenia lub niekorzystne srodowisko elektromagnetyczne.
Aby unikng¢ takich sytuacji, zaleca sie :
« Zwracac¢ szczegolng uwage na stan urzadzen zasilajgcych (zwltaszcza stan uziemienia
wszystkich urzgdzen i wozkdéw)
* OdsungC urzadzenie od zrodet elektromagnetycznych (np. sprezarki, silnika,
transformatora, generatora HF, itp.)

3.3 STOSOWANIE AKCESORIOWDOSTARCZONYCH PRZEZ INNEGO
PRODUCENTA

Urzadzenie medyczne zostato zaprojektowane i opracowane wraz z akcesoriami lub innymi
oferowanymi jako opcja, aby zagwarantowa¢ maksymalne bezpieczenstwo i wydajnosé.
Uzywanie akcesoridow z innych zrodet moze stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownika i pacjentéw
oraz moze spowodowac uszkodzenie tego urzgdzenia medycznego.

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

3.4 PODLACZANIEI ODLACZANIE URZADZEN PODCZAS
UZYTKOWANIA

W przypadku kazdego pacjenta musi by¢ stosowana ostona ochronna czujnika SOPRO.

Jesli ostona ochronna czujnika zostata rozerwana podczas badania pacjenta lub jesli czujnik
zostat zabrudzony przez usuniecie ostony ochronnej, nalezy bezwzglednie przeprowadzi¢
catkowitg dezynfekcje czujnika i pierwszych 40 cm kabla zgodnie z rozdziatem ,Dezynfekcja”.

3.5 OGRANICZENIA

e Jesli urzgdzenie jest uszkodzone, nie wolno go uzywac.

e Nie nalezy wktada¢ metalowych przedmiotéw do urzgdzenia, aby unikngc¢ ryzyka
porazenia prgdem elektrycznym, pozaru, zwarcia lub niebezpiecznych emisiji.

¢ Keine schweren Gegensténde auf dem Geréat abstellen.
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e Nie wystawia¢ urzgdzenia na dziatanie wody, ani nie stawia¢ go w za wilgotnym
miejscu.

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

e Nie uzywac w srodowisku bogatym w tlen.

e Zabrania sie modyfikacji niniejszego urzgdzenia bez zgody producenta. Jesli
urzgdzenie medyczne zostaje w jakikolwiek sposdb zmodyfikowane, to nalezy
dokonac kontroli i badania w celu upewnienia sie, czy spetnia ono wymogi w zakresie
bezpieczenstwa.

¢ Nie narazac¢ urzgdzenia na dziatanie silnego zapylenia.

¢ Nie wywiera¢ nadmiernej sity na wyrob.

¢ Nie wolno stosowac produktoéw zawierajgcych :

* Amoniak, trojchloroetylen,
* Dichloroetylen,
* Chlorowodorek amonu,
* Weglowodory chlorowane i aromatyczne
* Dichlorek etylenu,
* Chlorek metylenu
*  Ketony
Stosowanie tych chemikaliow naraza czesci z tworzyw sztucznych na ryzyko zniszczenia.

eNie wolno otwiera¢ systemow i probowac¢ ich demontowac¢ ani modyfikowac, aby
unikng¢ ryzyka nieprawidtowego dziatania systemow serii SOPIX.

eNie wolno uzywacC urzadzenia medycznego, jesli ktérekolwiek 2z urzadzen
peryferyjnych jest uszkodzone.

¢ NIE WOLNO stosowac zabezpieczen innych niz zabezpieczenia czujnikow SOPRO.

e NIE WOLNO uzywac¢ srodkéw Sciernych do czyszczenia czujnika.

e Nie ciggna¢ za kabel USB w celu odtgczenia urzgdzenia medycznego.

¢ Produkt nie jest chroniony przed wodg (IPXO).

¢ Nie jest przeznaczony do stosowania z tatwopalnymi srodkami znieczulajgcymi.

¢ Nie jest przeznaczony do stosowania z produktami tatwopalnymi.

eNie wolno rozpyla¢ srodkéw dezynfekujgcych (w formie sprayu) bezposrednio na
czujniki.

¢ Nigdy nie wolno podigczac kabla USB do przedniej czesci komputera. Zigcza z przodu
komputera sg znacznie bardziej wrazliwe na rozne zakiocenia sygnatu USB, co moze
spowodowac nieprawidiowe dziatanie cyfrowego systemu rentgenowskiego.

e NIE WOLNO umieszczac¢ czujnika w autoklawie.

¢ Nie wolno upuszczac czujnika na podtoze z wysokosci.

o NIE WOLNO trzymac czujnika za pomoca kleszczy zaciskowych.

e NIE WOLNO trzymac czujnika za kabel potgczeniowy.

o NIE WOLNO toczy¢ ani chodzi¢ po kablu potgczeniowym.

e NIE WOLNO prosi¢ pacjenta o gryzienie czujnika lub kabla potgczeniowego.

e NIE WOLNO zanurzaé¢ czujnika w wodzie.

e NIE WOLNO otwiera¢ czujnika ani kontrolera w przypadku awarii.
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3.6 PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane.

3.7 OSTRZEZENIA SZCZEGOLOWE

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

e Czujniki SOPIX powinny by¢ instalowane w czystym, suchym i dobrze wentylowanym
miejscu.

Konieczne jest podjecie pewnych $rodkéow ostroznosci przy korzystaniu z czujnikow, w
szczegolnosci :
« Z czujnikiem NALEZY obchodzi¢ sie z duzg ostroznoscia.
« NALEZY stosowaé ostone ochronng w przypadku kazdego pacjenta przez caty czas
trwania procedury.
Aby prawidtowo umiesci¢ czujnik, NALEZY uzyé zestawu pozycjonujgcego.
Do czyszczenia czujnika NALEZY uzy¢ $ciereczki dezynfekujgce;.
Czujnik NALEZY umieszczaé na jego wsporniku.
Przed wiozeniem czujnika do ust pacjenta nalezy upewni¢ sig, ze na czujniku nie ma
szorstkich powierzchni ani ostrych krawedzi.

Aby zapewni¢ pacjentowi maksymalne bezpieczenstwo higieniczne, czujnik bezwzglednie
musi by¢ ostoniety jednorazowg ostong ochronng czujnika przez caty czas trwania procedury:
Nalezy sprawdzi¢ czy ostona ochronna nie jest uszkodzona.
Ostone ochronng na czujnik nalezy zaktada¢ w rekawiczkach.
Ostone ochronng nalezy zmienia¢ w przypadku kazdego nowego pacjenta.
Zaleca sie stosowanie oston ochronnych specjalnie zaprojektowanych dla czujnikow
SOPIX.
* Przechowuj ostony ochronne w czystym i suchym miejscu.
» Utylizuj zuzyte ostony ochronne wraz z innymi odpadami skazonymi, biologicznymi i
potencjalnie niebezpiecznymi.
* Nigdy nie nalezy uzywac nakfadek na palce.
e Zaleca sie planowanie z wyprzedzeniem i noszenie jednorazowych oston ochronnych,
poniewaz w przypadku catkowitego zuzycia tych materiatdéw eksploatacyjnych systemy serii
SOPIX nie mogg by¢ juz uzywane.
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e Czujniki SOPIX nie sg sterylne i nie mogg by¢ sterylizowane (brak autoklawu lub innego
procesu sterylizacji). Przed pierwszym uzyciem nalezy bezwzglednie przeprowadzi¢ petng
procedure dezynfekgciji.

e Ostony ochronne sg wyrobami jednorazowego uzytku, niesterylnymi, niewymagajgcymi
sterylizacji i muszg by¢ wyrzucane po kazdym uzyciu.

e Urzadzenie jest urzgdzeniem wielokrotnego uzytku, dostarczanym w stanie niesterylnym.
Nie nadaje sie do sterylizacji w autoklawie.

e Jesli ostona higieniczna zostata rozdarta podczas badania pacjenta lub jesli rekojes¢ zostata
,Zanieczyszczona” podczas wyjmowania osfony higienicznej, nalezy koniecznie
zdezynfekowaé rekojesc. Instrukcje dotyczgce dezynfekcji znajdujg sie w rozdziale
poswieconym konserwacji.

¢ NIE WOLNO przemieszczac urzgdzenia Xmind Unity za pomocg czujnika.

3.8 DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie sg znane zadne dziatania niepozgdane zwigzane z serig SOPIX.

3.9 PRZENOSZENIE URZADZENIA

Po zainstalowaniu urzgdzenia stomatologiczne w wersji SOPIX Plug-in Inside nie sg
przeznaczone do przenoszenia, natomiast urzgdzenia w wersji SOPIX Plug-in Tabletop sg
mobilne i mogg by¢ przenoszone z jednego pomieszczenia do drugiego.

3.10 MONTAZ I DEMONTAZ URZADZENIA
Wyréb moze otwiera¢ wytgcznie wykwalifikowany technik zatwierdzony przez wytwoérce.
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4. INSTALACJA URZADZENIA

Do montazu wyrobu nie jest wymagane zadne szkolenie specjalistyczne.

4.1

KONFIGURACJA SYSTEMU

4.1.1 Konfiguracja stacji roboczej

Aby uzywacé jednego z systeméw serii SOPIX, nalezy upewni¢ sie, ze komputer i jego
urzgdzenia peryferyjne nie majg zadnych ograniczeh w uzytkowaniu, ktére mogtyby wptyng¢
na bezpieczenstwo osobiste. Powinien on réwniez spetniaC¢ nastepujgce wymagania :

SOPIX, SOPIX Inside, SOPIX2 i SOPIX2 Inside :
Konfiguracja systemu Windows® :

System System operacyjny Windows 10 | System operacyjny Windows 10 PRO

operacyjny PRO (64-bitowy) (64-bitowy) lub p6zniejszy

Procesor Intel® Core 15 — 2-rdzeniowy, 4- | | 1018 Core i5 — 2-rdzeniowy, 4-wagtkowy
watkowy

Pamiec¢ 8 GB 8 GB lub wiecej

Dysk twardy 250 GB 1 TB lub wiecej

porty USB 2 porty USB2.0 Hi-Speed 4 porty USB2.0 Hi-Speed

Karta grafi czna

OpenGL 2.1 lub Direct X9 lub 11

Chipset Nvidia lub ATl / 2 GB RAM
niewspotdzielonej pamieci wideo RAM
kompatybilne z DirectX 9 lub wyzszym

Chipset USB

Intel lub NEC® / renesas®

Intel lub NEC® / renesas®

Rozdzielczosé
ekranu

1600 x 1 024

1920 x 1 080 lub lepsza

Konfiiurac'|a komiutera MAC® :

Komputer g/l1ag!'300k® Pro 13" lub iMac® iMac® 27"

System . macOS 11 Big Sur macOS 11 Big Sur lub pdzniejszy
operacyjny

Procesor Intel® Core i5 Intel® Core i7

Pamiec¢ 8 GB 8 GB lub wiecej

SOPIX Plug-in & SOPIX2 Plug-in :

Konfiiurac'la sistemu Windows® :

System System operacyjny Windows 10 | System operacyjny Windows 10 PRO
operacyjny PRO (64-bitowy) (64-bitowy) lub pdzniejszy
Procesor Intel® Core i5 — 4-rdzeniowy, 4- | Intel® Core 7 — 6-rdzeniowy, 12-
watkowy watkowy
Pamiec¢ 8 GB 8 GB lub wiecej
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Dysk twardy 300 GB 1 TB lub wiecej
Porty USB 2 porty USB2 Hi-Speed 4 porty USB2 Hi-Speed
Karta graficzna | OpenGL 2.1 lub Direct X9 lub 11 Dedykowana karta graficzna z pamigcia

co najmnigj 2 Gb
USB Chipset Intel lub NEC® / RENESAS® Intel lub NEC® / RENESAS®

Rozdzielczos¢
ekranu 1600 x 1 024 1920 x 1 080 lub lepsza

Konfiiuracia komiutera MAC®:

Komputer g/l1ag!'300k® Pro 13" lub iMac® iMac® 27"

System : macOS 11 Big Sur macOS 11 Big Sur lub pdzniejszy
operacyjny

Procesor Intel® Core i5 / Apple M1 Intel® Core i7 / Apple M1 / Apple M1 Pro
Pamiec¢ 8 GB 8 GB lub wiecej

Urzadzenie zostato przetestowane w wyzej wymienionych srodowiskach.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia, jesli jest ono
uzywane w srodowisku nie wymienionym w tym paragrafie.

Ze wzgleddw bezpieczenstwa elektrycznego komputer, do ktérego ma by¢ podtgczony system
obrazowania, jak rowniez urzgdzenia peryferyjne, musi spetnia¢ norme EIC 62368-1.

4.1.2 Instalacjai konfiguracja oprogramowania do obrazowania

Systemy serii SOPIX dostarczane sg w postaci :

e Z oprogramowaniem do obrazowania stomatologicznego Acteon Imaging Suite (AIS),
dziatajgcym w systemach Windows® i MAC®. Jest to oprogramowanie wielozadaniowe,
ktére przechwytuje, przetwarza i archiwizuje zdjecia rentgenowskie wykonane za
pomocg systemoéw serii SOPIX, a takze umozliwia udostepnianie danych w sieci.
Acteon Imaging Suite (AIS) moze réwniez fgczy¢ sie z oprogramowaniem innych firm
(oprogramowanie do zarzgadzania praktykg dentystyczng, oprogramowaniem do
obrazowania).

¢ Z oprogramowaniem do obrazowania stomatologicznego Sopro Imaging, dziatajgcym w
systemach Windows® i MAC®. Jest to oprogramowanie wielozadaniowe, ktére
przechwytuje, przetwarza i archiwizuje zdjecia rentgenowskie wykonane za pomocg
systemow serii SOPIX, a takze umozliwia udostepnianie danych w sieci. Acteon
Imaging Suite (AIS) moze roéwniez tgczy¢ sie z oprogramowaniem innych firm
(oprogramowanie do zarzgdzania praktykg dentystyczng, oprogramowaniem do
obrazowania).

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, prosimy o kontakt z dystrybutorem.

4.1.3 Kompatybilnosc¢ z generatorami promieniowania rentgenowskiego

Cyfrowe systemy rentgenowskie SOPIX i SOPIX2 sg potencjalnie kompatybilne z wszystkimi
wewnatrzustnymi generatorami rentgenowskimi. Niemniej jednak polecamy generatory X-Mind
firmy De Gotzen, cztonka grupy ACTEON, ktore sg doskonale dostosowane do systemdw
SOPIX i SOPIX2.
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Cyfrowe systemy obrazowania SOPIX Inside, SOPIX2 Inside, SOPIX Plug-in i SOPIX2 Plug-
in zostaty zaprojektowane do pracy w potgczeniu z generatorem X-Mind unity firmy De Gétzen,
aby stworzy¢ unikalng komunikacje, ktéra redukuje poziom emisji promieniowania
rentgenowskiego dzieki technologii ACE w potgczeniu z X-Mind unity.

4.2 MONTAZ SOPIX INSIDE, SOPIX2INSIDE, SOPIX PLUG-INI
SOPIX2 PLUG-IN NA RAMIENIU APARATU RENTGENOWSKIEGO
X-MIND UNITY

Zapoznaj sie z instrukcjg instalacji SOPIX Inside, SOPIX2 Inside, SOPIX Plug-in i SOPIX2
Plug-in dostarczong wraz z systemem.

OSTRZEZENIE: Instalacja musi zostaé wykonana przez wyspecjalizowanego technika,
autoryzowanego przez SOPRO.

4.3 INSTALACJA OPROGRAMOWANIA

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg instalacji pakietu Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO
IMAGING znajdujgca sie na odpowiednim dysku USB/CD/DVD-ROM..

4.4 INSTALACJASYSTEMOW SOPIX 1 SOPIX2

Wiéz ptyte USB/CD-ROM z oprogramowaniem do napedu CD, aby zainstalowa¢ sterowniki.

A - creon
=& CTERR =
B | B
Mac (va:
-
sSOPRU -
imaging A

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg instalacji pakietu Acteon Imaging Suite (AIS) lub SOPRO
IMAGING znajdujgca sie na odpowiedniej ptycie USB/CD/DVD-ROM w katalogu dokumentow.

44 AcTEON: SOPR
-t 1\ 301ING3: m‘x&:b)"i) 2]
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Podtagcz ztgcze USB systemu serii SOPIX i SOPIX2 do komputera.

SOPP)s) SOPPE):

()
N\ & ,/

OSTRZEZENIE : Nigdy nie wolno podtgcza¢ kabla USB do przedniej czesci komputera.
Zigcza znajdujgce sie z przodu komputera sg znacznie bardziej wrazliwe na rézne zaktdcenia
sygnatu USB, co moze spowodowal nieprawidtowe dziatanie cyfrowego systemu
radiologicznego.

4.5 KONFIGURACJA OPROGRAMOWANIA DO OBRAZOWANIA W
SYSTEMIE SERII SOPIX

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

www.actegngroup.com

—

4.6 STOSOWANIE JEDNORAZOWEJ OSLONKI OCHRONNEJ

W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa higienicznego pacjenta, czujnik zasiegu
SOPIX nalezy bezwzglednie ostoni¢ jednorazowg ostong ochronng.
e ZatozyC ostone czujnika w rekawiczkach.
¢ Ostone ochronng nalezy zmienia¢ w przypadku kazdego nowego pacjenta.
e Zaleca sie stosowanie oston ochronnych specjalnie zaprojektowanych dla systemow z
serii SOPIX3.
e Ostony czujnikdw nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu.
e Utylizuj zuzyte ostony ochronne wraz z innymi odpadami skazonymi, biologicznymi i
potencjalnie niebezpiecznymi.
¢ Nigdy nie nalezy uzywac¢ naktadek na palce.
Zaleca sie planowanie z wyprzedzeniem i noszenie jednorazowych oston ochronnych,
poniewaz w przypadku catkowitego zuzycia tych materiatéw eksploatacyjnych serii SOPIX nie
moga by¢ juz uzywane..
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5. UZYWANIE WYROBU

Przed pierwszym uzyciem sprzetu nalezy bezwzglednie przeprowadzi¢ petng procedure
dezynfekcji (§6).

5.1 KORZYSTANIEZ MODULU AKWIZYCJI RENTGENOWSKIEJ
ACTEON

Celem niniejszego modutu akwizycji promieniowania rentgenowskiego Acteon (AXAM) jest
umozliwienie uzytkownikowi akwizycji obrazéw z urzgdzen SOPIX/SOPIX2 Plug-In.

5.1.1 Interfejs gtowny

" zamknij modut

zwieksz lub zmniejsz rozmiar modutu

5.1.2 Fazy poczatkowe

Animacja startowa
Kiedy modut jest uruchamiany, pokazuje animacje startows.

Konfiguracja
Po tej animacji moga pojawic sie nastepujgce obrazki.

Zataduj strumien bitow
Modut faduje strumien bitéw do urzadzenia.
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Kopia FFC
Modut pobiera korekcje tta (Flat Field Correction — FFC) z urzadzenia.

Uzbrajanie
Modut dostosowuje wszystkie parametry, aby urzgdzenie byto gotowe do akwizycji.

Uzbrojony
Modut i system sg gotowe do akwizycji.

Niepodtgczony
Modut nie wykrywa zadnego urzgdzenia

Za mafto miejsca na dysku
Modut wykrywa, ze na dysku komputera nie ma wystarczajgcej ilosci miejsca, by pozyskac i
zapisac obraz.
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5.1.3 Dostep do konfiguracji

Konfiguracja modutu moze by¢ dostepna z poziomu kota zebatego znajdujgcego sie na
gtownym interfejsie. Gdy uzytkownik bedzie miat do niego dostep, bedzie miat do dyspozycji
nastepujgce okna:

Konfiguracja
Modut powinien wygladac tak jak ponize;j :

Witedy przykryje go okno Konfiguraciji.
Jesli uzytkownik identyfikuje swoj komputer z regionem USA, wéwczas wymagane bedzie
podanie hasta dostepu do konfiguracji. Hasto to: admin

If you forgot the password:
Please refer to the user's manual for more information,

| 0K || Cancel

Zaktadka Konfiguracji
Zaktadka ta jest domysing zaktadka, ktorg widzi uzytkownik.
Format wyjsciowy nie jest widoczny, gdy uzywane sg AlS, SOPRO-Imaging i TWAIN.
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Jesli uzytkownik zaznaczy pole ,udostepnij te konfiguracje wszystkim uzytkownikom”,
wymagane jest podanie hasta.
Hasto to: admin

forgot the p: :
se refer to the user's manual for more information,

| K || Cancel |

Zaktadka Obraz

W tej zakfadce uzytkownik moze dostosowac ustawienia obrazu, gdy jest on uzywany ze
sterownikiem TWAIN. Dla AIS lub SOPRO-Imaging grupa ustawien Obraz nie jest widoczna,
poniewaz jest przez nie zarzgdzana.

Zaktadka Czujniki
Zaktadka Czujniki zawiera liste wszystkich czujnikéw podigczonych i wykrywanych przez
modut. Pomaga to technikowi w uzyskaniu informacji technicznych o systemie.

ware ID [ UNKNOWN

Gdy zadne urzadzenie nie jest podigczone, wszystkie pola sg puste.

Zaktadka Informacje
Informacje o module.
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Logo e-IFU stanowi przycisk pozwalajgcy uzytkownikom wejs¢ na naszg strone internetowg
(www.acteongroup.com), gdzie mogg przeczytac instrukcje obstugi systemu.

Licenses

Noto font

is icensed under the SIL Open Font License, Version 1.1.

5.1.4 Akwizycja

Jesli uzytkownik zaznaczyt pole ,pokaz miniaturke pozyskanego obrazu” w konfiguracji, w
zaktadce Obraz, to pod modutem zostanie wygenerowana miniaturka, podczas gdy obraz jest
generowany przez urzadzenie.

| X-Mind Unity parameters:
Settings: 70kV - 6mA
Time set: 100ms

Time done: 80ms
DAP: 17mGray.cm?2
Cone: round 20 cm

5.1.5 Biad

Gdy w urzgdzeniu wystgpi btgd, modut pokazuje nastepujgcy status.
Aby uzyskac wiecej informacji, wejdz do konfiguracji i wybierz zaktadke czujnikéw.
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5.2 AKWIZYCJA OBRAZU RENTGENOWSKIEGO

W pierwszej kolejnosci nalezy wigczy¢ komputer, na ktérym zainstalowany jest system serii
SOPIX i uruchomic¢ oprogramowanie do obrazowania.

» Ustaw generator i licznik czasu.

* Wsun czujnik w rekaw czujnika.

W przypadku korzystania z zestawu do pozycjonowania nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami
dotgczonymi do tego zestawu.

» Umies¢ czujnik w ustach pacjenta, strong aktywng skierowang do zeba.

* Przysun generator blizej gtowy pacjenta. Upewnij sie, Zze rurka generatora jest ustawiona
przed czujnikiem.

» Aktywuj wyzwalacz czasowy.

Po zakonhczeniu ekspozycji oprogramowanie do obrazowania pobiera obraz rentgenowski na
ekran.
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W przypadku uzycia SOPIX Inside, SOPIX2 Inside, SOPIX Plug-in lub SOPIX2 Plug-in,
oprogramowanie do obrazowania pobiera dane z generatora rentgenowskiego X-Mind unity
(ustawienia, zaprogramowany i rzeczywisty czas ekspozycji, dawka dostarczona do obszaru

napromienianych tkanek (DAP), oszczednos¢ dawki dla pacjenta, itp.) dzieki technologii ACE
potgczonej z X-Mind unity.

WAZNE : Btedny obraz nie moze byé wykorzystywany do ustalania diagnozy.
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6. DEZYNFEKCJA

W przypadku czujnikbw SOPIX USB nalezy odtgczy¢é czujnik od komputera przed
przystgpieniem do dezynfekcji.

PRZESTROGA :
Nie wolno stosowac produktow zawierajgcych :
e Amoniak
Tréjchloroetylen
Dichloroetylen
Chlorowodorek amonu
Weglowodory chlorowane i aromatyczne
Dichlorek etylenu
Chlorek metylenu
e Ketony
Stosowanie tych chemikalibw moze narazaC czesci z tworzyw sztucznych na ryzyko
zniszczenia.

PRZESTROGA : Nie wolno bezposrednio rozpyla¢ srodkéw dezynfekujgcych na czujniki serii
SOPIX.

6.1 DEZYNFEKCJA KONTROLERA
Do dezynfekcji powierzchni sterownika zaleca sie stosowanie :

e lub chusteczek do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni typu Septol™ - Pierre Rolland
i postepowaé w nastepujacy sposob :
1. Wez chusteczke, usun nadmiar wilgoci, a nastepnie przetrzyj sprzet az do uzyskania
widocznej czystosci.
2. Pozostaw do wyschniecia na powietrzu.
3. Ostroznie zamknij opakowanie.
e Uzyj sprayu do dezynfekcji powierzchni, takiego jak Septol™ Spray Surface Sans
Aldéhyde - Pierre Rolland i wykonaj nastepujgce czynnosci :
1. Rozpyl preparat z odlegtosci 40 cm od powierzchni.
2. Pozostaw do wyschniecia na powietrzu.

Srodki ostroznosci: Nie sptukiwaé. Nie szorowaé. Nie zanurzaé w plynie dezynfekujgcym.

6.2 DEZYNFEKCJA CZUJNIKA
Do dekontaminaciji i dezynfekcji czujnika i pierwszych 40 cm kabla zaleca sie stosowanie :

¢ lub chusteczek do czyszczenia i dezynfekcji powierzchni typu Septol™ - Pierre Rolland
i postepowacé w nastepujgcy sposob :
1. Wez chusteczke, usun nadmiar wilgoci, a nastepnie przetrzyj sprzet az do uzyskania
widocznej czystosci.
2. Pozostaw do wyschniecia na powietrzu.
3. Ostroznie zamknij opakowanie.

e Uzyj sprayu do dezynfekcji powierzchni, takiego jak Septol™ Spray Surface Sans
Aldéhyde - Pierre Rolland i wykonaj nastepujgce czynnosci :
1. Przed przystgpieniem do czyszczenia czujnika nalezy rozpyli¢ srodek dezynfekujgcy na
czystg Sciereczke.
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2. Pozostaw do wyschniecia na powietrzu.

Srodki ostroznosci : Nie sptukiwaé. Nie szorowaé. Nie zanurza¢ w plynie dezynfekujgcym.
Nie wolno bezposrednio rozpyla¢ srodkow dezynfekujgcych na czujniki serii SOPIX.
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7. SERWIS POSPRZEDAOWY | UTRZYMANIE

7.1 UTRZYMANIE

Jedyng konserwacjg profilaktyczna, jakiej wymaga to urzgdzenie medyczne, jest :
» Sprawdzanie akcesoriow
» Codzienne procedury czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

Ostrzezenie : Nieprawidtowe uzytkowanie urzgdzenia nie jest objete gwarancja.

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

7.2 SERWIS POSPRZEDAZOWY

Nalezy skontaktowacC sie z dostawcg urzadzenia, zamiast korzysta¢ z ustug jakiegokolwiek
serwisanta, ktory moze spowodowac, ze urzgdzenie nie bedzie bezpieczne dla uzytkownika i
jego pacjentéw.

Nie wolno naprawia¢ ani modyfikowacC urzadzenia bez uprzedniej autoryzacji Sopro, spotki
grupy ACTEON.

Jesli urzadzenie zostanie zmodyfikowane lub naprawione, nalezy przeprowadzi¢ okreslone
kontrole i testy, aby zapewni¢, ze urzadzenie medyczne jest nadal bezpieczne w uzyciu. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym sprzedawcg lub z serwisem
Sopro, firmy nalezgcej do grupy ACTEON:

. Zza pomoca poczty e-mail: cs@acteongroup.com

. telefonicznie: +33 (0) 800 702 014

. poprzez zgtoszenie na stronie internetowej: www.acteongroup.com

Sopro, firma nalezgca do Grupy ACTEON, dostarcza personelowi technicznemu
autoryzowanej sieci dealerskiej wszelkich informacji potrzebnych do naprawy uszkodzonych
elementow na zyczenie.

Ostrzezenie : Sprzet nalezy zdezynfekowac przed zwrotem do naprawy. Zwracajgc sprzet,
sprawdzi¢ jego stan i w razie potrzeby zanotowaé¢ wszelkie nieprawidtowosci na formularzu
wysytkowym. Potwierdzi¢ 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 optatami takimi zostanie obcigzony adresat.
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7.3 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Po aktywacji
licznikaczasu na
ekranie nie pojawia
sie zaden obraz.

1. Czujnik jest nieprawidtowo
umieszczony w stosunku do
stozka generatora.

2. Czas ekspozycji jest zbyt
krotki.

3. Awaria generatora.

4. Problem z potgczeniem
przewodow.

5. Port USB.

1. Nalezy stosowac zestaw do pozycjonowania
czujnikéw typu KERR zalecany przez SOPRO.

2. Nieznacznie wydtuz czas ekspozycji.

3. Sprawdz, czy generator dziata prawidtowo.

4. Sprawdz, czy czujnik jest prawidtowo podtgczony do
komputera.

5. Unikaj stosowania portu na panelu przednim.

Okno kontrolne
SOPIX ma
czerwong plamke.

Problem z
przewodow. .

potaczeniem

1. Sprawdz, czy czujnik jest prawidtowo podtgczony do
komputera.

2. Port USB moze byc¢ przetgczony w tryb oczekiwania
przez system Windows.

zostata ustabilizowana w
momencie aktywaciji licznika
czasu.

Na obrazie S . .
pojawiaja sie Czujnik jest nieprawidtowo Nalezy stosowaé zestaw do pozycjonowania
pewne biale | Umieszozony w stosunkudo | ) ik 5\ typu KERR zalecany przez SOPRO
obszary stozka generatora. J yp yp )
1. Czujnik jest nieprawidtowo
umieszczony. . i . .
Obraz st 2. Pacjent poruszyt sie 1. Na!egy stosowac zestaw do pozycjonowania
Jamazan podczas wykonywania czujnikéw typu KERR zalecany przez SOPRO.
rozciagnietg/liub zdjecia. 2. Pacjent powinien pozostawac¢ nieruchomo
porysowany. 3. Glowicageneratora nie podczas wykonywania zdjecia.

3. Ustabilizuj gtowice generatora.

W razie probleméw prosimy o kontakt z najblizszym serwisem posprzedazowym.
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8. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Wszystkie ponizsze informacje oparte sg na wymaganiach norm, do ktérych muszg stosowac
sie producenci elektrycznych urzgdzen medycznych (zgodnie z normg IEC 60601-1-2).
Urzadzenie medyczne jest zgodne 2z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

Uzytkownik musijednak sprawdzi¢, czy jakiekolwiek zaktdcenia elektromagnetyczne stwarzajg
dodatkowe zagrozenie, jak np. nadajniki czestotliwosci radiowej lub inne urzgdzenia
elektroniczne.

Niniejszy rozdziat zawiera informacje niezbedne do instalacji i uzytkowania urzgadzenia
medycznego w optymalnych warunkach pod wzgledem kompatybilno$ci elektromagnetycznej.
Ro6zne przewody urzgdzenia medycznego nalezy trzymac z dala od siebie.

Czasami przenosne urzgdzenia telekomunikacyjne, takie jak telefony komoérkowe, mogag
zaktoécac prace urzgdzenia medycznego. Dlatego nalezy Scisle przestrzegac zalecanych w tym
rozdziale odlegtosci miedzy urzgdzeniami.

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 urzgdzenia medycznego i skutkowacC nieodpowiednim
dziataniem.

8.1 DLUGOSC KABLI

Emisje RF CISPR 11, Klasa B
Ak Kabel Emisje pradu harmonicznego IEC 61000-3-2
° tyﬁrgB abe ~3m Wahania napiecia i migotanie IEC 61000-3-3
Odpornos¢ na wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2
Odpornos¢ na elektromagnetyczne stany A
S orosibciowe IEC 61000-4-3
[ ] ;7 . - B
czujnik z deornosc na szybkie elektryczne zaktocenia IEC 61000-4-4
impulsowe
kontrolerem w <3m
przypadku Odpornos¢ na przepiecia IEC 61000-4-5
Sopix i Sopix 2
Odpornos¢ na zaktocenia przewodzone,
« Kabel faczacy wywotane polami o czestotliwosci radiowej IEC 61000-4-6
czujnik z
kontrolerem w Odporno$é na pole magnetyczne o
przypadku <3m czestotliwosci zasilania IEC 61000-4-8
Sopix Inside i od — Sk naniecia Kraiki
Sopix 2 Inside porno$¢ na spadki napiecia, krotkie AL
P przerwy i wahania napiecia IEC 61000-4-11

8.2 ZALECANA ODLEGLOSC ROZDZIELENIA

Urzadzenie medyczne jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym kontrolowane sg zaktdécenia powodowane przez promieniowanie RF.

Uzytkownik lub instalator urzgdzenia medycznego moze pomoéc w zapobieganiu zaktdceniom
elektromagnetycznym poprzez zastosowanie minimalnej odlegtosci, zgodnie z maksymailng
mocg urzgdzen nadawczych o czestotliwosci radiowe;j.
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OSTRZEZENIE : Nalezy unikaé uzywania tego urzgdzenia obok innych urzgdzen lub
uktadania go z nimi jedno na drugim, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy uwaznie obserwowac to urzgdzenie i inne urzgdzenia,
aby sprawdzi¢, czy dziatajg prawidtowo..

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

8.3 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

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

Zaktocenia promieniowania Ten wyrdb medyczny wykorzystuje energie pola
elektromagnetycznego (emisje Grupa 1 radiowego (RF) wytgcznie do swoich wewnetrznych
promieniowane) (CISPR 11) operacji.

Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia pozwala
Napiecie zaktécajace na na stosowanie go w obszarach przemystowychi
zaciskach mocy (Emisje Kasa B szpitalach (klasa A zgone ;deﬂmga CISPR 11).

przewodzone) (CISPR 11) W przypadku stosovx’/anla w srodowisku .

mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest
klasa B zgodnie z normg CISPR 11), urzadzenie to
moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug
komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwosci

Emisja prgdéw harmonicznych Nie dotyczy radiowe.

(IEC 61000-3-2) Uzytkownik moze byé zmuszony do podjecia dziatan
korekcyjnych, takich jak przeniesienie lub zmiana
orientacji urzadzenia..

Wahania napiecia, fluktuacje Otoczenie  profesjonalnego  zaktadu  opieki
napiecia i migotanie (IEC61000- ConformeZgodne zdrowotnej oraz w pomieszczeniach domowych lub
3-3) podtaczonych do publicznej sieci elektrycznej.

Urzgdzenie medyczne jest przeznaczone do stosowania w profesjonalnym srodowisku opieki
zdrowotnej (szpital, klinika) oraz w $rodowisku domowej opieki zdrowotnej (gabinet
stomatologiczny w dzielnicy mieszkalnej).

Dlatego uzytkownik i instalator powinni zapewnic, ze urzgdzenie medyczne jest uzywane w
Ssrodowisku opisanym ponizej.

W profesjonalnym srodowisku opieki zdrowotnej, urzgdzenie medyczne nie powinno byc¢
uzywane w poblizu urzgdzen do elektrochirurgii lub w poblizu ekranowanego
elektromagnetycznie pomieszczenia dla urzadzen do obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI), gdzie natezenie zakidcen elektromagnetycznych jest wysokie.
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8.4 ODPORNOSC MAGNETYCZNA I ELEKTROMAGNETYCZNA

Ten

insuflator

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.

Wytadowania

+8kV  poprzez kontakt

+8kV poprzez kontakt

Otoczenie
profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach

elektrostatyczne £15 domowych lub
(ESD) (IEC £15KkV  poprzez powietrze |/ poprzez powietrze | pogtaczonych do
61000-4-2) publicznej sieci

elektrycznej.

o Otoczenie

+pky linieelekiryczne + 2 kV linie elektryczne profesjonalinego  zaktadu
Szybkie oplekl zdrowgtnej oraz w
elektryczne stany ggml)evijgﬁemach lub
przejsciowe (IEC podtaczonych do
61000-4-4) +1kV dla portéw +1kV dlaportéw publicznej sieci

elektrycznej.

Fale uderzeniowe

Trybrézniczkowy + 1 kV

Trybrézniczkowy + 1 kV

Otoczenie
profesjonalnego zaktadu
opieki zdrowotnej oraz w
pomieszczeniach

domowych lub
(IEC 61000-4-5) Trybwspolny + 2 kV Trybwspoélny + 2 kV pod}qczyonych do
publiczne; Sieci
elektrycznej.
Otoczenie
profesjonalnego zaktadu
Pole opieki zdrowotnej oraz w
magnetyczne o pomieszczeniach
czestotliwosci 30 A/m 30 A/m domowych lub
sieci (IEC 61000- podtgczonych do
4-8) publiczne; Sieci

elektrycznej.
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8.5 ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA, CZESTOTLIWOSCI
RADIOWE

Ten insuflator jest przeznaczony do wuzytku w Srodowisku magnetycznym i
elektromagnetycznym, jak opisano ponizej. Uzytkownik i instalator powinni zapewni¢ zgodnos$¢
Srodowiska elektromagnetycznego.

UWAGA : Przenos$ne 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 urzgdzenia medycznego, w tym okreslonych przez producenta kabli. W przeciwnym razie
dziatanie tych urzadzeh moze zostac zaktocone.

C Promieniowane pole

elektromagnetyczne o

czestotliwosci radiowej
(IEC61000-4-3)

3V/m
80 MHz do 2.7 GHz
80 % MA do 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2.7 GHz
80 % MA do 1 kHz

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

Pola bliskie emitowane
przez bezprzewodowe
urzadzenia tgcznosci o
czestotliwosci radiowej
(RF) (metoda

tymczasowa IEC 61000-

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,

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,

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

4-3) 870 MHz, 930 MHz, 870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845 MHz, | 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz, 2450 MHz 1970 MHz, 2450 MHz
Zaburzenia 3V 3V Otoczenie profesjonalnego

przewodzone, wywotane

przez pola o
czestotliwosciach
radiowych (RF) (IEC
61000-4-6)

150KHz a 80MHz

6 V wpasmie ISMiw
zakresie od 0.15 MHZ
do 80 MHZ,

80% MA przy 1 kHz

150KHz a 80MHz

6 V wpasmie ISMiw
zakresie od 0.15 MHZ
do 80 MHZ,

80% MA przy 1 kHz

zaktadu opieki zdrowotnej oraz
w pomieszczeniach domowych
lub podtgczonych do publicznej
sieci elektrycznej.
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9. OPIS TECHNICZNY

WARUNKI OTOCZENIA :

Temperatury przewozu -20°C/ +45°C
Temperatura przechowywania +10°C/ +45°C
Temperatury robocze +10°C/ +40°C
rljﬁ);cl?lm wilgotnosci wzglednej podczas od 20% do 60%

Wilgotnos¢ wzgledna podczas

transportu i przechowywania od 10% do 90%

Cisnienie atmosferyczne podczas pracy,

przewozu i sktadowania 0d 900 hPa do 1060 hPa

Czes¢ wchodzgca w kontakt z ciatem

: : Klasa BF
pacjenta:
Urzgdzenie medyczne jest zgodny z| IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC
nastepujgcymi normami| 60601-1-6, ISO 14971, ISO 15223-1,
miedzynarodowymi : IEC 62304, |IEC 62366-1
PARAMETRY TECHNICZNE :

CZUJNIK - ROZMIAR 1
Wymiary zewnetrzne 38.9x24.9x 5.3 mm
Wymiary obszaru aktywnego 20 x 30 mm (600 mm?)
Liczba pikseli 1.5 million (1000 x 1500)
Dtugosc¢ kabla 70 cm

CZUJNIK - ROZMIAR 2
Wymiary zewnetrzne 30.4x42 x5.3 mm
Wymiary obszaru aktywnego 26 x 34 mm (884 mm?)
Liczba pikseli 2.21 million (1300 x 1700)
Longueur de céable 70 cm

SPECYFIKACJA CZUJNIKOW DLA SYSTEMOW SOPIX, SOPIX INSIDE oraz SOPIX

PLUG-IN
Technologia CMOS + swiattowod + Gadox
Rozmiar piksela 20 x 20 ym
Rozdzielczosc¢ teoretyczna 25 pl / mm
Rzeczywista rozdzielczos¢ >12 pl / mm
Zgodnosc¢ z TWAIN Tak

SPECYFIKACJA CZUJNIKOW DLA SYSTEMOW SOPIX2 | SOPIX2 INSIDE oraz
SOPIX2 PLUG-IN

Technologia CMOS + Swiattowdd + Csl
Rozmiar piksela 20 x 20 ym
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Rozdzielczosc¢ teoretyczna 25 pl / mm
Rzeczywista rozdzielczos¢ >18 pl / mm
Zgodnos¢ z TWAIN Tak

KONTROLER USB SOPIX / SOPIX2

Zasilanie

Zasilanie przez port USB /5V

Pobdr pradu

400 mA

Wymiary 27.5x 98 x 13 mm

Poids total 118 ¢

Przenikanie cieczy IPX0 (wskaznik ochrony)
Dtugosc¢ kabla 3m

KONTROLER USB SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE

Zasilanie Zasilanie przez port USB /5V
Pobdr pradu 400 mA

Wymiary 40 x 150 x 40 mm

Masa catkowita 180 ¢

Przenikanie cieczy IPX0 (wskaznik ochrony)
Dtugosc¢ kabla 7.5m

STACJA DOKUJACA SOPIX PLUG-IN ORAZ SOPIX 2 PLUG-IN

Zasilanie Zasilanie przez port USB /5V
Pobdr pradu <1 mA

Wymiary 40 x 150 x 40 mm

Masa catkowita 63 g

Przenikanie cieczy IPXO0 (wskaznik ochrony)
Dilugos$¢ kabla 7.5m

CZESC CZUJNIKOWA SOPIX PLUG-IN ORAZ SOPIX 2 PLUG-IN - ROZMIAR 1

Zasilanie

Zasilanie przez port USB /5V

Pobor pradu

400 mA

Wymiary (bez czujnika i kabla czujnika)

45 x 63 x 31 mm

Masa catkowita 609
Przenikanie cieczy IPXO0 (wskaznik ochrony)
Dtugos¢ kabla czujnika 0.70m
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CZESC CZUJNIKOWA SOPIX PLUG-IN ORAZ SOPIX 2 PLUG-IN - ROZMIAR 2

Zasilanie

Zasilanie przez port USB /5 V

Pobdr pradu

400 mA

Wymiary (bez czujnika i kabla czujnika)

45 x 63 x 31 mm

Masa catkowita 649
Przenikanie cieczy IPX0 (wskaznik ochrony)
Dlugo$¢ kabla czujnika 0.70m
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10. UTYLIZACJA | RECYKLING

Urzadzenie jest oznaczone symbolem recyklingu, zgodnie z Dyrektywg Europejskg
2002/96/EWG w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

Poprzez zapewnienie prawidtowego usuniecia tego urzgdzenia po zakonczeniu eksploatacji
zapobiegajg Panstwo potencjalnie szkodliwym skutkom dla srodowiska naturalnego i zdrowia

ludzkiego. Symbol === zamieszczony na urzadzeniu lub na towarzyszagcej mu dokumentac;i
wskazuje, ze wyrdb ten nie moze w zadnym wypadku by¢ traktowany jako odpad komunalny.
Nalezy zatem przekazac go do punktu zbiérki odpaddw, ktory zajmuje sie recyklingiem sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

Ostony ochronne sg wyrobami jednorazowego uzytku:

Usuwajgc urzadzenie nalezy stosowaC sie do norm w zakresie utylizacji odpaddéw
obowigzujgcych w kraju instalacji.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat utylizacji, odzysku oraz recyklingu niniejszego
urzgdzenia, prosimy o kontakt z najblizszym sprzedawcg, ktéry poinformuje Panstwa o tym,
jak nalezy postepowac.
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11. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

11.1 STANDARDY | PRZEPISY PRAWNE MAJACE ZASTOSOWANIE

Urzadzenie medyczne jest zgodne z europejskimi wymaganiami rozporzgdzenia (UE)
2017/745. Zostato ono zaprojektowane i wyprodukowane zgodnie z systemem zapewnienia
jakosci certyfikowanym wedtug normy EN ISO 13485.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi oparte sg na wymaganiach norm, do ktérych
muszg stosowac sie producenci urzagdzeh medycznych (zgodnie z normg IEC 62366-1).

11.2 KLASYFIKACJAWYROBOW MEDYCZNYCH

Urzagdzenia, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja obstugi i ktére sg produkowane przez firme
SOPRO, sg wyrobami medycznymi klasy lla zgodnie z rozporzgdzeniem europejskim (UE)
2017/745.

11.3 MONITOROWANIE

Wszelkie powazne zdarzenia dotyczgce urzgdzenia medycznego lub jego akcesoriow, z
wyjgtkiem spodziewanych skutkow wtérnych, nalezy jak najszybciej zgtosi¢ odpowiednim
wilasciwym organom i producentowi. Ogdlnie rzecz biorgc okres powiadamiania powinien
uwzglednia¢ powage incydentu. Nalezy zapoznaé 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 pozniej 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 szkéd materialnych i Srodowiskowych.
Ponadto zarzgdzajgcy obiektem, klienci lub wspodtpracownicy ponoszg odpowiedzialnos¢ za
wszelkie szkody i/lub wypadki i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjentéw lub operatorow lub
otaczajgcego ich srodowiska.
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12. SYMBOLE

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

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.

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

—a2L k(3

Wskazuje na wyrob medyczny, ktéry moze zostaC zniszczony lub uszkodzony w przypadku
nieostroznego obchodzenia sie z nim.
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-
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Wskazuje na wyréb medyczny, ktéry jest wrazliwy na wilgoc.

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

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyrdb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na ktére wyréb medyczny moze zosta¢ bezpiecznie
narazony.
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Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
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Wskazuje, ze produkt spetnia wszystkie wymagania prawne dotyczace oznakowania CE (przy udziale
jednostki notyfikowanej) i moze by¢ sprzedawany na catym Europejskim Obszarze Gospodarczym.

%

Nalezy przeczytac¢ instrukcje obstugi.

c
=

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze urzgdzenia (Unique Device
Identifier).

Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze urzgdzenie 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: Korpus / F: Ptywajaca cze$¢ wchodzgca w kontakt z ciatem pacjenta

Wskazuje, ze produkt (wprowadzony na rynek po 13/08/2005) w zadnym wypadku nie moze byc¢
przetwarzany jako odpad komunalny. Dlatego nalezy go odda¢ do punktu zbiorki odpadow
przeznaczonego do recyklingu urzgdzen elektrycznychi elektronicznych.

Wskazuje, ze dana pozycja jest wyrobem medycznym.

Wskazuje na produkcie lub na opakowaniu produktu, ze informacje istotne dla uzytkowania produktu sg
dostepne w formie elektronicznej zamiast lub dodatkowo do drukowanego papieru.

Wskazuje strone internetowa, na ktérej pacjent moze uzyskac dodatkowe informacje na temat produktu
medycznego.

SOPRO S.A a company of ACTEON Group | ZAC Athélia IV | Av. des Genévriers | m
13705 LA CIOTAT Cedex | FRANCE

Tel. +33 (0) 442 980 101 | Fax. +33 (0) 442 717 690
E-mail: info@sopro.acteongroup.com
www.acteongroup.com
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