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1 Zakres czujnika

1. Zakres czujnika
. Czujnik

. Sterownik USB Flash

. Uchwyt montazowy czujnika

. Rgkaw jednorazowy

. Przedtuzacz USB

. Silikonowa ostona ochronna
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2 Symbole

2. Symbole

A WARNING

Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé zagrozenie
dla produktu lub uzytkownika/pacjenta.

>

Dodatkowe informacje, objasnienia dotyczace dziatania i
wydajnosci.

4
[7) S
= m

Numer seryjny

Numer katalogowy

Producent

Data produkcji

Partia produkc;ji

Typ zastosowanej czesci BF

Utylizowa¢ zgodnie z dyrektywg WEEE

S = (SYIE|z 3

Przechowywa¢ w suchym miejscu

N

5

~
&
o

Ograniczenie temperatury

8 g
g
=

Ograniczenie wilgotnosci

106kPa
‘mkPajI

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

C’ Eighteeth

LOGO producenta

©

Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania

®

Nie uzywac ponownie

Ochrona przed cieczami i innymi substancjami

P68
IPX8 Ochrona przed cieczami
Rx only Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez

dentyste lub na jego zlecenie.

Wyréb medyczny
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2 Symbole

EX

Myjnia-dezynfektor do dezynfekcji termicznej

o

Mozliwo$¢  sterylizacji w  sterylizatorze  parowym
(autoklawie) w okreslonej temperaturze
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3 Wprowadzenie

3. Wprowadzenie

3.1 Zakres zastosowania

Czujniki dentystyczne, modele NanoPix1, NanoPix1.5 i NanoPix2 sa przeznaczone
do zbierania fotonow rentgenowskich i przeksztatcania ich w impulsy elektroniczne,
ktore moga by¢ przechowywane, przegladane i wykorzystywane do celow
diagnostycznych przez dentystow. To urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie w
srodowisku  szpitalnym, klinikach lub gabinetach dentystycznych przez
przeszkolony i wykwalifikowany personel dentystyczny i nie moze by¢ uzywane w

srodowisku bogatym w tlen.

To urzadzenie jest odpowiednie do wykonywania radiografii stomatologicznej

zarowno u dorostych, jak i dzieci.
3.2 Przeciwwskazania

Pacjenci i operatorzy rozrusznikow serca oraz kobiety w cigzy powinni korzysta¢ z

urzadzenia z zachowaniem ostroznosci.

3.3 Instrukcje bezpieczenstwa

1. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z niniejsza instrukcja.

2. Przepisy i wytyczne dotyczace bezpieczenstwa NanoPix1/ NanoPix1.5/NanoPix2
musza by¢ instalowane i uzywane zgodnie z przeznaczeniem okre§lonym w
instrukcji.

3. Nie uzywaj urzadzenia, jesli czujnik jest uszkodzony.

4. Nalezy unika¢ przedostawania si¢ cieczy do urzadzenia, co mogtoby spowodowac
zwarcie lub korozje.

5. Przed czyszczeniem lub dezynfekcja urzadzenie nalezy odlaczy¢ od zasilania.

6. Aby unikna¢ zakazenia krzyzowego pacjentow, przed umieszczeniem czujnika w
jamie ustnej nalezy uzy¢ jednorazowego rekawa, ktory nalezy wyrzuci¢ po uzyciu

u kazdego pacjenta.
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3 Wprowadzenie

AWARNING e , . . y
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze

ostrzezenie:

1. To urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie kwalifikacje.

2. Urzadzenie nie moze by¢ umieszczane w wilgotnym otoczeniu lub w miejscu, w
ktorym moze mie¢ kontakt z jakimikolwiek ptynami

.3. Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie lub posrednie dziatanie zrodet ciepta.
Urzadzenie musi by¢ uzytkowane i przechowywane w bezpiecznym srodowisku.

4. Urzadzenie wymaga specjalnych S$rodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ instalowane i obstugiwane
w Scistej zgodnosci z informacjami EMC. W szczeg6lno$ci nie nalezy uzywaé
urzadzenia w poblizu lamp fluorescencyjnych, nadajnikow radiowych, pilotow
zdalnego sterowania i nie nalezy uzywac tego systemu w poblizu aktywnego sprzetu
chirurgicznego HF w szpitalu. Przeno$ny sprz¢t komunikacyjny RF (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewngtrzne) nie powinien
by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czgsci
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2, w tym kabli okre§lonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci urzadzenia.

5. Nie uzywac¢ ani nie przechowywa¢ w wysokich temperaturach.

6. Jesli podczas pracy urzadzenia wystapia nieprawidtowosci, nalezy je wytaczyc.
7. Nigdy nie otwieraj ani nie naprawiaj urzadzenia samodzielnie, w przeciwnym
razie utracisz gwarancje.

8. Nalezy uzywac¢ oryginalnych akcesoriow i instalowa¢ oryginalne

oprogramowanie.
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4. Instalacja produktu

4. Instalacja produktu

4.1 Wymagania dotyczace Srodowiska instalacji

Poniewaz ten produkt nie jest wyposazony w komputer, podczas instalacji tego
produktu klienci musza zapewni¢ dodatkowy laptop lub komputer stacjonarny.
Wymagania dotyczace wydajnosci komputera sa nastgpujace:

1. Wymagania sprzgtowe

PROCESOR = 1.0GHz

Pamie¢ = 2GB

Dysk twardy = 64GB

Rozazielczose 1024*768 or above

wyswietlacza
Porty USB USB2.0 = 1
. 2. Wymagania dotyczace systemu operacyjnego

Microsoft Windows 7/8/10  32-bit/64-bit

4.2 Cyberbezpieczenstwo

1. Brak sieci: NanoPix nie musi taczy¢ si¢ z siecig podczas uzytkowania.
Upewnij si¢, ze srodowisko instalacji NanoPix jest bezpieczne lub zainstaluj
oprogramowanie zabezpieczajace w srodowisku instalacji, aby uniknaé zagrozen
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem.

2. Interfejs danych i protokot transferu: USB2.0

3. Format danych: JPG. PNG. BMP. DICOM

4. Kontrola dost¢pu uzytkownika:

Ustawienia konta: Oprogramowanie NanoPix przyjmuje ustawienia konta
podczas uruchamiania, a uzytkownicy moga otworzy¢ oprogramowanie tylko po

wprowadzeniu poprawnej nazwy uzytkownika i hasta.
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4. Instalacja produktu

Szyfrowanie i wiazanie: Oprogramowanie NanoPix jest szyfrowane i
powiagzane z czujnikiem Dental Sensor. Tylko wtedy, gdy plik licencji i plik
kalibracji czujnika sa dolaczone, uzytkownik moze normalnie korzysta¢ z

oprogramowania.

4.3 Podlaczanie czujnika do terminala komputera

Krok Przyktad graficzny Opis

Podtacz przedtuzacz
USB i czujnik, a
nastgpnie wtoz drugi
koniec przedtuzacza
USB do gniazd USB

w komputerze.

SprawdZz 1 upewnij
sig, ze polaczenie
miedzy komputerem a
czujnikiem jest

niezawodne.

AN

Wszystkie ~ komponenty IT  podiaczone  elektrycznie do  czujnika
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 musza spetnia¢ wymagania normy IEC 60950-1.
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4. Instalacja produktu

4.4 Instalacja oprogramowania

Przed instalacja oprogramowania nalezy upewni¢ si¢, ze czujnik jest podtaczony do

terminala komputera.
Krok 1: . .
calibration
Podtacz sterownik drivers

pamicci  USB do ﬂ NanoPix.exe

komputera i otworz go.

Krok 2:

Kliknij dwukrotnie

plik .exe, a nastepnie Welcome to NanoPix
kliknij

Krok 3:

Wejdz do instalacji

oprogramowania,

poczekaj, az

oprogramowanie Installing 24%
wyswietli okno |

dialogowe instalacji

sterownika.
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4. Instalacja produktu

Krok 4:
Oprogramowanie
wyswietli okno
dialogowe instalacji

sterownika, a nastgpnie

kliknij przycisk

@ FTDI CDM Drivers

=

FTDI CDM Drivers

Click “Extract'to unpack version 2.12.28.2 of FTDI's Windows
driver package and launch the installer.

www ftdichip com

przycisk

Cancel
Welcome to the Device Driver
Installation Wizard!

Thas wicend hwios you ratel the sclware devers Tt some
mgrtens devices need I onder 10 wolk

To contrum, chek Yoot

Strona 13 / 62



4. Instalacja produktu

Krok 6:

Zaakceptuj umoweg, aby

tion Wizand

To cortinue, accept he ollowing kcense agreement. To read the entee
arvamact, Use the scrol bar or prees the Page Down key

E

IMPORTANT

INSTALUNG

Thes icence agreement (Ucerce) i 3 legel Tatween you

(Lcensee or you) and Futuee Technaiogy Devices tomational Limted
G o

UK Company Number SC136640) fucensor o weidor use of

ARESULLY BEFORE A

prZejéé dO nast(;pnego driver scftware provided by the Licensor{Scftmane
BY INSTALLING OR USING THIS SOFTWA ~
kroku.
@-r.‘, rr—— Sove e Evt
@onY accect th agreemert
w | o
Krok 7: Completing the Device Driver
Installation Wizard
Oprogramowanie
, . . The Stvers ware successhlly natalled on $us computer
WySWIetll Okno You can now conved your dewce 10 they conpuler | your devic
) ) e it Sucon. pletae od om ot
dialogowe po prawej

stronie,

kliknij, aby wskaza¢

pomyslng instalacje

sterownika

Krok 8:

W ostatnim kroku pojawi

si¢ okno dialogowe

pomyslnej instalacji @ Installation Complete
oprogramowania, ktore

mozna  kliknag¢  lub

zamknqé.m
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4. Instalacja produktu

4.5 Aktualizacja oprogramowania
Jesli pojawi si¢ aktualizacja oprogramowania NanoPix, my (Sifary) powiadomimy

lokalnych dystrybutorow (agentow) i zapewnimy bezplatng instalacje dysku U, a
dystrybutor (agenci) zaktualizujg oprogramowanie dla wszystkich.

4.6 Montaz czujnika

Zaleca si¢ uzycie wspornika montazowego czujnika do umieszczenia czujnika.

Metoda instalacji jest nastepujaca:

1. Za pomocg srub i przelotek
przymocuj wspornik

montazowy czujnika do $ciany.

2. Umie$¢ nieuzywane czujniki we

wsporniku montazowym..

4.7 Ochrona czujnika

Gdy czujnik nie jest uzywany, mozna go owina¢ silikonowa ostona ochronna, ktora
zmniejsza zarysowania lub zuzycie ptytki odbiorczej czujnika. Silikonowa ostona

ochronna czujnika jest uzywana w nastepujacy sposob:
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4. Instalacja produktu

1. Przygotuj czujnik

silikonowa ostong¢ ochronna

i

czujnika.

2. Delikatnie umie$é
silikonowa ostong¢ ochronna

na  plytce odbiorczej

4.8 Korzystanie z uchwytu recznego

Podczas korzystania z systemu Dental Sensor do obrazowania wewnatrzustnego

zaleca si¢ uzywanie czujnika z uchwytem recznym. Uchwyt rgczny ma 2 typy dla

kazdego modelu, A i B.

Korzystanie z uchwytu rgcznego A:

1. Przygotuj czujnik i uchwyt
reczny A.

2. Wt6z dtugi bok czujnika do
uchwytu recznego A w
kierunku pionowym i zamocuj

przewod.

3. Uzyj jednorazowego
rekawa, aby zakry¢ czujnik i
reczny uchwyt A, a nastgpnie
umies$¢ go w jamie ustnej w

celu wykonania obrazowania.
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4. Instalacja produktu

Korzystanie z uchwytu rgcznego B:

1. Przygotuj czujnik i uchwyt
reczny B.

2. Wt6z krotszy bok czujnika
do uchwytu recznego B w
kierunku pionowym i zamocuj

przewod.

3. Uzyj jednorazowego
rekawa, aby zakry¢ czujnik i
rgczny uchwyt B, a nastgpnie
umies$¢ go w jamie ustnej w

celu wykonania obrazowania.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

5. Wprowadzenie do oprogramowania

5.1 Logowanie

Kliknij ikong na pulpicie, aby uruchomié¢ oprogramowanie, a jego interfejs startowy

jest pokazany na ponizszym rysunku:

File Tools Help

2 i B

‘:’ Eighteeth

User Id Admin(Domyslnie)
Hasto 123456(Domyslnie)
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

5.2 Wprowadzenie do interfejsu oprogramowania

Po zakonczeniu logowania uzytkownika oprogramowanie przechodzi do interfejsu

strony glowne;j:

File | Tools

o

‘:’ Eighteeth

ACQUISITION VIEWER REPORT
2 A L BB T

10 11

1 Plik: Uzyj, aby wyjs¢.

) Narzedzia: Stuzy do podstawowych ustawien
oprogramowania.

3 Pomoc: Podreczniki uzytkownika.

4 PATIENT (PACJENT): Menu dokumentacji medycznej
pacjenta.

5 ACQUISITION: Menu pozyskiwania zdjg¢ rentgenowskich
jamy ustnej.

6 VIEWER (PRZEGLADARKA): Menu podgladu obrazu
RTG jamy ustnej.

7 RAPORT: Menu raportu diagnostyki jamy ustne;j.

8 SEARCH (SZUKAJ): Shizy do wyszukiwania danych

diagnostycznych w bazie danych oprogramowania. Gdy
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

zawarto$¢ pola wyszukiwania jest pusta, kliknigcie przycisku
wyszukiwania moze spowodowaé wyswietlenie wszystkich

danych diagnostycznych w bazie danych.

SZYBKIE WYSZUKIWANIE: Stuzy do wyszukiwania

9 ostatnio pozyskanych lub ostatnio przegladanych danych
diagnostycznych.
10 Obszar wyswietlania listy rekordow medycznych.
11 Stuzy do filtrowania dokumentacji medycznej wedtug daty.

5.3 Menu narzedzi

Menu Narzedzia stuzy do podstawowych ustawien oprogramowania

B vanopin

File Tools Help

l Settings
= 3
- 5
6
tly Acquired
Recently Printed
Cancel

1 Ustawienia: Stuzy do podstawowych ustawien oprogramowania.

Ustawienie

2 -
& s Language
Srodowiska EH98 Ustawienie jezyka.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

USER STYLE

Icon Size Small Medium Big

Ustawienie stylu uzytkownika

Clinic Name L. o
Ustawienie nazwy kliniki

Address

Ustawienie adresu

Phone Number

Ustawienie numeru telefonu

CHART NUMBER SETTING Ustawienie numeru

PATIENT NAME OPTION KNI,

Ustawienie szybkiego wyszukiwania

karty
Ustawienia
pacjenta
QUICK SEARCH
Ustawienia
Ogolne
akwizycji

TRIGGER SETTING

Mode

Threshold

Ustawienia trybu wyzwalania i progu

Prég: 50uGy, 100uGy, 200uGy
IMAGE PREFERENCE SETTING
Preference Endodontic

Preferencje obrazu:

Endodoncja; Periodontologia;

Uzupelnianie ubytkow
TEETH LAYOUT PREFERENCE SETTIN

Preference Adult

Uklad z¢bow: Dorosli i dzieci
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

Obraz

IMAGE CALIBRATION

10 Sensor 0.020

Kalibracja obrazu: Uzyj dla
rozdzielczosci obrazu podczas
wys$wietlania, zachowaj wartos¢

domyslng.

IMAGE STORAGE

Directory

Sciezka przechowywania obrazu

Ustawienia

przegladarki

Ogolne

FULL SCREEN
Enable
Pelny ekran: W1. i Wyl
IMAGE LAYOUT PREFERENCE SETTING

Preference 1x1

Ustawienia preferencji obrazu:
1x1, 1x2, 2x1 i 2x2..

Narzgdzia

Tools Obejmuje ustawienia rozmiaru
lupy, koloru obramowania i siatki.

Pomiar

Measurement Obejmuje ustawienia

dhugoscei i kata.

Adnotacje

Obejmuje ustawienia

Rysuj. Linia. Prostokat i Elipsa..

Notatka

M Zawiera ustawienia stylu

notatki i wstepnego ustawienia tekstu.

Ustawienia

raportu

Ogolne

General Zawiera ustawienia Styl

obramowania i Styl ramki tekstowej.

Druk

Print Obejmuje ustawienia

preferencji Papier. Nagtowek i Stopka.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

5.4 Menu dokumentacji medycznej pacjenta

Strona gléwna menu dokumentacji medycznej pacjenta

2)(3)4)S

1 PA IEN 3 G REPORT

Chart Norme
20200716.08325  Sifary Zhang 20200716

1 PATIENT (PACJENT): Klikni¢cie tej opcji powoduje

przej$cie do interfejsu Rejestru medycznego pacjenta.

2
&

: Stuzy do tworzenia nowego rekordu medycznego.

3 aa
:
: Stuzy do usuwania rekordu medycznego.

‘g
-: Uzyj, aby wyczyscic liste rekordow medycznych.

: Stuzy do edycji rekordu medycznego.

n
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

Lista pacjentéow i miniatury wybranych pacjentow:
Kliknij prawym przyciskiem myszy wybrana miniature,
aby szybko wykonac¢:

1. Wyslij do przegladarki
6 2. Wyslij do raportu

3. Eksportuj

4. Eksportuj wszystko

5. Szczegoly

6. Usun

5.5 Menu pozyskiwania obrazéw RTG jamy ustnej

Strona gléwna menu pozyskiwania zdje¢ rentgenowskich jamy

ustnej: czujnik ISO

e L
<

VIEWER REPORT

10
6
7
11
8
9
12
1 ACQUISITION: Kliknij, aby przej$¢ do interfejsu menu akwizycji

obrazu RTG jamy ustnej

2 90CCW: Shuzy do obracania obrazu o 90° w Kkierunku

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

sl

wskazoéwek zegara.

90CW: Sluzy do obracania obrazu o 90° zgodnie z ruchem

m Flip Horizontal: Stluzy do tworzenia lustrzanego odbicia

obrazu w lewo i w prawo.

E Flip Vertival: Stuzy do tworzenia lustrzanego odbicia

obrazu w gére i w dét.

NEW STUDY: reprezentuje zZrédlo danych.
10 Sensor: dane pochodza z czujnika

Import: dane pochodza z lokalnego Zrédia.

TEETH LAYOUT: stuzy do okreslenia grupy wiekowej: dorosty lub

dziecko.

IMAGE PROCESSING: stuzy do przetwarzania uzyskanych danych
obrazu, w tym endodoncji, periodontologii, odbudowy, inteligentnego
kontrastu, inteligentnego wyostrzania, wygladzania, odwracania,

kolorowania i resetowania.

BRIGHTNESS & CONTRAST: Re¢czny, Automatyczny i Reset.

10

Wskaznik czujnika:
,»Oczekiwanie na ekspozycj¢": Wskazuje, ze czujnik zostal pomyslnie
podlaczony i moze zosta¢ na§wietlony.

,,Offline": Czujnik nie jest podtaczony.

11

Obszar wyswietlania obrazu rentgenowskiego jamy ustnej.

12

Przyktady roéznych uktadow zgbow.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

Strona

rentgenowskich jamy ustnej: Import

glowna menu pozyskiwania zdjec¢

2,3/4)5

L om

10

S N 0

11

ACQUISITION: Kliknij, aby przejs¢ do interfejsu menu

pozyskiwania obrazu RTG jamy ustnej.

90CCW: Shuzy do obracania obrazu o 90° w Kkierunku

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

90CW: Stuzy do obracania obrazu o 90° zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara.

m Flip Horizontal: Sluzy do tworzenia lustrzanego

odbicia obrazu w lewo i w prawo.

E Flip Vertival: Shuzy do tworzenia lustrzanego odbicia

obrazu w gére i w dol.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

NEW STUDY: reprezentuje zrodlo danych.
6 10 Sensor: dane pochodza z czujnika;
Import: dane pochodza z lokalnego Zrodta.
7 TEETH LAYOUT: sluzy do okreslenia grupy wiekowej:
dorosly lub dziecko.
8 File Import: import danych obrazu z lokalizacji.
Save to DB: zapisywanie danych obrazu w bazie danych.
9 (Nie trzeba ingerowac)
10 Obszar wys$wietlania zdjgcia rentgenowskiego jamy ustne;j.
11 Przyktady roéznych uktadoéw zebow.

5.6 Menu widoku zdje¢ rentgenowskich jamy ustnej

Strona gléowna menu przegladania zdj¢¢ rentgenowskich jamy

ustnej

2)03)04)(5/6 (7809 10/(11)(12)(13) (14)(15)(16) (17)(18) (19

20 23
21
22
24
1 VIEWER: Kliknij, aby przej$¢ do interfejsu menu podgladu

obrazu RTG jamy ustnej.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

90CCW: Shuzy do obracania obrazu o 90° w

kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

90CW: Shtuzy do obracania obrazu o 90° zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara.

m Flip Horizontal: Stuzy do tworzenia lustrzanego

odbicia obrazu w lewo i w prawo.

E Flip Vertival: Stuzy do tworzenia lustrzanego odbicia

obrazu w gére i w dol.

- Przesun: Przeciaganie obrazow

- Zoom: Polacz kotko myszy, aby

powigkszyé/zmniejszy¢ obraz.

Length: Pomiar dlugosci.

10

11

m Angle: Pomiar kata.

Draw: Rysowanie krzywej.

12

- Line: Rysowanie linii prostej.
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

Rectangle: Umies$¢ prostokat.
Ellipse: Umie$¢ elipse
Memo: Tworzenie notatki.
Magnify: Powigkszenie lokalne
17
Clear Overlayers: Wyczy$¢ nakladki
Capture: Zrzut ekranu
] 9
Grid: Siatka
IMAGE PROCESSING: stuzy do przetwarzania uzyskanych
20 danych obrazu, w tym endodoncji, periodontologii, odbudowy,
inteligentnego  kontrastu, inteligentnego  wyostrzania,
wygladzania, odwracania, kolorowania i resetowania.
21 BRIGHTNESS AND CONTRAST: (Jasno$¢ i contrast)
Reczny, Automatyczny i Reset.
22 LAYOUT: uklad obrazu, stuzy do konfiguracji wySwietlania
obrazu.
Lista obrazéw rentgenowskich: Kliknij dwukrotnie zdjecie
23 rentgenowskie na liScie, aby wyS$wietli¢ je w obszarze
wyswietlania.
24 Obszar wys$wietlania zdjgcia rentgenowskiego jamy ustne;j.

Strona 29 / 62



5. Wprowadzenie do oprogramowania

5.7 Menu raportu diagnostyki jamy ustnej

Strona gléwna menu raportéw diagnostyki jamy ustnej

14

1 Report (Raport): Kliknij i przejdz do interfejsu menu raportow
diagnostyki jamy ustnej.
2
Nowy raport
3
Dodaj strong
4
Usun strong
5
Dodaj pole obrazu
6
Dodaj pole tekstowe
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5. Wprowadzenie do oprogramowania

7 -
Drukuj
-
8 . |
Ustawienia drukowania
9 -
Dopasuj poziomo
] 0
Dopasuj pionowo
T SZABLON: Stuzy do wyboru szablonu do generowania raportu
dokumentacji medycznej.
12 HISTORIA RAPORTU: Stuzy do zapisywania
wygenerowanego raportu i importowania istniejacego raportu.
13 Lista obrazow rentgenowskich
14 Obszar wyswietlania raportu.
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6 Instrukcja obstugi

6. Instrukcja obstugi

6.1 Uzyskiwanie obrazu rentgenowskiego jamy
ustnej

1. Otworz oprogramowanie NanoPix

&

NanoPix.exe -
Shorteut

2. Kliknij , utworz nowy rekord medyczny lub wybierz istniejacy

rekord medyczny.

1 acausmion. | viewsn | | reeorT
2 2 A 4B

3. Kliknij , przejdz do interfejsu pozyskiwania obrazu RTG jamy

ustnej 1 upewnij si¢, ze czujnik zostal pomyslnie podlaczony (jest n gotowy).
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6 Instrukcja obstugi

4 ACQUISITION VIEWER REPORT

4. Upewnij si¢, ze NEW STUDY to IO Senso , iokresl TEETH

TEETH LAYOUT
Adult
Adult

LAYOUT pacjenta. BEE . (dorosty/dziecko)

PATIENT VIEWER REPORT

HEEINIE

5. Uzyj uchwytu rgcznego do zamocowania czujnika i jednorazowego rekawa do
przykrycia czujnika i uchwytu r¢cznego, a nastgpnie umiesé je w jamie ustnej w
celu obrazowania. Szczegétowe informacje na temat operacji znajduja si¢ w

rozdziale 4.8.
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6 Instrukcja obstugi

——__ Handheld Bracket A

e

UCHWYT RECZNY A"

UCHWYT RECZNY B *

6. Kliknij 0 0 UBS (Opcjonalnie), umie$¢ nadajnik generatora

promieniowania rentgenowskiego bezposrednio na powierzchni odbiorczej
czujnika (upewnij si¢, Ze receptor czujnika moze skutecznie odbieraé
promieniowanie rentgenowskie) i nacisnij przycisk ekspozycji, aby zakonczyé
zbieranie, interfejs wyswietli uzyskany obraz rentgenowski (rysunek A stuzy

wylacznie do zilustrowania, ten produkt nie zawiera tej czesci).

o

Rysunek A Rysunek B
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6 Instrukcja obstugi

7. Sprawdz jako$¢ obrazu, jesli nie jest dobra, dostosuj parametry nadajnika

rentgenowskiego (patrz rozdziat 7), powtorz kroki 5-6.

AWARNING . , . . .
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze

ostrzezenie:

1. Przed rozpoczgciem badania nalezy utrzymywaé ptytke odbiorcza czujnika w
czystosci 1 owinac ja jednorazowym rekawem przed wlozeniem do ust pacjenta.

2. Przed wykonaniem kroku 6 upewnij si¢, ze nadajnik rentgenowski jest wtaczony,
a zlacze USB czujnika jest podtaczone do komputera.

3. Przed wykonaniem kroku 6 ustaw czas ekspozycji nadajnika rentgenowskiego

zgodnie z rzeczywistymi potrzebami.

6.2 Importowanie istniejacych zdjeé
rentgenowskich jamy ustnej

1. Otworz oprogramowanie NanoPix.

a

NanoPix.exe -
Shortcut

2. Kliknij , utworz nowy rekord medyczny lub wybierz istniejacy

rekord medyczny.
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6 Instrukcja obstugi

1 i viewe | | RepoaT

3. Kliknij , aby przej$¢ do interfejsu pozyskiwania obrazu RTG jamy

ustnej.

NEW STUDY

Import

4. Upewnij si¢, ze¢ NEW STUDY to “Import” i kliknij,

aby zaimportowac istniejace obrazy rentgenowskie (jpeg, png, bmp,
jpg iplik dem).
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6 Instrukcja obstugi

PATIENT VIEWER REPORT
“"Elghfee'h

4

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze ostrzezenie:
Upewnij sig, ze obraz rentgenowski zostal zapisany w bazie danych po zakonczeniu

kroku 4. Innymi stowy, nalezy wykona¢ krok 5.
6.3 Optymalizacja jakoSci obrazu

Optymalizacja jako$ci obrazu obslugiwana obecnie przez NanoPix obejmuje
OBROBKE OBRAZU (endodoncja, periodontologia, odbudowa), inteligentne
wyostrzanie, wygtadzanie, odwracanie, kolorowanie, resetowanie, JASNOSC i

KONTROLA (r¢czna, automatyczna, resetowanie). Uzytkownik moze
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6 Instrukcja obstugi

VIEWER

zoptymalizowa¢ uzyskany obraz rentgenowski w interfejsie VIEW.

Patient  Acquisition Report

Rl =E0E®&NAL4y  [JOHEQ®RM@A H#
y o~

Vv N »

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze ostrzezenie:
Oproécz optymalizacji oprogramowania, jakos¢ obrazu jest réwniez zwiazana z
dawka/czasem ekspozycji. Uzytkownik moze recznie dostosowac odpowiednie

parametry zgodnie z doswiadczeniem lub instrukcja referencyjna.

6.4 Generowanie raportow
1. Uzyskaj dane obrazu rentgenowskiego jamy ustnej zgodnie z sekcja 6.1 lub 6.2 1
zapisz obraz rentgenowski w bazie danych.

10 Sensor File Import

2. Zoptymalizuj uzyskane obrazy rentgenowskie zgodnie z sekcja 6.3 (opcjonalnie).
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6 Instrukcja obstugi

Patient Acquisition

) aby przej$¢ do interfejsu raportu diagnostyki jamy

ustnej, S 2d; wybierz szablon raportu; wybierz ramke obrazu i
kliknij dwukrotnie prawy obraz rentgenowski, aby wypetni¢ pole obrazu;
kliknij dwukrotnie pole tekstowe i wprowadz wyniki diagnozy pacjenta.

4. W zalezno$ci od rzeczywistych potrzeb, uzyj gérnego paska narzedzi, aby
edytowac raport, w tym utworzy¢ nowy raport, doda¢ strong, usuna¢ strong, dodac

pole obrazu, doda¢ pole tekstowe (opcjonalnie); Na koniec zapisz i wydrukuj raport.
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6 Instrukcja obstugi

pRTIENT | AcQ

€D eghicen
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7 Zalecane parametry zrodta promieniowania rentgenowskiego i czas ekspozycji

7. Zalecane parametry zrodla
promieniowania rentgenowskiego i czas
ekspozycji

7.1 Kompatybilno$¢ z generatorami
radiograficznymi

Czujnik z serii NanoPix jest zasadniczo kompatybilny z kazdym stomatologicznym
aparatem rentgenowskim i generatorem zdolnym do zapewnienia wymaganego

zakresu czasOw ekspozycji i dawek.

Aby ustawi¢ zadany zakres dawki, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami

generatora rentgenowskiego.

Promieniowanie lamp rentgenowskich jest kontrolowane przez ustawienia:

- Czas ekspozycji (msec) lub impulsy

- Napigcie (kV lub kVp)

- nat¢zenia pradu (mA)

Niektore elementy sterujace pozwalaja na modyfikacje wszystkich powyzszych
ustawien, inne maja state ustawienia pradu i napigcia.

Odlegto$¢ zrodta promieniowania rentgenowskiego od czujnika

Istnieje korelacja migdzy odlegloscia zrodta promieniowania rentgenowskiego od
czujnika a dawka otrzymywana przez czujnik NanoPix. Promieniowanie
docierajace do czujnika zmniejsza si¢ wraz z kwadratem odleglosci. Dwukrotne

zwigkszenie tej odlegtosci powoduje otrzymanie tylko 1/4 promieniowania.

7.2 Zalecenia

, . Aparat Czas
Protokot Pacjent . .
rentgenowski | ekspozycji
X Dziecko 70kV/8mA 0.032
Szczeka Siekacze —
Dorosli 70kV/8mA 0.040
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7 Zalecane parametry zrodta promieniowania rentgenowskiego i czas ekspozycji

Przedtrzonowce i Dziecko 70kV/8mA 0.040
kty Dorosli 70kV/8mA 0.050
Dziecko 70kV/8mA 0.050
Zeby trzonowe -
Dorosli 70kV/8mA 0.063
. Dziecko 70kV/8mA 0.025
Siekacze -
Dorosli 70kV/8mA 0.032
. Przedtrzonowce i Dziecko 70kV/8mA 0.032
Zuchwa R
kty Dorosli 70kV/8mA 0.040
Dziecko 70kV/8mA 0.040
Zeby trzonowe B
Dorosli 70kV/8mA 0.050
Uwaga:

Zrédta promieniowania rentgenowskiego: 70 kV/8 mA przy uzyciu SID 20 cm
Wazne: Zalecany czas ekspozycji moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od wielkosci ciala
pacjenta, wieku, pici i grubosci fotografowanej pozycji.

Nalezy dostosowac czas ekspozycji do pacjenta.

Czas Dawka 60kVp 60kVp 65kVp
ekspozycji (nGy) 6mA 2mA SmA
Pacjent Dorosty Dorosty Dorosty
SID 28cm 28cm 28cm
Wewnatrzustn
4 Y Bez filtra
aparat
) Przyblizony czas ekspozycji (sekunda)
rentgenowski
Siekacze 300~500 0.12~0.2 0.1~0.2 0.18~0.28
1
Kty
Zgby trzonowe | 400~600 0.16~0.25 0.15~0.25 0.24~0.34

*SID: Odlegto$¢ zrodta od receptora czujnika obrazowania rentgenowskiego.
*Upewnij sig, ze zrodto ekspozycji jest zasilane pradem przemiennym lub statym.
*Jesli zrodto ekspozycji nie moze wyzwoli¢ czujnika, mozna zmodyfikowaé prog

wyzwalania ekspozycji za pomoca oprogramowania: Tools [l Settings LI
Acquisition [] Trigger setting. Kroki obstugi mozna znalez¢ w rozdziale 5.3. W
naszym tescie uzyty parametr zrodta ekspozycji to 60kV 1mA, a odpowiadajacy mu
prog to 50uGy; jesli uzywane zrodto ekspozycji jest wyzsze niz ten parametr, mozna

ustawi¢ prog na 100uGy lub 200uGy, aby sprobowaé; jesli uzywane zrodio
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7 Zalecane parametry zrodta promieniowania rentgenowskiego i czas ekspozycji

ekspozycji jest nizsze niz ten parametr, mozna ustawi¢ prog na 20uGy lub 5uGy.

Zaleta tej operaciji jest to, ze moze ona poprawi¢ jakos$¢ obrazu.

D\ rvore

W przypadku wigkszych typow ciala: zwiekszy¢ czas ekspozycji (lub prad
zrédlowy) o 25%.

W przypadku dzieci (w wieku od 5 do 21 lat): skréci¢ czas ekspozycji (lub
natezenie pradu zrédlowego) o 20%.

W przypadku pacjentéw bezzebnych: skréci¢ czas ekspozycji (lub natezenie
pradu zZrédla) o 20%.

AWARNING

1. Poniewaz warunki ekspozycji rentgenowskiej mozna zmieni¢ w zaleznosci od
wieku, plci i gestoscei kosci pacjenta, w przypadku pediatrii warunki ekspozycji
rentgenowskiej mozna zmieni¢ na podstawie oceny eksperta.

2. Ochrona przed promieniowaniem rentgenowskim: Wszystkie urzadzenia
rentgenowskie do stomatologicznej radiografii wewnatrzustnej uzywane z
NanoPix 1/ NanoPix1.5/NanoPix2 musza by¢ zgodne z norma IEC 60601-2-65:2012.
Zasady dotyczace radiografii stomatologicznej nadal maja zastosowanie do
cyfrowych systeméw rentgenowskich. Prosimy o dalsze stosowanie ochrony
pacjentow. Jako lekarz nalezy oczysci¢ bezposredni obszar podczas ekspozycji

czujnika.
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8 Konserwacja

8. Konserwacja

8.1 Stowo wstepne

Ze wzgledow higienicznych i bezpieczenstwa sanitarnego czujnik musi by¢
czyszczony 1 dezynfekowany, nawet jesli uzywany jest jednorazowy rekaw.
Silikonowa ostona ochronna i uchwyt rgczny moga by¢ sterylizowane parowo i
powinny by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed kazdym uzyciem,
aby zapobiec zanieczyszczeniu. Dotyczy to zarbwno pierwszego, jak i kolejnych
uzy¢. Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych, norm i wymogow dotyczacych

czyszczenia, dezynfekceji i sterylizacji.

Procedury regeneracji majg ograniczony wptyw na ten instrument stomatologiczny.
Ograniczenie liczby procedur regeneracji zalezy zatem od funkcji/zuzycia
urzadzenia. Od strony przetwarzania nie ma maksymalnej dopuszczalnej liczby
ponownych przetworzen. Urzadzenie nie powinno by¢ ponownie uzywane w
przypadku oznak degradacji materialu. W przypadku uszkodzenia, urzadzenie

powinno zosta¢ ponownie przetworzone przed odestaniem do producenta w celu

naprawy.

8.2 Zalecenia ogolne

L Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu w pierwszym cyklu i
kazdym kolejnym uzyciu, a takze za uzycie uszkodzonych lub brudnych narzedzi,
w stosownych przypadkach po sterylizacji.

[ Dla wlasnego bezpieczenstwa nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne
(rgkawice, okulary ochronne itp.).

L Nalezy uzywaé wylacznie roztworu dezynfekujacego, ktory zostat zatwierdzony
pod wzgledem skutecznosci (lista VAH/DGHM, oznakowanie CE i zatwierdzenie
FDA) oraz zgodnie z DFU producenta roztworu dezynfekujacego.

L Jako$¢ wody musi by¢ zgodna z lokalnymi przepisami, zwlaszcza na ostatnim
etapie plukania lub w myjni-dezynfektorze.

L Przed sterylizacjg w autoklawie nalezy doktadnie wyczys$ci¢ i umy¢ nadajace si¢
do sterylizacji elementy.

L Nie uzywa¢ wybielaczy ani chlorkowych $rodkéw dezynfekujacych.
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8 Konserwacja

8.3 Komponenty do dezynfekcji

Komponenty do dezynfekcji
Przedtuzacz USB

Czujnik

Wspornik montazowy
czujnika

A WARNING

Przed pierwszym uzyciem, po kazdym uzyciu i zawsze, gdy istnieje ryzyko

zanieczyszczenia, nalezy zdezynfekowa¢ powyzsze elementy.

Instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania

Przygotowanie przed czyszczeniem:
Natychmiast po uzyciu zdejmij zuzyty jednorazowy rekaw. Odlacz wszystkie
potaczenia wtykowe. Umies¢ czujnik i przedtuzacz USB w pojemniku na czas

transportu.

A WARNING

Upewnij sig, ze zuzyte rekawy sa utylizowane jako zainfekowane odpady,

ktore sa potencjalnie niebezpieczne biologicznie.

Transport:
Bezpieczne przechowywanie i transport do miejsca utylizacji w celu uniknigcia

uszkodzen i skazenia Srodowiska.

Czyszczenie

Przetrzyj powierzchni¢ czujnika, przedtuzacza USB i wspornika montazowego
gazikiem nasaczonym alkoholem izopropylowym (70%), az elementy beda
wolne od widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtorzy¢ ten krok,
uzywajac nowej gazy nasaczonej alkoholem izopropylowym (70%).

Wysuszy¢ elementy sprezonym powietrzem.
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8 Konserwacja

Dezynfekcja

Przetrzyj czujnik, przedtuzacz USB i powierzchni¢ wspornika montazowego
gaza nasaczong alkoholem izopropylowym (70%), aby zdezynfekowac je
catkowicie i doktadnie przez co najmniej 1 minute.

Usuna¢ wszelkie pozostatosci chemiczne, wycierajac elementy sucha sterylna

$ciereczka.

N\ rore

1. Do dezynfekcji nie nalezy uzywac¢ srodkéw innych niz alkohol
izopropylowy (70%).

2. Upewnij si¢, ze zadna ciecz nie przedostanie si¢ do czujnika przez kabel
USB lub ztacza, w przeciwnym razie spowoduje to uszkodzenie czesci
wewngtrznych.

3. Podczas czyszczenia kabla nalezy trzymac czujnik jedna reka, a druga

przeciera¢ przewod od ptytki odbiorczej czujnika do ztacza USB czujnika. Nie

ciagnac za izolacje kabla.

A WARNING

1. Nie nalezy dezynfekowac czujnika w autoklawie lub innym pojemniku do
sterylizacji.

2. Nie moczy¢ ani nie zanurza¢ zadnej czgsci czujnika w cieczy.

Przechowywanie:

Przechowywac sktadniki w czystym i suchym miejscu do nastgpnego zabiegu.

8.4 Komponenty do dezynfekcji

Elementy autoklawowalne

Silikonowa ostona ochronna Uchwyt reczny (do nabycia osobno)

k%
@\%
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A WARNING

1. Tylko powyzsze elementy moga by¢ sterylizowane w autoklawie.
2. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy wysterylizowac

powyzsze elementy.

Instrukcje ponownego przetwarzania

Przygotowanie w miejscu uzycia:

1. Przed czyszczeniem nalezy odiaczy¢ silikonowa ostong ochronng i uchwyt
reczny. Bezposrednio po uzyciu nalezy usunaé¢ z komponentow powazne
zanieczyszczenia za pomoca wody o temperaturze <40°C. Nie uzywaj
utrwalajacego detergentu ani goracej wody (>40°C), poniewaz moze to
spowodowac utrwalenie pozostatosci, ktore moga wptyna¢ na wynik procesu

dekontaminacji.

2. Instrumenty nalezy przechowywa¢ w wilgotnym otoczeniu.

WARNING
Nie zanurza¢ komponentéw ani nie przeciera¢ ich woda funkcjonalna (kwasna
woda elektrolizowana, silnym roztworem alkalicznym lub woda ozonowang),
srodkami medycznymi (glutaral itp.) ani innymi specjalnymi rodzajami wody
lub komercyjnych ptynow czyszczacych. Takie ptyny moga powodowaé
korozj¢ metalu i przywieranie pozostatosci srodkow medycznych do

komponentow.

Transport:
Bezpieczne przechowywanie i transport do obszaru dekontaminacji w celu

unikni¢cia uszkodzen i skazenia srodowiska.

Przygotowanie do dekontaminacji:

Urzadzenia nalezy poddawa¢ dekontaminacji w stanie rozmontowanym.

A WARNING

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich srodkéw ochrony osobistej.
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Czyszczenie wstepne:
Przeprowadzi¢ reczne czyszczenie wstegpne, az elementy beda wizualnie
czyste. Zanurzy¢ elementy w roztworze czyszczacym. Wyczysci¢ powierzchnie

migkka szczotka brystolowa.

Czyszczenie:

W odniesieniu do czyszczenia/dezynfekcji, ptukania i suszenia nalezy
rozrdznié¢ reczne i zautomatyzowane metody dekontaminacji. Preferowane sa
zautomatyzowane metody dekontaminacji, zwlaszcza ze wzglgdu na lepszy
potencjat standaryzacji i bezpieczenstwo przemystowe.

Automatyczne czyszczenie:

Ostroznie umie$¢ elementy w myjni-dezynfektorze na tacy i ustaw parametry
W nastgpujacy sposob, a nastgpnie uruchom program:

- 4 min mycia wstepnego zimng woda (<40°C);

- oproznianie

- 5 min mycie tagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym w temperaturze
55°C;

- opréznianie

- 3 min neutralizacji ciepta woda (>40°C);

- opréznianie

- 5 min ptukanie posrednie ciepta woda (>40°C);

- oproznianie

Zautomatyzowane procesy czyszczenia zostaly zwalidowane przy uzyciu 0,5%
neodisher MediClean forte (Dr. Weigert). Uwaga Zgodnie z normg EN ISO
17664 w przypadku tych urzqdzen nie sq wymagane zadne reczne metody
dekontaminacji. JesSli  konieczne jest zastosowanie recznej metody

dekontaminacji, nalezy jq zweryfikowa¢ przed uzyciem.

WARNING
1. Uzywa¢ wylacznie zatwierdzonych myjni-dezynfektorow zgodnych z norma
EN ISO 15883, regularnie je konserwowac i kalibrowac.
2. Postgpowac zgodnie z instrukcjami i przestrzegac stezen podanych przez

producenta (patrz zalecenia ogolne).
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Dezynfekcja:

Zautomatyzowana dezynfekcja termiczna w  myjni/dezynfektorze z
uwzglednieniem krajowych wymogow dotyczacych wartosci AO (patrz EN ISO
15883).

Cykl dezynfekeji trwajacy 5 minut w temperaturze 93°C zostat zatwierdzony dla
urzadzenia w celu osiagnigcia warto$ci A0 wynoszacej 3000.

Po recznym czyszczeniu instrumenty powinny by¢ natychmiast poddane
automatycznej dezynfekcji lub sterylizacji. Reczna dezynfekcja nie jest

zalecana.

Suszenie:

Suszenie automatyczne:

Suszenie elementdow poprzez cykl suszenia myjni/dezynfektora. W razie
potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe suszenie rgczne za pomoca
niestrzgpigcego si¢ recznika. Wypehlienie wngk instrumentow sterylnym

sprezonym powietrzem.

Testy funkcjonalne, konserwacja:
Wizualna kontrola czysto$ci komponentow i ponowny montaz. Testy
funkcjonalne zgodnie z instrukcja obstugi. W razie potrzeby ponownie

przeprowadzi¢ proces dekontaminacji, az komponent begdzie wyraznie czysty.

Pakowanie:

Zapakowa¢ instrumenty w odpowiedni material/opakowanie do sterylizacji.

A WARNING

- Sprawdz okres waznosci torebki podany przez producenta, aby okresli¢ okres
przydatnosci do uzycia.

- Uzywa¢ torebek odpornych na temperature do 141°C i zgodnych z normgEN
ISO 11607.

Sterylizacja:
Sterylizacja skladnikow poprzez zastosowanie frakcjonowanego procesu

wstegpnej prozniowej sterylizacji parowej (zgodnie z EN 285/EN 13060/EN ISO
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17665) z uwzglgdnieniem wymagan danego kraju.
Minimalne wymagania: 3 min w 134°C (w UE: 5 min w 134°C)
Maksymalna temperatura sterylizacji: 137°C

Czas suszenia: co najmniej 8 min.

A WARNING

Nalezy uzywa¢ wylacznie zatwierdzonych autoklawow zgodnych z

normami EN 13060 lub EN 285.

L Nalezy stosowac¢ zatwierdzong procedure sterylizacji zgodnie z norma EN
ISO 17665.

L] Przestrzegac¢ procedury konserwacji autoklawu podanej przez producenta.
L] Stosowac¢ wylacznie zalecang procedure sterylizacji.

L] Kontrolowaé¢ skuteczno$¢ (integralnos¢ opakowania, brak wilgoci,
zmiana koloru wskaznikow sterylizacji, integratory fizykochemiczne,

cyfrowe zapisy parametrow cykli).

L Oczekiwanie na schtodzenie przed dotknigciem.

Przechowywanie:
Sterylizowane elementy nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od
kurzu miejscu w umiarkowanej temperaturze, zgodnie z etykieta i instrukcja

uzycia.

A WARNING

Nie mozna zagwarantowa¢ sterylnosci, jesli opakowanie jest otwarte,
uszkodzone lub mokre.
® Sprawdz opakowanie przed uzyciem (integralno$¢ opakowania, brak

wilgoci i okres waznosci).

Informacje dotyczace badania walidacyjnego regeneracji:

Wyzej wymieniony process (czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja) zostat
pomyslnie zwalidowany. Patrz raporty z testow: RDS2020D0097 001 and
RDS2020E0091 001.
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L\ vore

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu medycznego do
ponownego uzycia. Uzytkownik pozostaje odpowiedzialny za zapewnienie, ze
faktyczne ich przestrzeganie przy uzyciu sprzetu, materiatdow i personelu w
zaktadzie, osiaga pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji oraz
rutynowego monitorowania procesu. Podobnie, wszelkie odstepstwa od
dostarczonych instrukcji powinny by¢ odpowiednio oceniane pod katem

skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwencji.

8.5 Kontrola czujnikow

Dla bezpieczenstwa pacjentéw, operatoréw lub innych oséb trzecich, a takze w celu
utrzymania dobrej wydajnosci i niezawodno$ci urzadzenia, nalezy zawsze
sprawdza¢ czujnik i kabel pod katem uszkodzen fizycznych przed kazdym uzyciem
i przeprowadza¢ regularne kontrole co najmniej raz w roku w celu sprawdzenia
rozdzielczosci, zakresu liniowosci i korekty, w razie potrzeby skontaktuj si¢ z nami

lub lokalnym sprzedawca w celu przeprowadzenia regularnej kontroli.
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9. Rozwigzywanie problemow

W przypadku wystapienia problemu lub usterki, przed skontaktowaniem si¢ ze

sprzedawca nalezy sprawdzi¢ urzadzenie zgodnie z ponizsza tabela, aby szybko

wyeliminowac typowe problemy lub usterki. Jesli problem lub usterka nie zostang

rozwigzane, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dealerem.

nie jest wyswietlany
zaden obraz

Problem lub p . . .
rzyczyny 1 rozwigzania
usterka AL 2
Sprawdz, czy potaczenie miedzy czujnikiem a
komputerem jest prawidtowe.
. Sprawdz, czy odbiornik promieniowania
Po wyzwoleniu . T .
o ) rentgenowskiego czujnika jest skierowany w strone
promieniowania L . .
. generatora promieniowania rentgenowskiego.
rentgenowskiego

W interfejsie ustawien oprogramowania sprobuj ustawié
inne progi ekspozycji, operacja moze by¢ opisana w
sekcji 5.3.

Zamknij i ponownie otworz oprogramowanie.

Odtacz czujnik i podiacz go ponownie.

Obraz rentgenowski
jest niewyrazny i

teksturowany

Czas ekspozycji jest zbyt krotki, wydluz czas
ekspozycji.
Wybrany tryb akwizycji nie odpowiada dawce

promieniowania rentgenowskiego.

Napigcie generatora wysokiego napiecia jest zbyt niskie
(ponizej 60 kVrms), sprawdz generator wysokiego
napigcia.

Odlegto$¢ migdzy generatorem wysokiego napigcia a
pacjentem jest zbyt duza, aby dopasowaé¢ wybrana
dawke.

Sprawdz ustawienia kontrastu i jasnosci komputera, aby
upewni¢ si¢, ze nie ma problemu z wySwietlaniem

ekranu.

Obraz rentgenowski

jest zbyt ciemny

Czas ekspozycji jest zbyt dhugi, skro¢ czas ekspozycji.

Wybrany tryb akwizycji nie odpowiada dawce

promieniowania rentgenowskiego.
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Sprawdz ustawienia kontrastu i jasnosci komputera, aby
upewni¢ si¢, ze nie ma problemu z wyswietlaniem
obrazu na ekranie.

Obraz rentgenowski

jest niewyrazny

Pacjent porusza si¢ podczas ekspozycji.

Glowica generatora jest niestabilna.

Obraz jest biaty

Odbiomik czujnika nie jest ustawiony w kierunku

promieniowania rentgenowskiego.

Niewystarczajaca dawka promieniowania
rentgenowskiego.

Czujnik nie jest podlaczony lub jest podtaczony
nieprawidlowo.

Sprawdz generator wysokiego napigcia, aby upewnic¢

sig, ze emituje promieniowanie rentgenowskie.
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10. Dane techniczne

Producent Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.
Model NanoPix1/ NanoPix1.5/NanoPix2

Wymiary 19.6cm x 14.4cm x 3.4cm £ 1cm(Package)
Waga 0.4kg = 10%

Efektywny obszar obrazowania

NanoPix1: 20x30mm?

NanoPix1.5: 24x 33mm?

NanoPix2: 26x36mm>

Moc 2W Max
Technologia czujnika CMOS Csl
Rozmiar piksela 20um
Rozdzielczose Teoretyczna: 25 Ip/mm
02CzICIcz0S¢C Zmierzona: >12 lp/mm
7ak " . -
akres ene?rgn promieniowania | o .o\
rentgenowskiego
Interfejs danych USB2.0

Klasa bezpieczenstwa elektrycznego

Zalezy od terminala komputerowego, do ktorego
podiaczony jest czujnik.

Ochrona przed cieczami / ciatami

IP68 (Intraoral part of sensor)

szczegblnymi IPX8 (USB cables)

Cze$¢ do zastosowan No

antydefibrylacyjnych

Sprzet typu AP/APG Sprzet typu innego niz AP/APG

Warunki pracy

Uzytkowanie: w pomieszczeniach zamknietych
Temperatura otoczenia: 10°C ~ 35°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 20% ~ 90%

Wysokos¢ pracy <3000 m nad poziomem morza

Warunki transportu i
przechowywania

Temperatura otoczenia: -20 °C ~ 55 °C
Wilgotnos¢ wzgledna: 20% ~ 80%, bez kondensacji
Ci$nienie atmosferyczne: 70 kPa ~ 106 kPa
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11. Tabele EMC

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 powinien upewni¢ si¢, ze jest ono uzywane w takim

srodowisku.
. L. Srodowisko elektromagnetyczne -
Test emisji Zgodno$¢ L
wskazowki
Urzadzenie NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2
wykorzystuje energiec RF tylko do swoich
wewnetrznych funkcji. W zwiazku z t
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 ey ) 2 ym

emisje RF sa bardzo niskie i nie powinny
powodowa¢ zadnych zaklocen w pobliskim

sprzecie elektronicznym.

Emisja fal radiowych

Klasa B Urzadzenie NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2
CISPR 11

. ; nadaje si¢ do uzytku we wszystkich obiektach,
Emisja  harmonicznych

Klasa A w tym w obiecktach mieszkalnych i
IEC61000-3-2

- — — bezposrednio podiaczonych do publicznej sieci
Wahania napigcia/emisje . . o .

. ) ) niskiego  napiecia  zasilajacej  budynki
migotania $wiatla Zgodnosé

wykorzystywane do celdéw mieszkalnych.
IEC 61000-3-3 ykorzysty Y

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 jest przeznaczone do uzytku w §rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 powinien upewni¢ si¢, ze jest ono uzywane w takim
Srodowisku.

Strona 55/ 62




11 Tabele EMC

Test odpornosci Poziom testu | Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne -
wskazéwki
Wytadowanie +- 8 kV | +/- 8 kV | Podlogi powinny by¢
elektrostatyczne  (ESD) | kontakt kontakt drewniane,  betonowe
IEC 61000-4-2 lub z plytek
+/-2kV,+/-4 | +/-2kV,+/-4 | ceramicznych. Jesli
kV, +/- 8 kV, | kV, +/- 8 kV, | podlogi pokryte sa
+/- 15 kV | +/- 15 kV | materialem
powietrze powietrze syntetycznym,
wilgotnos¢  wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie +2kV +2kV Jakos¢ zasilania
stany nieustalone/udary Czgstotliwos¢ | Czgstotliwos¢ | sieciowego powinna
IEC 61000-4-4 powtarzania powtarzania odpowiada¢ typowemu
100kHz 100kHz $rodowisku
komercyjnemu lub
szpitalnemu.
Przepigcia Linia do linii: | Linia do linii: | Jakos¢ zasilania
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +0,5kV, sieciowego powinna
+1kV +1kV odpowiada¢ typowemu
$rodowisku
Linia do | Linia do | komercyjnemu lub
uziemienia: uziemienia: szpitalnemu.
+0,5kV, +0,5kV,
+1kV, £2kV +1kV, £2kV

Strona 56 / 62




11 Tabele EMC

Spadki napiecia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5

0% UT; 0,5

Jakos$é zasilania

sieciowego powinna

cyklu cyklu odpowiada¢ typowemu
przy 0°, 45°, | przy 0°, 45°, | $rodowisku
90°, 135°, | 90°, 135°, | komercyjnemu lub
180°,  225°, | 180°,  225° | szpitalnemu. Jesli
270°1315° 270°1315° uzytkownik  urzadzen
wymaga ciaglej pracy
0% UT; Lcykl | 0% UT; 1 | podczas przerw w
i 70% UT; | cykl i 70% | zasilaniu  sieciowym,
25/30 cykli UT;  25/30 | zaleca sig, aby
faza cykli urzadzenia byly zasilane
sinusoidalna faza z zasilacza awaryjnego
przy 0° sinusoidalna lub akumulatora.
Przerwy w napigciu przy 0°
IEC 61000-4-11 0% UT;
250/300 cykli | 0% UT;
250/300 cykli
Moc znamionowa 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o
50 Hz lub 60 | 50 Hz Iub 60 | czgstotliwosci zasilania
Czestotliwose Pole | Hz Hz powinno by¢ na
magnetyczne IEC 61000- poziomie

4.8

charakterystycznym dla
typowej

typowym
komercyjnym Iub

lokalizacji w
srodowisku

szpitalnym.

Uwaga: UT: napiecie znamionowe; Np. 25/30 cykli oznacza 25 cykli przy 50 Hz lub 30

cykli przy 60 Hz.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku

elektromagnetycznym

okreslonym ponizej.

Klient

lub uzytkownik urzadzenia

NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 powinien upewni¢ sig¢, ze jest ono uzywane w takim

srodowisku.
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Test odpornosci Poziom testu | Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci | elektromagnetyczne - wytyczne
Zaburzenia 3V 3V Przenoény i mobilny sprzet do
przewodzone 0,15 MHz - 80 komunikacji radiowej nie
indukowane przez | MHz, 6 V w powinien by¢ uzywany blizej
pola RF pasmach ISM jakiejkolwiek czesei
IEC 61000-4-6 pomiedzy 0,15 NanoPix 1/NanoPix1.5/NanoPix2,
MHz a 80 MHz, w tym kabli, niz zalecana
80 % AM przy 1 odleglos¢ separacji obliczona na
kHz podstawie roéwnania majacego
zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika.
3 V/m, 80 MHz - Zalecane minimalne odleglo$ci
Promieniowanie  pdl 2,7 GHz, 80 % 3V/m Patrz tabela urzadzen
elektromagnetycznych | Anpops0 1 kHZ komunikacji bezprzewodowej
RF RF w czeSci ,,Zalecane
IEC 61000-4-3 Patrz tabela minimalne odleglo$ci”.
urzadzen
komunikacji
bezprzewodowej
Pola zblizeniowe z | pp czebe Zgodnosé¢
urzadzen komunikacji | Zalecane
bezprzewodowej RF | 0016
Zgodnos¢ IEC 61000- odlegtosci
4-3 separacji”.

Zalecane minimalne odleglo$ci separacji
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Obecnie wiele urzadzen bezprzewodowych RF jest uzywanych w roznych placowkach opieki
zdrowotnej, w ktorych uzywany jest sprze¢t medyczny i/lub systemy medyczne. Gdy sa one uzywane
w bliskiej odleglosci od sprzetu medycznego i/lub systemow, moze to mie¢ wptyw na podstawowe
bezpieczenstwo 1 wydajno$¢  sprzgtu medycznego i/lub  systemow.  Urzadzenie
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 zostalo przetestowane pod katem odporno$ci na poziomie
podanym w ponizszej tabeli i spetnia odpowiednie wymagania normy IEC 60601-1-2:2014. Klient
i/lub uzytkownik powinien zachowa¢ minimalng odlegtos¢ miedzy bezprzewodowym sprzetem
komunikacyjnym RF a urzadzeniem NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2, zgodnie z ponizszymi

zaleceniami.

Test Maksymalna o Poziom testu
czestotliwosci Fl\z/‘ls]-lmz‘; Usluga Modulacja moc Od::g;osc odpornosci
(MHz) W) (V/m)

TETRA .
385 380-390 40 | Modulacja 18 0.3 27
0 impulsowa 18Hz
GMRS Odchylenie = 5
450 430-470 460 kHz 2 0.3 28
FRS 460 1 kHz sinus
710 LTE .
745 704787 | Pasmo | Medulacia 0.2 03 9
780 13,17 impulsowa 217Hz
810 GSM
870 800/900,
TETRA
80
0,
iDEN
82 Modulacja
800-960 0, | impulsowa 18Hz 2 0.3 28
930 CDMA
850,
LTE
Ba
nd
5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
19
00;
1700- | GM Modulacja
1990 19 impulsowa 217Hz 2 03 28
1970 00;
DECT;
LTE
Band
1,3,4,25;
UMTS
Bluetoot
2400- h, Modulacja
2450 2570 WLAN, impulsowa 217Hz 2 0.3 28
802.11
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b/g
/n,
RFID
24
50,
LTE
Ba
nd
7
5240 WLAN
5100- Modulacja
5500 5800 :2‘2'11 impulsowa 217Hz 02 0.3
5785

AWARNING

1. Uzycie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta urzadzenia NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 moze spowodowaé
zwigkszona  emisj¢  elektromagnetyczng lub  zmniejszona  odpornosé
elektromagnetyczng urzadzenia NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 i nieprawidlowe

dziatanie.
Informacje o kablu:
L, Ekranowany .
Nazwa kabla Dlugo$¢ kabla (m) . Uwagi
lub nie
Linia komunikacyjna 2.80 Tak /
Przedtuzacz USB 0.13 Tak /
1. Nalezy unika¢ uzywania urzadzen NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 w

sasiedztwie lub w stosie z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to spowodowac ich
nieprawidlowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne,
NanoPix1/NanoPix1.5/NanoPix2 i inne urzadzenia powinny by¢ obserwowane w

celu sprawdzenia, czy dziataja normalnie.
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12. Oswiadczenie

Przewidywany okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania produktow z serii NanoPix wynosi 5 lat.

Gwarancja

PRODUCENT niniejszym gwarantuje, ze produkty serii NanoPix beda wolne
od wad materiatowych i wad wykonania w warunkach normalnego uzytkowania
i obstugi przez okres 24 miesigcy od daty instalacji.

Jesli Kupujacy niezwlocznie powiadomi firme¢ lub Sprzedajacego o
jakichkolwiek czgsciach, ktore nie dziataja zgodnie ze specyfikacja podczas
normalnego uzytkowania w okresie gwarancji, a firma MANUFACTURER
ustali, ze taka awaria wynikata z wady materialdow lub wykonania w okresie
gwarancji, wowczas firma, wedlug wlasnego uznania, naprawi, przebuduje lub

wyreguluje uszkodzone czegsci.

Konserwacja
PRODUCENT dostarczy schematy obwodow, listy czgsci sktadowych, opisy,
instrukcje kalibracji, aby pomoc PRACOWNIKOM SERWISU w naprawie

czgsei.

Utylizacja

Opakowanie nalezy podda¢ recyklingowi. Metalowe cze¢$ci urzadzenia sa
utylizowane jako ztom. Materialy syntetyczne, komponenty elektryczne i ptytki
drukowane sa utylizowane jako ztom elektryczny. Nalezy postgpowac¢ z nimi
zgodnie z lokalnymi przepisami i regulacjami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

Prawa

Wszelkie prawa do modyfikacji produktu sa zastrzezone dla producenta bez
powiadomienia. Zdj¢cia maja jedynie charakter pogladowy. Ostateczne prawa
do interpretacji naleza do CHANGZHOU SIFARY MEDICAL TECHNOLOGY
CO., LTD. Wzér przemystowy, struktura wewngtrzna itp. zostaty opatentowane
przez SIFARY, kazda kopia lub podrobiony produkt musi ponosi¢
odpowiedzialno$¢ prawna.
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Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd.

Add: NO.99, Qingyang Road, Xuejia County, Xinbei District, Changzhou
City, 213000 Jiangsu, China

Tel: +86-0519-85962691

Fax: +86-0519-85962691

Email: info@sifary.com

Web: www.sifary.com

Wszelkie prawa zastrzezone.
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