RIOSensor+

Instrukcja bezpiecznej obstugi z przepisami i
danymi technicznymi

www.raymedical.com

Ray



Uwaga

Podrecznik uzytkownika — bezpieczenstwo, informacje prawne i dane techniczne urzadzenia
RIOSensor+ zawiera dotyczgce go instrukcje bezpieczenstwa, informacje prawne i dane
techniczne. Zalecamy doktadne zapoznanie sie z tym podrecznikiem w celu jak
najefektywniejszego wykorzystania urzgdzenia.

Informacje zawarte w tym podreczniku moga ulec zmianie bez uprzedzenia, uzasadnienia lub
powiadomienia zainteresowanych osob.

Zadnej czesci niniejszego podrecznika nie wolno powielaé bez wyraznej zgody firmy
Carestream Dental, LLC.

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Oryginalna wersja jezykowa tego dokumentu to wersja angielska.

Nazwa instrukcji: Podrecznik uzytkownika RIOSensor+ — bezpieczenstwo, informacje prawne
i dane techniczne

Numer czesci: SMB10_pl

Numer wersiji: 01

Data druku: 2023-10

Urzgdzenia RIOSensor+ jest zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE)
2017/745 i rozporzgdzeniami brytyjskimi w sprawie wyrobéw medycznych 2002 (Sl 618), z
pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi rozporzgdzeniami w sprawie wyjscia z UE 2019 (SI 791)

i 2020 (Sl 1478).
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przeznaczenie

Cyfrowywewnagtrzustny czujnik RTG RIOSensor+ jest przeznaczony do obrazowania RTG obszarow
okotozebowych i szczekowo-twarzowych u dzieci i oséb dorostych pod kierunkiem stomatologéw,
chirurgdw szczekowo-twarzowych i ortodontéw.

Korzysci kliniczne i wydajnosé

RIOSensor+ przynosi korzy$ci pracownikom systemu opieki zdrowotnej, umozliwiajgc im
wykonywanie wewnatrzustnych cyfrowych zdje¢ RTG obszaru zebowo-szczekowego. Wyniki
pozwalajg pracownikom systemu opieki zdrowotnej na wsparcie diagnostyki obrazowej, ustalenie
odpowiedniego planu leczenia i tym samym poprawe klinicznego postepowania z pacjentami. Korzy$ci
kliniczne wynikajgce z zastosowania RIOSensor+ majg pozytywny wptyw na postepowanie

Z pacjentem.

Konwencje przyjete w tym podreczniku

Nastepujgce oznaczenia wskazujg szczegdlnie istotne informacje albo ostrzegajg o sytuacjach
mogacych nies¢ ryzyko uszkodzenia sprzetu lub zagrozenia dla zdrowia uzytkownikéw:

& OSTRZEZENIE: Ostrzega uzytkownika przed obrazeniami, ktére moga
powstaé w razie nieprzestrzegania instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa.

Wazne: Alarmuje o stanie mogacym spowodowaé problemy.

Uwaga: Podkresla wazne informacje.

Wskazéwka: Zawiera dodatkowe informacje i podpowiedzi.

©® © b
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Nie stwierdzono przeciwwskazan do uzywania RIOSensor+. Podczas obstugi urzadzenia
nalezy przestrzega¢ nastepujacych ostrzezen i wskazéwek bezpieczenstwa.

zostaly wymienione w niniejszej instrukcji. Jesli urzadzenie ulegnie powaznemu

: WAZNE: Wszystkie znane ryzyka resztkowe lub niepozadane efekty uboczne

wypadkowi, nalezy to zgtosi¢ Carestream Dental i kompetentnemu organowi
w Panstwa kraju.

Instrukcje dotyczace ostrzezen i bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIA:

Aparat

Przed uzyciem urzadzenia RIOSensor+ nalezy uwaznie przeczytac i zrozumieé¢
informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za eksploatacje i konserwacje tego aparatu.
Ten aparat moze by¢ obstugiwany wytacznie przez osoby posiadajace uprawnienia.
Osoby te MUSZA zosta¢ przeszkolone w zakresie uzytkowania tego aparatu. W razie
potrzeby nalezy zatrudni¢ autoryzowanego serwisanta w celu wykonania czynnosci
zwigzanych z przegladem i konserwacja aparatu.

Aparat nalezy instalowa¢ w pracowni RTG zgodnej z aktualnymi normami w
zakresie tego typu instalacji. W tym pomieszczeniu uzytkownik musi mieé
mozliwos¢ utrzymywania wzrokowej lub stuchowej komunikacji z pacjentem oraz w
czasie ekspozycji mie¢ dostep do modutu interfejsu akwizycji.

W przypadku zagrozenia sejsmicznego uzytkowanie aparatu jest ZABRONIONE. Po
trzesieniu ziemi nalezy upewnic¢ sie, ze aparat dziata prawidlowo przed ponownym
uzyciem. Niezastosowanie tego srodka ostroznosci moze narazi¢ pacjentéw na
niebezpieczenstwo.

Aparaty RTG sg dla pacjentow i operatora niebezpieczne, jesli uzytkownik nie
przestrzega bezpiecznych wspétczynnikéw ekspozycji i instrukcji obstugi.

Aby zutylizowa¢ aparat lub jego elementy, nalezy skontaktowa¢ sie z serwisem.
Wszelkie modyfikacje aparatu sg zabronione.

NIE uzywa¢ tego aparatu w srodowisku wzbogaconym w tlen. Aparat nie jest
przeznaczony do pracy z tatwopalnymi srodkami znieczulajacymi lub innymi
srodkami tatwopalnymi.

Nie nalezy uzywa¢ akcesoriow innych niz okreslone w tym dokumencie.

Przed umieszczeniem czujnika w ustach pacjenta nalezy go wlozy¢ w higieniczne
ostony izolacyjne jednorazowego uzytku.

Aby uniknga¢ zanieczyszczenia krzyzowego nalezy przy kazdym nowym pacjencie
uzywac nowej bariery higienicznej oraz dezynfekowacé czujnik.

Aby zapewni¢ najlepszg jakos¢ obrazéw konieczne jest podiaczenie czujnika do
portu USB znajdujgcego sie W TYLNEJ CZESCI stacji robocze;j.

Czujnik mozna umiesci¢ w ustach pacjenta TYLKO | WYLACZNIE, jesli sprawdzono,
ze czujnik jest aktywowany w programie Imaging Software.

W przypadku stwierdzenia, ze czujnik jest zbyt goracy, nalezy go odtaczy¢ i
skontaktowa¢ sie z autoryzowanym serwisem.

Komputer

Podrecznik uzytkownika RIOSensor+ — bezpieczenstwo, informacje

RIOSensor+ musi by¢ zasilany ze zrodta o niskim napieciu i niskiej mocy (<15
W) odizolowanego od sieci zasilajacej za pomocg izolacji DI/RI (podwdjna
izolacjalizolacja wzmocniona). Port USB komputera lub koncentratora jest
odizolowany od sieci zasilajacej za pomocg izolacji DI/RI.

Szczegoétowe informacje o przetwarzaniu danych i ekranie mozna znalez¢

w podreczniku instalacji komputera. Wokét procesora nalezy zostawi¢
wystarczajacy ilo§¢ wolnego miejsca, aby zapewni¢ jego poprawng
wentylacje.

Aby sie upewnié, ze najnowsze poprawki bezpieczenstwa zostaly poprawnie
zainstalowane, nalezy zawsze uzywa¢ ustugi Microsoft Windows Update.

prawne i dane techniczne (SMB10) Wyd.01



Utylizacja

To urzadzenie zawiera pewne materiaty i zwigzki chemiczne mogace

wystepowac w procesie produkcji urzadzen elektrycznych i elektronicznych,

dlatego jego nieprawidtowa utylizacja moze skutkowaé zanieczyszczeniem

Srodowiska naturalnego. W zwigzku z tym urzgdzenie nie powinno byé

utylizowane wraz z odpadami z gospodarstwa domowego, ale przekazane

do wyznaczonego zakfadu utylizacji produktow elektrycznych i

elektronicznych lub centrum recyklingu. Aby uzyskac¢ wiecej informacji

0 sposobach utylizacji odpaddéw elektrycznych i elektronicznych, nalezy
- skontaktowac sie z kompetentnym lokalnym organem wyznaczonym

w danym panstwie.

Aby zutylizowac¢ urzadzenie lub jego elementy, nalezy skontaktowac sie z serwisem.
Higiena i dezynfekcja

Czyszczenie glowicy czujnika

OSTRZEZENIA:

e Po uzyciu z kazdym pacjentem glowice czujnika nalezy zdezynfekowac¢.

¢ W zadnym przypadku czujnika nie nalezy umieszczaé¢ w autoklawie, poniewaz
moze to skutkowaé¢ powaznym uszkodzeniem tego urzadzenia.

¢ W zadnym przypadku czujnika nie nalezy poddawac¢ dezynfekcji promieniami
UV ani czyszczeniu ultradzwiekami, poniewaz moze to skutkowa¢ powaznym
uszkodzeniem tego urzadzenia.

¢ Podczas wyjmowania z higienicznej ostony izolacyjnej czujnika nie nalezy
przesuwaé za pomoca kabla.

¢ Przed dezynfekcja czujnik nalezy wyczyscié.

 Srodka dezynfekujacego nalezy uzywaé zgodnie ze wskazéwkami producenta.

Przed dezynfekcjg czujnik nalezy wyczysci¢. Aby to zrobi¢, nalezy postepowaé nastepujgco:

—

Usuna¢ higieniczne ochronne ostony izolacyjne.

Usunac¢ zabrudzenia lub materie organiczng z powierzchni czujnika za pomocg $ciereczki
jednorazowego uzytku lub szczoteczki do czyszczenia powierzchni.

3. Skontrolowac¢ czujnik pod wzgledem obecnosci zabrudzen. W przypadku stwierdzenia
obecnosci zabrudzen czyszczenie nalezy powtorzy¢.

4. Zdezynfekowac gtowice czujnika za pomocg $ciereczek dezynfekujgcych jednorazowego
uzytku nasgczonych srodkiem dezynfekujgcym sredniego stopnia do zastosowan szpitalnych,
opatrzonym etykietg z informacjg o dziataniu pratkobdjczym (na przykfad: produkt
zawierajacy chlor, roztwor czwartorzedowego zwigzku amoniowego i alkoholu, zwigzki
fenolowe, jodofory, produkt na bazie chloru zarejestrowany przez Agencje Ochrony
Srodowiska EPA). Nalezy przestrzegaé instrukcji uzytkowania producenta.

N

Czyszczenie kabla czujnika

Kabel nalezy czysci¢ za pomocg $ciereczek jednorazowego uzytku nasgczonych srodkiem
dezynfekujgcym sredniego stopnia do zastosowan szpitalnych, opatrzonym etykietg z informacjg
o dziataniu pratkobdjczym.
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Czyszczenie i dezynfekcja akcesoriow pozycjonujgcych

Codzienne czynnosci konserwacyjne dotyczace akcesoriéw pozycjonujacych

Akcesorium Czynnos¢ konserwacyjna

Uchwyt czujnika Czyszczenie uchwytu czujnika

Przed dezynfekcjg uchwyt nalezy wyczyscic.
Aby wyczysci¢ uchwyt czujnika, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Usung¢ wszystkie zabrudzenia i materie organiczng za pomocag
Sciereczki jednorazowego uzytku.

2. Splukac biezaca woda.

3. Szorowac¢ za pomocg miekkiej szczotki, cieptej wody oraz mydta lub
detergentu.

4. Sptukac biezgcg woda.

5. Osuszy¢ sprezonym powietrzem lub higieniczng Sciereczkg
jednorazowego uzytku.

6. Wzrokowo skontrolowa¢ uchwyt czujnika pod wzgledem obecnoéci
zabrudzen. W przypadku stwierdzenia obecno$ci zabrudzen
powtérzyé czynnosci od 1 do 5.

Uchwyt czujnika Dezynfekcja uchwytu

(ciag dalszy) OSTRZEZENIA:

¢ Nalezy korzysta¢ z medycznych urzadzen do
autoklawowania dopuszczonych do uzytku przez Agencje
Zywnosci i Lekéw FDA w USA lub lokalne organy wiadzy.

¢ Dezynfekcja uchwytu czujnika za pomoca autoklawu
chemicznego jest ZABRONIONA.

o W kazdym przypadku uzytkownik zobowigzany jest
przestrzegac¢ zalecen producenta autoklawu w zakresie
parametrow pracy.

¢ Nalezy uzywaé materiatu pakowego dopuszczonego przez
Agencje Zywnosci i Lekéw FDA lub oznaczonych znakiem
CE.

Aby zdezynfekowa¢ uchwyt czujnika po jego oczyszczeniu, nalezy
postepowaé nastepujgco:

1. Dezynfekowaé¢ w autoklawie parowym w temperaturze 134°C (273°F)
przez 3 minuty z uzyciem wody destylowane;.
2. Przed uzyciem pozostawi¢ do wyschnigcia.

OSTRZEZENIE: Unikaé bezposredniej stycznosci z
metalowymi elementami autoklawu.

Wysiegnik i Dezynfekcja wysiegnika i pierscienia

pierscien

Aby zdezynfekowac wysiegnik i pierscien, nalezy wykona¢ nastepujace
€zynnosci:

1. Rozmontowac wysiegnik metalowy i plastikowy pierscien.

2. Usung¢ z elementéw wszelkie zabrudzenia za pomocg gorgcej wody
i mydta.

3. Umiesci¢ elementy w workach do dezynfekcji i umiesci¢ na srodkowej
tacy autoklawu zachowujgc pewng odlegto$¢ od Scian i elementow
grzejnych urzgdzenia. Elementy z tworzyw sztucznych nalezy
umiesci¢ w innych workach niz wysiegnik metalowy, aby unikng¢
stopienia lub odksztatcenia.

4. Przed uzyciem do kolejnego pacjenta dezynfekowa¢ w autoklawie
parowym, w temperaturze 132°C (270°F) przez 10 minut.

e Nie przekraczac¢ temperatury 134°C (273°F).
e NIE uzywacé glutaraldehydu na bazie fenoli.
e NIE uzywac urzadzen czyszczgcych do zastosowan specjalnych
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lub ultradZzwigkowych.
e NIE STOSOWAC CHEMIKLAWU ani STERYLIZACJI SUCHYM
GORACYM POWIETRZEM.
e NIE STOSOWAC sterylizacji na zimno
Uwaga: Elementy z tworzyw sztucznych maja ograniczong
zywotnos¢ i w zwigzku z tym nalezy je co pewien czas
wymieniaé. Kazda metoda sterylizacji powoduje skréocenie
zywotnosci elementéw z tworzyw sztucznych.

Oznaczenia i symbole

Symbol aparatu typu BF zgodny z normg IEC 60601-1.

W Unii Europejskiej symbol ten oznacza: NIE wyrzuca¢ wyrobu do pojemnika na
$mieci; nalezy skorzystac z ustug odpowiedniego zaktadu celem recyklingu i
utylizaciji.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat programéw odbioru i recyklingu
dostepnych dla tego wyrobu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Ostrzezenie

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi / broszurg urzadzenia

Data produkc;ji.

Adres producenta.

MD

Wyréb medyczny

EC

REP

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela Unii Europejskiej oraz adres
zarejestrowanej placéwki.

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela Wielkiej Brytanii oraz adres
zarejestrowanej placéwki.

CH

REP

Autoryzowany przedstawiciel w Szwaijcarii
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Rozmieszczenie etykiet

Ponizsze rysunki pokazujg rozmieszczenie etykiet na urzadzeniu RIOSensor+.

Rysunek 1: Etykieta pudetka czujnika RIOSensor+

Rysunek 2: Etykieta kabla USB czujnika RIOSensor+
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Informacje prawne

Ogdlne informacje prawne

Zgodnos¢ z normami europejskimi i miedzynarodowymi

Elektryczny sprzet medyczny — Czes¢ 1: Wymagania ogdine
EN 60601-1/IEC 60601-1 dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1-2: Ogolne wymagania
Y Y dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 parametrow funkcjonalnych—Norma uzupefniajgca: Zaktdcenia
elektromagnetyczne — Wymogi i badania.

Medyczne urzadzenia elektryczne, Czes¢ 1-6: Ogdlne wymagania
EN 60601-1-6/IEC 60601-1-6  dotyczace podstawowego bezpieczenhstwa i zasadniczych
parametrow funkcjonalnych — norma uzupetniajgca: Uzytecznosé

EN 62366-1/IEC 62366-1 Urzadzepia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
urzadzeh medycznych

Urzadzenia medyczne—Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do

EN ISO 14971 .
wyrobow medycznych

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami

EN 1SO 15223-1 dostarczanymi przez producenta — Czes$¢ 1: Wymagania ogélne

EN ISO 20417 Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez wytwoérce

EN 62304/IEC 62304 Oprogramowaqie wyrobow medycznych—Procesy cyklu zycia
oprogramowania

Biologiczna ocena urzgdzen medycznych — Czes$¢ 1: Ocena

EN ISO 10993-1 ; ; . . .
i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

Elektryczny sprzet medyczny — Cze$¢ 1: Wymagania ogdine
CAN/CSA C22.2 nr 60601-1 dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Elektryczny sprzet medyczny — Czes¢ 1: Wymagania ogdine

ANSI/AAMI ES60601-1 dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.
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Klasyfikacja zgodna z normg EN/IEC 60601-1

Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem  Urzgdzenie klasy 1
pradem elektrycznym

Stopien ochrony przed porazeniem pradem Typ BF

Ochrona przed szkodliwym wnikaniem wody Brak ochrony

Tryb pracy Praca ciggta

Palne srodki znieczulajgce Urzadzenia nie mozna stosowac w obecnosci palnych
Srodkow znieczulajagcych ani tatwopalnej mieszaniny
Srodkow znieczulajacych z powietrzem, tlenem lub
podtlenkiem azotu.

Zgodnos¢ z normg EN/IEC 60601-1-2

Srodki ostroznosci zwigzane z kompatybilnoscig elektromagnetyczng

OSTRZEZENIA:

¢ Urzadzenia medyczne wymagaja szczegolnych srodkow ostroznosci
zwigzanych ze zgodnoscig elektromagnetyczng (EMC).

¢ RIOSensor+ jest przeznaczona do stosowania w srodowisku profesjonalnych
placowek systemu opieki zdrowotnej.

¢ Urzadzenie RIOSensor+ musi by¢ zamontowane i oddane do uzytkowania
zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej,
ktore zamieszczono w tej dokumentaciji.

¢ Urzadzenia komunikacyjne: Przenosne urzadzenia i sprzet komunikacyjny
wykorzystujacy czestotliwosé radiowa (RF) moze wplyngé na kompatybilnos¢
elektromagnetyczng urzadzenia RIOSensor+.

¢ Inne urzadzenia moga zaktécac¢ prace RIOSensor+, nawet jesli spetniajg
kryteria CISPR dotyczace emis;ji fal.

Komponenty RIOSensor+

Czujnik

Kabel USB Dlugos¢ <3 m

OSTRZEZENIA:

¢ Ograniczenia dotyczace uzytkowania: Uzywanie akcesoriow, kabli lub
przetwornikow innych niz okreslone w tym podreczniku uzytkownika, z
wyjatkiem kabli, akcesoridow lub przetwornikéw oferowanych do sprzedazy przez
prawnego wytworce czujnika, jako czesci zamiennych elementéw wewnetrznych
moze skutkowa¢ wyzszymi poziomami emisji lub obnizonym poziomem
odpornosci urzadzenia RIOSensor+.

¢ Urzadzenia RIOSensor+ nie nalezy uzywaé w sasiedztwie innych urzadzen ani
uktadaé¢ ich w stosy. W razie koniecznosci pracy przy urzadzeniach ustawionych
w poblizu lub jedno na drugim nalezy sprawdzié¢, czy urzadzenie RIOSensor+
dziata prawidlowo w konfiguracji, w jakiej bedzie uzywane.
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Wskazowki i deklaracja producenta — emisja fal elektromagnetycznych (IEC 60601-1-2)

RIOSensor+ przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia RIOSensor+ powinien upewni¢ sie,
ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Testy emis;ji Zgodno$é z normami | Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Urzagdzenie RIOSensor+ wykorzystuje energie fal
radiowych (RF) wytgcznie do swoich
wewnetrznych funkcji. Z tego powodu emisje fal
radiowych sg bardzo niewielkie i nie powinny
powodowac zaktécen w znajdujgcych sie w
poblizu urzgdzeniach elektronicznych.

Emisje fal o czestotliwosci
radiowe; Grupa 1
CISPR 11

Emisje fal o czestotliwosci

radiowej Klasa B
CISPR 11 Urzgdzenie RIOSensor+ nadaje sie do

— : stosowania we wszystkich zaktadach, w tym
Emisje harmoniczne Klasa A w warunkach domowych oraz miejscach
IEC 61000-3-2 bezposrednio podtgczonych do publicznej

sieci zasilania o niskim napieciu, ktéra zasila

Wahania napigcia/ budynki uzywane w celach domowych.
emisje migotania Spetnia wymagania
IEC 61000-3-3

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

RIOSensor+ przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia RIOSensor+ powinien upewni¢ sig, ze jest ono uzywane
w takim $rodowisku.

Istotng wtasciwoscig czujnika RIOSensor+ jest jakos$¢ obrazu.
Jakos¢ obrazu jest okreslana w kategorii kontrastu i rozdzielczosci.

- IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
Test odpornosci
testu wytyczne
Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
Wytadowania +8 KV, styk lub pokryte ptytkami ceramicznymi. Jezeli
elektrostatyczne ; 15 k\’/ - podtogi pokryte sg tworzywem sztucznym,
IEC 61000-4-2 - » powietrze wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosié co

najmniej 30 %.

Odpornosé na powtarzalne | +2 kV dla uktadéow . I . , -
Jako$¢ zasilania powinna by¢ na poziomie

szybkie zaktdcenia zasilajgcych . . .
impulsowe +1 KV dia ukladéw }ch;v;g?aﬂzgsgodomska produkcyjnego
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia '

Przepiecia . .

IEC 61000-4-5 Nie dotyczy Nie dotyczy

Spadki, krétkie zaniki i
wahania napiecia na
przewodach zasilania

IEC 61000-4-11

Nie dotyczy Nie dotyczy

Pole magnetyczne o Pole m?gnetyczne 0 czes'to’fli\{v’oé_ci sieci
czestotliwosci zasilania energetycznej powinno miesci¢ si¢ w
(50/60 Hz) 30 A/m przedziale charakterystycznym dla

normalnej lokalizacji w typowym
IEC 61000-4-8 Srodowisku przemystowym lub szpitalnym

UWAGA: UT jest napieciem prgdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna (IEC 60601-1-2)

RIOSensor+ przeznaczone jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia RIOSensor+ powinien upewnic sie, ze
jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

IEC 60601 Poziom testu

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Odpornos¢ na
zaburzenia
radioelektryczne
wprowadzane do

3Vrms

Od 150 kHz do 80 MHz i
6V przy czestotliwosciach
ISM i amatorskich

Srodowisko profesjonalnej placowki
medyczne;.

przewodow i
IEC 61000-4-6 radiowych
OSTRZEZENIE: Przeno$ny sprzet
3Vim {aczr:joéci.radiov?ej (RF)t(VIZ'ty'mk cabl

s urzadzenia peryferyjne takie jak kable
ggsﬁgﬁ:;:;yiﬂﬁe od 80 MHz do 2,7 GHz apthoyve i gntgnylj)gevynetrlz_rfe) Ina_l_ezy
o czestotliwosciach Poziomy testu i uzywac w odleglosci nie blizszej niz
radiowych czestotliwosci zgodnie z 30 cm (12 cali) od jaklejkO|WIe!( czesci
IEC 61000-4-3 tabelg 9 wedtug normy urzadzenia RIOSensor+ tgcznie z

IEC 60601-1-2: 2014

kablami wyszczegdlnionymi przez
producenta. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia sprzetu

UWAGA: Podane wytyczne nie we wszystkich sytuacjach znajdujg zastosowanie. Propagacja fal
elektromagnetycznych podlega zmianom wynikajacym z pochtaniania i odbijania fal od powierzchni,

przedmiotow i ludzi.

a. Natezen pola pochodzacych z przekaznikow statych, takich jak radiowe stacje bazowe telefonow
(komérkowych / bezprzewodowych) czy radiotelefony, krétkofalowki, transmisje radiowe AM i FM
oraz transmisje telewizyjne, nie mozna doktadnie przewidzie¢ w teorii. Aby oszacowa¢ warunki

elektromagnetyczne wynikajgce z dziatania nadajnikdw radiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie
na miejscu. Jesli nateZzenie mierzonego pola w lokalizacji systemu czujnikow przekracza powyzsze
dopuszczalne poziomy, nalezy sprawdzi¢, czy systemy czujnikbéw dziatajg poprawnie. W przypadku
stwierdzenia niepoprawnego dziatania, konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkéw, takich
jak zmiana ustawienia lub lokalizacji czujnikow.

Uwaga: Nieprzerwana komunikacja ma zasadnicze znaczenie dla
zgodnosci elektromagnetyczne;.

Zgodnos¢ z przepisami miedzynarodowymi

Rozporzgdzenie MDR (UE) 2017/745, klasa lla, zgodnie z regutg 17. RIOSensor+ jest
urzgdzeniem aktywnym, zaprojektowanym do rentgenowskiego zapisywania obrazéw.

Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania pewnych substancji niebezpiecznych
w urzgdzeniach elektrycznych i elektronicznych (RoHS), zmieniona dyrektywg (UE) 2015/863.

Brytyjskie przepisy dotyczace urzadzerh medycznych 2002 (S1618), zmienione przepisami
dotyczgcymi panstw opuszczajagcych Unie Europejskg 2019 (SI 791) oraz 2020 (S1 1478), klasa
Ila.

FDA Center for Degreasing & Radiologi cal Health (CDRH-CFR — tytut 21 rozdziat 1) (USA)

Przepisy dotyczgce urzgdzen medycznych (Kanada).
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Dane techniczne

Dane techniczne

Podzespoty Specyfikacja

Czujnik
i CMOS
-cl:—fgju?lgogla Scyntylator
Swiattowod*

Wymiary 1: 1168 x 1562 pikseli

Matryca czuinika |\ iary 2: 1402 x 1874 piksel

Wymiary aktywnej |\ miary 1: 22.2 x 29,6 mm

powierzchni Wvmiary 2: 26.6 x 35.5

czujnika ymiary £: 20,6 X 39,0 mm

Skala szarosci 4096 poziomow szarosci (12 bitow)

Wymiar Wymiary 1: 27,6 mm (sz.) x 37,7 mm (wys.) x 7,3 mm (gt.)
y Wymiary 2: 32,2 mm (sz.) x 44,2 mm (wys.) x 7,3 mm (gt.)

Wymiary 1: 65 g
Waga Wymiary 2: 75 g

Napiecie wejsciowe| 5 V DC (interfejs USB)

Interfejs USB USB 2.0 High Speed
Ztgcze USB Wtyczka typu A
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Minimalne wymagania systemu komputerowego

Komputer i wszelkie urzgdzenia peryferyjne muszg by¢ zgodne z normg IEC 60950.

Element Wyswietlanie i akwizycja
Procesor 2 GHz Intel Duo Core
RAM 2GB
Dysk twardy £1302GG EIEBVCSI:IZS; I?nc;{aejs?:r;r?i%riggyse’lcgirﬁa Z oprogramowania.
Karta graficzna Karta bazujgca Nvidia/ATI z 256 MB RAM
Ustawienia minimalna rozdzielczo$¢ ekranu 1024 x 768
Obstuga 32-bitowego trybu kolorowego
System operacyjny Windows 10 (64 bity)
USB 2.0 Dostepne 2 porty
Ethernet 100 BaseT
Naped CD/DVD Naped DVD-ROM jest niezbedny do instalacji produktu.
Nosnik kopii zapasowych Wymienny/przenosny, zewnetrzny dysk twardy.

Informacje o charakterystyce obrazowej

Rozdzielczo$¢ obrazu z parami linii*: 5 Ip/mm minimum.

Rozdzielczos¢ obrazu o niskim kontrascie*: wszystkie cztery elementy o niskim kontrascie sg
rozpoznawalne.

*Przy wykorzystaniu fantomu stomatologicznego do akwizycji obrazu cyfrowego zgodnie z normag
IEC61223-3-4:2000 oraz z zachowaniem minimalnych wartosci, zgodnie z normg DIN 6868-151.

Kontrolowanie jakosci obrazu

Aby uzyska¢ optymalne wyniki nalezy przeprowadzi¢ test kontroli jakosci obrazu. Opis tej
czynnosci znajduje sie w Podreczniku uzytkownika i instalacji.

Podrecznik uzytkownika RIOSensor+ — bezpieczenstwo, informacje 15
prawne i dane techniczne (SMB10) Wyd.01



Wymagania srodowiskowe

Temperatury 10-40°C
Wilgotnos¢ wzgledna 30-85%
Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa
wysokosé n.p.m. Maks. 3000 m

Temperatury -10-60 °C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 — 90%
Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa

Temperatury -10-60°C

Wilgotnos¢ wzgledna 10 — 90%

Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa
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Informacje kontaktowe

Adres producenta

Fabryka

Trophy
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, France

Autoryzowani przedstawiciele

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

Trophy
E 4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, France

Importer dla Unii Europejskiej, zgodnie z rozporzagdzeniem MDR
2017/745

RAY EUROPE
Sulzbach 65843
Otto-Volger Str. 9B
65843 Sulzbach Niemcy
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For more information, visit: www.raymedical.com
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