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1 Wskazdwki dla uzytkownika |

1 Wskazowki dla uzytkownika

Szanowni Klienci,

KaVo zyczy Panstwu przyjemnej pracy z nowym produktem o wysokiej jakosci.
Aby praca przebiegata bez zaktécen, w sposdb ekonomiczny i bezpieczny, prosi-
my o przestrzeganie ponizszych wskazéwek.

© Copyright KaVo Dental GmbH
DIAGNOcam jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy KaVo Dental GmbH.
Wszystkie pozostate znaki handlowe sg wiasnoscig ich wiascicieli.

Oryginalna naprawa w fabryce KaVo

ElRIE KAVO

B AR

W razie koniecznosci dokonania naprawy prosimy przesta¢ produkt do naprawy
w fabryce KaVo za posrednictwem www.kavo.com/repair.

Serwis techniczny KaVo

W przypadku pytan technicznych lub reklamacji prosimy zwrocic¢ sie do serwisu
technicznego KaVo:

+49 (0) 7351 56-2700

service.multimedia@kavo.com

Przy zapytaniach nalezy zawsze podawaé numer seryjny produktu! Wiecej in-
formacji mozna znalez¢ na stronie www.kavo.com

Grupa docelowa

Instrukcja obstugi przeznaczona dla personelu medycznego, w szczegdlnosci dla
dentystow i personelu gabinetéw stomatologicznych.

Rozdziat o uruchomieniu skierowany jest rowniez do personelu serwisowego.

Skroty

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektrotechniczna

MPDG |Ustawa o wdrazaniu wyrobow medycznych

Kamera DIAGNOcam Vision Full HD

Koncowka Koncowka Vision Full HD

Fluorescence Cover Fluorescence Cover Vision Full HD

Jednorazowa ostona Sheath Vision Full HD

Sterownik nozny Foot Control Vision Full HD
Miejsce do odktadania |Cradle Vision Full HD
Uchwyt Scienny Wall Mount Vision Full HD

Ogolne oznaczenia i symbole

é Patrz rozdziat Wskazdwki dla uzytkownika/Poziomy zagrozenia
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1 Wskazdwki dla uzytkownika |

Wazne informacje dla uzytkownikéw i technikéw

Wymagana procedura

spetnia wymogi stosownej dyrektywy UE.

Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

C € Oznakowanie CE (Communauté Européenne). Produkt z tym znakiem

Mozliwos¢ sterylizacji parowej

Mozliwos¢ dezynfekcji termicznej

Dane

na opakowaniu

REF

Numer modelu

SN

Numer seryjny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Producent

Data produkgji

Uwaga: przestrzegac dofaczonej dokumentacji

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Kod HIBC

Oznaczenie CE dotyczace produktéow medycznych

Petnomocnik na terenie Szwajcarii

Oznaczenie VDE

Oznaczenie MET

Znak zgodnosci EAC (zgodnos$¢ ze standardami Unii Celnej)
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1 Wskazdwki dla uzytkownika |

> B B

‘Q? Znak zgodnosci UA

UA.TR.099

MD Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

Warunki transportu i przechowywania
(zakres temperatur)

(&)

Warunki transportu i przechowywania
(cis$nienie powietrza)

Warunki transportu i przechowywania
(wilgotnosc powietrza)
A

7. Chroni¢ przed wilgocig
! Chroni¢ przed uderzeniami

Jezyk oryginatu — niemiecki

[A1-{]

Nie utylizowa¢ z odpadami komunalnymi

13x¢

Poziomy zagrozenia

Aby zapobiec zniszczeniu mienia i obrazeniom ciata, nalezy postepowac zgodnie
z ostrzezeniami i wskazoéwkami bezpieczenstwa podanymi w tym dokumencie.
Ostrzezenia sg oznakowane w nastepujacy sposob:

/A NIEBEZPIECZENSTWO

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - prowadzg bezposrednio
do $mierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE
Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen ciata.
/\ OSTROZNIE

Dotyczg sytuaciji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
umiarkowanych i lekkich obrazen ciafa.

Dotyczg sytuacji, ktére - jesli sie im nie zapobiegnie - mogg prowadzi¢ do
zniszczenia mienia.
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1 Wskazdwki dla uzytkownika | 1.1 Transport i przechowywanie

1.1 Transport i przechowywanie

1.1.1 Szkody transportowe

W Niemczech

Jesli w trakcie dostawy zauwazone zostaty uszkodzenia opakowania, nalezy po-
stepowac nastepujgco:

1. Adresat musi opisac strate lub uszkodzenie na potwierdzeniu odbioru. Od-
biorca i pracownik firmy transportowej podpisujg uzupetnione potwierdzenie
odbioru.

Pozostawi¢ produkt i opakowanie w stanie niezmienionym.

Nie uzywac produktu.

Zgtosi¢ szkody w firmie transportowej.

Zgtosi¢ szkode firmie KaVo.

W Zzadnym wypadku nie odsyta¢ uszkodzonego produktu do firmy KaVo bez
wczesniejszych ustalen.

7. Odestac do firmy KaVo podpisane potwierdzenie odbioru.

ounhwnN

Jesli produkt zostat uszkodzony, przy czym podczas dostawy nie stwierdzono

uszkodzenia opakowania, nalezy postepowac w sposéb nastepujacy:

1. Niezwlocznie, a najpozniej w 7 dniu po dostawie, zgtosi¢ szkode firmie
transportowej.

2. Zgtosi¢ szkode firmie KaVo.

3. Pozostawi¢ produkt i opakowanie w stanie niezmienionym.

4. Nie uzywac uszkodzonego produktu.

WSKAZOWKA

Jezeli odbiorca nie spetni zobowigzania, ktére na nim spoczywa zgodnie z po-
wyzszym postanowieniem, szkoda jest uwazana za powstatg dopiero po prze-
kazaniu produktu (zgodnie z Ogélnymi Niemieckimi Warunkami Spedycyjny-

mi, art. 28).

Poza obszarem Niemiec

WSKAZOWKA

Firma KaVo nie odpowiada za szkody powstate w trakcie transportu. Przesytke
nalezy sprawdzi¢ natychmiast po jej otrzymaniu.

Jesli w trakcie dostawy zauwazone zostaty uszkodzenia opakowania, nalezy po-

stepowac nastepujaco:

1. Adresat musi opisac strate lub uszkodzenie na potwierdzeniu odbioru. Od-
biorca i pracownik firmy transportowej podpisujg uzupetnione potwierdzenie
odbioru.

Odbiorca moze roscic sobie prawa do odszkodowania od firmy transportowej
tylko na podstawie tak wykonanego odbioru.

2. Pozostawi¢ produkt i opakowanie w stanie niezmienionym.

3. Nie uzywac produktu.

Jesli produkt zostat uszkodzony, przy czym podczas dostawy nie stwierdzono
uszkodzenia opakowania, nalezy postepowac w sposéb nastepujacy:

1. Zgtosi¢ szkody niezwtocznie, najpdzniej w 7 dniu po dostawie do firmy.

2. Pozostawi¢ produkt i opakowanie w stanie niezmienionym.

3. Nie uzywac uszkodzonego produktu.

WSKAZOWKA

Jezeli odbiorca nie spetni zobowigzania, ktére odnosi sie do niego zgodnie

Z powyzszym postanowieniem, szkoda jest uwazana za powstatg dopiero po
przekazaniu produktu (zgodnie z ustawg CMR, rozdziat 5, art. 30).

8/52



Instrukcja obstugi DIAGNOcam Vision Full HD

1 Wskazdéwki dla uzytkownika | 1.2 Utylizacja

1.2 Utylizacja
WSKAZOWKA

Powstajace odpady nalezy zutylizowa¢ w sposéb bezpieczny dla cztowieka i
Srodowiska, z uwzglednieniem przepiséw obowigzujacych w danym kraju.
Odpowiedzi na pytania dotyczace prawidtowej utylizacji produktu KaVo udzie-
la oddziat KaVo.

Aktualnie obowiazujace rozporzadzenie o opakowaniach

Opakowania zgodnie z obowigzujgcym rozporzadzeniem o opakowaniach nalezy
przekaza¢ do zakfadu utylizacji/firmy recyklingowej. Uwzgledni¢ przy tym krajo-
wy system przyjmowania opakowan. Firma KaVo posiada licencje na swoje
opakowania z takim przeznaczeniem. Nalezy przestrzega¢ miejscowego publicz-
nego systemu utylizacji.

1.3 Utylizacja urzadzen elektronicznych i elektrycznych

Utylizacja urzadzen elektronicznych i elektrycznych

WSKAZOWKA

Na podstawie ogdlnej Dyrektywy WEEE (Waste Electrical and Electronic Equ-
ipment) oraz Dyrektywy UE 2012/19 w sprawie zuzytego sprzetu elektryczne-
go i elektronicznego zwracamy uwage na fakt, ze niniejszy produkt podlega
wspomnianej dyrektywie i na terenie Europy musi by¢ poddawany specjalnej
procedurze utylizacji. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskac na stro-
nie www.kavo.com lub w specjalistycznych placéwkach handlu artykutami
dentystycznymi.

Ostateczna utylizacja na terenie Niemiec

Aby oddac¢ do utylizacji sprzet elektryczny, nalezy postepowac zgodnie z naste-

pujacq procedurq:

1. Na stronie internetowej www.enretec.de firmy enretec GmbH w punkcie
menu eom nalezy odnalez¢ formularz zlecenia utylizacji. Pobra¢ formularz
zlecenia utylizacji lub wypetnic¢ zlecenie online.

2. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do firmy enretec GmbH poprzez stro-
ne internetowg lub faksem pod numer +49 (0) 3304 3919 590. W sprawach
zwigzanych z realizacjq zlecenia utylizacji lub z pytaniami mozna ponadto
kontaktowac sie z firmg w nastepujacy sposob:
telefonicznie: +49 (0) 3304 3919 500
E-mail: eom@enretec.de
i pod adresem pocztowym: enretec GmbH, Geschaftsbereich eomRECYC-
LING®
KanalstraBe 17
16727 Velten

3. Urzadzenie niezamontowane na state jest odbierane z gabinetu. Urzadzenie
zamontowane na state odbierane jest po wystawieniu na chodnik pod wska-
zanym adresem po uzgodnieniu terminu. Koszty demontazu, transportu
oraz opakowania ponosi wtasciciel/uzytkownik urzadzenia.

Ostateczna utylizacja poza granicami Niemiec

Informacje na temat krajowych wymogdw dotyczacych utylizacji mozna uzy-
skaé w specjalistycznych placowkach handlu artykutami dentystycznymi.
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1.4 Warunki gwarancji

Firma KaVo udziela klientowi koncowemu gwarancji dotyczacej bezawaryjnego
dziatania, braku wad materiatowych i sprawnej obrébki na produkt opisany

w protokole przekazania przez okres 12 miesiecy od momentu dokonania zaku-
pu pod nastepujgacymi warunkami:

W przypadku uzasadnionych reklamacji z powodu brakéw lub zmniejszonej do-
stawy KaVo zapewnia $wiadczenie gwarancyjne wedtug wtasnego wyboru po-
przez bezptatng dostawe zastepcza lub naprawe. Inne roszczenia, niezaleznie
od ich rodzaju, zwlaszcza dotyczace naprawienia szkdd, nie bedg uwzgledniane.
W przypadku opdznienia oraz razacego zaniedbania lub dziatania umyslnego ma
to zastosowanie tylko w takim zakresie, w jakim nie stojg temu na przeszkodzie
bezwzglednie obowigzujace przepisy prawa.

Firma KaVo nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia oraz ich konsekwen-
cje, powstate w wyniku naturalnego zuzycia, nieprawidtowego czyszczenia

i konserwacji, nieprzestrzegania przepiséw dotyczacych obstugi, konserwacji

i podfaczania urzadzenia, zwapnienia i korozji, zanieczyszczen w ukfadzie zasila-
nia powietrzem i wodg, a takze w wyniku dziatania czynnikéw chemicznych

i elektrycznych, ktore nie sg dopuszczalne zwyczajowo lub przepisami zaktado-
wymi.

Odpowiedzialno$¢ gwarancyjna nie zostaje rozszerzona na lampy, elementy
szklane, czesci gumowe oraz trwatos¢ koloréw tworzyw sztucznych.

Wylaczenie odpowiedzialnosci nastepuje rowniez wtedy, gdy powstate uszko-
dzenia i ich skutki wynikajg ze zmian w produkcie wykonanych przez klienta lub
osoby trzecie.

Roszczenia gwarancyjne bedq uznane tylko wtedy, gdy do firmy KaVo zostanie
przestany protokét przekazania (kopia), stanowigcy integralng czesc produktu,
a jego oryginat bedzie mdgt zostac¢ okazany przez uzytkownika.
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2 Bezpieczenstwo
WSKAZOWKA

Wszystkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producen-
towi i odpowiedzialnemu urzedowi panstwa, w ktérym zarejestrowany jest
uzytkownik i/lub pacjent.

Instrukcja obstugi stanowi element sktadowy produktu i nalezy jg uwaznie prze-
czytaé przed uzyciem oraz umiesci¢ w zawsze dostepnym miejscu.

Produkt wolno stosowacé wyfacznie zgodnie z przeznaczeniem. Kazde inne za-
stosowanie jest niedozwolone.

Nalezy przestrzegac poszczegodlnych wskazéwek ostrzegawczych w odpowied-
nich rozdziatach.

2.1 Niebezpieczenstwo zakazenia

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby
postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Przestrzegac instrukcji obstugi komponentdow.

» Przed pierwszym uruchomieniem, po kazdej naprawie i po kazdym uzyciu
urzadzenie i akcesoria nalezy odpowiednio przygotowac.

» Przygotowanie przeprowadzi¢ zgodnie z informacjami zamieszczonymi w in-
strukcji obstugi. Sposéb postepowania zostat zatwierdzony przez producen-
ta.

» W przypadku odejscia od zatwierdzonej procedury nalezy upewnic sie, ze
wykonywana preparacja jest skuteczna.

» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy odpowiednio
przygotowac.

2.2 Stan techniczny

Uszkodzony produkt lub uszkodzone albo NIEORYGINALNE komponenty KaVo
mogg spowodowac obrazenia ciata u pacjentow, uzytkownikéw i oséb postron-
nych.
» Produkt i komponenty stosowac tylko wéwczas, jezeli nie wykazujg uszko-
dzen zewnetrznych.
» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania i prawidtowy
stan produktu oraz wyposazenia dodatkowego.
» Zleci¢ pracownikom serwisu sprawdzenie peknietych miejsc lub zmian na
powierzchni.
» Nie ciagnac za przewdd USB ani go nie zginac.
» W razie wystgpienia nieprawidtowosci w produkcie natychmiast wytaczy¢ go
z eksploatacji i zleci¢ naprawe pracownikom serwisu.
» W razie wystgpienia zaktdcen obrazu natychmiast wytgczy¢ produkt z eks-
ploatacji i zleci¢ naprawe pracownikom serwisu.

2.3 Wyposazenie dodatkowe i stosowanie z innymi
urzadzeniami

Stosowanie niedopuszczonego wyposazenia dodatkowego lub niedopuszczone
zmiany produktu mogg powodowac obrazenia ciata.

» Stosowac wytgcznie wyposazenie dodatkowe, ktore jest dopuszczone przez
producenta do stosowania z produktem.

» Stosowac wylacznie wyposazenie dodatkowe, ktére posiada znormalizowane
ztaczki.

» Stosowac wytgcznie materiaty dopuszczone przez producenta do uzytku
z tym produktem.
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2 Bezpieczenstwo | 2.4 Kwalifikacje personelu

» Przeprowadzac¢ zmiany produktu tylko wowczas, gdy sg dopuszczone przez
producenta.
» Nie wolno modyfikowac ani przedtuza¢ przewodu USB kamery.

Koncéwki moga ulec uszkodzeniu.

» Ostroznie przymocowac koncéwke do kamery.

» Nie nasadzac i nie zdejmowac koncowki prosto.

» Zaczepic jedng strone koncéwke w obudowie i ostroznie zatrzasna¢ przeciw-
legtg strone.

» Sprawdzic stabilnos¢ koncowki.

2.4 Kwalifikacje personelu

Zastosowanie produktu przez uzytkownika bez specjalistycznego wyksztatcenia
medycznego moze spowodowac obrazenia ciata u pacjentow, uzytkownika lub
0s6b postronnych.
» Upewnic sie, ze uzytkownik przeczytat i zrozumiat instrukcje obstugi.
» Stosowac produkt tylko wéwczas, jezeli uzytkownik posiada specjalistyczne
wyksztatcenie medyczne.
» Upewnic sie, ze uzytkownik zapoznat sie z krajowymi i regionalnymi przepi-
sami i zrozumiat je.

2.5 Porazenie elektryczne

Uszkodzenia lub podfaczanie do urzadzen zewnetrznych mogg spowodowac po-
razenie elektryczne i prowadzi¢ do obrazen u pacjenta, uzytkownika lub oséb
trzecich.

» Upewnic sie, ze produkt nie jest uszkodzony. Po upadku produktu nie uzy-
wac go dalej.

» Podtaczy¢ produkt do laptopa lub komputera stacjonarnego zgodnego
z°normg DIN EN IEC 60601-1, IEC 60950-1 lub IEC 62368-1.

2.6 Niebezpieczenstwo aspiracji i uduszenia
Zbyt gtebokie wprowadzenie produktu medycznego do gardta moze spowodo-
wac ztamanie i aspiracje ztamanej czesci.

» Nie wprowadza¢ produktu medycznego az do gardta.

2.7 Rany ciete

Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac rany ciete.

» Przed uzyciem skontrolowa¢ produkt medyczny i akcesoria pod katem
uszkodzen zewnetrznych.

2.8 Pola elektromagnetyczne

Dziatanie wszczepionych uktadéw (np. rozrusznikdéw serca) moze ulega¢ wpty-
wom pola magnetycznego.
» Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zapytac pacjenta, czy ma wszczepiony
rozrusznik serca lub inne systemy, oraz poinformowac o ryzyku.
» Produkt medyczny wytaczaé w pomieszczeniach zabiegowych z innymi zro-
dtami energii (np. promieniowanie rentgenowskie, lasery, obracajace sie in-
strumenty).

2.9 Oswietlenie LED

Oswietlenie LED stwarza zagrozenie uszkodzenia oczu.

» Nie kierowac oswietlenia LED na oczy i°nie patrzec¢ na otwér wylotowy LED.
» Nie uzywac produktu, ktérego obudowa jest uszkodzona lub otwarta.
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2 Bezpieczenstwo | 2.10 Konserwacja i naprawa

2.10 Konserwacja i naprawa
Naprawy i konserwacje mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolonych
pracownikéw serwisu. Uprawnione sg do tego nastepujace osoby:

= Technicy oddziatéw KaVoposiadajacy odpowiednie przeszkolenie w zakresie
produktu

= Technicy dystrybutorow KaVoposiadajgcy odpowiednie przeszkolenie w za-
kresie produktu

» Do naprawy uzywac tylko czesci zamiennych zgodnych ze specyfikacjg, ory-
ginalne czesci zamienne producenta odpowiadajg specyfikacji.

WSKAZOWKA

Przeprowadzenie naprawy z uzyciem czesci zamiennych INNYCH niz oryginal-
ne czesci zamienne KaVo moze by¢ uznane za modyfikacje produktu, a tym
samym prowadzi¢ do utraty zgodnosci CE. W przypadku uszkodzenia odpo-
wiedzialno$¢ ponosi firma serwisowa lub uzytkownik.

Wprowadzanie na rynek zmodyfikowanego produktu, w przypadku ktérego
istnieje uzasadnione podejrzenie zagrozenia bezpieczenstwa i zdrowia pacjen-
tow lub uzytkownikdéw, jest zakazane na mocy §12 MPDG i z tego wzgledu
wymaga osobnej kontroli zgodnosci zgodnie z §15 MPDG.

Stosowanie niedopuszczonych $srodkow czyszczacych i dezynfekujgcych moze
uszkodzi¢ obudowe z tworzywa sztucznego, przez co moga powstawac drobne
spekania i inne potencjalnie niebezpieczne uszkodzenia.

2.10.1 Konserwacja sterownika noznego

» W razie potrzeby wymieni¢ baterie we wnetrzu urzadzenia.

2.11 Wnikanie ptynow

Ciecz wewnatrz urzadzenia moze spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.
» Uwazac, aby do wnetrza urzadzenia nie dostata sie ciecz.

2.12 Bezpieczenstwo internetowe (cybersecurity)

Kamera korzysta z otwartych standardéw transferu wideo i interakcji z urzadze-
niami, aby wspotpracowac z oprogramowaniem uzytkowym.

Kamera nie posiada funkcji wewnetrznych pozwalajacych na komunikacje
z funkcjami sieciowymi.
» Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji oprogramowania uzytkowego.
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3 Opis produktu

Kamera umozliwia rézne zastosowania w placéwkach stuzby zdrowia/prakty-
kach stomatologicznych, klinikach stomatologicznych, w ortopedii szczeki oraz
chirurgii szczekowej i jamy ustnej. W potaczeniu z komputerem, monitorem

i oprogramowaniem do obrdbki obrazu za pomocg DIAGNOcam Vision Full HD
mozna tworzy¢ i zapisywac obrazy.

Mozliwe zastosowania:

= Tryb wewnatrzustny
Kamere mozna uzytkowac z korcowka lub bez. Tryb ten stuzy do rejestracji
obrazow zebdw i jamy ustnej, rowniez w ujeciach makro i twarzowym.

= Tryb fluorescencji
Kamere mozna uzytkowac z korcowka lub bez. Tryb ten stuzy do rejestracji
obrazéw w celu wspierania diagnostyki prochnicy (przede wszystkim w ob-
szarze zgryzu) i ptytki nazebnej z wykorzystaniem obrazowania fluorescen-
cyjnego.

= Tryb transiluminacji
Kamere mozna uzytkowac wytacznie z koncéwka. Tryb ten stuzy do reje-
stracji obrazéw w celu wspierania diagnostyki ubytkéw préchniczych nad
dzigstami (zwtaszcza w obszarach stycznym i zgryzu) oraz peknie¢, a takze
do monitorowania przebiegu takich ubytkéw. DIAGNOcam Vision Full HD
dzieki swojej funkcji transiluminacji wspiera wymienione wyzej uzycia po-
przez przeswietlenie szkliwa zeba.

Przeciwwskazania:

= U 0s6b posiadajacych protezy (np. korony) i bardzo duze wypetnienia przy-
datnos¢ diagnostyczna jest znacznie ograniczona, a w niektorych przypad-
kach moze by¢ zerowa.

= Diagnostyka préchnicy poddzigstowej nie jest mozliwa.
= Ustalanie diagnozy wyfacznie przy uzyciu DIAGNOcam Vision Full HD. DIA-

GNOcam Vision Full HD zaprojektowane jest do wspomagania diagnostyki
préchnicy, przede wszystkim jej wczesnego stadium.

3.1 Przeznaczenie urzadzenia - uzycie zgodne z
przeznaczeniem

Przeznaczenie:

Obszar zastosowania DIAGNOcam Vision Full HD obejmuje rejestracje obrazu
w ramie ustnej pacjenta oraz poza nig (np. zdjecia twarzy).
Obrazy wspomagdajg diagnoze poprzez rozpoznawanie nastepujacych schorzen:
» Powierzchniowe ubytki prochnicze
= Prdchnica okluzyjna
» Prochnica przydatkéw
= Prdchnica poczatkowa
* Préchnica wtérna
= Urazy zebow
Produkt medyczny jest przeznaczony do zastosowania w stomatologii.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:

Zgodnie z powyzszym produkt medyczny przeznaczony jest wytacznie do zgod-
nego z opisem stosowania przez wykwalifikowany personel. Nalezy przestrze-
gac:
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obowigzujacych przepisow BHP
obowigzujacych srodkdéw zapobiegania wypadkom
niniejszej instrukcji obstugi

Zgodnie z niniejszymi przepisami uzytkownik jest zobowigzany do:

stosowania wytacznie sprawnych narzedzi pracy,

uzywania narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem,

ochrona siebie, pacjenta i 0sob trzecich przez zagrozeniami.
unikania zakazenia produktem.
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3.2 Oznaczenia na produkcie i tabliczce znamionowej
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® Tabliczka znamionowa @ Data produkgji
® Numer seryjny ® Numer modelu
® Kod HIBC

Dotaczone dokumenty

Przestrzegac elektronicznej instrukcji obstugi

Przestrzegac instrukcji obstugi

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Kod HIBC

Certyfikacja

c €g Oznaczenie CE wedtug dyrektywy WE 2017/745 MDR
2

| cH [Rep| Petnomocnik na terenie Szwajcarii

qy Znak zgodnosci UA

UA.TR.099

Oznaczenie VDE

Oznaczenie MET

M D Urzadzenie medyczne, oznaczenie produktéw medycznych

Cechy produktu

Producent

! | Data produkdji

SN Numer seryjny

REF Numer modelu

ﬂ Czes$¢ uzytkowa typu BF

- Prad staty
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U

Rodzaj pracy: praca przerywana z przerwami jatowymi krétkotrwatymi

IP 44

Klasa ochrony przed wnikaniem materiatow statych i ciektych

Ei Nie utylizowa¢ z odpadami komunalnymi

3.3 Konfiguracje produktu

Kamera jest dostepna z dwoma réznymi dtugosciami kabla:

Konfiguracja standardowa
(1.011.1213)

Przy zastosowaniu z°modutem zabie-
gowym (1.013.1500)

3.4 Dane techniczne
Kompletny system
Pobér pradu

Napiecie zasilajace

Dtugos¢ kabla (standardowa)
Masa

Diugos¢ (standard)

Srednica

Ziacze
Rytm pracy

Czas pracy

Czas przerwy

Oswietlenie

W prostnicy

W koncowce
Uktad optyczny

Wielkos$¢ obrazu

Obszar roboczy

Dtugosc kabla 2,5 m

Dtugosc kabla 1,30 m

maks. 0,5 A
5V

2,5m

190 g

255 mm
ok. 30 mm

USB 2/ USB 3

10 minut

10 minut

2x dioda LED dla trybu fluorescencji
2x dioda LED dla trybu wewnatrzust-
nego

2x dioda LED dla trybu transiluminacji

1920 x 1080 px

2 mm (makro) do 120 mm (twarz)
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Warunki eksploatacji

Temperatura otoczenia
Cisnienie powietrza

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza

Wysokos$¢ robocza
Srodowisko pracy

Dopuszczalne miejsce ustawienia

Stopien zanieczyszczenia

od +10°C do +30°C (od +50°F do
+86°F)

od 800 hPa do 1060 hPa (od 11 psi do
15 psi)

5% do 95%, nie skondensowane

maks. 2000 m

We wnetrzach, produkt przenosny

2

Warunki transportu i przechowywania

Temperatura otoczenia

Cisnienie powietrza

Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza

od -10°C do +55°C (od +14°F do
+131°F)

od 700 hPa do 1060 hPa (od 10 psi do
15 psi)

5% do 95%, nie skondensowane
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3.5 Zakres dostawy
@

@ ® ®
® Koncdwka (1 szt.) ® Przewdd USB
® Fluorescence Cover (1 szt.) ® Miejsce do odktadania
® Kamera @ Jednorazowa ostona (100 szt.)
@ Panel obstugi

Przewdd USB stuzy do faczenia kamery z komputerem i przesytania zarejestro-
wanych obrazéw do oprogramowania obrazujgcego. DIAGNOcam Vision Full HD
wymaga oprogramowania obrazujgcego obstugujgcego funkcje potaczenia z ka-
merg. Funkcja kamery jest zalezna od wybranego trybu, ktéry mozna wybraé

na panelu obstugi.
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3.6 Elementy systemu

Kamera

. | @ Okno z diodami LED dla trybdéw wewnatrz-
AL > ustnego i fluorescencji (2 diody dla kazdego
i} é) trybu)

® Mocowanie koncowki
® Panel obstugi

Patrz takze:
6 Obstuga, Strona 26

Kamera z zalozong koncéwka

® Koncowka
® Panel obstugi
® Kamera

Patrz takze:
6 Obstuga, Strona 26

Koncowka
) @ 2x wylot $Swiatta dla trybu transiluminacji
= Patrz takze:
6.3 Zatrzaskiwanie i luzowanie koncoéwki, Stro-
na 28

Fluorescence Cover

Fluorescence Cover jest przeznaczona do uzy-

i cia w trybie fluorescenciji.
Patrz takze:

6.4.2 Tryb fluorescencji, Strona 31

Jednorazowe ostony

Jednorazowe ostony stuzg zapobieganiu zaka-
7 zeniom.

I —

Sterownik nozny

Sterownika noznego mozna uzywac alterna-
tywnie do przycisku wyzwolenia na folii obstu-
gowej kamery. Jednorazowe, krétkie nacisnie-
cie sterownika noznego powoduje rejestracje
zdjecia. Dtuzsze nacisniecie sterownika nozne-
go (przez ok. sekunde) powoduje zapisanie
zdjecia lub nagrania w oprogramowaniu do ob-
razowania (jezeli funkcja ta jest obstugiwana).

Patrz takze:
8.1 Foot Control Vision Full HD, Strona 41

Miejsce do odkladania

Miejsce do odktadania jest pozycjonowane na
pulpicie lekarza i stuzy do odkfadania kamery.
Gdy kamera zostanie odtozona na miejsce do
odktadania, wytacza sie automatycznie. Gdy
tylko kamera zostanie ponownie zdjeta z miej-
sca do odktadania, automatycznie sie wiacza.

Uchwyt $cienny
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Uchwyt Scienny stuzy do odktadania kamery

i moze by¢ mocowany na pionowych po-
wierzchniach. Gdy kamera zostanie umieszczo-
na na uchwycie sciennym, wytacza sie automa-
tycznie. Gdy tylko kamera zostanie ponownie
zdjeta z uchwytu Sciennego, automatycznie sie
wigcza.

3.7 Panel obstugi

Panel obstugi znajduje sie na gérnej oraz dolnej stronie kamery.

Przycisk wyzwalania do rejestracji obrazu
Przyciski do nawigacji w oprogramowaniu obrazujacym, np. na schemacie
zebdw (jesli jest)
® Dioda LED statusu do wskazywania aktualnego statusu kamery:
= Niebieski: tryb Standby
= Biaty: kamera jest aktywna
= Czerwony: btad
@ Przycisk menu, np. do wyboru odpowiedniego trybu

®
®

» Obstuga kamery (za pomoca klawiatury, myszy lub przetqcznika noznego)
jest mozliwa rowniez za pomocg oprogramowania komputerowego.

Zaleznie od oprogramowania do obrazowania przyciski obstugowe zostajg skon-
figurowane na nowo, tak aby umozliwi¢ dentyscie wygodng obstuge.

21/52



Instrukcja obstugi DIAGNOcam Vision Full HD
4 Montaz uchwytu $ciennego | 4.1 Przykreci¢ uchwyt $cienny do Sciany

4 Montaz uchwytu $sciennego

Uchwyt Scienny moze zostaé przykrecony do $ciany badz przykrecony do mo-
dutu zabiegowego lub innej powierzchni.

4.1 Przykreci¢ uchwyt écienny do sciany

» Zaznaczy¢ odpowiednie pozycje otwordw na $cianie, uzywajac uchwytu
$ciennego.

» Wywierci¢ otwory o Srednicy 6 mm, umiesci¢ korki i przykreci¢ uchwyt
$cienny za pomoca $rub.

4.2 Przyklei¢ uchwyt scienny

Brak bezpiecznego zamocowania kamery i uchwytu sciennego.
Szkody rzeczowe.
» Sprawdzi¢ bezpieczne zamocowanie uchwytu Sciennego i kamery.

Wymagania
v Powierzchnie, do ktérych ma zostac przyklejony uchwyt Scienny, musza,
by¢ rowne, gtadkie, czyste i odttuszczone.

» Sciagnac taéme klejaca z tytu szyny mocujacej i przyklei¢ szyne mocujacq
na zadanej pozycji.

» Nasuna¢ uchwyt $cienny na szyne mocujaca.
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» Odtozy¢ DIAGNOcam Vision Full HD w uchwycie sciennym.
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5 Uruchomienie i wytaczenie z eksploatacji

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby

postronne.

» Przed pierwszym uruchomieniem, po kazdej naprawie i po kazdym uzyciu
urzadzenie i akcesoria nalezy przygotowac.

/\ OSTRZEZENIE

Zadbac¢ o witasciwa utylizacje produktu.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikéw lub osoby

postronne.

» Przed przekazaniem do utylizacji produkt i akcesoria nalezy przygotowac.

Utylizacja urzadzen elektronicznych i elektrycznych

WSKAZOWKA

Na podstawie ogdlnej Dyrektywy WEEE (Waste Electrical and Electronic Equ-
ipment) oraz Dyrektywy UE 2012/19 w sprawie zuzytego sprzetu elektryczne-
go i elektronicznego zwracamy uwage na fakt, ze niniejszy produkt podlega
wspomnianej dyrektywie i na terenie Europy musi by¢ poddawany specjalnej
procedurze utylizacji. Wiecej informacji na ten temat mozna uzyskac na stro-
nie www.kavo.com lub w specjalistycznych placéwkach handlu artykutami

dentystycznymi.

5.1 Rekomendowana konfiguracja komputera

PC

MAC

System operacyjny

Windows® 64-bitowy
(Windows® 10)

"macOS® High Sierra,
macOS® Sierra,0S X® El
Capitan"

Procesor

Procesor Quad Core
2,8 GHz lub wyzszy
(np. Intel Core i5 lub i7)

Procesor Quad Core
2,8 GHz lub wyzszy
(np. Intel Core i5 lub i7)

Pamiec¢ operacyjna

Pamie¢ operacyjna 8 GB

Pamiec operacyjna 8 GB

(1920 x 1080) lub wyz-
sza

Dysk twardy Zalecane jest 16 GB wol- |Zalecane jest 16 GB wol-
nego miejsca na dysku. |nego miejsca na dysku.
Wyswietlacz Rozdzielczos¢ full HD Rozdzielczos¢ full HD

(1920 x 1080) lub wyz-
sza np. 1920 x 1200

Karta graficzna

Zalecana jest karta gra-
ficzna z optymalnym
wsparciem 3D (OpenGL®
3.3) i pamiecig 2 GB lub
wieksza (np. AMD lub
NVIDIA). W przypadku
wyswietlaczy 4K zalecana
jest pamiec¢ 4 GB lub wie-
cej.

Zalecana jest karta gra-
ficzna z optymalnym
wsparciem 3D (OpenGL®
3.3) i pamiecig 2 GB lub
wiekszg (np. AMD lub
NVIDIA). W przypadku
wyswietlaczy 4K zalecana
jest pamie¢ 4 GB lub wie-
cej.

Zigcze

USB 2.0

USB 2.0

» Zalecana konfiguracja komputera dla uzywanego oprogramowania podana
jest w instrukcji instalacji oprogramowania.
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5.2 Instalacja i uruchamianie programu

WSKAZOWKA
Przy instalacji i uruchamianiu programu przestrzegac instrukcji instalacji i ob-

stugi uzywanego oprogramowania.
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6 Obstuga

6.1 Wiaczanie i przygotowanie kamery

» Pofaczy¢ kamere z komputerem za pomocg kabla USB.

» Uruchomi¢ oprogramowanie obrazujace.

» Wiaczy¢ kamere, korzystajac z jednej z ponizszych opcji:

= Przy starcie systemowym oprogramowania do obrazowania
= Nacisng¢ dowolny przycisk na pulpicie obstugi.

« Wyjac kamere z podstawki stotowej lub uchwytu $ciennego.

6.2 Uzywanie jednorazowej ostony

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikéw lub osoby
postronne.

» Kamere uzywac wylgcznie z jednorazowg ostong ochronna.
» Po kazdym zabiegu wymieni¢ jednorazowg ostone ochronna.
» Nie uzywac uszkodzonych oston ochronnych.

» Po uzyciu zdezynfekowac¢ kamere poprzez przetarcie.

WSKAZOWKA
Jednorazowe ostony ochronne (100 szt.) mozna zamdwi¢ z numerem Nr
modelu 1.013.5711.

6.2.1 Naciaganie jednorazowej ostony

» Wyjac¢ kamere z uchwytu kamery.
» Jednorazowe ostony naciggna¢ powoli na kamere, aby utatwi¢ wydostawanie
sie powietrza.
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» Zdja¢ zewnetrzny papier ochronny.

WSKAZOWKA
Dla osiggniecia optymalnego odwzorowania systemu miedzy przezroczystym

oknem jednorazowej ostony i oknem nagrywania kamery nie mogg wystepo-
wac pecherzyki powietrza.

» Przezroczyste okno jednorazowej ostony ochronnej musi by¢ potozone do-
ktadnie nad oknem nagrywania kamery, aby zapewni¢ ostry obraz.

» Przezroczyste okno jednorazowej ostony naciggnac na okno nagrywania ka-
mery.

WSKAZOWKA
Jezeli obraz jest stabej jakosci lub zamazany, oznacza to, ze przezroczyste

okno jednorazowej ostony ochronnej nie znajduje sie dokfadnie nad oknem
nagrywania. Aby uzyskac¢ optymalng jakos$¢ obrazu, przezroczyste okno jed-
norazowej ostony musi znajdowac sie doktadnie nad oknem nagrywania ka-
mery.
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6.2.2 Sciaganie jednorazowej ostony

» Po kazdym zabiegu ostroznie Sciggna¢ jednorazowg ostone z kamery i zuty-
lizowad.

» Nastepnie ponownie przygotowac kamere i akcesoria.
Patrz takze:

7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/ISO 17664-2, Strona 36
6.3 Zatrzaskiwanie i luzowanie koncowki

6.3.1 Natozy¢ koncowke na kamere

Uszkodzenia spowodowane nieprecyzyjnym natozeniem koncéwki.
Nieprecyzyjne zamocowanie koncowki moze spowodowac uszkodzenie kamery i
koncdéwki.

» Zwraca¢ uwage, aby kontury kamery zgadzaty sie z konturami koncowki.

» Nie zatrzaskiwac koncowki na site.

» Nie nasuwac koncéwki w kierunku osiowym.

» Przed pierwszym zastosowaniem przygotowac koncéwke zgodnie z instruk-
Cjq obstugi.
Patrz takze:
7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/ISO 17664-2, Strona 36
» Przed natozeniem koncowki na kamere, zatozy¢ jednorazowg ostone ochron-
na.
Patrz takze:
6.2 Uzywanie jednorazowej ostony, Strona 26
» Zaczepic jedng strone koncowke w obudowie i ostroznie zatrzasna¢ przeciw-
legtg strone.
» Sprawdzi¢ stabilnos¢ koncowki.
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6.3.2 Zdejmowanie koncowki z kamery

Uszkodzenie spowodowane nieprawidiowym poluzowaniem koncowki.
Nieprecyzyjne usuniecie korncowki moze spowodowac uszkodzenie kamery i
koncowki.

» Nie ciagna¢ koncowki w kierunku osiowym.

» Koncowke zdejmowac tylko poprzez obracanie.

» Ostroznie poluzowac¢ koncoéwke, obracajac jg w jedng strone. Wycisnac przy
tym koncdéwke na przewidzianym wycieciu i nie trzymac za miekkie nézki si-
likonowe.

6.4 Rejestracja obrazow

6.4.1 Tryb wewnatrzustny

/A\ OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych promieniowaniem
optycznym.

Produkt medyczny emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowac
obrazenia u pacjentow, uzytkownikéw lub oséb trzecich.

» Nie patrze¢ w aktywne zrodto Swiatta.

DIAGNOcam Vision Full HD posiada uktad optyczny ze staltym autofokusem,
ktéry umozliwia trwate fokusowanie od zakresu makro po zdjecia twarzy.

WSKAZOWKA
W tym trybie zaleca sie wytaczenie oswietlenia modutu zabiegowego podczas
pracy w tym trybie.

W celu réwnomiernego oswietlenia w obszarze uktadu optycznego zainstalowa-
ne sg diody LED, ktére w trybie wewnatrzustnym Swiecg na biato.
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® Diody LED ® Uktad optyczny

Przyktad: obraz Wewnqtustny
Rejestracja obrazow w trybie wewnatrzustnym

Z DIAGNOcam Vision Full HD mozna stosowac obrazy. Dostepne tryby rejestra-
cji zalezg od oprogramowania do obrazowania.

» Potaczy¢ kamere z komputerem za pomocg kabla USB.

» Uruchomié oprogramowanie obrazujace.

» Wyjac¢ kamere z uchwytu kamery.

» Przed uzyciem kamery zatozy¢ jednorazowg ostone ochronna.

Patrz takze:
6.2 Uzywanie jednorazowej ostony, Strona 26

W oknie nagrywania oprogramowania obrazujgcego widoczny jest obraz na zy-
wo.

» W oprogramowaniu obrazujacym lub za pomoca przycisku menu wybrac
tryb wewnatrzustny.

» Wybrac fragment obrazu.

= Kamera automatycznie przedstawia wybrany fragment obrazu ostro (staty
autofokus).

» Nacisna¢ przycisk wyzwalania.

= Kamera przetacza sie w tryb freeze. Obraz jest przenoszony do oprogramo-
wania obrazujacego.

» Aby z powrotem przejs$¢ do trybu obrazu na zywo, ponownie nacisnac przy-
cisk wyzwalania.

» Edytowad zdjecia w oprogramowaniu obrazujacym i zapisac.
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6.4.2 Tryb fluorescencji

/\ OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych promieniowaniem
optycznym.

Produkt medyczny emituje promieniowanie optyczne, ktore moze spowodowac
obrazenia u pacjentow, uzytkownikéw lub osdb trzecich.

» Nie patrze¢ w aktywne zrodto $wiatta.

/\ OSTROZNIE
Niebezpieczenstwo poparzenia spowodowane goraca kamera.
Kamera w trybie fluorescencji moze osiggac temperature do 48°C.
» Unikac¢ dtugich czaséw zastosowania.

Zaleca sie, aby w trybie fluorescencji naktadac¢ na kamere Fluorescence Cover,
co umozliwia rejestracje optymalnie naswietlonych obrazow.

= = e
e

W tym trybie kamera DIAGNOcam Vision Full HD rejestruje obrazy w zakresie
fluorescencji, w celu wykrywania prochnicy w obszarze zgryzu. W celu réwno-
miernego os$wietlenia w obszarze ukfadu optycznego zainstalowane sg diody
LED, ktére w tym trybie $wiecg na niebiesko.

Za pomocg tego niebieskiego $wiatta wyrdzniane sg tkanka twarda zeba i pro-
dukty przemiany materii bakterii powodujacych prochnice. Substancje te emitu-
ja rézne kolory (fluorescencja), dzieki czemu uzytkownik moze rozpoznac
préchnice i zdiagnozowa¢ mozliwe zmiany patologiczne. Ten tryb pozwala na
rejestracje zdje¢ w zakresie fluorescencyjnym i umozliwia diagnozowanie
préchnicy w obszarze zgryzu oraz ptytki nazebnej. Opcja statego autofokusu
umozliwia state wykonywanie ostrych zdje¢, tak jak w trybie wewnatrzustnym.

WSKAZOWKA

W tym trybie zaleca sie wylaczenie o$wietlenia modutu zabiegowego podczas
pracy w tym trybie.

Przyktad: obraz fluorescencyjny
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Analiza:
= Tkanka twarda zeba jest przestawiania w kolorze bladozielonym.

= Produkty przemiany materii bakterii powodujacych prdochnice sg przedsta-
wiane w kolorze bladoczerwonym.

Rejestracja obrazéow w trybie fluorescencji

» Pofaczyc¢ kamere z komputerem za pomocg kabla USB.

» Uruchomi¢ oprogramowanie obrazujace.

» Wyjac kamere z uchwytu kamery.

» Przed pierwszym zastosowaniem przygotowac Fluorescence Cover zgodnie
z instrukcjq obstugi.

Patrz takze:
7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/ISO 17664-2, Strona 36

» Przed natozeniem Fluorescence Cover na kamere zatozy¢ jednorazowg, osto-
ne ochronna.

Patrz takze:
6.2 Uzywanie jednorazowej ostony, Strona 26

Aby rejestrowacé optymalne obrazy, nalezy catkowicie natozy¢ Fluorescence Co-
ver na kamere. Zapobiega to przenikaniu obcego $wiatta i zapewnia dodatkowaq,
pomoc dla ftatwego pozycjonowania kamery na zebie.

W oknie nagrywania oprogramowania obrazujgcego widoczny jest obraz na zy-
Wo.

» W oprogramowaniu obrazujgcym lub za pomoca przycisku menu wybrac
tryb fluorescencyijny.

» Wybrac¢ fragment obrazu.

= Kamera automatycznie przedstawia wybrany fragment obrazu ostro (staty
autofokus).

» Nacisng¢ przycisk wyzwalania.

= Kamera przetacza sie w tryb freeze. Obraz jest przenoszony do oprogramo-
wania obrazujacego.

» Aby z powrotem przejs¢ do trybu obrazu na zywo, ponownie nacisng¢ przy-
cisk wyzwalania.

» Edytowacd zdjecia w oprogramowaniu obrazujgcym i zapisac.

6.4.3 Tryb transiluminacji

/\ OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych promieniowaniem
optycznym.

Produkt medyczny emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowac
obrazenia u pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich.

» Nie patrze¢ w aktywne zrddto swiatta.

DIAGNOcam Vision Full HD dostarcza obrazy przypominajace zdjecia rentge-
nowskie, nie emitujac przy tym jednak zadnego promieniowania. Swiatto zosta-
to specjalnie dostosowane do tej metody badania. Struktury zebow umozliwiajg
przejscie Swiatta od punktu emisji do kamery. Obszary blokujace przepuszczal-
nos¢ Swiatta (np. zmiany préchnicze) odznaczajqg sie od catosci i widoczne sa_ja-
ko ciemne obszary. Kamera rejestruje aktualng sytuacje, umozliwiajac jej pre-
zentacje w czasie rzeczywistym na ekranie.
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W tym trybie DIAGNOcam Vision Full HD rejestruje obrazy w zakresie transilu-
minacji, w celu wykrywania prochnicy w obszarze zgryzu, préchnicy stycznej,
préchnicy wtornej i pekniec.

Proximal caries Occlusal caries Secondary caries

DIAGNOcam Vision Full HD moze wykrywac préchnice w obszarze szkliwa zeba,
ale nie w zebinie. Zdrowe szkliwo jest przedstawiane na obrazach w jasnym od-
cieniu, natomiast zmiany préchniczne sg widoczne jako ciemniejsze miejsca.

W celu korzystania z trybu transiluminacji nalezy natozy¢ koncéwke. Diody LED
w koncowce (natozonej na kamere) znajdujg sie z prawej i z lewej strony i emi-
tujg Swiatto w zakresie bliskiej podczerwieni.

® Koncdwka
Wykonywanie obrazéw w trybie transiluminacji

» Pofaczy¢ kamere z komputerem za pomoca kabla USB.
» Uruchomi¢ oprogramowanie obrazujace.
» Wyjaé kamere z uchwytu kamery.
» Przed natozeniem koncowki na kamere, zatozy¢ jednorazowg ostone ochron-
na.
Patrz takze:
6.2 Uzywanie jednorazowej ostony, Strona 26
» Aby uzy¢ trybu transiluminacji, nalezy umiesci¢ koncéwke na kamerze.
= Koncowka przy natozeniu automatycznie taczy sie z kamerg i przetacza jq
w tryb transiluminacji.

WSKAZOWKA
Uwazac, aby przy naktadaniu koncowki nie uszkodzi¢ jednorazowej ostony.

W oknie nagrywania oprogramowania obrazujgcego widoczny jest obraz na zy-
wo.

» Wybrac¢ fragment obrazu.
= Kamera pracuje ze statym fokusem.
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» Nacisngc przycisk wyzwalania.

= Kamera przefgcza sie w tryb freeze. Obraz jest przenoszony do oprogramo-
wania obrazujacego.

» Aby z powrotem przejs¢ do trybu obrazu na zywo, ponownie nacisng¢ przy-
cisk wyzwalania.

» Edytowac zdjecia w oprogramowaniu obrazujgcym i zapisac.

6.4.4 Potaczone tryby wewnatrzustny + fluorescencji

/\ OSTROZNIE
Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych promieniowaniem

optycznym.

Produkt medyczny emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowac
obrazenia u pacjentow, uzytkownikéw lub osdb trzecich.

» Nie patrze¢ w aktywne zrodto Swiatta.

» Pofaczy¢ kamere z komputerem za pomocg kabla USB.
» Uruchomi¢ oprogramowanie obrazujace.
» Wyjac¢ kamere z uchwytu kamery.

» W oprogramowaniu obrazujgcym lub za pomoca przycisku menu wybrac
tryb taczony wewnatrzustny + fluorescencji (obraz staty).

» Wybrac¢ fragment obrazu.

= Kamera automatycznie przedstawia wybrany fragment obrazu ostro (staty
autofokus).

» Nacisnac przycisk wyzwalania.

= Kamera przefgcza sie w tryb freeze. Obraz jest przenoszony do oprogramo-
wania obrazujacego.

» Aby z powrotem przejs¢ do trybu obrazu na zywo, ponownie nacisna¢ przy-
cisk wyzwalania.

» Edytowac zdjecia w oprogramowaniu obrazujgcym i zapisac.
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6.4.5 Potaczone tryby wewnatrzustny + fluorescencji +

transiluminacji

/\ OSTROZNIE
Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych promieniowaniem
optycznym.

Produkt medyczny emituje promieniowanie optyczne, ktére moze spowodowac
obrazenia u pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich.

» Nie patrze¢ w aktywne zrddto swiatta.

» Potaczy¢ kamere z komputerem za pomocg kabla USB.
» Uruchomi¢ oprogramowanie obrazujace.
» Wyjac¢ kamere z uchwytu kamery.

W oknie nagrywania oprogramowania obrazujacego widoczny jest obraz na zy-
WO.

» W oprogramowaniu obrazujgcym lub za pomoca przycisku menu wybrac
tryb fgczony wewnatrzustny + fluorescencji + transiluminacji (obraz staty).

= W obrazie na zywo widoczny jest tylko tryb wewnatrzustny.

» Wybrac¢ fragment obrazu.

= Kamera automatycznie przedstawia wybrany fragment obrazu ostro (staty
autofokus).

» Nacisnac przycisk wyzwalania.

= Kamera przefgcza sie w tryb freeze. Obraz jest przenoszony do oprogramo-
wania obrazujacego.

» Aby z powrotem przejs¢ do trybu obrazu na zywo, ponownie nacisngé przy-
cisk wyzwalania.

» Edytowac zdjecia w oprogramowaniu obrazujgcym i zapisac.

6.5 Wylaczanie kamery

» Wylaczy¢ kamere, korzystajac z jednej z ponizszych opciji:
= Odtozy¢ na podstawke stotowg lub uchwyt Scienny.
= Nie uzywac przez dtuzszy czas.
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7 Etapy przygotowania wg ISO 17664-1/1IS0O 17664-2

7.1 Mozliwe sposoby przygotowania

Komponenty Produkt jed-|Czyszczenie [Dezynfekcja |Czyszczenie |Dezynfekcja |Steryli-
no- lub wie- |reczne reczna maszynowe |maszynowa (zacja
lorazowy

DIAGNOcam Produkt wie- Tak Tak Nie Nie Nie

Vision Full HD lorazowy

Koncowka Vision |Produkt wie- |Nieutrwalaja- |Nie Tak Tak Tak

Full HD lorazowy ce czyszcze-

nie wstepne

Fluorescence Produkt wie- |Nieutrwalaja- |Nie Tak Tak Tak

Cover Vision Full  |lorazowy ce czyszcze-

HD nie wstepne

Cradle Vision Full |Produkt wie- |Tak Tak Nie Nie Nie

HD lorazowy

Wall Mount Vision |Produkt wie- |Tak Tak Nie Nie Nie

Full HD lorazowy

Foot Control Vision |Produkt wie- |Tak Tak Nie Nie Nie

Full HD lorazowy

Sheath Vision Full |Produkt jed- |Nie Nie Nie Nie Nie

HD norazowy

7.2 Przygotowanie na miejscu uzycia

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo spowodowane skazeniem produktow.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby

postronne.

» Stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

» Wyciagna¢ wtyczke USB produktu medycznego.
» Produkt medyczny nalezy ponownie przygotowywac w mozliwie krétkim

czasie po zabiegu.
» Do preparacji nalezy dostarczy¢ suchy produkt medyczny.
» W celu zminimalizowania ryzyka infekcji podczas preparacji nalezy zawsze

nosic¢ rekawice ochronne.
» Duze zabrudzenia usuwac¢ natychmiast.
» Nie umieszczac w roztworach itp.
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A

7.3 Demontaz

/\ OSTRZEZENIE
Niepeilne przygotowanie.

Skazone produkty medyczne mogaq zakazi¢ pacjentow, uzytkownikow lub osoby
postronne.

» W celu doktadnego przygotowania wszystkich elementéw nalezy rozmonto-
wac produkt medyczny przed przygotowaniem.

7.4 Preparacja reczna

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w urzadzeniu ultradzwieko-
wym.
Zaktdcenia dziatania i uszkodzenia.

7.4.1 Reczne czyszczenie z zewnatrz

» Oczysci¢ kamere DIAGNOcam Vision Full HD, koricowke i Fluorescence Co-
ver pod biezacg pitng woda przy predkosci przeptywu 2 I/min i temperaturze
30°C + 5°C (86°F + 9°F) i za pomoca szczoteczki do zebdw z°wlosiem
o°sredniej twardosci, przez co najmniej 1 minute na czesc.

» Czyszczenie wykonywac ostroznie, poniewaz uzycie zbyt duzej sity moze
uszkodzi¢ produkt.

» Podczas recznego czyszczenia nie wolno zginac silikonowych nézek koncow-
ki.

s

» Sprawdzi¢ wzrokowo czesci pod katem czystosci i zuzycia.
» Jesli czesS¢ nie jest czysta, nalezy powtdrzy¢ czynnosci czyszczenia.
» Naprawic¢ lub wymieni¢ zuzyte czesci.

7.4.2 Reczne czyszczenie od wewnatrz
Reczne czyszczenie od wewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.

7.4.3 Reczna dezynfekcja z zewnatrz

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w urzadzeniu ultradzwieko-
wym.
Zaktdcenia dziatania i uszkodzenia.

KaVo zaleca nastepujace produkty na podstawie tolerancji materiatow. Skutecz-
nos¢ mikrobiologiczna musi by¢ zapewniona przez producenta $rodka dezynfek-
cyjnego i potwierdzona na podstawie ekspertyzy.

= CaviWipes oraz CaviCide firmy Metrex
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-

Niezbedne pomoce:
- Sciereczki do przecierania produktu medycznego.

» Spryskac recznik srodkiem dezynfekujacym i wytrze¢ nim produkt medycz-
ny, zgodnie z danymi producenta srodka dezynfekujacego poddac¢ produkt
jego dziataniu.

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania srodka dezynfekujacego.

7.4.4 Reczna dezynfekcja od wewnatrz

Reczna dezynfekcja od wewnatrz nie ma zastosowania dla tego produktu.

7.4.5 Suszenie reczne

W przypadku tego produktu nie stosuje sie suszenia recznego.

7.5 Preparacja maszynowa

Nie przygotowywa¢ produktu medycznego substancjami zawierajacy-
mi chlorki.
Zaktdcenia dziatania i uszkodzenia.

Nie wolno czysci¢ produktu medycznego w urzadzeniu ultradzwieko-
wym.
Zaktocenia dziatania i uszkodzenia.

7.5.1 Czyszczenie wstepne

» Oczysci¢ kamere DIAGNOcam Vision Full HD, koncowke i Fluorescence Co-
ver pod biezacq pitng wodg przy predkosci przeptywu 2 I/min i temperaturze
30°C + 5°C (86°F + 99°F) i za pomoca szczoteczki do zebdw z°wlosiem
o°sredniej twardosci, przez co najmniej 1 minute na czesc.

» Czyszczenie wykonywac ostroznie, poniewaz uzycie zbyt duzej sity moze
uszkodzi¢ produkt.

» Podczas recznego czyszczenia nie wolno zginac silikonowych nézek koncow-
ki.

» Sprawdzi¢ wzrokowo czesci pod katem czystosci i zuzycia.

» Jesli czesS¢ nie jest czysta, nalezy powtodrzy¢ czynnosci czyszczenia.

» Naprawi¢ lub wymieni¢ zuzyte czesci.

7.5.2 Maszynowe czyszczenie wewnetrzne i zewnetrzne
oraz dezynfekcja wewnetrzna i zewnetrzna

KaVo zaleca dezynfektory termiczne zgodne z normg EN ISO 15883-1, ktdre
pracujg z alkalicznymi $srodkami czyszczacymi.

Walidacja zostata przeprowadzona za pomocg dezynfektora termicznego Miele -
program ,VARIO-TD" - oraz tagodnie alkalicznego $rodka czyszczacego firmy
Dr. Weigert.

Dodatkowo KaVo zaleca zastosowanie $rodka do ptukania.

» Ustawienia programu oraz srodki dezynfekujace i czyszczace podane sg
w instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Adaptacje, jesli nie podano inaczej, nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg
obstugi urzadzenia termodezynfekujacego.
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7.5.3 Suszenie maszynowe

Z reguty proces suszenia jest integralng czescig programu czyszczacego dezyn-
fektora termicznego.

WSKAZOWKA
Nalezy stosowac sie do instrukcji obstugi dezynfektora termicznego.

» Aby unikna¢ negatywnego wptywu na produkt medyczny KaVo , nalezy
upewnic sie, ze produkt medyczny po zakonczeniu cyklu jest suchy we-
wnatrz i na zewnatrz.

7.6 Srodki i systemy pielegnacyjne - konserwacja

Niewtasciwa konserwacja.
Awaria urzadzenia lub szkody rzeczowe.
» Produktu medycznego nie nalezy pielegnowac za pomoca oleju lub $srodka
do pielegnacji w aerozolu.

7.7 Opakowanie

WSKAZOWKA

Opakowanie do sterylizacji musi mie¢ wielkos¢ odpowiednig dla produktu, tak
aby nie byto naprezone. Opakowanie do sterylizacji musi spetnia¢ obowigzuja-
ce normy odnosnie do jakosci i stosowania i musi nadawac sie do procesu ste-
rylizacji!

» Zgrzac produkt medyczny pojedynczo w sterylnym opakowaniu.

7.8 Sterylizacja

Sterylizacja w sterylizatorze parowym (autoklawie)
zgodnie z EN 13060 / EN ISO 17665-1

Korozja kontaktowa spowodowana wilgocia.
Uszkodzenie produktu.
» Po zakonczeniu cyklu sterylizacji natychmiast wyjac¢ produkt ze sterylizatora
parowego.

Produkt medyczny jest odporny na temperature maks. 138°C (280,4°F).

Parametry sterylizacji:

Sposréd podanych metod sterylizacyjnych mozna wybra¢ odpowiednig metode
(w zaleznosci od posiadanego autoklawu):

= Autoklawy z potréjng préznig wstepna:

— min. 3 minuty przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
= Autoklawy grawitacyjne:

— min. 10 minut przy 134°C -1°C / +4°C (273°F -1,6°F / +7,4°F)
» Stosowac zgodnie z instrukcjq obstugi producenta.
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7.9 Przechowywanie

Przygotowane produkty nalezy chroni¢ przed kurzem i przechowywac w su-
chym, ciemnym i chtodnym pomieszczeniu, w miare mozliwosci wyjatowionym.

WSKAZOWKA
Przestrzegac daty przydatnosci towaru do sterylizacji.
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8 Srodki pomocnicze

Informacje skrécone Numer materiatu
DIAGNOcam Vision Full HD 1.011.1213
(wersja standardowa kamery, dtugosc¢ kabla: 2,5 m)

DIAGNOcam Vision Full HD 1.013.1500
(do zastosowania na module zabiegowym)

Tip Vision Full HD (1 szt.) 1.013.5708
Tip Vision Full HD (4 szt.) 1.013.5709
Fluorescence Cover Vision Full HD (1 szt.) 1.013.5712
Fluorescence Cover Vision Full HD (4 szt.) 1.013.5715
Cradle Vision Full HD 1.013.5500
Wall Mount Vision Full HD 1.013.0400
Foot Control Vision Full HD 1.013.4952
Sheath Vision Full HD (100 szt.) 1.013.5711

8.1 Foot Control Vision Full HD

8.1.1 Przeznaczenie sterownika noznego

Sterownik nozny to przetacznik z funkcjg przycisku, do bezprzewodowego prze-
kazywania impulsu przetaczania lub sygnatu przetaczania. Przetgczanie nastepu-
je za pomoca Bluetooth 4.0. Podfaczenie odbiornika nastepuje za pomoca zta-
cza USB.

8.1.2 Opis funkcjonowania sterownika noznego

Sterownik nozny oferuje bezprzewodowa forme przenoszenia sygnatu steruja-
cego poprzez funkcje przycisku noznego, zintegrowanego z trwatg obudowg

z tworzywa sztucznego. Jest on wykonany jako pedat ze znajdujaca sie z tytu
osig obrotu. Aktywacja nastepuje poprzez nacisniecie znajdujgcej sie przed osig
obrotu antyposlizgowej powierzchni naciskowej.

8.1.3 Symbole na sterowniku noznym

@ Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

- Prad staty

IP 44 |Klasa ochrony przed wnikaniem materiatow statych i ciektych

LOT Partia produkgji

((;i))) Promieniowanie niejonizujgce (w tym system radiowy)

Ei Nie utylizowa¢ z odpadami komunalnymi
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8.1.4 Dane techniczne sterownika noznego

Nadajnik danych

Napiecie robocze U,
Rodzaj transmisji
Funkcja przetaczania
Konfiguracja styku

Zasieg

Stopien ochrony
Trwato$¢ mechaniczna
Sita uruchamiania

Dyrektywy

Dane odbiornika

Napiecie robocze U,
Rodzaj transmisiji
Funkcja przetaczania
Podtaczenie

Zasieg

Urzadzenie HID
Funkcja

Stopien ochrony

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza

Temperatura otoczenia

Warunki transportu

3V DC, 2 x bateria AAA
Bluetooth 4.0 Low Energy
chwilowego dziatania

styk zwierny

Bezpieczny kontakt do 10 m, przy
bezposrednim kontakcie wzrokowym

IP X2
1x10° cykli taczeniowych
10Ndo 50N

EN 61058-1:2018 (element przetacza-
jacy), EN 60529:2014

5VvDC

Bluetooth 4.0 Low Energy
chwilowego dziatania
Przez port USB

Bezpieczny kontakt do 10 m, przy
bezposrednim kontakcie wzrokowym

Gameport

Przycisk 1

IP X2

maks. 85%, bez kondensacji

od -25°C do +70°C / od -13°F do
+158°F

od -25°C do +70°C / od -13°F do
+158°F
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8.1.5 Uruchamianie sterownika noznego
Instalacja odbiornika

Wymagania
v Dostepna jest rekomendowana konfiguracja komputera.

» Potaczy¢ odbiornik USB ze ztgczem USB, aby zainstalowac sterownik dla
przycisku noznego.

= Sterownik urzadzenia zostaje automatycznie zainstalowany.

= Na pasku zadan wyswietlany jest postep instalacji sterownika.

» Jezeli automatyczna instalacja zostanie przerwana, sterownik urzadzenia
nalezy zainstalowa¢ recznie.

= Zaleznie od systemu instalacja moze trwac kilka minut.

= Podczas instalacji na odbiorniku swieci sie czerwona dioda LED: nie ma jesz-
cze potaczenia z nadajnikiem, sterownik nozny nie jest gotowy do pracy.

= Gdy tylko czerwona dioda LED zgasnie, sterownik nozny jest gotowy do pra-

cy.

Dioda LED Znaczenie Opakowanie
Czerwona dio- | = Pamiec¢ USB jest zainstalowana.

da LED « Brak potaczenia ze sterownikiem

noznym.

Zielona dioda = Sterownik nozny jest aktywowany.
LED = Sygnat jest odbierany.

= Dioda LED $wieci, dopoki odbierany b
jest sygnat.

Wkiadanie lub wymiana baterii

@ 4 Sruby ® Biegunowos¢ baterii
® Komora na baterie

» Aby uruchomi¢ nadajnik lub wymienié¢ baterie, nalezy odkreci¢ 4 sSruby @ w
podstawie sterownika noznego.

» Zdjaé pokrywe spodnia.

» Umiesci¢ baterie AAA w komorze baterii @. Zwrdci¢ przy tym uwage na pra-
widtowe utozenie biegunéw @.

= Nadajnik jest teraz gotowy do pracy i fqczy sie z odbiornikiem.

» Natozy¢ pokrywe spodnig i ponownie przykreci¢ jq za pomoca 4 srub @.

» Nacisngc¢ sterownik nozny.
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= Gdy sterownik nozny jest gotowy do pracy, na odbiorniku $wieci zielona dio-
da LED.

= QOdbiornik odbiera sygnat ze sterownika noznego.

= Dioda LED s$wieci tak dtugo, jak dtugo nacisniety jest sterownik nozny.

Nadajnik i odbiornik sg zaprogramowane i sparowane fabrycznie. Pofgczenie z
innymi urzadzeniami Bluetooth nie jest mozliwe.

8.1.6 Naciskanie sterownika noznego

» Nacisngc¢ sterownik nozny.

= Gdy sterownik nozny jest gotowy do pracy, na odbiorniku $wieci zielona dio-
da LED.

= Qdbiornik odbiera sygnat ze sterownika noznego.

= Dioda LED s$wieci tak dtugo, jak dtugo nacisniety jest sterownik nozny.

8.1.7 Czyszczenie i konserwacja przetacznika noznego

Uszkodzenie przez niewlasciwe czyszczenie/dezynfekcje.
» Nie czyscic¢/sterylizowac sterownika noznego maszynowo.
» Regularnie kontrolowa¢ wzrokowo obudowe pod katem nienaruszonego sta-
nu.

» Zaleznie od warunkdw otoczenia regularnie czysci¢ sterownik nozny, np. re-
gularnie usuwac z niego kurz.

» Do czyszczenia stosowac zwilzong, niestrzepiacyg sie Sciereczke.

» Nie uzywac do czyszczenia rozpuszczalnikéw.

8.1.8 Warunki uzytkowania sterownika noznego

Sterownika noznego nie wolno zmienia¢ bez zgody producenta. Kazda zmiana
konstrukcji sterownika prowadzi do wygasniecia zgodnosci oraz wszelkich
uprawnien z tytutu gwarancji. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za prawidto-
we i fachowe zastosowanie sterownika noznego. Nie wolno stosowac sterownika
noznego poza wymienionymi wyzej specyfikacjami. Zwraca¢ uwage na czystosc
otoczenia w miejscu uzycia lub instalacji sterownika noznego, poniewaz otacza-
jace go czesci (miedzy sterownikiem a powierzchnig ustawienia) mogg zabloko-
wac sterownik nozny od zewnatrz.
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9 Dane dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
zgodnie z EN IEC 60601-1-2

9.1 Emisja fal elektromagnetycznych

Produkt jest przeznaczony do pracy w opisanym ponizej srodowisku. Klient lub
uzytkownik powinien zapewnic¢, aby produkt byt uzytkowany w takim otoczeniu.

Pomiary emisji zaklocen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne -
wprowadzenie

Emisja wysokiej czestotliwosci Grupa 1 Produkt wykorzystuje prad o wysokiej

zgodnie z CISPR 11 czestotliwosci tylko do realizacji swo-

ich funkcji wewnetrznych. Z tego
wzgledu jego emisja wysokiej czesto-
tliwosci jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby urzadzenie za-
ktécato sasiednie urzadzenia elektro-

niczne.
Emisja wysokiej czestotliwosci Klasa B Produkt moze by¢ uzywany wszedzie,
zgodnie z CISPR 11 facznie z instalacjami mieszkaniowymi

i tymi, ktore sg bezposrednio podta-
czone do publicznych sieci niskiego
napiecia zasilajacych budynki miesz-

kalne.
Emisja drgarn harmonicznych Klasa A Produkt moze by¢ uzywany wszedzie,
zgodnie z IEC 61000-3-2 facznie z instalacjami mieszkaniowymi

i tymi, ktére sg bezposrednio podta-
czone do publicznych sieci niskiego
napiecia zasilajgcych budynki miesz-

kalne.
Emisja powodujgca wahania na- |jest zgodna Produkt moze by¢ uzywany wszedzie,
piecia i°migotanie Swiatta zgodnie facznie z instalacjami mieszkaniowymi
z IEC 61000-3-3 i tymi, ktére sg bezposrednio podta-

czone do publicznych sieci niskiego
napiecia zasilajgcych budynki miesz-
kalne.
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9.2 Odpornosc¢ na zakiécenia elektromagnetyczne

Produkt jest przeznaczony do pracy w opisanym ponizej srodowisku. Klient lub
uzytkownik powinien zapewni¢, aby produkt byt uzytkowany w takim otoczeniu.

Kontrole odpornosci na

Poziom kontrolny

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagne-

zakliocenia EN 60601 tyczne — wytyczne
Roztadowanie elektrycznosci |Wytadowanie styko- |Wytadowanie styko- |Podtogi powinny by¢ wyko-
statycznej (ESD) zgodnie z |we + 8 kV we £ 8 kV nane z drewna lub betonu,

EN 61000-4-2

Przerwa powietrzna
+ 15 kV

Przerwa powietrzna
+ 2/4/8/15 kV

badz pokryte ptytkami cera-
micznymi. Jezeli podtoga po-
kryta jest materiatem synte-
tycznym, to wzgledna wil-
gotnos¢ powietrza musi wy-
nosi¢ minimum 30%.

Szybkie przejsciowe wartosci
zaktdceniowe/bursts zgodnie
z EN 61000-4-4

+ 1 kV dla przewo-
déw wejsciowych i
wyjsciowych

+ 1 kV dla przewo-
déw wejsciowych i
wyjsciowych

Jakos¢ napiecia zasilajgcego
powinna odpowiadac typo-
wemu otoczeniu dla instytu-
cji lub szpitali.

Pole elektromagnetyczne
sieci zasilajacej (50/60 Hz)
zgodnie z EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola elektromagnetyczne
przy czestotliwosci sieciowej
powinny odpowiadac typo-
wemu otoczeniu dla instytu-
cji lub szpitali.

Uwaga: U; jest zmiennym napieciem sieciowym przed zastosowaniem poziomu
kontrolnego.
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9.3 Odpornos$¢ na zakidécenia elektromagnetyczne

Produkt jest przeznaczony do pracy w opisanym ponizej sSrodowisku. Klient lub
uzytkownik powinien zapewni¢, aby produkt byt uzytkowany w takim otoczeniu.

Kontrole odpornosci na
zaktécenia

Poziom kontrolny
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektromagne-

tyczne - wytyczne

Promieniowane zaktdcenia
o wysokiej czestotliwosci wg
IEC 61000-4-3

10 V/m 80 MHz do
2,7 GHz

10 V/m

Przenosne i ruchome radio-
we urzgdzenia komunikacyj-
ne (wlaczajac przewody) nie
powinny by¢ umieszczane
blizej produktu niz zalecana
bezpieczna odlegtos¢, ktéra
moze by¢ obliczona dla da-
nej czestotliwosci nadawczej
z odpowiedniego réwnania.
Zalecany odstep bezpieczen-
stwa:

d=1,17VpP

d =1,17 /P dla 80 MHz do
800 MHz

d = 2,33 VP dla 800 MHz do
2,5 GHz

gdzie P oznacza maksymal-
ng wydajnos¢ znamionowg
nadajnika w watach (W),
zgodnie z danymi producen-
ta nadajnika, a d oznacza
zalecang bezpieczng odle-
gtos¢ w metrach (m). Sita
pola stacjonarnych nadajni-
kow radiowych dla wszyst-
kich czestotliwosci, zgodnie
z badaniami miejscowymi©
powinna by¢ mniejsza niz
poziom zgodnosci?. W oto-
czeniu urzadzen posiadaja-
cych podane nizej oznacze-
nie mozliwe jest wystepowa-
nie zaktécen.

()

Uwaga 1: Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres cze-
stotliwosci.

Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypad-
kach. Rozprzestrzenianie wielkosci elektromagnetycznych uwarunkowane jest
przez absorpcje i odbicia wzgledem budynkdéw, przedmiotéw i ludzi.

aPpasma czestotliwosci ISM (dla zastosowan przemystowych, naukowych i me-
dycznych) miedzy 150 kHz a 80 MHz sg w zakresach 0d6,765 MHz do

6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz
oraz od 40,66 MHz do 40,7 MHz.

®Poziom zgodnosci jest okreslony w zakresach czestotliwosci od 150 kHz do

80 MHz i od 80 MHz do 2,5 GHz w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa za-
ktdcen przez mobilny/przenosny sprzet komunikacyjny, gdy znajdzie sie przy-
padkowo w otoczeniu pacjenta. Z tego wzgledy do wzoru dodano dodatkowy
wspotczynnik 10/3 i uwzgledniono go w przypadku czujnikdw w tych zakresach
czestotliwosci.
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“‘Natezenie pola nadajnikéw stacjonarnych, jak np. stacje bazowe telefonéw
bezprzewodowych i°mobilnych krétkofaldéwek, amatorskie stacje radiowe, na-
dajniki radiowe oraz telewizyjne AM i FM nie mogaq teoretycznie zosta¢ uprzed-
nio doktadnie wyznaczone. Aby oszacowac warunki elektromagnetyczne wyni-
kajace z dziatania stacjonarnych nadajnikéw wysokiej czestotliwosci, nalezy
przeprowadzi¢ badania na miejscu. Jezeli okreslone na miejscu eksploatacji pro-
duktu natezenie pola magnetycznego przekracza podany wyzej poziom zgodno-
sci, produkt nalezy sprawdzac pod katem jego poprawnosci dziatania w kazdym
miejscu eksploatacji. W przypadku zaobserwowania nietypowego dziatania mo-
gq byc¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak np. inny sposdb ustawienia lub in-
ne miejsce ustawienia produktu.

dPowyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno
by¢ mniejsze niz 3 V. V/m.

9.4 Zalecane odstepy ochronne miedzy przenosnymi
i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wysokiej
czestotliwosci i urzadzeniem zabiegowym

Produkt jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym,

w ktorym natezenie energii o czestotliwosci radiowej jest kontrolowane. Klient
lub uzytkownik produktu moze zapobiec powstaniu zaktdocen elektromagnetycz-
nych, zachowujac dopuszczalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzadzeniami komunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) i produk-
tem zalezng od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia komunikacyjnego -
jak podano ponizej.

Odstep bezpieczenstwa w zaleznosci od czestotliwosci nadawania:

Moc znamionowa P 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika w W d=1,17VP wm d=1,17VP wm d=2,3J/P wm

0,01 0,1 0,1 0,2

0,1 0,4 0,4 0,7

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4

100 11,7 11,7 23,3

Dla nadajnikow, ktorych maksymalna moc znamionowa nie znajduje sie w ta-
beli, zalecany odstep ochronny d w metrach (m) moze by¢ wyznaczony ze wzo-
ru dla danej kolumny, w ktédrym P jest maksymalng mocg znamionowg nadajni-
ka w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres cze-

stotliwosci.

UWAGA 2 Wytyczne te mogq nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypad-
kach. Rozprzestrzenianie wielkosci elektromagnetycznych uwarunkowane jest
przez absorpcje i odbicia wzgledem budynkéw, przedmiotéw i ludzi.
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