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SYSTEM RADIOLOGICZNY OPISANY W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI DOTYCZY ZAROWNO MODELU DO
MONTAZU SCIENNEGO, JAK | MODELU PRZEWOZNEGO.

FIRMA de Goétzen S.rl. ZASTRZEGA SOBIE PRAWO DO ZMIANY WYROBU ORAZ INSTRUKCJI OBStUGI BEZ
POWIADOMIENIA..

ZABRANIA SIE MODYFIKOWANIA, KOPIOWANIA, POWIELANIA, PREZENTOWANIA, UDSOTEPNIANIA,
UJAWNIANIA ORAZ PUBLIKOWANIA NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI ORAZ WSZYSTKICH DOKUMEWNTOW
DOTYCZACYCH SYSTEMU x-mind dc W DOWOLNEJ FORMIE BEZ WCZESNIEJSZEJ PISEMNEJ ZGODY FIRMY
de GOTZEN Sir.l.

INSTRUKCJE OBSLUGI NALEZY STALE PRZECHOWYWAC W POBLIZU URZADZENIA DO WGLADU W RAZIE
KONIECZNOSCI.

FIRMA de Gétzen S.r.l. NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZANIEPRAWIDLOWE WYKORZYSTANIE INFORMACJI
ZAMIESZCZONYCH W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI.
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* W tym dokumencie za kazdym razem, gdy pojawia si¢ DAP (np. w przycisku DAP), jest to odpowiednik KAP.

DAP = produkt powierzchni dawki [mGy*cm2)]
KAP = Kerma Area Product [mGy*cm2)]
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1. INFORMACJE WSTEPNE

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu radiologicznego “x-mind dc” nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg
instrukcje i doktadnie jej przestrzegac¢ w celu uzyskania najlepszych wynikdw oraz zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta, operatora, urzgdzenia i srodowiska.

Nalezy zawsze zwracac szczegdlng uwage na komunikaty

PRZESTROGA
OSTRZEZENIE
UWAGA
podczas uzytkowania systemu.
LEGENDA
/N PRZESTROGA

Termin PRZESTROGA dotyczy sytuacji, ktére mogg stwarzac ryzyko dla bezpieczeristwa operatora lub powodowac
obrazenia fizyczne u 0sob.

1 OSTRZEZENIE

Termin OSTRZEZENIE dotyczy sytuacji, ktére moga niekorzystnie wptywaé na dziatanie systemu radiologicznego.

UWAGA

Termin UWAGA dotyczy specjalnych wskazéwek ufatwiajgcych konserwacje urzgdzenia oraz objasnien na temat
waznych zagadnien.

1.1. INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Szanowni Klienci!

Dziekujemy za wybor systemu radiograficznego “x-mind dc”.

System zostat zaprojektowany i wyprodukowany przez firme de Gétzen S.r.l. na podstawie wieloletniego doswiadczenia
w obszarze radiologii i zaawansowanych technologii komputerowych.

Nasz wysokowydajny system to dalszy krok naprzéd w rozwoju badan technologicznych w dziedzinie radiologii
stomatologiczne.

System “x-mind dc” to aparat rentgenowski przeznaczony do wewngtrzustnego rentgenowskiego obrazowania
stomatologicznego. System stuzy do generowania promieniowania X poza jamg ustng w celu uzyskania obrazéw
wykorzystywanych w diagnostyce i leczeniu choréb zebdw oraz struktur kostnych i tkanek w obrebie jamy ustne;j.
Z punktu zastosowania klinicznego aparat “x-mind dc” mozna wykorzystywa¢ w rutynowych stomatologicznych
badaniach radiologicznych na potrzeby diagnostyki i leczenia (chirurgia stomatologiczna, stomatologia zachowawcza)
chordb zebow, szczeki i zuchwy oraz tkanek jamy ustne;j.

Medyczne zastosowania systemu obejmujg nastepujgce dziedziny:

» Stomatologia ogdina

* Implantologia stomatologiczna

* Chirurgia stomatologiczna

Docelowa grupa pacjentéw moze by¢ dowolna, jednak mozliwosé ekspozyciji na promieniowanie rentgenowskie musi
zosta¢ oszacowana przez chirurgéw, stomatologéw i uprawnionych lekarzy.

Przewidywani uzytkownicy to wykwalifikowani chirurdzy, stomatolodzy oraz uprawniony personel spetniajacy wy-
mogi przepiséw prawnych obowigzujgcych w kraju uzytkowania systemu i wtadajgcy jego jezykiem urzedowym.
Szczegotowe warunki zamierzonego uzytkowania systemu zamieszczono w zatgczniku A2 (,Zamierzone srodowisko
uzytkowania”).
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UWAGA

Ze wzgledu na rdznice wystepujgce w poszczegdlnych krajach niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich
zalecen i zobowigzan dotyczgcych posiadania urzgdzen bedgcych zrédfem promieniowania jonizujgcego, lecz tylko
najbardziej ogbine informacje.

Uzytkownicy powinni upewnic sie, czy spetnione sg wszystkie wymogi lokalne na podstawie przepisow prawnych
obowigzujgcych w kraju uzytkowania wyrobu.

[ OSTRZEZENIE

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczgce montazu i uzytkowania aparatu rentgenowskiego “x-mind
dc”.

Przed rozpoczeciem uzytkowania wyrobu medycznego operator powinien przeczyta¢ i zrozumiec instrukcje jego
obstugi.

Niniejszg instrukcje nalezy stale przechowywac jako dokument referencyjny.

Przed pierwszym uzytkowaniem aparatu nalezy obowigzkowo zapoznac sie w doktadny i uwazny sposob z instrukcjami,
PRZESTROGAMI oraz OSTRZEZENIAMI zamieszczonymi w tym rozdziale.

Przy kazdym uzytkowaniu urzgdzenia nalezy przestrzegac podanych instrukcji.

System “x-mind dc” spetnia wymogi wszystkich rodzajow detektorow rentgenowskich zaprojektowanych i
certyfikowanych do wykorzystywania w obszarze stomatologicznej radiologii wewnagtrzustnej. Zgodnosc ta jest
zapewniona poprzez spetnianie przez system “x-mind dc¢” podstawowych wymogow dotyczgcych bezpieczerstwa i
dziatania urzgdzen tego typu okre$lonych w normie IEC 60601-2-65:2012

1.2. PARAMETRY JAKOSCIOWE W OBSZARZE WEWNATRZUSTNYCH
BADAN RENTGENOWSKICH

Jako$¢ obrazowania wigze sie z precyzjg i doktadnoscig pozyskiwania danych na podstawie wigzki promieniowania
X skierowanej na pacjenta (fj. z dziataniem detektora rentgenowskiego). Wiekszo$¢ problemdédw w radiologii
stomatologicznej nie jest wynikiem awarii urzgdzenia — pozyskiwanie spojnych diagnostycznych zdje¢ RTG wysokiej
jakosci przy jednoczesnym minimalnym narazeniu pacjenta zalezy zasadniczo od nastepujgcych czynnikow:

jakosci pracy urzadzenia, parametréw stosowanych modutéw wptywajgcych na rozdzielczos¢ obrazu (ij. rodzaju
detektora promieniowania rentgenowskiego i odpowiedniego systemu obrdbki obrazu — analogicznego lub cyfrowego)
oraz optymalnej pracy operatora.

Wsrdd fizycznych czynnikéw umozliwiajgcych uzyskiwanie optymalnej jakosci obrazu mozna uwzgledni¢ nastepujace
elementy:

- Optymalna gestos¢ optyczna i widmo Wienera.

- Detektory stosowane w radiologii muszg odpowiada¢ wymogom okreslonej procedury radiologicznej, w ktérej bedag
wykorzystywane, a do kluczowych parametréw nalezg: rozdzielczo$¢ przestrzenna, jednorodnosc¢ reakcji, wrazliwosé
kontrastu, zakres dynamiczny, szybkos¢ akwizyciji i czestotliwo$¢ odswiezania.

- Minimalizacja rozmycia spowodowanego ruchem (stosowanie krotkiego czasu ekspozyciji).

- Minimalizacja rozmycia geometrycznego (zmniejszenie wielkosci ogniskowej i/lub odlegtosci pomiedzy obiektem a
kliszg).

- Zakiocenia geometryczne.

- Poprawne pozycjonowanie: btedy w ustawieniu pacjenta przy uzywaniu niesprzezonych urzgdzen pozycjonujgcych
podczas réznych rodzajéw badan rentgenowskich mogg prowadzi¢ do btedéw ekspozyciji, co wigze sie z dodatkowym
narazeniem na promieniowanie rentgenowskie, czyli zwiekszeniem dawki promieniowania przyjmowanej przez pacjenta.

Oznacza to, ze bezwzglednie istotne i obowigzkowe jest uwzglednienie przez operatora dziatania nie tylko samego
aparatu “x-mind dc”, lecz rowniez catego tancucha sktadowych dajgcych w rezultacie ostateczne diagnostyczne
zdjecie rentgenowskie. Istotne parametry i odpowiednie miary opisujgce dziatanie aparatu rentgenowskiego do zdje¢
stomatologicznych, w odniesieniu do wfasciwosci obrazowania i dawki dla pacjenta, metod badan oraz spetniania
okreslonych tolerancji przez zmierzone wielkosci zwigzane z danymi parametrami, sg okreslone przez odpowiednich
producentéw oraz wymogi wtasciwych obowigzujgcych norm.

Klisze radiograficzne, wywotywanie klisz, cyfrowe detektory zdje¢ rentgenowskich i ptytki do obrazowania to kluczowe
elementy tancucha obrazowania. Obowigzkiem operatora jest zapewnienie, ze sktadowe te dziatajg w dopuszczalny
sposob, na przyktad pod wzgledem czutosci, kontrastu i braku artefaktow. Test dziatania tych komponentéw powinien
poprzedzaé wszelkie pomiary w ramach testow zatwierdzajgcych obejmujgcych naswietlanie detektoréw promieniowania
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rentgenowskiego za pomocg aparatu “x-mind dc”.

[ OSTRZEZENIE

Operator i ODPOWIEDZIALNA ORGANIZACJA posiadajgca aparat “x-mind dc” sg w petni odpowiedzialni za
sprawdzenie, czy wraz z aparatem “x-mind dc” stosowane sg wtasciwe typy detektorow promieniowania rentgenowskiego
spetniajgce wymogi okre$lone w odpowiednich obowigzujgcych rozporzgdzeniach oraz w specyfikacjach podanych
przez ich producentow.

1.3. WARUNKI GWARANCJI

Niewlasciwe uzytkowanie oraz wszelkie nieuprawnione ingerencje w urzgdzenie zwalniajg firme de Gétzen S.r.l. jako
producenta aparatu rentgenowskiego “x-mind dc” z obowigzku Swiadczenia jakichkolwiek ustug w ramach gwarancji
oraz z wszelkiej innej odpowiedzialnosci.

Gwarancja pozostaje w mocy wytgcznie w przypadku stosowania ponizszych srodkéw ostroznosci:

- Wszelkie naprawy, modyfikacje oraz ponowne kalibracje muszg by¢é wykonywane wytgcznie przez firme de Goétzen
S.r.l.

- Montaz urzgdzenia muszg wykonywac¢ wykwalifikowani technicy zgodnie z obowigzujgcymi rozporzgdzeniami.

- System nalezy zainstalowac i uzytkowac zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi oraz celami i
zastosowaniami, do ktorych jest przeznaczony.

- Nalezy zapewni¢ odpowiednie zasilanie dostarczajgce wymagang moc wskazang w informacjach podanych na
tabliczkach znamionowych systemu radiologicznego.

- W celu zabezpieczenia swoich praw wynikajgcych z gwarancji nalezy uwaznie przeczytaé, wypeti¢ i podpisaé
dotgczony dokument gwarancji niezwtocznie po zakonczeniu instalacji, wspélnie z osobg instalujgca.

- System musi by¢ w petni sprawdzany co najmniej raz na 12 miesiecy przez profesjonalnie wykwalifikowanych technikow
i zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nalezy korzystac z instrukcji dostarczonych razem z aparatem “x-mind d¢” w
celach referencyjnych.

- W przypadku naprawy nalezy uzywac wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych producenta systemu aparatu
“x-mind dc”.

W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac podstawowego bezpieczenstwa i dziatania urzadzenia

Firma de Gétzen S.r.I. nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu jakichkolwiek szkéd poniesionych przez osoby lub
mienie w konsekwencji nieprzestrzegania jakichkolwiek zalecen zamieszczonych we wszystkich instrukcjach
dostarczonych wraz z urzagdzeniem “x-mind dc”.

/N PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie ktérychkolwiek z powyzszych zasad oraz wszystkich zalecenn podanych przez producenta w
dokumentacji lub w pdézniejszym terminie w formie papierowej bgdz elektronicznej spowoduje utrate gwarancji
dla wyrobu, a producent bedzie zwolniony z wszelkich zobowigzan, w tym zwigzanych ze szkodami wynikowymi,
bezposrednimi lub posrednimi, ktére mogg dotyczyc¢ oséb, mienia bgdz Srodowiska. Ponadto przedstawiciel jednostki,
klienci oraz pracownicy jednostki ponoszg odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody i (lub) incydenty i (lub) pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta, operatora, 0s6b zaangazowanych i otaczajgcego Srodowiska.

1.4. WARUNKI TRANSPORTU

System radiologiczny “x-mind dc” jest transportowany na wtasne ryzyko odbiorcy.

Wszelkie roszczenia z tytutu szkéd lub nieprawidtowych zasad transportu w odniesieniu do przewozu nalezy wskazaé
w obecnosci przewoznika.

W przypadku nieprawidtowych zasad transportu oraz rzeczywistych lub podejrzewanych szkéd odbiorca powinien
wskazac wlasciwe zastrzezenia w liscie przewozowym lub w nocie konsygnacyijnej.

1.5. OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ponizej podano kilka zalecen w zakresie bezpieczenstwa, ktérych nalezy przestrzegac¢ podczas uzywania systemu
rentgenowskiego “x-mind dc”.
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/N PRZESTROGA

WYMOGI OGOLNE

ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA to organ ponoszgcy odpowiedzialno$¢é za EKSPLOATACJE i KONSERWACJE
systemu radiologicznego “x-mind dc”. Zakres odpowiedzialnosci ORGANIZACJI ODPOWIEDZIALNEJ obejmuje
szkolenie i przygotowanie personelu.

System radiologiczny “x-mind dc” to aparat rentgenowski, ktory musi by¢ uzywany oraz obstugiwany wytgcznie przez
wyspecjalizowanych chirurgéw, stomatologow i upowazniony personel spetniajgcych wymogi okreslone w przepisach
prawa krajowego i obowigzujgcych w Kkraju uzytkowania.

ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA musi zapewni¢ rutynowy i specjalistyczny harmonogram przeglagdow urzgdzen
medycznych; plan ten musi by¢ udokumentowany dla kazdego urzgdzenia i przekazany na réznych poziomach
operacyjnych (*).Przeglady profilaktyczne (ktére muszg by¢ wykonywane co najmniej raz na 12 miesiecy), obejmujgce
testy dziatania, sprawnosci i bezpieczenstwa wyrobu, muszg by¢ prowadzone przez wykwalifikowanych i uprawnionych
technikdéw specjalistow. Jest to obowigzkowe w celu zapewnienia zdrowia i bezpieczernstwa pacjentéw oraz prawidtowej
pracy systemu radiologicznego “x-mind dc” (norma IEC 60601-1 itp.). Dziatania te nalezy realizowac¢ zgodnie z metodami
i czestoscig okreslonymi w niniejszej instrukcji oraz w instrukcji instalacji i konserwacji. Niespetnienie powyzszego
wymogu lub zignorowanie komunikatéw o btedach zwalnia producenta z wszelkiej odpowiedzialnosci za bezposrednie
i posrednie obrazenia u oséb i (lub) szkody dotyczgce mienia bgdz srodowiska. Ponadto zarzgdzajgcy jednostka,
klienci oraz wspotpracownicy ponoszg odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody i (lub) wypadki i (lub) pogorszenie stanu
zdrowia pacjentow lub operatoréow bgdz warunkow otoczenia. ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA musi réwniez
zapewni¢ bezpieczne i wiasciwe uzytkowanie urzgdzenia. (*) W przypadku Wioch patrz Dekret Prezydenta z dnia
14/01/1997, Dekret legislacyjny nr 81/2008 (z p6zniejszymi zmianami.

Operatorzy muszg znac specyfikacje srodowiskowe i eksploatacyjne urzgdzenia, jak rowniez procedury postepowania
w przypadku wystgpienia zagrozen lub zatrzymania awaryjnego.

System radiologiczny “x-mind dc” zostat zaprojektowany do uzyskiwania obrazéw radiograficznych na potrzeby
stomatologicznego obrazowania wewngtrzustnego. Wyréb medyczny “x-mind dc” nie moze by¢ wykorzystywany do
wykonywania zdjec rentgenowskich innych cze$ci ciafa.

Podczas montazu, obstugi i konserwacji aparatu “x-mind dc” nalezy doktadnie przestrzegac zalecen zawartych w
niniejszej instrukcji. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw i norm w przypadku gdy sg one bardziej restrykcyjne niz
wytyczne producenta.

ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA musi przestrzegac¢ obowigzujgcych norm i przepiséw dotyczgcych instalowania
wyrobu medycznego z uwzglednieniem miejsca instalacji.

Operator ma obowigzek monitorowac pacjenta oraz parametry urzgdzenia “x-mind dc” przez caty czas wykonywania
badania rentgenowskiego.
Modyfikacje dowolnych cze$ci wyrobu medycznego “x-mind dc” sg zabronione.

Firma de Gétzen S.r.l. oraz jej autoryzowani technicy nie majg obowigzku sprawdzenia zgodnosci miejsca montazu z
lokalnymi normami pod katem bezpieczenstwa elektrycznego i ochrony przed promieniowaniem rentgenowskim, jak
réwniez z wszelkimi innymi dyrektywami dotyczgcymi bezpieczenstwa obowigzujgcymi w kraju uzytkowania urzgdzenia.
ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA w jednostce musi zapewni¢ zgodno$¢ miejsca montazu z obowigzujgcymi
lokalnymi przepisami prawnymi.

Przed kazdym badaniem na tubus kolimatora (urzgdzenia ograniczajgcego wigzke promieniowania) nalezy
obowigzkowo natozy¢ jednorazowy pokrowiec ochronny ostaniajgcy korncowke aparatu rentgenowskiego, gdyz jest on
bardziej podatny na bezpos$rednie zanieczyszczenie podczas ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie (klasa |,
dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami). Moze on dotykac skéry pacjenta: nalezy
sprawdzi¢ biokompatybilno$¢ zgodnie z zasadami podanymi w serii norm ISO 10993 oraz sprawdzi¢ szczegotowe
instrukcje stosowania jednorazowych oston ochronnych.

Przed uruchomieniem systemu radiologicznego “x-mind dc” nalezy upewnic¢ sie, ze urzgdzenie nie jest w widoczny
Sposob uszkodzone.
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/N PRZESTROGA

OCHRONA PRZED PROMIENIOWANIEM

Podczas stosowania aparatu rentgenowskiego nalezy zawsze przestrzegac¢ ,,0goinych wytycznych dotyczgcych
bezpieczenistwa i ochrony personelu oraz pacjentéw”:

1. Uzasadnienie praktyki

2. Optymalizacja ochrony

3. Zmnigjszenie limitow indywidualnej dawki i zagrozen

Aparat “x-mind dc” jest wyrobem medycznym wytwarzajgcym promieniowanie rentgenowskie, zatem zaréwno pacjenci,
jak i operator sq narazeni na zagrozenia zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym. Lekarz musi ocenic rzeczywistg
konieczno$¢ narazenia na promieniowanie rentgenowskie.

Caty personel obecny podczas badania rentgenowskiego musi przestrzegac przepisow bezpieczenstwa dotyczgcych
ochrony przed promieniowaniem. Dla wifasnego bezpieczeristwa operator musi stale zachowywac¢ odlegtos$c
przekraczajgcg 2 metry (6 stop) od wigzki promieniowania, aby unikng¢ ekspozycji na wigzke rozproszona.

Wyréb medyczny “x-mind dc” nalezy stosowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi oraz dyrektywami
miedzynarodowymi dotyczgcymi ochrony przed promieniowaniem.

Urzgdzenie musi spetnia¢ wymogi wytycznych i wskazéwek okreslonych przez akredytowanych specjalistow ochrony
radiologicznej, ktérzy w razie potrzeby zalecg dodatkowe ostony lub $rodki zabezpieczajgce w kazdym szczegdlnym
przypadku.

Miejsce zainstalowania urzgdzenia musi by¢ wyposazone w ostony zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi w
celu ochrony operatora, pacjenta i innych oséb przed promieniowaniem rentgenowskim.

Aparat “x-mind dc” jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez chirurgdéw, stomatologow i wykwalifikowanych,
uprawnionych lekarzy. Operator musi:

— okresli¢ tam, gdzie to konieczne, mozliwg potrzebe znieczulenia i powigzane metody obstugi oraz srodki ostrozno$ci
odpowiednie dla pacjenta;

— nadzorowac catg procedure badania rentgenowskiego ze zwréceniem uwagi na wskazowki i informacje podawane
przez urzgdzenie

Urzgdzenie nalezy wykorzystywac¢ wytgcznie do celéw diagnostycznych przez wykwalifikowanych, uprawnionych
stomatologow i (lub) lekarzy.

Podczas wykonywania zdjecia operator i inne osoby muszg znajdowac sie z dala od pacjenta.

Personel zaangazowany w badanie radiologiczne musi stosowac¢ wszystkie srodki ostroznosci zwigzane z ochrong
radiologiczng.

Do obowigzkéw operatora nalezy ochrona pacjenta przed zbednymi lub nadmiernymi dawkami promieniowania.

Do ochrony pacjenta przed promieniowaniem wymagane sg dodatkowe $rodki zabezpieczajgce (fartuchy, kotnierze
itd.).

Przed ekspozycjg pacjenta z rozrusznikiem serca nalezy skontaktowac sige z producentem rozrusznika, aby upewnic
sie, czy promieniowanie rentgenowskie generowane przez aparat “x-mind dc” nie zaktéci jego dziatania.

Aparat “x-mind dc” generuje promieniowanie rentgenowskie — przed uzyciem aparatu rentgenowskiego prosimy
0 sprawdzenie przepiséw obowigzujgcych w danym regionie i dotyczgcym dzieci, kobiet w cigzy oraz 0séb z
problemami zdrowotnymi stanowigcymi przeciwwskazanie do wykorzystania promieniowania rentgenowskiego. Przed
rozpoczeciem ekspozycji nalezy sprawdzic i upewnic sie na temat tych warunkoéw.

Ten symbol oznacza zagrozenie zwigzane z promieniowaniem rentgenowskim.
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/N PRZESTROGA

ZAGROZENIA MECHANICZNE

Przed zdjeciem gtowicy lampy z ramienia pozycjonujgcego nalezy ZWOLNIC SPREZYNE.
Nagte otwarcie potgczenia moze spowodowac obrazenia u 0osob i (lub) uszkodzenie elementéw.

Nalezy sprawdzi¢, czy sposéb zainstalowania aparatu odpowiada specyfikaciom mechanicznym elementu nosnego
(Scian, sufitu, itd.) w miejscu instalacji.

Modyfikacje oraz wszelkiego rodzaju préby naprawy lub demontazu mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowany i uprawniony personel serwisu.

Aparatu “x-mind dc” nie mozna uzywac w miejscach wystepowania wibracji lub wstrzgséw mechanicznych oraz w ich
poblizu

/N PRZESTROGA

BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE

System radiologiczny zawiera elementy znajdujgce sie pod wysokim napieciem. Niedozwolone jest sprawdzanie
wewnetrznych elementéw urzgdzenia.

W zadnym przypadku nie wolno otwiera¢ gtowicy lampy rentgenowskiej.

Pokrywy systemu radiologicznego “x-mind dc” mogg byc¢ usuwane wytgcznie przez wykwalifikowany i uprawniony
personel serwisu.

Aparatu mozna uzywac wytgcznie w miejscach spetniajgcych wszystkie standardy bezpieczenistwa elektrycznego
okreslone dla $rodowiska medycznego.
Aby unikngc ryzyka porazenia elekirycznego, urzgdzenie musi zawsze byc¢ podfgczone do zrédfa zasilania
wyposazonego w przewdd uziemiajgcy.

Urzadzenie NIE jest wyposazone w zabezpieczenie przed wnikaniem cieczy, zatem konieczne bedzie upewnienie sie,
ze do Srodka nie dostata sie woda ani inna ciecz, aby unikng¢ zwarcia lub korozji.

Przed rozpoczeciem czyszczenia oraz dezynfekcji kazdorazowo nalezy odtgczy¢ system radiologiczny od zrédfa
zasilania i odczekac 2 minuty.

Do aparatu rentgenowskiego nie nalezy podtgczac listwy elektrycznej z kilkoma gniazdami and przedtuzacza.

Urzadzenia zewnetrzne przeznaczone do podigczenia do wejScia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych przytgczy
muszg spetnia¢ wymagania witasciwej normy dla wyrobu, np. IEC 60950-1 dla urzgdzer komputerowych i serii norm
EC 60601 dla medycznych urzgdzen elektrycznych.

Dodatkowo wszystkie takie potgczenia — systemy — muszg spefnia¢ wymagania bezpieczenstwa okreslone w normie
IEC 60601-1, wydanie 3, klauzula 16. Kazde urzgdzenie niespetniajgce wymagan dla prgdu uptywu zawartych w
normie IEC 60601-1 bedzie umieszczane poza otoczeniem pacjenta, tj. co najmniej 1,5 m od podpory pacjenta.

Wymagane jest stosowanie urzgdzenia izolujgcego (separujgcego), ktére oddziela urzgdzenia umieszczone poza
otoczeniem pacjenta od urzgdzeri znajdujgcych sie w obrebie otoczenia pacjenta. W szczegoélnosci takie urzgdzenie
separujgce jest potrzebne w przypadku podigczenia sieci lub danych. Wymogi dla urzgdzenia separujgcego
zdefiniowano w normie IEC 60601-1, wydanie 3, klauzula 16.

Model Scienny aparatu “x-mind dc”:

Na podstawie normy IEC 60601-1 aparat jest instalowany stacjonarnie (na state). NIE WOLNO podtgczac¢ urzgdzenia
do zrodta zasilania przy uzyciu wtyczki.

Tubus (urzadzenie ograniczajgce wigzke) jest CZESCIA WCHODZACA W BEZPOSREDNI KONTAKT Z CIALEM
PACJENTA sklasyfikowang jako cze$c typu B.
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KOMPATYBILNOSC EMC

Nalezy uwzgledni¢c wymogi kompatybilnoSci elektromagnetycznej, a urzgdzenie “x-mind dc” nalezy odpowiednio
zamontowac i uzywac¢ z uwzglednieniem szczegdétowych informacji na temat kompatybilnoSci elektromagnetycznej
podane w zatgczonej dokumentacji.

Urzgdzenie spetnia wymogi kompatybilnosci elektromagnetycznej zgodnie z normg IEC 60601-1-2. W poblizu aparatu
nie nalezy uzywac urzgdzen transmitujgcych fale radiowe, telefonow komorkowych itp., poniewaz mogg one wptywac
na dziatanie systemu.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wskazania dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej w odpowiednim zatgczniku
Ab. Kompatybilno$c elektromagnetyczna zamieszczonym w niniejszej instrukcji.

Naprawy i wymiana wszelkich elementéw, w tym przewodow, muszg by¢ przeprowadzane jedynie przez uprawniony
i wysoce wykwalifikowany personel z uzyciem wytgcznie oryginalnych czes$ci zapasowych dostarczonych przez
firme de Gotzen S.r.l. Stosowanie innego rodzaju przewodow moze negatywnie wptywac¢ na kompatybilno$c
elektromagnetyczng.

/N PRZESTROGA

OCHRONA PRZED WYBUCHAMI

Aparat rentgenowski NIE MOZE by¢ uzywany w obecnosci srodkow dezynfekcyjnych, tatwopalnych oraz potencjalnie
wybuchowych gazow lub par, ktére mogg sie zapali¢ i spowodowac szkodly.

Jesli muszg byc¢ stosowane takie $rodki dezynfekcyjne, przed wigczeniem aparatu rentgenowskiego nalezy poczekac,
az pary ulegng catkowitemu rozproszeniu.

/N PRZESTROGA

MODYFIKACJE ORAZ AKTUALIZACJE SYSTEMU

Modyfikacje oraz aktualizacje systemu mogg by¢ prowadzone wytgcznie wtedy, gdy zaleci je firma de Gbtzen S.r.l.,
przez uprawniony i wykwalifikowany personel wykorzystujgcy WYtACZNIE oryginalne czesci zamienne dostarczone
przez firme de Gétzen S.r.l.

Firma de Gétzen S.r.l. zakazuje niewfasciwych, nieuprawnionych modyfikacji oraz aktualizacji urzgdzenia, aby unikng¢
bfednego dziatania powodujgcego awarie i (lub) wypadki u pacjenta, operatora i urzgdzenia. de Gétzen S.r.l. nie
przyjmuje zadnej odpowiedzialno$ci i w konsekwencji odrzuca wszelkg odpowiedzialno$c¢ z tytutu bezpo$rednich lub
posrednich szkdd dla osob, urzgdzenia bgdz Srodowiska wyniktych z takich przyczyn.

Nie nalezy usuwac ani probowac usuwac plastikowych oston urzgdzenia.

Proby samodzielnych napraw cze$ci elektronicznych lub mechanicznych urzgdzenia sg bezwzglednie zabronione.

Nieprzestrzeganie powyzszego ostrzezenia moze spowodowac nieodwracalne naruszenie ogdlnego bezpieczeristwa
systemu i moze by¢ niebezpieczne dla operatoréw, pacjentéw oraz Srodowiska.
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2. SYSTEM RADIOLOGICZNY

System radiologiczny “x-mind dc” rgwarantuje maksymalne bezpieczenstwo dla operatora i pacjenta.
Aparat jest produkowany zgodnie z nastepujgcymi dyrektywami europejskimi:
* 93/42/EWG z pbzniejszymi zmianami: WYROBY MEDYCZNE

+ EURATOM 96/29: PROMIENIOWANIE JONIZUJACE
a takze spetnia nastepujgcg norme amerykanska:

Przy projektowaniu i konstrukcji urzadzenia zastosowano nastepujgce srodki zabezpieczajgce:

Przy projektowaniu i konstrukcji urzadzenia zastosowano nastepujgce srodki zabezpieczajgce:

- Ochrona przed ryzykiem porazenia elektrycznego zapewniona przez uziemiony przewdd zabezpieczajgcy.

- Ochrona przed promieniowaniem ubocznym — pomijalnym ze wzgledu na ostaniajgcg obudowe.

- Ochrona przed nadmiernym promieniowaniem dzieki natychmiastowej aktywacji elementu zabezpieczajgcego.

- Ochrona przed ciggta pracg, poniewaz system jest zaprojektowany zgodnie z normami jako niedopuszczony do
stosowania w radioskopii.

- Ochrona pacjenta przed niebezpiecznym promieniowaniem zapewniana dzieki zastosowaniu technologii

wysokiej czestotliwosci zdolnej do wytwarzania statego promieniowania przenikliwego (twardego).

- Ochrona przed btedami ekspozycji zapewniana dzieki zastosowaniu technologii wysokiej czestotliwosci odpornej na
wahania napiecia, a przez to gwarantujgcej niezwykle doktadne parametry ekspozycji.

- Ochrona operatora przed napromieniowaniem zapewniana przez wydtuzajgcy sie przewdd sterownika recznego, ktory
zapewnia bezpieczng odlegtos¢ wynoszgcg ponad 2 metry (6 stop).

- Ochrona przed niezamierzonym wyborem techniki rentgenowskiej (KLISZA lub CYFROWA) zapewniana zgodnie z
normami poprzez potwierdzenie klawisza wyboru.

KLASYFIKACJA .ELEKTROMEDYCZNA
Zgodnie z paragrafem §6 ogolnych przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa IEC EN 60601-1: 2007 dotyczgcych
bezpieczenstwa urzgdzen medycznych system jest klasyfikowany jako: klasa | — typ B

KLASYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO
Zgodnie z zasadami klasyfikacji podanymi w zatgczniku IX dyrektywy 93/42/EWG o wyrobach medycznych z
pdzniejszymi zmianami system jest klasyfikowany jako: klasa lib.

KLASYFIKACJA .KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
Zgodnie z paragrafem §4 IEC EN 55011 system jest klasyfikowany jako: grupa 1 - klasa B
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2.1. ELEMENTY SYSTEMU

li

A 3

=i

\ 7
T| - 5 Fig.1
L

System radiologiczny “x-mind dc” sktada sie z nastepujgcych elementéw (Ryc. 1):

4

1. PROGRAMATOR x-mind dc

Programator to panel sterowania wykorzystywany do zarzgdzania czasem ekspozycji oraz zapewniajgcy bezpieczne
uzytkowanie gtowicy lampy. W celu rozpoczecia ekspozycji dostepny jest przycisk sterowania z klawiszem
bezpieczenstwa.

Programator mozna podtgczaé do gtowic typu n° 2 cc.

2. WSPORNIK
Poziomy wspornik jest dostepny w 3 roznych dtugosciach (110 cm, 80 cm, 40 cm) i stanowi podpore ramienia pantografu.
Jego os$ jest zamocowana w wyznaczonej czesci programatora (gérnej lub dolnej) i umozliwia ruch o 180°.

3. RAMIE TYPU PANTOGRAF
Ze wzgledu na nowy ksztalt i mechanizm ramienia pozycjonujgcego mozna je wyregulowaé pod kgtem wysokosci i
gtebokosci, aby poruszato sie precyzyjnie w petnym zakresie. Ramieg jest wykonane z lekkiego stopu z powtokg ABS.

4. GLOWICA LAMPY

Wewnatrzustny system “x-mind dc” jest wyposazony w gtowice lampy, ktérej obudowa wykonana z lekkiego stopu
podzielona jest na dwie komory.

Transformator wysokiego napiecia, lampa rentgenowska oraz komora rozprezeniowa sg zanurzone w zbiorniku
wykonanym z lekkiego stopu i zawierajgcym olej izolacyjny o wysokich wiasnosciach dielektrycznych.

Komora rozprezeniowa gwarantuje odpowiednig kompensacje rozprezania oleju w catym zakresie temperaturowym.
Lampa rentgenowska jest umieszczona w tylnej czesci zbiornika, umozliwiajgc zachowanie odlegto$ci pomiedzy Zrédtem
promieniowania i skérg w zakresie wiekszym o 50% niz w przypadku tradycyjnych konstrukc;ji.

W drugiej komorze umieszczone sg: ptyta gtdwna oraz plyta sterowania uktadu elektronicznego.

5. TUBUS

Tubus kolimatora (czyli urzgdzenia ograniczajgcego wigzke) to cze$¢ wchodzgca w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta. Wykonany z przezroczystego poliweglanu lub, alternatywnie, z poliweglanu z powtokg otowiowg tubus
zapewnia:

- prawidtowg odlegtos¢é pomiedzy ogniskowsq i skéra;

- ustawienie wymiaréw oraz kierunku i wycentrowanie wigzki promieniowania X;

- realizacje roznych technik ekspozycji rentgenowskiej (techniki dwusiecznej kata i kgta prostego).

W trakcie ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie tubus kolimatora wchodzi w kontakt ze skérg pacjenta.

Przed kazdym badaniem na tubus kolimatora (urzgdzenia ograniczajgcego wigzke promieniowania) nalezy obowigzkowo
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natozy¢ jednorazowy pokrowiec ochronny zaprojektowany w celu ostony koncéwki aparatu rentgenowskiego. Takie
zabezpieczenie utatwia zapobieganie zakazeniom krzyzowym (pomiedzy pacjentami).

2.1.1. AKCESORIA

ECB: zdalny przetgcznik ekspozycji

Dodatkowe wyposazenie w postaci zewnetrznego
przycisku polecenia (ang. External Command Button,
ECB) umozliwia zamontowanie programatora w poblizu
jednostki ramie + gtowica (wewnatrz pomieszczenia) i
zdalne sterowanie ekspozycjg na zewnagtrz pomieszcze-
nia.

Lampki zewnetrzne

Lampki wskazujgce emisje promieniowania X na

100-240 V zewnatrz pracowni rentgenowskie;.
(Taki sam efekt bez tego elementu moze uzyskaé
uzytkownik kohcowy przy uzyciu innego wskaznika
» podtgczonego do urzgdzenia)
I"?-‘.‘:_,
PRZEWOZNY STOJAK Model przewozny aparatu X-MIND DC to trzecia mozliwa
PRZEWOZNY STOJAK AC/DC, wersja urzgdzenia (oprdécz standardowychmodeli
WTYCZKA UK Sciennych — gérnego lub dolnego). Przewozny stojak
umozliwia szybkie i tatwe przemieszczanie aparatu X-
y - MIND DC w inne miejsce pracowni. Stojak sktada sie z
g:‘ podpory, uchwytu i czterech rolek.
o
/N PRZESTROGA

Stosowanie innych akcesoriow moze negatywnie wptywac na kompatybilnos¢ elektromagnetyczng
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2.2. ETYKIETY IDENTYFIKACYJNE

Etykiety identyfikacyjne na gtowicy lampy, programatorze i na tubusie wskazujg numer modelu, numer seryjny, date
produkcji i symbole gtéwnych parametréow technicznych.

Seguranca TIMER
x-mind dc c E
ceos COMPpulsério  INMETRO x-ray control unit 0o5)
de Gotzen S.r.l.

‘ Strada Provinciale Busto-Cassano 3
21054 Fagnano Olona (VA) - Italy
SYSTE M xrmre Rated line voltage: 230 V - 50/60Hz
Absorbed power: 1.2kVA Class | P20

xcmind de C€ R OA K

de Gétzen S.r.l. 0051 ases @ R —

Strada Provinciale Busto-Cassano 3 tit

21054 Fagnano Olona (VA) - Italy MADE IN ITALY
[TR] W AMNE

“This device complies with the part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following tvio
conditions: (1) this device may not cause harmful nterference and (2) this device must accept any
interference received including interference that may cause undesired operation

FCC ID : 2AZTBWDCO

SOURCE

\ x-mind dc c€

X-ray source 0051

de Gotzen S.r.l.
UDI Strada Provinciale Busto-Cassano 3
21054 Fagnano Olona (VA) - Italy

Output max.: 70kV 8mA Nominal voltage: 0.7mm
592231 31 @ XD05454C Tct‘apl i:ltrat\on: 2,3 mm Al/ 70kv e Class | fecsozze
UDI CODE Xoray tube: k @ ﬁ
Ty e AR [sN] Z1E & —
00 00 0 OO

7XD0S54S D201
e ded ancio, Tigx LONG SQUARE CONE
aFestrominh ool cone: 4435 (38cm $50)

2.3. ZNACZENIE INFORMACJI ZGLASZANYCH NA ETYKIECIE

Znamionowe napiecie linii

Rated line voltage
Absorbed Power Pochlonieta moc
Napiecie znamionowe

Nominal voltage

Output max. Wyjscie maks

Total filtration

Catkowita filtracja
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2.4. ZASTOSOWANE PIKTOGRAMY

l

SYMBOL WSKAZUJACY PRODUCENTA

C€

TEN SYMBOL GWARANTUJE, ZE SYSTEM RADIOLOGICZNY SPELNIA WYMOGI
PRZEPISOW ZAWARTYCH W DYREKTYWIE EUROPEJSKIEJ O WYROBACHMEDYCZNYCH
NR 93/42/EWG

WIELKOSC OGNISKOWEJ

STOPIEN OCHRONY PRZED BEZPOSREDNIM | POSREDNIM KONTAKTEM
ELEKTRYCZNYM: TYP B

SYMBOL WSKAZUJACY NUMER SERYJNY

|>‘czn >. [n

SYMBOL WSKAZUJACY NIEBEZPIECZENSTWO PROMIENIOWANIA JONIZUJACEGO

—

—

EMISJA PROMIENIOWANIA X (IEC 60417)

PAUZA (IEC 60417)

UWAGA, SPRAWDZIC W DOLACZONYCH DOKUMENTACH

INSTRUKCJE W WERSJI ELEKTRONICZNEJ

SPRAWDZIC W INSTRUKCJI OBSLUGI

SYMBOL ,WEEE” (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment), ZGODNY Z DYREKTYWA
RADY EUROPY 2012/19/WE ORAZ NORMA EN 50419.
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3. KONFIGURACJA

System radiologiczny “x-mind dc¢” jest wyposazony w ,tryb standardowy.

W panelu sterowania zapalg sie diody wskazujgce nastepujgce parametry ekspozyciji:

Numer wybranej lampy rentgenowskiej
Dioda 1

Dotgczony tubus [CONE]
Dioda 8” (20 cm) = KROTKI TUBUS
Dioda 12” (31 cm) = DLUGI TUBUS

Rodzaj lampy rentgenowskiej
Dioda DC = PRAD STALY

Napiecie pradu lampy rentgenowskiej
Dioda 70 kV

Natezenie prgdu lampy rentgenowskiej
Dioda 8 mA

Typ pacjenta
Dioda DOROStLY

Technika badania rentgenowskiego
KONWENCJONALNA: dioda D

Zapisano nastepujgce dtugosci czasu ekspozycji (s):

0,020 - 0,025 - 0,032 - 0,040 - 0,050 - 0,063 - 0,080 - 0,100 -0,125 - 0,160 - 0,200 - 0,250 - 0,320 - 0,400 - 0,500
- 0,630 - 0,800 - 1,00 - 1,250 - 1,600 - 2,000 - 2,500 - 3,200

sl UWAGA

Czasy te sg zgodne z obecnie obowigzujgcg normg IEC 60601:2007 oraz z zaleceniami R’10 serii ISO 497.
NIE MOZNA ICH ZMIENIAC
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Niektére wartosci ekspozycji zostaty zdefiniowane wczesniej w zalezno$ci od wyboru parametrow dziatania:

+ tubus (8»/12)

» typ pacjenta (DOROSLY/DZIECKO)
» technika badania rentgenowskiego
* badanie wewnatrzustne

UWAGA

Powyzsze warto$ci nalezy traktowac jako ,zalecane”: w razie koniecznosci mozna je zmienic (patrz rozdziaty 5 i 6). |

Aby zmieni¢ ponizsze wartosci ekspozyciji

* Napiecie prgdu lampy rentgenowskiej (60kV/70kV)

* Natezenie pradu lampy rentgenowskiej (4 mA/8 mA)
*  Typ pacjenta (DOROSLY/DZIECKO)

» Technika badania rentgenowskiego

(patrz rozdziat 4).

Aby zmieni¢ ponizsze wartosci ekspozyciji

+ tubus (8»/127)

* rodzaj lampy rentgenowskiej

* Nr przycisku sterowania

nalezy zmieni¢ pozycje przetacznika DIP switch w programatorze

TE CZYNNOSC MOZE WYKONAC WYtACZNIE OSOBA INSTALUJACA SYSTEM.
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4. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1° - WEACZENIE URZADZENIA

Wcisngé przetgcznik umieszczony w gornej czesci programatora w pozycje ,I” (WLACZONY

I

\ @" Ustaw kluczyk w stacyjce w pozyciji ,I” (ON)

1. Zapali sie zielona lampka wskazujaca, ze system jest podigczony do zasilania.
2. Automatycznie zapalajg sie diody ustawionych parametrow.
3. Czas ekspozyciji jest podany na wyswietlaczu

/N PRZESTROGA

W przypadku wykrycia btedu po wigczeniu systemu: patrz rozdziat 8 ,KOMUNIKATY BtEDOW” niniejszej instrukcji
obstugi

UWAGA

Czas ekspozycji i parametry pojawiajgce sie na wyswietlaczu to ostatnie ustawienia wprowadzone przed wytgczeniem
programatora. Jezeli programator jest nieaktywny przez kilka minut, przetgcza sie w tryb oczekiwania.
Nalezy wcisng¢ dowolny przycisk na panelu sterowania, aby powrdci¢ do aktywnego trybu pracy.
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2° - SPRAWDZENIE WYBRANEGO PARAMETRU

Przed rozpoczeciem ekspozycji nalezy sprawdzi¢, czy parametry wybrane w panelu sterowania (krok 1 — krok 8) sg
odpowiednie dla badania rentgenowskiego.

KROK 1: sprawdzenie wybranej lampy rentgenowskiej

Powinna by¢ wigczona dioda wybranej lampy rentgenowskiej

Wiaczona dioda Rx 1
wskazuje, ze wybrano gtowice lampy podtgczong do ztgcza X-ray1 w programatorze.

Wiaczona dioda Rx 2
wskazuje, ze wybrano gtowice lampy podtgczong do ztgcza X-ray2 w programatorze.
Aby zmieni¢ wybdr, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk

KROK 2: sprawdzenie wybranej dtugos$ci tubusu [CONE]

Powinna by¢ wtgczona dioda wskazujgca uzytkowang diugosé tubusu, czyli odlegtosé pomiedzy zrédiem promieniowania
i skorg (ang. source-skin distance, SSD).

Wiaczona dioda 8”
wskazuje, ze wybrana lampa rentgenowska jest wyposazona w tubus o dtugosci 8” = 20cm (SSD).

Wiaczona dioda 12”
wskazuje, ze wybrana lampa rentgenowska jest wyposazona w tubus o dtugosci 12” = 31cm (SSD).

Aby zmieni¢ wybor, nalezy wezwac ,pomoc techniczng”

UWAGA

Po zmianie domysine warto$ci ekspozycji zostang automatycznie zmienione.

KROK 3: sprawdzenie wybranego rodzaju lampy rentgenowskiej

Powinna by¢ wigczona dioda wybranego rodzaju lampy rentgenowskiej

Wiaczona dioda AC
wskazuje, ze wybrana lampa rentgenowska dziata w technologii wykorzystujgcej prad zmienny.

Wiaczona dioda DC
wskazuje, ze wybrana lampa rentgenowska dziata w technologii wykorzystujgcej prad staty.

Nie mozna zmieni¢ wyboru: urzadzenie typu DC mozna stosowac wytgcznie w potgczeniu z lampg DC.

KROK 4: sprawdzenie wybranego napiecia pradu lampy rentgenowskiej

Powinna by¢ wigczona dioda wybranego napiecia lampy rentgenowskiej
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Wiaczona dioda 60 kV
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie wysokiego kontrastu obrazowania diagnostycznego.

Wiaczona dioda 70 kV
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie niskiego kontrastu obrazowania diagnostycznego.

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk

UWAGA

| W systemie radiologicznym “x-mind dc” mozna wybrac¢ wytgcznie tryb 60 kV. |

UWAGA

|Po zmianie domy$ine wartosci ekspozycji zostang automatycznie zmienione. |

KROK 5: sprawdzenie wybranego natezenia pradu lampy rentgenowskiej

Powinna by¢ wigczona dioda wybranego natezenia pragdu lampy rentgenowskiej

Wiaczona dioda 4 mA
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie zmniejszonej dawki. Zaleca sie stosowanie cyfrowej techniki
obrazowania rentgenowskiego.

Wiaczona dioda 8 mA
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie dawki nominalnej. Zaleca sie stosowanie konwencjonalnej
techniki obrazowania rentgenowskiego.

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk

UWAGA

| W systemie radiologicznym “x-mind dc” mozna wybrac¢ wytgcznie tryb 4 mA. |

UWAGA

|Po zmianie domy$ine wartosci ekspozycji zostang automatycznie zmienione. |
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KROK 6: sprawdzenie wybranego typu pacjenta

Powinna by¢ wigczona dioda wybranego typu pacjenta

Wiaczona dioda DZIECKO
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie pacjenta o niewielkich rozmiarach.

Wiaczona dioda DOROSLY
wskazuje, ze system radiologiczny jest ustawiony w trybie pacjenta o duzych rozmiarach.

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk

UWAGA

Po zmianie domysine warto$ci ekspozycji zostang automatycznie zmienione.

Przycisk DAP (tylko dla modeli, dla ktérych jest dostepny)
umozliwia wyswietlenie dawki KAP [mGy*cm2] wygenerowanej zgodnie z wybranymi parametrami badania i
zastosowanym typem stozka.

UWAGA

Aby wymieni¢ zainstalowang klawiature na nowg wersje z przyciskiem DAP, nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji.

/N PRZESTROGA

Jednostka czasowa nie moze rozrozni¢ konfiguracji stozka, jesli uzywane sg dwie gftowice z réznymi stozkami.
Wskazania dozymetryczne znajdujg sie w zatgczniku 4.

KROK 7: sprawdzenie wybranej techniki badania rentgenowskiego

TECHNIKA KONWENCJONALNA (KLISZA)

Powinna by¢ wigczona dioda filmu o wybranej predkosci

Wiaczona dioda D
System radiologiczny jest ustawiony w trybie filmu o predkosci D.

Wiaczona dioda E
System radiologiczny jest ustawiony w trybie filmu o predkosci E.

Wiaczona dioda F
System radiologiczny jest ustawiony w trybie filmu o predkosci F.

Aby zmieni¢, wybdr, nalezy wcisng¢ i przytrzymac przycisk przez 3 sekundy: zmiane potwierdzi sygnat dzwiekowy
(pisk).
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UWAGA

|W przypadku kliszy zaleca sie stosowanie natezenia prgdu lampy rentgenowskiej o wartosci 8 mA (patrz KROK 5). |

UWAGA

|Po zmianie domysine warto$ci ekspozycji zostang automatycznie zmienione. |

TECHNIKA CYFROWA [DIGIT] (CZUJNIK)

Powinna by¢ wtgczona odpowiednia dioda

Aby zmieni¢ wybor, nalezy wcisnac i przytrzymacé przycisk przez 3 sekundy: zmiane potwierdzi sygnat dzwiekowy (pisk).

UWAGA

|W przypadku kliszy zaleca sie stosowanie natezenia prgdu lampy rentgenowskiej o wartosci 4 mA (patrz KROK 5). |

UWAGA

| Po zmianie domysine wartosci ekspozycji zostang automatycznie zmienione. |

KROK 8: sprawdzenie wybranej techniki badania rentgenowskiego

ZDJECIE ZEBOWE (ZEBOW | TKANEK OKOt OWIERZCHOtKOWYCH

Powinna by¢ wtgczona dioda wybranych zebow

0
N ”
o
- HH -
- -
@
.l \.’
.

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy nacisnaé klawisz odpowiadajgcy wybranemu zebowi
ZDJECIE ZGRYZOWE

Powinna by¢ wtgczona dioda wybranego rodzaju badania
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Wiaczona dioda zuchwy

System radiologiczny jest ustawiony w trybie badania zgryzu zuchwy.
Wiaczona dioda szczeki

System radiologiczny jest ustawiony w trybie badania zgryzu szczeki
aby zmieni¢ wybor nacisnij ponownie przycisk.

ZDJECIE SKRZYDtOWO-ZGRYZOWE

Powinna by¢ wigczona dioda wybranego rodzaju badania

Wiaczona dioda oznaczajaca przéd
System radiologiczny jest ustawiony w trybie zdjecia skrzydtowo-zgryzowego przedniego.

Wiaczona dioda oznaczajaca tyt
System radiologiczny jest ustawiony w trybie zdjecia skrzydtowo-zgryzowego tylnego

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy nacisnaé¢ klawisz odpowiadajgcy wybranemu zdjeciu.

3. POZYCJONOWANIE PACJENTA
Pacjenta nalezy ustawic¢ zgodnie ze standardowg procedurg badan wewnatrzustnych.

4. POZYCJONOWANIE KLISZY lub CZUJNIKA
Klisze lub czujnik cyfrowy nalezy ustawi¢ w zaleznosci od stosowanej techniki badania.

5. POZYCJONOWANIE TUBUSA
Tubus nalezy ustawi¢ zgodnie ze standardowg procedurg badan wewnagtrzustnych.

6. SPRAWDZENIE WYBRANEGO CZASU EKSPOZYCJI NA WYSWIETLACZU
Przed rozpoczeciem ekspozycji w wyswietlaczu nalezy sprawdzi¢ wybrany czas

Aby zmieni¢ wybdr, nalezy nacisnaé ponizsze przyciski

[ OSTRZEZENIE

Zmiana czasu ekspozycji jest tymczasowa i bez zapisania zostanie utracona (patrz rozdziat 6). W celu przywrécenia
poprzednich wartosci nalezy nacisng¢ jeden z niepodswietlonych przyciskobw w panelu sterowania.

7° - WYKONANIE ZDJECIA

1. Wzigé sterownik reczny z przyciskiem sterowania i odsung¢ sie, zachowujac bezpieczng odlegtos¢ (co najmniej 2
metry) od gtowicy, aby méc stale monitorowaé ekspozycje rentgenowskg

2. Zaleci¢ pacjentowi, aby pozostat w nieruchomej pozycji
3. Nacisng¢ przycisk promieniowania X ﬂ"ﬂ na sterowniku i przytrzymac¢ go do czasu, gdy ustanie sygnat dzwiekowy
(pisk) i zgasnie zétta dioda @

iy
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UWAGA

Zwolnienie przycisku ,promieniowania X” przed koricem wybranego czasu ekspozycji powoduje natychmiastowe
przerwanie ekspozycji i pojawienie sie komunikatu btedu E12 na wySwietlaczu.

4. Pod koniec ekspozycji mruga zielona dioda pauzy @
5. Na wyswietlaczu podany jest rzeczywisty czas ekspozyciji.
6. Wstrzymane sg wszystkie funkcje programatora

UWAGA

Pauza to czas konieczny do wystygniecia lampy rentgenowskiej.

Jeston obliczany przez mikroprocesor w zaleznosci od czasu ekspozycji, w stosunku 1:32 (na jedng sekunde ekspozyciji
przypadajg 32 sekundy czasu pauzy).

WYKONANIE NOWEGO ZDJECIA (EKSPOZYCJI) BEDZIE MOZLIWE PO ZGASNIECIU ZIELONEJ DIODY @

ABY WYKONAC NOWE ZDJECIE, NALEZY POWTORZYC SEKWENCJE CZYNNOSCI 2-7.

4.1. WYMIANA TUBUSA

1. Przy uzyciu klucza imbusowego odkreci¢ srube MOCUJACA.
2. Zdjgc tubus, przekrecajgc go w lewg strone.
3. Zamocowac nowy tubus, przekrecajgc go w prawg strone

[ OSTRZEZENIE

Tubus nalezy catkowicie przekreci¢ w prawg strone (zgodnie z ruchem wskazéwek zegara).
W PRZYPADKU NIECALKOWITEGO LUB NIEPRAWIDEOWEGO (W ODWROTNA STRONE) PRZEKRECENIA
TUBUSA NIE UDA SIE SKUTECZNIE PRZYKRECIC SRUBY MOCUJACE.J.

4. Przy uzyciu klucza imbusowego przykreci¢ srube mocujaca.

[ OSTRZEZENIE

NIE JEST MOZLIWA WYMIANA STOZKA NA INNY TYP STOZKA.
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5. WARTOSCI EKSPOZYCJI

W ponizszych kartach zamieszczono wczesniej zdefiniowane wartosci ekspozycji przechowywane w systemie
radiologicznym “x-mind dc” (patrz rozdziat 3)

I SIEKACZ

C KIEL

P ZAB PRZEDTRZONOWY
M ZAB TRZONOWY

Ba ZDJECIE SKRZYDLOWO-ZGRYZOWE PRZEDNIE
Bp ZDJECIE SKRZYDLOWO-ZGRYZOWE TYLNE

Oa ZDJECIE ZGRYZOWE PRZEDNIE

Op ZDJECIE ZGRYZOWE TYLNE

UWAGA

Mozliwa jest zmiana domysinych warto$ci czasu ekspozycji (patrz rozdziat 6)

UWAGA

Ponizsze wartoSci ekspozycji sg wytgcznie wartosciami orientacyjnymi i producent nie moze zagwarantowac ich
uniwersalnego dostosowania w kazdym przypadku i dla kazdego typu czujnika promieniowania X, poniewaz pomiedzy
czujnikami mogg wystepowac réznice i niedoktadnosci wymagajgce regulacji w celu uwzglednienia lokalnej konfiguracji
(oprogramowania, przetwarzania kliszy, przetwarzania cyfrowego, matrycy CCD lub CMOS itd.).

Z uwagi na to dla kazdego stosowanego wsparcia oraz kazdego typu pacjenta operator musi samodzielnie
ustali¢ niezbedne prawidfowe ustawienia parametrow wybranej techniki ([kV], [mA], [s]). Operator ponosi petng
odpowiedzialnoS¢ za ustalenie | stosowanie odpowiednich parametrow technicznych zgodnie z rodzajem
wykonywanego badania rentgenowskiego. Przed wykonaniem radiogramu wewnatrzustnego za pomocg dowolnego
cyfrowego czujnika promieniowania X (CMOS Ilub CCD) badz ptyt fosforowych (PSP) operator musi bezwzglednie i
ostatecznie skorygowac zaprogramowane wczes$niej ustawienia czasu ekspozycji aparatu “x-mind dc”, uwzgledniajgc
instrukcje zamieszczone w dokumentacji zatgczonej wraz z czujnikiem.

UWAGA

Przy wyborze wartosci napiecia (kV) mozna postepowac zgodnie z ponizszg ogélng zasadg:

Nizsze wartosci kV — zdjecia o wysokim kontraScie uzyteczne w diagnostyce endodontycznej, badaniach struktur
wierzchotkowych i kostnych.

Wyzsze wartosci kV — wieksza skala szarosci. Parametr przydatny w diagnostyce patologii przyzebia.

[[IWARNING

W fizyce promieniowania jonizujgcego natezenie wigzki promieniowania X mierzy sie w miligrejach (mGy) — jednostkach
okreSlajgcych ilo$¢ promieniowania w wigzce promieniowania X.

Natezenie wigzki promieniowania X jest proporcjonalne do natezenia prgdu lampy rentgenowskiej (mA): podwojenie
natezenia lampy podwoi natezenie wigzki promieniowania X.

Natezenie wigzki promieniowania X jest proporcjonalne do czasu ekspozycji (s): podwojenie czasu ekspozycji podwoi
natezZenie wigzki promieniowania X.
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CYFROWA TECHNIKA BADANIA RENTGENOWSKIEGO (CZUJNIK)
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6. PROGRAMOWANIE
DOMYSLNYCH WARTOSCI
EKSPOZYCJI

1 OSTRZEZENIE

23 zaprogramowanych czaséw ekspozycji nie mozna modyfikowac w systemie radiologicznym “x-mind dc”, poniewaz
wartosci te sg zgodne z obowigzujgcymi rozporzgdzeniami dotyczgcymi wewnatrzustnych aparatéw rentgenowskich.
Niemniej jednak operator moze dostosowac¢ domysine wartos$ci ekspozycji (patrz rozdziat 3).

[ WARNING

Po dostosowaniu ,Karty domysinych warto$ci ekspozycji“ (patrz rozdziat 5) nie sg juz obowigzujgce.

Aby zaprogramowa¢ nowe wartosci ekspozycji nalezy uzy¢ ponizszych przyciskéw

UWAGA

Po przytrzymaniu przycisku funkcja ,powtorzenia” ustawia sie automatycznie, a warto$ci czasu wskazywanego przez
wyswietlacz szybciej sg przewijane.

Aby potwierdzi¢ nowy program, nalezy sprawdzi¢ diode przycisku pamieci [MEMO].

Wiaczona dioda MEMO

wskazuje mozliwos¢ zapisania nowej domy$inej wartosci ekspozyciji.

Nalezy przytrzymac wcidniety przycisk przez 3 sekundy do czasu potwierdzenia zapisu nowych wartosci ekspozycji
przez sygnat dzwiekowy.

Wyltaczona dioda MEMO
wskazuje brak mozliwosci zapisania nowej domy$inej wartosci ekspozyciji.

UWAGA

Jesli ,zakres pola ekspozycji” przekracza zaprogramowane limity czasu ekspozycji, nie jest mozliwe zapisanie danych
(patrz przyktad zamieszczony na nastepnej stronie).
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6.1. PRZYWRACANIE WARTOSCI FABRYCZNYCH

-_—

. Wylgczy¢ programator

N

. Wiagczy¢ programator, przytrzymujac przycisk wytaczenia pamieci [MEMO)]
3 . W wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,wytgczenia”
/5 4. Zwolni¢ przycisk
. 5. Ponownie wcisng¢ przycisk wigczenia

6 . W wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,wtgczenia”

~

. Wylgczy¢ i ponownie wigczy¢ programator
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7. DIAGNOSTYKA

W systemie “x-mind dc” istnieje mozliwos¢ wizualizacji niektérych parametréw funkcyjnych.
W tym celu nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci:
1. Réwnoczesnie przycisnagc i przytrzymac przyciski

(17) SZCZEKA, ZEBY TRZONOWE
(47) ZUCHWA, ZEBY TRZONOWE

2. Wcisng¢ odpowiedni przycisk w celu wizualizacji parametru

PRZYCISK WYSWIETLANY PARAMETR

NAPIECIE ZNAMIONOWE SYSTEMU
RADIOLOGICZNEGO

NAPIECIE LINIOWE

WERSJA OPROGRAMOWANIA
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8. KOMUNIKATY O BLEDACH

Nieprawidtowos$¢ jest wskazywana w nastepujgcy sposob:

- Emisja przerywanego sygnatu dzwigkowego (pisk).

- Mruganie diody WSKAZNIKA BLEDNEGO DZIAtANIA.

- Pojawienie sie kodu btedu (kod E... widoczny w wyswietlaczu).

- Wstrzymanie wszystkich funkcji programatora.

W takim przypadku nalezy wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ programator. Jeéli bigd nie znika, nalezy skorzysta¢ z ponizsze;j
tabeli.

W ponizszej tabeli zamieszczony jest wykaz btedow, ktére mogg sie pojawi¢ podczas pracy systemu radiologicznego
“x-mind dc”.

Ponadto wymieniono w niej przyczyny wyswietlenia komunikatow o btedzie, ktére nalezy zgtosi¢ do dziatu wsparcia
technicznego, a w niektérych przypadkach takze sposoby rozwigzania problemu.

Jesli pomimo wykonania opisanych czynno$ci btad nie znika, nalezy wylgczyé zrédio zasilania (model $cienny) lub
odtgczy¢ system (model przewozny).

KOMUNIKATY
O BLEDACH PRZYCZYNA ROZWIAZANIE

GLOWICA LAMPY RX1 . ,

E00 NIEPODEACZONA LUB AWARIA WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA
GLOWICA LAMPY RX2 . ,

E01 NIEPODEACZONA LUB AWARIA WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

E02 USZKODZENIE DANYCH PAMIECI EEPROM WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’

E03 BLAD ZAPISU DANYCH EEPROM WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’
BRAK WARTOSCI NAPIECIA LINIOWEGO W . ,

E07 ZAKRESIE +10% WARTOSCI ZNAMIONOWEJ WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

08 WRAZENIE STALEGO WCISNIECIA SPRAWDZIC, CZY NIE ZOSTAL
PRZYCISKU PROMIENIOWANIA X ZABLOKOWANY

E09 NIEPRAWIDELOWOSC W PANELU STEROWANIA | WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA®
PRZEDWCZESNE PRZERWANIE PRZYTRZYMAC WCISNIETY PRZYCISK

E12 PROCEDURY EKSPOZYCJI PROMIENIOWANIA X

DO CZASU ZAKONCZENIA PROCEDURY

NIEPRAWIDLOWOSC ELEMENTU TRIAK/ . ,

E20 PRZEKAZNIKA WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

E21 NIEPRAWIDEOWOSC OBWODU WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’

ELEKTRONICZNEGO

NIEPRAWIDLOWE SKONFIGUROWANIE - »
E23 PRZEt ACZNIKA DIP SWITCH WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

PRZYCISK STEROWANIA NIE ODPOWIADA , ,
E24 WYBRANEJ LAMPIE RENTGENOWSKIEJ WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

NIEPRAWIDLOWE DZIALANIE

E30 LAMPY RENTGENOWSKIE.J WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA
NIEPRAWIDLOWY TRYB DZIALANIA - "
E32 LAMPY RENTGENOWSKIEJ WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

. POWTORZYC PROCEDURE BEZ UDZIALU
E33 NIEZAKONCZONA PROCEDURA EKSPOZYCJI PACIENTA.

W LAMPIE RENTGENOWSKIEJ WEZWAG ,POMOC TECHNICZNA'’

PROBLEM Z CZESTOTLIWOSCIA LUB

E40 REGULACJA

WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’
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E41 BRAK KALIBRACJI LAMPY RENTGENOWSKIEJ WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’
E42 BLAD ZAPISU DANYCH EEPROM WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’
E43 USZKODZENIE DANYCH PAMIECI EEPROM WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’
E44 BLAD PRZEPIECIA WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA”

NAPIECIE ANODOWE POZA ZAKRESEM - »
E45 TOLERANCJI WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA

NATEZENIE PRADU ANODOWEGO POZA - »
E46 ZAKRESEM TOLERANCJI WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA
E47 Zt ACZE STEROWNIKA WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA”
E48 PROBLEM Z NAPIECIEM REFERENCYJNYM WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA’

. WSZYSTKIE FUNKCJE NIEAKTYWNE

ERR POWAZNY BLAD WEZWAC ,POMOC TECHNICZNA”

TYLKO DLA URZADZENIA, DLA KTOREGO DOSTEPNY JEST PRZYCISK DAP:

DZENIA, DLA KTOREGO DOSTEPNY JEST PRZYCISK DAP:

Jesli po nacisnieciu przez operatora przycisku DAP pojawig sie nastepujgce ekrany:

oznacza to, ze na karcie XRCC wybrano niedopuszczalng konfiguracje SW1 i SW2. Nalezy sprawdzi¢ i skorygowac
wybor na prawidiowy.
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9. WERYFIKACJA PARAMETROW
EKSPOZYCJI

W celu zagwarantowania bezpieczenstwa dziatania systemu radiologicznego konieczna jest okresowa planowa kontrola
parametréw ekspozyciji.

ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA jest zobowigzana do zorganizowania i nadzorowania planowej kontroli
parametréwekspozyciji w sposéb opisany w niniejszym rozdziale.

Wszystkie nizej wyszczegolnione kontrole muszg byé przeprowadzane co 12 miesiecy.

/N PRZESTROGA

Wtrakcie tych procedurbedzie emitowane promieniowanie rentgenowskie. Prosimy o stosowanie wszelkich niezbednych
Srodkow ostroznoSci w celu niedopuszczenia do przypadkowego narazenia na promieniowanie jonizujgce.

KROK 1 — sprawdzenie napiecia pragdu lampy rentgenowskiej (kVp)

Napiecie pradu lampy rentgenowskiej mierzy sie z uzyciem ,nieinwazyjnego” przyrzadu.

USTAWIENIA PARAMETROW TECHNICZNYCH

Vn = 10% NAPIECIE ZNAMIONOWE

3% MAKSYMALNY SPADEK NAPIECIA
60/70kV ~ WYSOKIE NAPIECIE ZNAMIONOWE
4/8 mA PRAD ZNAMIONOWY

3.2s USTAWIONY CZAS EKSPOZYCJI

Napiecie prgdu lampy rentgenowskiej wynosi 60kVp / 70kVp £10%.

KROK 2 — weryfikacja dawki promieniowania (mGy)

Dawke promieniowania w powietrzu mierzy sie z uzyciem ,nieinwazyjnego” przyrzgdu, umieszczajgc czujnik w odlegtosci
SSD (zrédto-skéra) = 31cm (12”) lub 20 cm (8”).

USTAWIENIA PARAMETROW TECHNICZNYCH

Vn = 10% NAPIECIE ZNAMIONOWE

3% MAKSYMALNY SPADEK NAPIECIA
60/70kV ~ WYSOKIE NAPIECIE ZNAMIONOWE
4/8 mA PRAD ZNAMIONOWY

1s USTAWIONY CZAS EKSPOZYCJI
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Dawka promieniowania w powietrzu wynosi:

ODLEGLOSC ZRODEA OD SKORY

31cm=12"

20cm =8

70 kV —4 mA = 3 mGy/s £ 30%

60 kV —4 mA = 2,2 mGy/s £+ 30% 60 kV —4 mA = 4,5 mGy/s + 30%

60 kV — 8 mA = 4,5 mGy/s + 30% 60 kV — 8 mA = 9 mGy/s £ 30%
70 kV — 8 mA = 5,5 mGy/s + 30% 70 kV —8 mA =12 mGy/s £ 30%

70 kV —4 mA = 6 mGy/s £ 30%

KROK 3 — sprawdzenie czasu ekspozyciji (s)

Czas ekspozycji mierzy sie z uzyciem ,nieinwazyjnego” przyrzadu.

USTAWIENIA PARAMETROW TECHNICZNYCH

Vn + 10% NAPIECIE ZNAMIONOWE

3% MAKSYMALNY SPADEK NAPIECIA
60/70kV  WYSOKIE NAPIECIE ZNAMIONOWE
4/8 mA PRAD ZNAMIONOWY

32s USTAWIONY CZAS EKSPOZYCJI

xX-mind
dc

Zmierzony czas ekspozycji wynosi 3,2 s 5% lub £20 ms, w zaleznosci od wiekszej wartosci.
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10. KONSERWACJA

10.1. SUGEROWANA KONSERWACJA

W celu zagwarantowania bezpieczenstwa dziatania systemu radiologicznego konieczne jest ustalenie harmonogramu
czynnosci konserwacyjnych.

ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA jest zobowigzana do zaplanowania i nadzorowania harmonogramu czynnosci
konserwacyjnych przeprowadzanych przez wykwalifikowanych technikéw, ktdérzy muszg przedtozyé dokument
.deklaracji zgodnosci”.

/N PRZESTROGA

Kontrole systemu radiologicznego oraz jego dziatania nalezy przeprowadzac¢ bezposrednio po zainstalowaniu, a
nastepnie co dwanascie miesiecy..

Raz w roku nalezy nasmarowac sworznie i tuleje ptyty sciennej oraz ramienia pozycjonujgcego w sposéb okreslony w
INSTRUKCJI INSTALACJI | KONSERWACJI.

[ OSTRZEZENIE

Nie nalezy dopusci¢ do utraty narzedzia (klucza) do regulacji dostarczonego wraz z systemem, poniewaz po pewnym
czasie konieczna moze byc¢ regulacja elementow.

[ OSTRZEZENIE

Jesli wystapig problemy z poruszeniem elementéw lub podczas ich poruszania bedzie styszalny skrzypigcy dzwiek,
nalezy wezwac ,,pomoc techniczng”.

10.2. CZYSZCZENIE POWIERZCHNI ZEWNETRZNYCH

Powierzchnie zewnetrzne nalezy czy$ci¢ wilgotng szmatkg i detergentem, ktéry nie wykazuje wtasciwosci zrgcych i
nie zostat wyprodukowany na bazie oleju, a dezynfekcje nalezy przeprowadzaé¢ z uzyciem nieagresywnego detergentu
medycznego.

Detergentu ani srodka dezynfekujgcego nie nalezy nanosi¢ bezposrednio na urzgdzenie.

Tubus mozna czysci¢ watkg nasgczong spirytusem chirurgicznym.

/N PRZESTROGA

* Przed rozpoczeciem czyszczenia urzgdzenie nalezy wytgczy¢ i odtgczy¢ od zrédta zasilania.

» Uzywanych srodkow nie nalezy nanosi¢ bezpo$rednio na urzgdzenie, lecz na czystg szmatke.

* Nalezy zawsze naktadac jednorazowe pokrowce ochronne na czesci wchodzgce w bezpoSredni kontakt z ciatem
pacjenta.

* Do dezynfekcji urzgdzenia nie nalezy stosowac systeméw UV, poniewaZz odstoniete czeSci aparatu mogg ulec
zazofceniu lub odbarwieniu.

* Aby unikng¢ mozliwych zagrozen oraz niebezpieczenstw dla operatoréw i pacjentéw, po stwierdzeniu nietypowego
dziatania, probleméw mechanicznych lub niewtasciwego dziatania urzgdzenia nalezy niezwfocznie skontaktowac sie z
upowaznionym przedstawicielem technicznym firmy Acteon.

/ \ INSTRUKCJA OBSLUGI * x-mind dc « 08/2023 « NXDCPL010M Strona 43 z 61
3



X-mind
J/\ acteon dc

/N PRZESTROGA

* Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta i operatora oraz wysokg jakoS$¢ obrazu, urzgdzenie nalezy zawsze
poddawac wtasciwej konserwacji zgodnie z opisem w zatgczonej dokumentacji. W odniesieniu do innych czynno$ci
konserwacyjnych patrz : instrukcja instalacji i konserwacji.

* ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA bedgca w posiadaniu urzgdzenia jest zobowigzana do zaplanowania
i przeprowadzania prewencyjnej konserwacji co najmniej raz na 12 (dwanaScie) miesiecy obejmujgcej
konserwacje przeprowadzang przez wykwalifikowanych i uprawnionych technikéw. Obowigzkiem ORGANIZACJI
ODPOWIEDZIALNEJ jest zorganizowanie takiego serwisu oraz zapewnienie, ze przeprowadzajgcy go personel
posiada petne kwalifikacje w zakresie serwisowania urzgdzenia “x-mind dc”.

* ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA musi stale przeprowadzac codzienne rutynowe kontrole w celu zapewnienia
optymalnego dziatania urzgdzenia. Kontrole te muszg by¢ przeprowadzone w celu ukoriczenia montazu systemu
rentgenowskiego “x-mind dc”, a nastepnie prowadzone w ramach zalecanej konserwacji okreslonej w zatgczonej
dokumentacji. Niedopetnienie obowigzku przeprowadzenia tych kontroli moze by¢ przyczyng niespetnienia przez
system wymogow amerykariskich norm dotyczgcych promieniowania jonizujgcego, 21 CFR, Podrozdziat J.

* Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody ani obrazenia spowodowane niedopetnieniem obowigzku
przeprowadzania kontroli i testow oraz niekompletng instalacja.

* Naprawy i wymiana wszelkich elementow muszg by¢ przeprowadzane jedynie przez uprawniony i wysoce
wykwalifikowany personel z uzyciem wytgcznie oryginalnych czesci zapasowych dostarczonych przez firme de Gétzen
S.r.l

* Nie nalezy uzywac urzgdzenia w przypadku zagrozenia trzesieniem ziemi. Po epizodzie trzesienia ziemi nalezy
sprawdzi¢, czy aparat dziata prawidtowo, a takze obowigzkowo nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie funkcje i aspekty
bezpieczeristwa systemu przed ponownym uzyciem.
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11. NAPRAWY | UTYLIZACJA

11.1. NAPRAWY

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia nalezy przesta¢ wadliwy element zgodnie z okreslong instrukcjg
przekazang przez dziat wsparcia technicznego bgdz w oryginalnym opakowaniu na adres:

de Gotzen S.r.l.
Strada Provinciale Busto-Cassano n.3
21054 FAGNANO OLONA VA ITALY

Tel. +39 0331 376762
Fax +39 0331 376763
E-mail: imaging.italysupport@acteongroup.com

/N PRZESTROGA

Préby samodzielnych napraw wszelkich czesci elektronicznych lub mechanicznych urzgdzenia sq bezwzglednie
zabronione.

Nieprzestrzeganie powyzszego ostrzezenia moze spowodowac nieodwracalne naruszenie ogdélnego bezpieczenstwa
systemu i moze by¢ niebezpieczne dla operatorow, pacjentéw oraz Srodowiska.

11.2. UTYLIZACJA

hi¢

Symbol WEEE ™™ wskazuje, ze na koniec okresu uzytkowania wyrobu nie mozna utylizowac w taki sam sposob,
jak w przypadku odpadéw komunalnych, lecz nalezy go utylizowa¢ oddzielnie zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE.
Dyrektywa Rady Europy 2012/19/WE (WEEE) nakfada obowiazek utylizacji lub recyklingu urzadzeh elektrycznych i
elektronicznych. Wyréb jest oznaczony ikong przedstawiong powyzej. Wyrobu nie mozna utylizowa¢ razem z odpa-
dami komunalnymi. Przekreslony pojemnik na kétkach przeznaczony na odpady identyfikuje wyréb wprowadzony na
rynek po dniu 13 sierpnia 2005 r. (patrz norma IEC EN 50419:2005). Produkt ten podlega postanowieniom Dyrektywy
Rady Europy 2012/19/WE(WEEE) oraz krajowym normom wdrozenia.

Wyrdb nalezy utylizowaé lub przekaza¢ do recyklingu w celu ochrony $rodowiska.

Kod CER dla urzadzenia to 160213 - urzadzenia zawierajace rézne niebezpieczne skiadniki (tylko kompletne
radiogramy i radiogramy)

Przed utylizacjg wyrobu nalezy sie skontaktowa¢ ze swoim dostawca.

/N PRZESTROGA

Aby unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia $rodowiska, wyrobu oraz dodatkowego wyposazenia nie nalezy utylizowac¢
razem z odpadami komunalnymi..
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ZAt ACZNIK 1

A1. SPECYFIKACJE TECHNICZNE
UKEAD ZRODEA PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO

Grubos¢ powtoki wygaszajgcej potowe promieniowania (HVL) PRZY

70 KV 2,2 mm Al
Catkowita filtracja przy 70 kV 2,4 mm Al
Filtracja swoista dla tubusu przy 70 kV >1 mmAl
Doktadnosc¢ napiecia pradu lampy rentgenowskiej £10%
Doktadnosc¢ natezenia pradu lampy rentgenowskiej +20%
Liniowo$¢ promieniowania +10%

Doktadnos¢ czasu emisji promieniowania X

20 ms 0,020s<t< 0,320 s
5% 0,400s<t<3.2s

Odtwarzalnos¢ 0,05
Generator Napigcie state
Prad znamionowy lampy rentgenowskiej 4 mA/8 mA
Napiecie znamionowe pradu lampy rentgenowskiej 60 /70 kV

Czasy ekspozycji

0,020 s + 3,2 s (23 wartosci))

Referencyjna wartos¢ iloczynu natezenia pradu i czasu ekspozycji

0,8 mMAs8 mAO0,1s
0,4 mAs4 mAO,1s

Natezenie promieniowania w powietrzu

> 30 uGy/h w odlegtosci 1 m od ogniskowej

Leakage radiation (measured @ 70kV, 8 mA, 3,2 s)

< 0,25 mGy/h w odlegtosci 1 m od ogniskowej

Cykl roboczy

1:32

Wprowadzone parametry powigzane z maksymalnym okreslonym
wkifadem energii w ciggu jednej godziny

70kV —8mA-3,2s

Parametry znamionowe lampy rentgenowskiej

Parametry  znamionowe  anody  lampy
rentgenowskiej zgodne z oficjalng specyfikacjg
produktu TOSHIBA DG-073BDC; wartosci
maksymalne: 70 kV, 8 mA, 3,2 s. Stosuje
sie state ustawienia wartosci [kV], [mA] oraz
[s], a odpowiednie potgczenia parametrow
mieszczg sie w maksymalnych zakresach
dozwolonych zgodnie ze specyfikacjami lampy
rentgenowskiej.

UWAGA

niniejszej instrukcji obstugi.

Kryteria pomiaréw sg oparte na wymogach okreslonych w obowigzujgcych normach wymienionych w zatgczniku 3
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KRZYWE NAGRZEWANIA I STYGNIECIA
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ZRODLO ZASILANIA URZADZENIA

xX-mind
dc

Rodzaj zrédta zasilania

Jednofazowe, prad zmienny

Napiecie znamionowe zrddfa zasilania 230V
Maksymalne wahania napiecia +10%
Prad znamionowy 52A@ 230V
Czestotliwosé napiecia zrodta zasilania 50/60 Hz
Maksymalne natezenie liniowe (pomiar przy 70 kV; 8 mA; 3,2 s) 52A@ 230V
Moc pobierana 1,2 kVA @ 230V
Rezystancja pozorna 050
0,20
Bezpieczniki F8A-250V
F125A-250V

Bezpieczniki obwodu

(F5)—n° 1630 mA— 125V
(F6)—n° 1 500 mA— 125 V

KLASYFIKACJA ELEKTRYCZNA (IEC 60601-1)

Ochrona przed porazeniem elektrycznym (klasa izolacji)

Claza |

Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym (cze$¢ majgca
bezposredni kontakt z ciatem)

Typ B (kolimator tubusowy)

Ochrona przed wnikaniem wody i czgstek statych

IP 20

Stosowanie tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych

Nie nalezy stosowac¢ w obecnosci tatwopalnych
mieszanek anestetycznych  zawierajgcych
powietrze, tlen lub tlenek azotu.

Metody sterylizacji i dezynfekcji

Urzgdzenie jest dostarczone w postaci
niejatowej i nie nalezy go sterylizowad.

Tryb pracy

Praca ciggla o zmiennym obcigzeniu
promieniowania X

PARAMETRY URZADZENIA

Ciezar catkowity

19,5 kg (model $cienny)
50 kg (model przewozny)

Ciezar gtowicy lampy

5,5 kg

Modele

Model scienny, montaz goérny oraz dolny /
przewozny

Kat obrotu gtowicy rury

300°
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DANE TECHNICZNE TUBUSA KOLIMATORA

Tubus krotki 20 cm (8")
Odlegtos¢ zrodta od skoéry (SSD) Tubus dtugi 31cm (12"

Tubus prostokatny 31cm (127

Tubus krétki <60 mm
Rozmiary wigzki promieniowania X Tubus dtugi <60 mm

Tubus prostokatny 44x35 mm

IDENTIFICATION OF THE FOCAL SPOT

A
\

SSD
SOURCE-SKIN DISTANCE
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ZAt ACZNIK 2

A2. PRZEWIDYWANE SRODOWISKO UZYTKOWANIA
/\ PRZESTROGA

Aparat “x-mind dc” jest PRZEZNACZONY DO UZYTKU WYtACZNIE W POMIESZCZENIACH.

Jezeli aparat “x-mind dc” byt przechowywany w temperaturze ponizej + 10°C (+50°F) dtuzej niz przez kilka godzin,
zanim urzgdzenie zostanie podfgczone do sieci zasilania i wigczone, nalezy je pozostawic¢ na wystarczajgco dtugi czas
konieczny do osiggniecia temperatury pokojowey.

WARUNKI SRODOWISKA KLINICZNEGO (WARUNKI PRACY)

» Temperatura: 10°C (50°F) + 40°C (104°F)

* Wilgotno$¢ wzgledna: 25 + 75 %

* Ci$nienie atmosferyczne: 850 + 1060 hPa

WARUNKI SRODOWISKA TRANSPORTU I MAGAZYNOWANIA
» Temperatura: -20°C (-4°F) + 70°C (158°F)

*» Wilgotno$¢ wzgledna: patrz warunki $rodowiska klinicznego
* Ci$nienie atmosferyczne: 500 + 1060 hPa
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ZAtACZNIK 3

A3. WYKAZ NORM I DYREKTYW MIEDZYNARODOWYCH

“x-mind dc”: Aparat rentgenowski do wewnatrzustnej radiologii stomatologicznej podlega nastepujgcej
klasyfikacji:

Dyrektywa | MDD 93/42 EEC Rozporzgdzenia TG(MD) z
Aneks IX, artykut 10 | 2002 r., zatgcznik 2, cze$¢ 4.3

Claza IIb IIb

IEC/EN 60601-1:2005 + A1:2012 (wydanie 3.1)
IEC/EN 60601-1-3:2008 + A1:2013 (wydanie 2.1)
IEC/EN 60601-1-6:2010 + A1:2013 (wydanie 3.1)
IEC 62366:2007

IEC 60601-2-65:2012 A1:2017 (wydanie 1.1)
IEC/EN 60601-1-2:2014 (wydanie 4)

IEC 62304:2006 + A1:2015

Certyfikacje
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ZAtACZNIK 4

A4. WSKAZANIA DOZYMETRYCZNE

Ekspozycjanapromieniowaniejestpodawanajakoiloczyndawkiipolapowierzchniprzekrojuwigzkipromieniowania
(ang. Kerma Area Product, KAP) uwzgledniajgcy catg powierzchnie przekroju wigzki promieniowania X i catkowitg
ilos¢ promieniowania X dziatajgcego na pacjenta. Wartos¢ DAP uzyskuje sie poprzez mnozenie wartosci kermy
w powietrzu przez odpowiadajace jej pole powierzchni przekroju wigzki promieniowania X zalezne od typu
zainstalowanego urzadzenia ograniczajgcego wigzke. Wartos¢ ta jest niezalezna od miejsca pomiaru, poniewaz
zwiekszenie powierzchni wigzki jest kompensowane poprzez zmniejszenie natezenia wigzki (reguta odwrotnych
kwadratéw). Podawane w niniejszym dokumencie wartosci dozymetryczne sg zalezne od ponizszych zmierzonych
wartosci filtracji catkowitej i grubosci powtoki wygaszajacej potowe promieniowania (ang. Half Value Layer, HVL:

kV HVL (mm Al) Filtracja catkowita (mm Al)
60 1,9 2,4
70 2,2 2,4

IW ponizszych tabelach ekspozycja na promieniowanie jest podana jako wartos¢ KAP [mGy*cm2] dla kazdego
ustawienia [kV], dlugosci urzadzenia ograniczajgcego wigzke (SSD) i typu urzadzenia ograniczajacego wigzke
(okragte lub prostokatne). Zgodnie z paragrafem 203.6.4.6 normy IEC 60601-2-65 catkowite odchylenie od
szacunkowej wartosci kermy w powietrzu miesci sie w zakresie 50%.

Ksztatt tubusu Okragty
SSD (mm) 310
kv 60 70
mA 4 8 4 8
Czas (s)

0,02 0,932588 1,865177 1,192094 2,384188
0,025 1,165736 2,331471 1,490118 2,980235
0,032 1,492142 2,984283 1,907351 3,814701
0,04 1,865177 3,730354 2,384188 4,768376
0,05 2,331471 4,662942 2,980235 5,960471
0,063 2,937654 5,875308 3,755096 7,510193
0,08 3,730354 7,460708 4,768376 9,536753
0,1 4,662942 9,325885 5,960471 11,92094
0,125 5,828678 11,65736 7,450588 14,90118
0,16 7,460708 14,92142 9,536753 19,07351
0,2 9,325885 18,65177 11,92094 23,84188
0,25 11,65736 23,31471 14,90118 29,80235
0,32 14,92142 29,84283 19,07351 38,14701
0,4 18,65177 37,30354 23,84188 47,68376
0,5 23,31471 46,62942 29,80235 59,60471
0,63 29,37654 58,75308 37,55096 75,10193
0,8 37,30354 74,60708 47,68376 95,36753
1 46,62942 93,25885 59,60471 119,2094

1,25 58,28678 116,5736 74,50588 149,0118

Strona 52 z 61 INSTRUKCJA OBSLUGI * x-mind dc « 08/2023 « NXDCPL010M / \
E



x-mind
dc

J/\acteon

1,6 74,60708 149,2142 95,36753 190,7351
2 93,25885 186,5177 119,2094 238,4188

2,5 116,5736 233,1471 149,0118 298,0235

3,2 149,2142 298,4283 190,7351 381,4701

Ksztatt tubusu Okragly
SSD (mm) 200
kv 60 70
mA 4 8 4 8
Czas (s)

0,02 2,281096 4,562192 2,915842 5,831685
0,025 2,85137 5,70274 3,644803 7,289606
0,032 3,649753 7,299507 4,665348 9,330695

0,04 4,562192 9,124383 5,831685 11,66337

0,05 5,70274 11,40548 7,289606 14,57921
0,063 7,185452 14,3709 9,184903 18,36981

0,08 9,124383 18,24877 11,66337 23,32674

0,1 11,40548 22,81096 14,57921 29,15842
0,125 14,25685 28,5137 18,22401 36,44803
0,16 18,24877 36,49753 23,32674 46,65348
0,2 22,81096 45,62192 29,15842 58,31685
0,25 28,5137 57,0274 36,44803 72,89606
0,32 36,49753 72,99507 46,65348 93,30695
0,4 45,62192 91,24383 58,31685 116,6337
0,5 57,0274 114,0548 72,89606 145,7921
0,63 71,85452 143,709 91,84903 183,6981
0,8 91,24383 182,4877 116,6337 233,2674
1 114,0548 228,1096 145,7921 291,5842
1,25 142,5685 285,137 182,2401 364,4803
1,6 182,4877 364,9753 233,2674 466,5348
2 228,1096 456,2192 291,5842 583,1685
2,5 285,137 570,274 364,4803 728,9606
3,2 364,9753 729,9507 466,5348 933,0695
Ksztatt tubusu Prostokatny
SSD (mm) 310
kv 60 70
mA 4 8 4 8
Czas (s)

0,02 0,580458 1,160916 0,741979 1,483957
0,025 0,725573 1,451145 0,927473 1,854947
0,032 0,928733 1,857466 1,187166 2,374332

0,04 1,160916 2,321833 1,483957 2,967915

0,05 1,451145 2,902291 1,854947 3,709893
0,063 1,828443 3,656886 2,337233 4,674466

I\
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0,08 2,321833 4,643665 2,967915 5,935829
0,1 2,902291 5,804582 3,709893 7,419787
0,125 3,627864 7,255727 4,637367 9,274733
0,16 4,643665 9,287331 5,935829 11,87166
0,2 5,804582 11,60916 7,419787 14,83957
0,25 7,255727 14,51145 9,274733 18,64947
0,32 9,287331 18,57466 11,87166 23,74332
0,4 11,60916 23,21833 14,83957 29,67915
0,5 14,51145 29,02291 18,564947 37,09893
0,63 18,28443 36,56886 23,37233 46,74466
0,8 23,21833 46,43665 29,67915 59,35829
1 29,02291 58,04582 37,09893 74,19787
1,25 36,27864 72,55727 46,37367 92,74733
1,6 46,43665 92,87331 59,35829 118,7166
2 58,04582 116,0916 74,19787 148,3957
2,5 72,55727 145,1145 92,74733 185,4947
3,2 92,87331 185,7466 118,7166 237,4332
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ZAtACZNIK 5

A5. KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) jest oceniana w odniesieniu do nastepujacych norm:
IEC/EN 60601-1-2: 2014 (wydanie 4)
EMISJA

* CEI EN 55011: 2013
* CEI EN 61000-3-2: 2015
* CEI EN 61000-3-3: 2014

ODPORNOSC

* CEI EN 61000-4-2: 2011

* CEI EN 61000-4-3: 2007 + A1: 2008
* CEI EN 61000-4-4: 2013

* CEI EN 61000-4-5: 2007

* CEI EN 61000-4-6: 2011

* CEI EN 61000-4-8: 2013

* CEI EN 61000-4-11:2006

Wskazania i deklaracja wytworcy — emisje elektromagnetyczne

Aparat x-mind dc jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
operator aparatu x-mind dc musi zagwarantowac, ze urzgdzenie jest stosowane w takim srodowisku.

Test emis;ji Zgodnos¢ Wytyczne dla srodowiska elektromagnetycznego

Aparat ,x-mind dc” wykorzystuje energie o czestotliwosciach
radiowych do pracy wewnetrznej. Emisje o czestotliwosciach
radiowych sg znaczgco obnizone i nie powinny powodowac
zakibécen urzadzen elektronicznych w poblizu aparatu.

Emisje o czestotliwosciach
radiowych Grupa 1
CISPR 11

Emisje o czestotliwosciach

radiowych Klasa B

CISP.R 11 : Aparat ,x-mind dc¢” nadaje sie do uzytku we wszystkich typach

Emisje harmoniczne $rodowisk, w tym w $rodowiskach mieszkalnych i w przypadku
Klasa A . ) ) . o - S

CEI EN 61000-3-2 bezposredniego podiaczenia do publicznej niskonapigciowe;j sieci

elektrycznej zasilajgcej budynki mieszkalne.
Wahania napiecia / migotanie

CEI EN 61000-3-3 Zgodne

UWAGA:

Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie nie jest zablokowane i nie znajduje sie w poblizu innych urzadzen. Wiecej
informacji zamieszczono w punkcie ,,Zalecane odlegtosci pomiedzy mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe a wyrobem medycznym x-mind dc”.
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Wskazania i deklaracja wytwércy — odpornosé elektromagnetyczna

Aparat “x-mind dc” jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
operator aparatu “x-mind dc” musi zagwarantowac, ze urzadzenie jest stosowane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC EN 60601

Poziom zgodnosci

Wytyczne dla sSrodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

CEI EN 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV powietrze

EIC EN 60601-1-2
Poziom testu

Podtogi  powinny byé  pokryte
drewnem, betonem Iub ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga pokryta
jest  materiatem syntetycznym,
wilgotno$c¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Serie szybkich
elektrycznych stanow
przejsciowych/
impulsy

CEI EN 61000-4-4

+/- 2 kV dla linii zasilania

+/- 1 kV dla linii
doprowadzajgcych/
odprowadzajgcych

EIC EN 60601-1-2
Poziom testu

Jakos¢ zasilania powinna spetniaé

wymogi typowego zasilania
Srodowiska szpitalnego lub
komercyjnego.

Udary napieciowe
CEI EN 61000-4-5

+/- 1 kV tryb roznicowy
+/- 2 kV tryb normalny

EIC EN 60601-1-2
Poziom testu

Jakos$¢ zasilania powinna spetnia¢

wymogi typowego zasilania
srodowiska szpitalnego lub
komercyjnego.

Zapady napiecia,
krétkie  przerwy i
zZmiany napiecia w
wejsciowych liniach
zasilania

CEI EN 61000-4-11

<5% UT dla 0,5 cyklu
(zapad >95% UT)

40% UT dla 5 cykli
(zapad 60% UT)

770% UT

(zapad 30% UT)
dla 25 cykli (50Hz)
dla 30 cykli (60Hz)

<5% UT przez 5 sekund
(zapad >95% UT)

EIC EN 60601-1-2
Poziom testu

Jako$¢ zasilania powinna spetnia¢

wymogi typowego zasilania
Srodowiska szpitalnego lub
komercyjnego. Jezeli  operator

aparatu “x-mind dc” wymaga dalszej
pracy nawet podczas przerw zasilania
z sieci, zalecamy zasilanie systemu z
uzyciem zasilacza UPS.

Pole magnetyczne
0 czestotliwosci
sieciowej 50/60 Hz
CEI EN 61000-4-8

30 A/m

EIC EN 60601-1-2
Poziom testul

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej muszg by¢ na poziomie
typowym dla standardowych
sieci stosowanych w $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

Uwaga: UT oznacza napigcie sieci AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wskazania i deklaracja wytwércy — odpornosé elektromagnetyczna

Aparat “x-mind dc” jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Klient lub
operator aparatu “x-mind dc” musi zagwarantowac, ze urzadzenie jest stosowane w takim srodowisku.

AN PRZESTROGA

Przenosnych i mobilnych urzadzeh komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwosci radiowe nalezy uzywac w
odlegtosci wynoszacej co najmniej 30 cm (12 cali) od ktéregokolwiek elementu urzgdzenia “x-mind dc” (tgcznie z
przewodami) i nie mniejszej niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania dla odpowiedniej czestotliwosci
urzadzenia emitujgcego.

EIC EN 60601 Poziom Wytyczne dla sSrodowiska

Test odpornosci Poziom testu zgodnosci elektromagnetycznego

Przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych
wykorzystujgcych czestotliwosci radiowe nie nalezy
uzywaé w mniejszej odlegtosci od ktoregokolwiek
elementu urzgdzenia “x-mind dc” (tgcznie z
przewodami) niz zalecana odlegto$¢ obliczona na
podstawie rownania dla odpowiedniej czestotliwosci
urzgdzenia emitujgcego.

3 Vrms
Przewodzone zaktocenia o | 150 kHz - 80 MHz Zalecana odleglosé
czestotliwosci radiowej 6 V RMS w pasmie ISM | 3 Vrms d=12pP
CEI EN 61000-4-6 (ang. Industrial, Scientific ’
and Medical)
d =1,2 VP 80 MHz - 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz - 2.5 GHz
gdzie P to maksymalna wyjSciowa moc znamionowa
urzadzenia emitujgcego wyrazona w watach (W) zgodnie ze
specyfikacjg producenta urzadzenia emitujgcego, natomiast
,d"“ 0znacza zalecang odlegto$¢ w metrach (m). Natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzace od statych nadajnikéw o
czestotliwosci radiowej, okreslone przez pomiary w miejscu
Przewodzone zaktécenia o 10 V/m uzytkownika nadajnikaa, musi by¢ mniejsze niz warto$é¢
czestotliwosci radiowe; 80MHz - 2.5GHz 3Vim poziomu zgodnosci odpowiadajacego kazdemu zakresowi
CEI EN 61000-4-3 czestotliwoscib. Zaktécenia mogg wystapic w poblizu

urzadzen oznaczonych nastepujacym symbolem:

@)

* Dla czestotliwo$ci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
» Podane wskazowki nie musza mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wptywa pochtanianie i odbijanie od struktur, przedmiotow i oséb.

a — Natezenia pola pochodzacego ze statych urzadzen emitujgcych fale o czestotliwosci radiowej, takich jak stacje
bazowe dla telefonii radiowej (komoérkowej/bezprzewodowej) oraz lagdowe przenosne nadajniki radiowe, amatorskie
nadajniki radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz telewizyjne nie mozna przewidzie¢ doktadnie na podstawie obliczen
teoretycznych. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego tworzonego przez state urzadzenia emitujgce fale
o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ elektromagnetyczng ocene miejsca uzytkowania. Jezeli zmierzone
natezenie pola w miejscu stosowania urzadzenia przekracza odpowiedni poziom zgodnosci czestotliwosci radiowych
(patrz powyzej), wazne jest zapewnienie regularnej pracy urzgdzenia. W przypadku nietypowego dziatania moga by¢
potrzebne dodatkowe srodki, na przyktad zmiana ukierunkowania lub potozenia aparatu “x-mind dc”.

b — Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola musi by¢ nizsze od 10 V/m
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi
czestotliwosci radiowe a urzadzeniem "x-mind dc"

Urzadzenia te sg przeznaczone do stosowania w $rodowiskach o ograniczonych interferencjach fal radiowych.
Klient lub operator aparatu “x-mind dc” moze pomdc zapobiegaé wystepowaniu zaktocen elektromagnetycznych
poprzez utrzymywanie minimalnych odlegto$ci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi
wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe (urzadzeniami emitujgcymi) a aparatem “x-mind dc” w zaleznosci od
maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzen komunikacyjnych.

. SOdlegtos¢ zgodnie z czestotliwoscig nadajnika
Znamionowa moc [m]
wyjsciowa nadajnika
[W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=12+P d=12+P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikow, ktorych wspétczynnik wyjsciowej mocy znamionowej nie miesci sie¢ w podanym zakresie,
zalecang odlegtos¢ w metrach (m) mozna wyznaczy¢ za pomocg réwnania odpowiadajgcego czestotliwosci nadajnika,
gdzie P oznacza wspotczynnik wyjsciowej mocy znamionowej w watach (W) zgodnie z informacjami podanymi przez
producenta.

Uwaga 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz oraz 800 MHz odlegtos¢ odpowiada najwyzszemu zakresowi czestotliwosci.
Uwaga 2: Podane wskazowki nie muszg mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa pochfanianie i odbijanie od struktur, przedmiotéw i oséb.

N PRZESTROGA
Nalezy pamietaé o stosowaniu wszelkich srodkow ostrozno$ci w celu zapobiegania wystgpieniu dziatan niepozadanych
u PACJENTA i operatora na skutek zakitécen elektromagnetycznych.
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ZAtACZNIK 6

A6. RYCINY I WYMIARY
MODEL SCIENNY

Widok boczny (pozycja ztozona)
Montaz dolny

1

t-t i
m NV
3

.

il I

L 165 |
A
A
40 cm (16”) wspornik 63 cm
80 cm (31”) wspornik 104 cm
110 cm (43”) wspornik 132 cm
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Widok boczny (pozycja otwarta)
Montaz dolny

7em
—
1 |
B
B

40 cm (16”) wspornik 178 cm

80 cm (31”) wspornik 220 cm

110 cm (43”) wspornik 247 cm

System mozna réwniez zamontowac z programatorem w pozycji gornej. Szczegétowe informacje zamieszczono
w Instrukgji instalacji i konserwacji.

MODEL PRZEWOZNY

System “x-mind dc” jest takze dostepny w wersji przewoznej z montazem na stojaku - patrz rycina ponizej:

Wytgcznie dla przewoznego modelu aparatu “x-mind dc”
Dozwolone jest podfgczenie urzgdzenia do zrédta zasilania przy uzyciu wtyczki dostarczonej przez producenta.

A CAUTION

Naprawy i wymiana wszelkich elementow, w tym przewodow, muszg by¢ przeprowadzane jedynie przez uprawniony
i wysoce wykwalifikowany personel z uzyciem wytgcznie oryginalnych cze$ci zapasowych dostarczonych przez firme
de Gotzen S.r.l. Stosowanie innego rodzaju przewodow moze negatywnie wplywac na dziatanie urzadzenia w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetyczne.

S

Szczegdtowe informacje sg zamieszczone w dokumencie ,Uwagi techniczne dotyczgce modelu przewoznego
zataczonym wraz ze stojakiem.

”
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ZAtACZNIK 7
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A7. SCHEMAT ELEKTRYCZNY INSTALAC)I
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C €oos:

de Gotzen S.r.l. /—\ G Cte O n

Strada Provinciale Busto-Cassano n.3 » 21054 FAGNANO OLONA (VARESE) « WLOCHY
Tel +39 0331 376 760 * Fax +39 0331 376 763

E-Mail: imaging.italysupport@acteongroup.com ¢ www.acteongroup.com
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