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1. WSTEP

Uwaga

Niniejsza instrukcja jest aktualizowana dla produktu, z ktérym jest
sprzedawana, aby zagwarantowac¢ odpowiednie odniesienie do prawidtowego
i bezpiecznego uzytkowania produktu.

Instrukcja moze nie odzwierciedla¢ zmian wprowadzonych w produkcie, ktore
nie majg wptywu na procedury operacyjne lub bezpieczenstwo.

Urzgdzenie X-MIND prime, wyprodukowane przez firme de Goétzen, jest aparatem
rentgenowskim do analizy radiograficznej kompleksu szczekowo-twarzowego.

X-MIND prime wykonuje zdjecia Panoramiczne, Pdtpanoramiczne, Panoramiczne o
niskiefj dawce, Uzebienie przednie, Ortopantomogramy, Skrzydtowozgryzowe
Obustronne, Skrzydtowozgryzowe Lewe i Prawe, Zatok i SSZ, badania cefalometryczne
AP i LL, badanie nadgarstka.

Celem niniejszej instrukcji jest poinstruowanie uzytkownika w zakresie bezpiecznego i
efektywnego korzystania z urzgdzenia.

Urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszej instrukgcji i
nigdy nie moze by¢ uzywane do celéw innych niz tu wskazane.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg
instrukcje; zaleca sie, aby przechowywac jg w poblizu urzgdzenia, aby podczas pracy
mozna z niej byto zawsze skorzystac.

X-MIND prime jest elektrycznym wyrobem medycznym i moze by¢ uzywany tylko pod
nadzorem lekarza lub wysoko wykwalifikowanego personelu, posiadajgcego niezbedng
wiedze na temat ochrony przed promieniowaniem rentgenowskim. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$S¢ za przestrzeganie przepisow prawnych zwigzanych z instalacjg i
eksploatacjg wyrobu.

1.1 lkony znajdujgce sie w instrukcji

@ Ta ikona oznacza ,UWAGE”; prosimy o doktadne zapoznanie sie z elementami
oznaczonymi tg ikong.

Ta ikona oznacza ,OSTRZEZENIE”; elementy oznaczone tg ikong odnoszg sie
do aspektow bezpieczenstwa pacjenta i/lub operatora.

INSTRUKCJA OBSLUGI « X-MIND prime ¢ 10/2023 « NXMPPL030J



Instrukcja obstugi — Okreslenie zamierzonego zastosowania /—\ GCteon

2. OKRESLENIE ZAMIERZONEGO
ZASTOSOWANIA

2.1 Wskazania dotyczgace obstugi

X-MIND prime jest zewnagtrzustnym, panoramicznym aparatem rentgenowskim do
wykonywania dwuwymiarowych zdje¢ radiologicznych zebdw, szczeki i jamy ustnej
(badania panoramiczne, SSZ i zatok). Modele z ramieniem cefalometrycznym bedg
mogty wykonywa¢ dwuwymiarowe badania cefalometryczne czaszki w réznych
projekcjach oraz badanie nadgarstka (Carpus) przeznaczone do oceny wzrostu kosci.

Urzgdzenie jest obstugiwane i uzywane przez dentystéw, radiologéw i innych prawnie
wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia (Cz. 21 CFR 801 pod-czes¢ D). Moze
by¢ stosowany zarédwno u pacjentow pediatrycznych, jak i dorostych.

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje dorostych i dzieci w wieku od 7 lat [~27 kg (59,5
Ib), 125 cm (49,2 in) wzrostu w pozycji stojgcej].

W kazdym razie, odpornos¢ na ekspozycje promieniowania rentgenowskiego musi by¢
oceniana przez chirurgdw, stomatologéw oraz wykwalifikowanych i uprawnionych
lekarzy.

Przestroga

Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia do sprzedazy przez lub na
zlecenie dentysty, radiologa lub innego prawnie wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

2.1.1 Docelowa populacja pacjentow

System X-MIND prime moze by¢ stosowany u nastepujgcych typdw pacjentéw:

e Populacja pacjentéw:docelowa populacja pacjentdw obejmuje dorostych i dzieci w
wieku od 7 lat [~27 kg (59.5 Ib), 125 cm (49,2 in) wzrostu w pozycji stojgcejl. W
kazdym razie, odpornosc¢ na ekspozycje promieniowania rentgenowskiego musi by¢
oceniana przez chirurgéow, stomatologéw oraz wykwalifikowanych i uprawnionych
lekarzy.

e Stan pacjenta:

pacjent samodzielny (pacjent moze samodzielnie przyjg¢ pozycje zgodnie z
poleceniami lekarza),

pacjent niesamodzielny (pacjent korzysta z pomocy personelu medycznego).

W kazdym razie pacjent musi by¢é przytomny, nieznieczulony ani
nieubezwitasnowolniony.

e Narodowosc¢: wielonarodowy.
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2.1.2 Profil operatora

Ten system moze by¢ obstugiwany wylgcznie przez osoby posiadajgce odpowiednie
doswiadczenie w zakresie ochrony przed promieniowaniem lub wiedze o ochronie przed
promieniowaniem, ktére zostaty poinstruowane w zakresie obstugi urzgadzenia
rentgenowskiego.

2.1.3 Srodowisko zastosowania

X-MIND prime moze by¢ uzywany w budynkach profesjonalnych (np. szpitale, prywatne
kliniki) lub w budynkach mieszkalnych. Dla celéw klasyfikacji srodowiska EMC obie
instalacje sg sklasyfikowane jako ,Srodowisko profesjonalnych placéwek stuzby
zdrowia”.

Uwaga

W pomieszczeniu radiograficznym zawsze powinna by¢ mozliwa bezposrednia
@ komunikacja dzwiekowa i wzrokowa miedzy operatorem a pacjentem. W

przeciwnym razie nalezy zapewni¢ odpowiednie wsparcie (np. szkto otowiane

lub podobne, domofon itp.).

2.2 Zastosowane czesci

Podczas normalnego uzytkowania X-MIND prime styka sie z pacjentem przez uchwyt,
podpodrke na podbrodek, ustnik do zagryzienia, klamry skroniowe, klamre skroniowg do
badan cefalometrycznych, wktady douszne do badan cefalometrycznych, element
ustalajgcy do nasady do badan cefalometrycznych. Takie komponenty sg klasyfikowane
jako stosowane czesci typu B zgodnie z normg IEC 60601-1.
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2.3 Typowe dawki dostarczane pacjentowi podczas
badan zewnatrzustnych

Zaabsorbowana dawka pomnozona przez obszar napromieniony przekazana przez X-
MIND prime pacjentowi podczas badan zewnagtrzustnych jest wskazywana na
graficznym interfejsie uzytkownika.

Uwaga
Wskazania dozymetryczne wynikajg ze Sredniej z pomiaréw dawek na wielu
zestawach zrédet promieniowania rentgenowskiego.

Dawka jest pobierana w okreslonej odlegtosci od ogniska zrodia promieniowania
rentgenowskiego, a nastepnie podawana na ptaszczyzne obrazowania.
Aby uzyskac¢ wartos¢ DAP, dawka na ptaszczyznie obrazowania jest mnozona przez
obszar pola promieniowania rentgenowskiego mierzony na czujniku obrazowym
oddalonym o 50 cm od potozenia ogniska (typowy rozmiar wigzki promieniowania
rentgenowskiego na czujniku obrazowym wynosi 140 mm x 4,5 mm).do badan
panoramicznych, SSZ i zatok i 165 cm do badan cefalometrycznych.
Typowa wielkos¢ wigzki promieniowania rentgenowskiego na detektorze obrazu zalezy
od wybranego badania:
e dla 2D dla dorostych, z wyjatkiem badan skrzydtowozgryzowych i
cefalometrycznych: 146 mm x 4.5 mm
e dla 2D dla dzieci, z wyjgtkiem badan skrzydtowozgryzowych i cefalometrycznych:
120 mm x 4.5 mm
dla badan skrzydtowozgryzowych u dorostych i dzieci: 104 mm x 4.5 mm
e do badania cefalometrycznego albo 222 x 8.7 mm, albo 174 x 8.7 mm do wys.
badania 18 cm

(*) ta funkcja jest domysinie aktywna, ale uzytkownik moze jg wytgczy¢ i w takim
przypadku rozmiar wigzki promieniowania rentgenowskiego jest taki sam jak w
przypadku wyboru dla dorostych.

Z wyjatkiem badan cefalometrycznych, odlegto$¢ pomiedzy potozeniem ogniska a skorg
pacjenta jest zmienna w trakcie wykonywania zdjecia rentgenowskiego i sSrednio mozna
przyjac, ze przecietna odlegtos¢ pomiedzy potozeniem ogniska skérg pacjenta wynosi
264 mm.

Przy badaniu cefalometrycznym ta odlegtos$¢ wynosi okoto 1400 mm.

Catkowita niepewnos¢ wskazanej wartosci wspotczynnika Kerma w powietrzu i dawki
przez obszar napromieniony wynosi 50%.

Uwaga
@ Zgodnie z IEC 60601-2-63, nie sg znane zadne deterministyczne efekty w
przypadku zewnatrzustnych stomatologicznych zestawow rentgenowskich.
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2.3.1 Tryb panoramiczny

prime 2

Wartos¢ kermy w powietrzu przy wejsciu do receptora obrazu rentgenowskiego dla
badania PANORAMICZNEGO jest podana w ponizszej tabeli jako funkcja kV i mA.

X-mind

kv| 60 | 62 64 | 66 | 68 | 70 | 72 | 74 | 76 | 78 | 80 | 82 | 84 | 86

mA Kerma w powietrzu [mGy]

2 357 | 3.85 | 414 | 443 | 472 | 500 | 529 | 558 | 586 | 6.15 | 6.44 | 6.61 | 6.75 | 6.88

2.2 | 393 | 424 | 456 | 487 | 519 | 550 | 582 | 6.13 | 6.45 | 6.76 | 7.08 | 7.27 | 7.43 | 7.57

25 | 446 | 482 | 518 | 554 | 589 | 6.25 | 6.61 | 6.97 | 7.33 | 7.69 | 8.04 | 8.26 | 8.44 | 8.60

2.8 | 5.00 | 540 | 580 | 6.20 | 6.60 | 7.00 | 7.40 | 7.81 | 8.21 | 8.61 | 9.01 | 9.25 | 9.45 | 9.63

3.2 | 571 | 6.17 | 6.63 | 7.09 | 7.54 | 8.00 | 8.46 | 8.92 | 9.38 | 9.84 | 10.30 | 10.57 | 10.80 | 11.00

3.6 | 642 | 694 | 745 | 7.97 | 849 | 9.00 | 9.52 | 10.04 | 10.55 | 11.07 | 11.58 | 11.89 | 12.15 | 12.38

4 714 | 7.71 | 8.28 | 8.86 | 9.43 | 10.00 | 10.58 | 11.15 | 11.72 | 12.30 | 12.87 | 13.21 | 13.50 | 13.76

4.5 | 803 | 867 | 9.32 | 996 | 10.61 | 11.25 | 11.90 | 12.54 | 13.19 | 13.83 | 14.48 | 14.86 | 15.19 | 15.48

5 8.92 | 9.64 |10.35|11.07 | 11.79 | 12.50 | 13.22 | 13.94 | 14.65 | 15.37 | 16.09 | 16.52 | 16.88 | 17.20

5.6 | 9.99 |10.79 | 11.60 | 12.40 | 13.20 | 14.00 | 14.81 | 15.61 | 16.41 | 17.22 | 18.02 | 18.50 | 18.90 | 19.26

6.3 | 11.24|12.14 | 13.05 | 13.95 | 14.85 | 15.76 | 16.66 | 17.56 | 18.46 | 19.37 | 20.27 | 20.81 | 21.27 | 21.67

7.1 | 1267 | 13.69 | 14.70 | 15.72 | 16.74 | 17.76 | 18.77 | 19.79 | 20.81 | 21.83 | 22.85 | 23.45 | 23.97 | 24.42

8 14.27 | 15.42 | 16.57 | 17.71 | 18.86 | 20.01 | 21.15 | 22.30 | 23.45 | 24.59 | 25.74 | 26.43 | 27.01 | 27.51

9 16.06 | 17.35 | 18.64 | 19.93 | 21.22 | 22.51 | 23.80 | 25.09 | 26.38 | 27.67 | 28.96 | 29.73 | 30.38 | 30.95

10 | 17.84 | 19.27 | 20.71 | 22.14 | 23.58 | 25.01 | 26.44 | 27.88 | 29.31 | 30.74 | 32.18 | 33.03 | 33.76 | 34.39

11 19.63 | 21.20 | 22.78 | 24.36 | 25.93 | 27.51 | 29.09 | 30.66 | 32.24 | 33.82 | 35.39 | 36.34 | 37.13 | 37.83

12.5 | 22.30 | 24.09 | 25.89 | 27.68 | 29.47 | 31.26 | 33.05 | 34.84 | 36.64 | 38.43 | 40.22 | 41.29 | 42.20 | 42.99
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Kerma w powietrzu do innych badan PANORAMICZNYCH dostepnych w urzgdzeniu
moze by¢ obliczona przy uzyciu wspotczynnikdw w stosunku do BADANIA

PANOEARMICZNEGO, podanych w ponizszej tabeli:

Badanie Dawka
Badanie poétpanoramiczne 0.55
Niska dawka 0.85
Ortopantomogram 0.90
Uzebienie przednie 0.33
Skrzydiowozgryzowe L lub P | 0.24
Skrzydiowozgryzowe L i P 0.47
ssz 0.71
Zatoka 0.65
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2.3.2 Tryb cefalometryczny

Wartos¢ kermy w powietrzu przy wejsciu do receptora obrazu rentgenowskiego dla
badan cefalometrycznych 18x24 LL i 18x18 LL High Speed jest podana w ponizszej
tabeli jako funkcja kV i mA.

kv| 60 | 62 64 | 66 | 68 | 70 | 72 | 74 | 76 | 78 | 80 | 82 | 84 | 86

mA Kerma w powietrzu [mGy]

2 0.08 | 0.09 | 0.10 | 0.10 | 0.11 | 0.12 | 0.12 | 0.13 | 0.14 | 0.14 | 0.15 | 0.16 | 0.17 | 0.17

2.2 | 0.09 | 0.10 | 0.11 | 0.11 | 0.12 | 0.13 | 0.14 | 0.14 | 0.15 | 0.16 | 0.17 | 0.18 | 0.18 | 0.19

2.5 | 011 | 011 | 012 | 013 | 0.14 | 0.15 | 0.15 | 0.16 | 0.17 | 0.18 | 0.19 | 0.20 | 0.21 | 0.22

2.8 | 012 | 013 | 0.14 | 014 | 0.15 | 0.16 | 0.17 | 0.18 | 0.19 | 0.20 | 0.21 | 0.22 | 0.23 | 0.24

3.2 | 014 | 0.14 | 0.16 | 0.17 | 0.18 | 0.19 | 0.20 | 0.21 | 0.22 | 0.23 | 0.24 | 0.26 | 0.27 | 0.28

3.6 | 015 | 0.16 | 0.17 | 0.19 | 0.20 | 0.21 | 0.22 | 0.23 | 0.25 | 0.26 | 0.27 | 0.29 | 0.30 | 0.31

4 017 | 0.18 | 0.19 | 0.21 | 0.22 | 0.23 | 0.25 | 0.26 | 0.28 | 0.29 | 0.30 | 0.32 | 0.33 | 0.35

4.5 | 019 | 020 | 0.22 | 023 | 0.25 | 0.26 | 0.28 | 0.29 | 0.31 | 0.33 | 0.34 | 0.36 | 0.38 | 0.39

5 021 | 023 | 024 | 026 | 0.27 | 0.29 | 0.31 | 0.33 | 0.34 | 0.36 | 0.38 | 0.40 | 042 | 0.44

56 | 024 | 025 | 0.27 | 0.29 | 0.31 | 0.33 | 0.35 | 0.37 | 0.39 | 0.41 | 043 | 0.45 | 0.47 | 0.49

6.3 | 027 | 029 | 0.31 | 0.33 | 0.35 | 0.37 | 0.39 | 041 | 043 | 046 | 048 | 0.50 | 0.53 | 0.55

71 030 | 0.32 | 0.34 | 0.37 | 0.39 | 041 | 044 | 046 | 049 | 0.51 | 0.54 | 0.57 | 0.59 | 0.62

8 034 | 036 | 0.39 | 0.41 | 044 | 047 | 049 | 052 | 0.55 | 0.58 | 0.61 | 0.64 | 0.67 | 0.70

9 0.38 | 0.41 | 0.44 | 046 | 049 | 0.52 | 0.56 | 0.59 | 0.62 | 0.65 | 0.68 | 0.72 | 0.75 | 0.79

10 042 | 045 | 048 | 052 | 0.55 | 0.58 | 0.62 | 0.65 | 0.69 | 0.72 | 0.76 | 0.80 | 0.84 | 0.87

11 046 | 050 | 0.53 | 0.57 | 0.60 | 0.64 | 0.68 | 0.72 | 0.76 | 0.80 | 0.84 | 0.88 | 0.92 | 0.96

12.5 | 053 | 0.57 | 061 | 0.65 | 069 | 0.73 | 0.77 | 0.81 | 0.86 | 0.90 | 0.95 | 1.00 | 1.05 | 1.09

Kerma w powietrzu dla innych badan cefalometrycznych dostepnych w urzgdzeniu moze
by¢ obliczona przy uzyciu wspoétczynnikdéw w poréwnaniu z badaniem 18x24 LL (lub
18x18 LL) Duza Predkos¢ w ponizszej tabeli:

Badanie Dawka
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24x24 LL i 24x18 LL Duza Predkosc¢ 1.35
30x24 LL i 30x18 LL Duza Predkosc¢ 1.71
18x24 LL i 18x18 LL Wysoka Rozdzielczosé¢ | 2.08
24x24 LL i 24x18 LL Wysoka Rozdzielczos¢ 2.82
30x24 LL i 30x18 LL Wysoka Rozdzielczos¢ 3.56
24x24 AP i 24x18 AP Duza Predkosc¢ 1.39
24x24 AP i 24x18 AP Wysoka Rozdzielczos¢ | 2.88
Nadgarstek 1.04
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3. INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie
Prosimy o uwazne przeczytanie tego rozdziatu.

Aparat zostat zaprojektowany i wyprodukowany zgodnie z wymogami bezpieczenstwa,;
ponadto dostarcza wszelkich informacji niezbednych do prawidtowego uzytkowania oraz
ostrzezenia w zakresie niebezpieczenstw zwigzanych z urzgadzeniami generujgcymi
promieniowanie rentgenowskie.

Firma Acteon nie ponosi odpowiedzialnosci za:

. Uzycie X-MIND prime niezgodne z jego zamierzonym zastosowaniem.

« Szkody w urzgdzeniu, dla operatora lub pacjenta, spowodowane zaréwno przez
procedury instalacyjne, jak i konserwacyjne inne niz opisane w niniejszej instrukcji
oraz w instrukcji serwisowej dostarczonej z urzgdzeniem, a takze przez btednie
wykonane czynnosci.

. Modyfikacje mechaniczne i/lub elektryczne wykonywane podczas i po instalacji, inne
niz opisane w instrukcji serwisowej.

Instalacja i wszelkie czynnosci techniczne mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowanych technikdw upowaznionych przez Acteon.

Tylko upowazniony personel moze zdejmowac ostony i/lub mie¢ dostep do elementow
pod napieciem.

Ostrzezenie
Zgodnie z normg IEC 60601-1 modyfikacje sprzetu lub jego czesci sg surowo
zabronione.

INSTRUKCJA OBSLUGI « X-MIND prime ¢ 10/2023 « NXMPPL030J



Instrukcja obstugi — Informacje dotyczgce bezpieczenstwa /—\ GCteon

3.1 Ostrzezenia

Urzadzenie musi by¢ uzywane zgodnie z opisanymi procedurami i nigdy nie moze by¢
uzywane do celéw innych niz tu wskazane.

Przed przystgpieniem do jakichkolwiek czynnosci konserwacyjnych nalezy odtgczyé
urzgdzenie od zasilania.

X-MIND prime jest elektrycznym wyrobem medycznym i moze by¢ uzywany tylko pod
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego, posiadajgcego
niezbedng wiedze na temat ochrony przed promieniowaniem rentgenowskim.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie wymagan prawnych w zakresie
wiasnosci, instalacji i uzytkowania sprzetu.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za bezpieczng konfiguracje i konserwacje komputera
gtéwnego; jako ogdlne wskazéwki, w akapicie 3.4 niniejszej instrukcji podano porady
dotyczgce cyberbezpieczenstwa.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za przeprowadzanie rutynowej procedury kontroli
jakosci opisanej w rozdziale 8 niniejszej instrukcji.

To urzadzenie nie zostato zaprojektowane do uzytku w srodowisku, w ktérym mogg
wystepowac opary, mieszaniny anestetyczne palne z powietrzem Ilub tlenem i
podtlenkiem azotu.

Nie wolno dopusci¢, aby woda lub inne ptyny dostalty sie do wnetrza urzadzenia,
poniewaz moze to spowodowac zwarcia i korozje.

Przed przystgpieniem do czyszczenia urzgdzenia nalezy sie upewni¢, ze gtdwne
zasilanie zostato odtgczone. Nie moze sie wigczy¢ przy naciskaniu na przycisk ON/OFF
na urzadzeniu.

W razie potrzeby, aby chroni¢ pacjenta przed promieniowaniem, nalezy uzywacé
odpowiednich akcesoridw, takich jak fartuchy RTG.

Podczas wykonywania przeswietlenia nikt poza operatorem i pacjentem nie moze
przebywac¢ w pomieszczeniu.

X-MIND prime zostat zbudowany do ciggtego dziatania z przerywanym obcigzeniem, w
zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ opisanych cykli uzytkowania, aby umozliwi¢
ochtodzenie urzgdzenia.

Podczas korzystania z urzgdzen elektrochirurgicznych lub podobnych aparatow, X-
MIND prime musi by¢ wytgczony.

Ostrzezenie

Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno nadmiernie obcigza¢ ramienia
pacjenta, na przyktad poprzez opieranie sie na nim. Sita naciggu na uchwycie
nie moze przekraczac 16 kg.

Ostrzezenie
Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, urzgdzenie nalezy
przytgczac¢ wytgcznie do zasilania sieciowego z uziemieniem.

W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowacC wszystkie czesci, ktére mogg
dotykac pacjenta. Po kazdym badaniu nalezy wymieni¢ ustnik centrujgcy lub koszulke
ochronng. Aby unikng¢ trwatego uszkodzenia urzgdzenia, nigdy nie nalezy podejmowac
préb recznego obracania ruchomego ramienia, gdy urzgdzenie jest witgczone.

W przypadku btedu 362 lub btedu 760 ruch jest mozliwy, aby pozwoli¢ pacjentowi wyjs¢.

Uwaga
@ Gdy urzgdzenie jest wigczone, nie nalezy przesuwac obrotowego ramienia.

Ostrzezenie do wolnostojgcej wersji podiogowej

Jezeli urzgdzenie ma by¢ przemieszczane w celu przeprowadzenia serwisu lub
innej nadzwyczajnej czynnosci, nalezy zachowac¢ maksymalng ostroznos¢, aby
zapobiec przechyleniu i upadkowi urzgdzenia na ziemie.
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3.1.1 Srodki ostroznosci podczas korzystania z laserowych
urzadzen centrujacych

Do pozycjonowania pacjenta X-MIND prime wykorzystuje dwie diody laserowe o mocy
optycznej na powierzchni roboczej < 1 mW.

Dyrektywa CEI-EN 60825-1 definiuje laser jako ,kazde urzgdzenie, ktére wytwarza lub
wzmacnia promieniowanie elektromagnetyczne w spojny sposob, ktéry obejmuje fale o
diugosci od 180 nm do 1 mm za pomocg emisji wymuszonej”. W nawigzaniu do tej
dyrektywy, lasery znajdujgce sie¢ w X-MIND prime nalezg do klasy 1.

Etykieta ostrzegawcza (patrz rysunek ponizej) jest przymocowana do X-MIND prime,
aby wskazac, ze laser klasy 1 jest zamontowany wewnatrz i zaleca sie ostroznos¢.

RADIAZIONE LASER
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
NORMA |IEC 80825-1:2014

LASER RADIATICN
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STAMDARD S0825-1:2014

Ostrzezenie
e Zawsze nalezy dbac¢ o dobre oswietlenie pomieszczenia.

e Nie nalezy patrze¢ w otwér wylotowy jednostek centrujgcych.
e Nie nalezy patrze¢ w odbicia wskaznikéw laserowych.

e Nalezy poinstruowac pacjenta, aby miat zamkniete oczy, dopdki wskazniki
laserowe sg aktywne.

e Przed przystgpieniem do badania pacjent musi zdjg¢ kolczyki, okulary,
naszyjniki i wszelkie przedmioty, ktére mogtyby odbijaé promien laserowy
lub odbic¢ sie na zdjeciu radiologicznym.

e Nie nalezy czysci¢ otworéw laserowych urzadzen centrujgcych
narzedziami, ktéore mogg modyfikowa¢ optyke. Czyszczenie moze byc¢
wykonywane wytgcznie przez autoryzowanych technikéw.

e Czynnosci inne niz wskazane mogg spowodowac emisje niebezpiecznego
promieniowania niejonizujacego.

3.2 Ochrona przed promieniowaniem

Mimo ze dawka dostarczana przez stomatologiczne aparaty rentgenowskie jest dos¢
niska i rozktada sie na dos¢ matej powierzchni, podczas wykonywania zdjecia
radiologicznego operator musi podjg¢ Srodki ostroznosci i/lub zapewni¢ odpowiednig
ochrone pacjentowi i sobie.

Ostrzezenie
Ochrona przed promieniowaniem jest uregulowana prawnie.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie przez wyspecjalizowany personel.

Zaleca sie kontrolowanie emisji promieniowania rentgenowskiego 2z obszaru
chronionego, za pomocg zdalnego sterowania. Jesli zajdzie koniecznos¢ wykonania
jakichs$ czynnos$ci w poblizu pacjenta, nalezy sta¢ tak daleko, jak pozwala na to przewdd
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pilota, lub co najmniej 2 m zaréwno od zrédta promieniowania rentgenowskiego, jak i od
pacjenta, jak pokazano na ponizszym rysunku.

Minimum distance from
X-ray source and patient 2 m

Protected area

Rysunek 1
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3.2.1 Zastosowanie pediatryczne: Podsumowanie

3.2.1.1 Wstep

Nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ podczas obrazowania pacjentdw spoza
typowego zakresu rozmiaréw osob dorostych, zwtaszcza mniejszych pacjentow
pediatrycznych, ktérych rozmiary nie pokrywajg sie z zakresem rozmiarow o0sob
dorostych (np. pacjenci o wadze ponizej 50 kg (110 Ib) i wzroscie 150 cm (59"), ktérych
wymiary odpowiadajg przecietnemu 12-letniemu dziecku lub dorostej kobiecie z 5.
percentyla w Stanach Zjednoczonych).

3.2.1.2 Odniesienia do optymalizacji dawek pediatrycznych

Ponizsze zasoby zawierajg informacje na temat bezpieczenstwa promieniowania w
obrazowaniu pediatrycznym i/lub bezpieczehstwa promieniowania w przypadku
zewnatrzustnych stomatologicznych urzgdzen rentgenowskich do zdjec
panoramicznych i CBCT (vel CBVT):

1. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-
EMITTINGPRODUCTS/RADIATIONEMITTINGPRODUCTSANDPROCEDURES/
MEDICALIMAGING/UCM298899.HTM

2. www.imagegently.org

3. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-
EMITTINGPRODUCTS/RADIATIONEMITTINGPRODUCTSANDPROCEDURES/
MEDICALIMAGING/MEDICALX-RAYS/UCM315011.HTM

4. https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/training-material#11

5. HTTPS://WWW.IAEA.ORG/RESOURCES/RPOP/RESOURCES/TRAINING-
MATERIAL#3
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3.2.1.3 Szczegdlne funkcje i instrukcje dotyczace urzadzenia

X-MIND prime zapewnia w standardzie ze wszystkimi jednostkami

nastepujgce

specjalne cechy konstrukcyjne i instrukcje, ktére umozliwiajg bezpieczniejsze

korzystanie z naszego urzgdzenia u pacjentéw pediatrycznych:

Cechy konstrukcyjne istotne dla obrazowania
pediatrycznego

Akapit

Tryb badania dorosty/dziecko: wyboér dziecka dostosowuje prad
ekspozycji (mA) i wysokie napiecie (kV), zmniejszajgc catkowitg
dawke podawang pacjentowi.

9.4

W przypadku badan panoramicznych (programy panoramiczne,
pot-panoramiczne i programy panoramiczne z niskg dawka)
wybor dziecka rowniez odpowiada skréceniu czasu badania
trajektorii, co daje dalsze 10% zmniejszenie dawki.

10.3.1

W przypadku badan cefalometrycznych dostepne sg rézne
rozmiary zarowno pod wzgledem wysokosci, jak i szerokosci
obszaru napromienianego.

13

Funkcja uruchamiania badania w trybie testowym bez RTG w
celu sprawdzenia zachowania pacjenta podczas badania i
ograniczenia mozliwosci przerwania badania i ponownego
wykonania

10i 14
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3.3 Informacje o kompatybilnosci elektromagnetycznej

Elektryczny sprzet medyczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej i nalezy go instalowac oraz uruchamia¢ zgodnie z
informacjami  dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartymi w
zatgczonych dokumentach.

Przenosne i .mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF mogg wptywa¢ na elektryczny
sprzet medyczny.

Sprzet moze by¢ instalowany zaréwno w obiektach profesjonalnych (np. szpitale czy
przychodnie), jak i w budynkach mieszkalnych. Budynki mieszkalne, zgodnie z normg
IEC 60601-1-2, wydanie 4, majg by¢ przytgczone do odpowiedniego systemu zasilania
(zwykle zasilanego przez transformatory separacyjne).

Dla celéw klasyfikacji sSrodowiska EMC zgodnie z normag IEC 60601-1-2, wydanie 4, obie
instalacje sg sklasyfikowane jako ,Srodowisko profesjonalnych placéwek stuzby
zdrowia”.

Charakterystyka EMISJI tego urzgdzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli
urzadzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest
klasa B normy CISPR 11), to nawet jesli zostanie zainstalowane na state w miejscach z
ostong przed promieniowaniem rentgenowskim, moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony dla ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. W przypadku zaobserwowania
nieprawidtowego dziatania, takiego jak pogorszenie zasadniczego dziatania w postaci
braku doktadnosci parametrow ekspozycji i braku odtwarzalnosci parametrow
ekspozycji, moze wystgpi¢ koniecznos¢ podjecia dodatkowych srodkéw, takich jak
zmiana orientacji lub przestawienie urzgdzenia.

Ostrzezenie
A Stosowanie innych kabli niz:
- kabel Ethernet KAT.6 L=5 m - kod 5007090100,
kabel Ethernet KAT. 6 L=10 m - kod 5007090300
z wyjagtkiem tych sprzedawanych przez producenta sprzetu lub systemu jako

czesci zamienne do elementéw wewnetrznych, moze powodowaé zwiekszong
emisje lub zmniejszong odpornosc¢ sprzetu lub systemu.

Ostrzezenie

A Urzgdzenie X-MIND prime nie powinno by¢ uzywane w sgsiedztwie innych
urzgdzen Ilub ustawionych jedno na drugim; jesli zajdzie koniecznos¢
stosowania w poblizu innych urzgdzen, nalezy obserwowa¢ X-MIND prime, aby

sprawdzi¢, czy dziata w normalny sposadb.
()

W poblizu sprzetu oznaczonego symbolem mogg wystgpi¢ zaktdcenia.

Ostrzezenie
W poblizu czesci X-MIND prime, w tym kabli, nie nalezy uzywac¢ przenosnego
i mobilnego sprzetu komunikacyjnego RF. Minimalna odlegtos¢ wynosi 30 cm.

3.3.1 Emisje elektromagnetyczne
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Zgodnie z normg IEC 60601-1-2 Wyd. 4, X-MIND prime nadaje sie do uzytku w

okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik systemu musi zapewni¢, ze jest on uzywany we danym

Srodowisku.
Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF Grupa | X-MIND prime wykorzystuje energie RF tylko
do swoich wewnetrznych funkcji. Dlatego

CISPR 11 jego emisja R.F. jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby powodowata
zakidcenia w  pobliskich  urzadzeniach
elektronicznych.

Klasa A X-MIND prime nadaje sie do uzytku we

wszystkich budynkach innych niz mieszkalne
i bezposrednio przytgczonych do publicznej
sieci niskiego napiecia zasilajgcej budynki
mieszkalne.

Emisje harmoniczne Klasa A

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ Zgodne

emisje migotania
IEC 61000-3-3
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3.3.2 Odpornos¢ elektromagnetyczna

okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik systemu musi zapewni¢, ze jest on uzywany we danym

Instrukcja obstugi — Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Zgodnie z normg IEC 60601-1-2 Wyd. 4, X-MIND prime nadaje sie do uzytku w

Srodowisku.
Test IEC 60601-1-2 Poziom Srodowisko
odpornosci Poziom testowy zgodnosci elektromagnetyczne
Podtoga powinna by¢
Wyladowania IEC drewniana, betonowa Ilub z
elektrostatyczne styk 8 kV 60601-1-2 p’g/éil)( a ceramécszfnych. oljre?:l;:
(ESD) 2/4/8/15 KV powietrze Poziom POt O98 % mtetveancs
IEC 61000-4-2 testowy | Maieriaem - syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%
W  poblizu czesci X-MIND
IEC prime, w tym kabli, nie nalezy
Promieniowane pole 3V/m 60601-1-2 uzywac przenosnego i
elektromagnetyczne 80 MHz do 2.7 GHz Poziom mobllnggo _ sprzetu
IEC 61000-4-3 testow komunikacyjnego
Y | RF.Minimalna odlegtosé
wynosi 30 cm
Elektryczne szybkie 2 kV do linii zasilajgcych IEC Jakos¢ zasilania powinna
przebiegi 1 kV do linii 60601-1-2 | odpowiadac typowemu
przejsciowe/uderzenia | wejsciowych/wyjsciowych | Poziom | srodowisku handlowemu lub
IEC 61000-4-4 >3m testowy |szpitalnemu
IEC Jakos¢ zasilania powinna
Udar Tryb réznicowy 0.5/1 kV | 60601-1-2 | odpowiadaé typowemu
IEC 61000-4-5 Tryb zwykty 0.5/1/2 kV Poziom | $srodowisku handlowemu lub
testowy | szpitalnemu
W poblizu czesci X-MIND
Zaburzenia 3V IEC prime, w tym kabli, nie nalezy
przewodzone 150 kHz do 80 MHz 60601-1-2 | uzywac przenosnego i
indukowane przez 6V Poziom mobilnego sprzetu
pola RF Czestotliwosci ISM testow komunikacyjnego RF.
IEC 61000-4-6 ¢ Y | Minimalna odlegto$¢ wynosi
30 cm
Jakos¢ zasilania powinna
krétkie przerwy i 90°, 135°, 180°, 225°, IEC szpitainemu. Jesli uzvtkownik
wahania napiecia na | 270°, 315° 60601-1-2 ELE)T wyma 'a ci ie'y rac
wejsciowych liniach 20 ms — 0% przy 0° Poziom odczays rgerw?g zégilan)i/u
zasilajgcych 500 ms — 70% przy 0° testowy P | P EUT bvt ’
IEC 61000-4-11 55— 0% zaleca sig, aby EUT by
zasilany z zasilacza
awaryjnego lub baterii.
Pola magnetyczne o
Pole magnetyczne o IEC czestotliwosci sieciowej
czestotliwosci 60601-1-2 | POWinny by¢ na poziomach
o : 30 A/m . charakterystycznych dla
sieciowej (50/60 Hz) Poziom t lokalizaci w t
IEC 61000-4-8 testowy | JPOWel lokalizacll w typowym

Srodowisku handlowym lub
szpitalnym
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3.4 Srodki bezpieczenstwa cybernetycznego

Podobnie jak wszystkie systemy komputerowe, X-MIND prime moze by¢ narazony na
zagrozenia cyberbezpieczenstwa.

X-MIND prime jest wyposazony w elementy sprzetowe, ktére zapewniajg, ze zadna
niepozgdana ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie, promieniowanie laserowe
lub ruchy napedzane nie zostang wigczone nawet w przypadku cyberataku lub awarii
oprogramowania.

Niemniej jednak w celu zminimalizowania mozliwosci atakéw cybernetycznych,
obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze przestrzegane sg nastepujgce Srodki
ochrony.

e Wstepna instalacja oprogramowania i konfiguracja systemu powinna byc¢
wykonywana wytgcznie przez autoryzowany i przeszkolony personel i przy uzyciu
oprogramowania dostarczonego wraz z maszyng.

e Wszelkie aktualizacje oprogramowania lub oprogramowania sprzetowego powinny
by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowany i przeszkolony personel.

e Po kazdej aktualizacji oprogramowania lub oprogramowania sprzetowego, lub
kazdej innej czynnosci konserwacyjnej, nalezy przeprowadzi¢ kontrole jakosci
obrazu, aby sie upewni¢, ze system dziata zgodnie z oczekiwaniami. Instrukcje
podano w rozdziale 8

e Kazde konto uzytkownika przy logowaniu do systemu Windows nalezy
zabezpieczy¢ hastem. Hasta powinny by¢ dostatecznie mocne (co najmniej
skfadajgce sie z 8 znakdw alfanumerycznych), powinny by¢ bezpiecznie zarzgdzane
przez kazdego uzytkownika (np. nie zostaty zapisane) i powinny by¢ okresowo
zmieniane (jesli system jest dostarczany z komputerem PC, uzytkownik systemu
Windows jest chroniony hastem, ale uzytkownik jest obowigzany do zmiany
domysinego hasta i ustawienia nowych haset dla wszystkich uzytkownikow, ktérzy
bedg mieli dostep do systemu).

e Nalezy uaktywni¢ wygaszacz ekranu, ktéry po uptywie 5-10 minut wymaga
odblokowania hastem, dajgc w ten sposéb automatyczng, czasowg metode
konczenia sesji, zapobiegajgc nieautoryzowanemu dostepowi do komputera, gdy
nie jest uzywany (jesli system jest wyposazony w PC, wygaszacz ekranu jest
wigczany domysinie).

e Zainstalowac oprogramowanie antywirusowe i zaktualizowac definicje wiruséw.

e Uaktywni¢ zapore systemu Windows na komputerze-hoscie (jesli system jest
dostarczany z komputerem PC, zapora systemu Windows jest domysinie wigczona).

e Zaleca sie, aby wilgczy¢ zapore sprzetowg na routerze/modemie WAN uzywanym
do potgczenia internetowego, jesli jest obecne.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie inne komputery w sieci sg chronione programem
antywirusowym.

e Wykona¢ skanowanie pamieci USB lub nosnikéw CD/DVD przed ich uzyciem w
poszukiwaniu wiruséw, ztosliwego lub innego niebezpiecznego oprogramowania.

e Unika¢ instalacji nieznanego lub niezaufanego oprogramowania, poniewaz moze to
obnizy¢ wydajnos¢ i bezpieczenstwo komputera i sprzetu.

e Aktualizowanie systemu operacyjnego Windows poprzez instalowanie wszystkich
fat bezpieczenstwa.

e Wykonywac¢ regularne kopie (kopie zapasowe) wszystkich cennych danych i
przechowywac je w bezpiecznym miejscu, z dala od komputera-hosta.

INSTRUKCJA OBStUGI ¢ X-MIND prime ¢ 10/2023 «+ NXMPPL030J

X-mind
prime 2

21



X-mind
prime 2

22

/—\ GCteon Instrukcja obstugi — Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

3.5 Zagrozenia dla srodowiska i utylizacja

Niektore czesci urzgdzenia zawierajg materiaty i ptyny, ktére pod koniec okresu
eksploatacji urzgdzenia nalezy odda¢ do odpowiednich punktéw utylizaciji.
W szczegolnosci urzgdzenie zawiera nastepujgce materiaty i/lub komponenty:

e  Glowica lampy: olej dielektryczny, miedz, zelazo, aluminium, szkto, wolfram, otéw.
e Kolimator: otéw

e Pozostate czesci urzadzenia: tworzywa sztuczne nieulegajgce biodegradacji,
materiaty metalowe, obwody drukowane, tworzywa zelazne i sztuczne, otow.

Uwaga

@ Informacja dla uzytkownikéw Wspodlnoty Europejskiej zgodnie z dyrektywg
2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Symbol przekreslonego pojemnika na odpady na urzgdzeniu Ilub
opakowaniu wskazuje, ze produkt pod koniec jego cyklu uzytkowego nalezy
go zebrac oddzielnie od innych rodzajoéw odpadow.

Selektywna zbiorka tego sprzetu po zakonczeniu jego cyklu uzytkowego
jest organizowana i zarzgdzana przez producenta. Uzytkownicy, ktorzy
muszg pozby¢ sie tego sprzetu, powinni wiec skontaktowac¢ sie z
producentem i postepowac zgodnie z procedurg przyjetg przez producenta,
dotyczgcg selektywnej zbiorki sprzetu po zakonczeniu jego cyklu
uzytkowego.

Wtasciwa selektywna zbiorka w celu podzniejszego recyklingu,
przetwarzania i zgodnego z zasadami ochrony srodowiska usuwania
sprzetu pomaga unikng¢é ewentualnych negatywnych skutkéw dla
srodowiska i zdrowia oraz zacheca do ponownego wykorzystania lub
recyklingu materiatéw, z ktérych sprzet zostat wykonany.

Kod CER dla urzgdzenia to 7160213 — sprzet zawierajgcy rézne
niebezpieczne elementy (wytgcznie kompletne radiogramy i radiogramy)

Nielegalne pozbycie sie produktu przez witasciciela urzgdzenia bedzie
skutkowato sankcjami administracyjnymi, przewidzianymi w
obowigzujgcych przepisach.

INSTRUKCJA OBSLUGI « X-MIND prime ¢ 10/2023 « NXMPPL030J



Instrukcja obstugi — Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

J/\ acteon

3.6 Zastosowane symbole

W niniejszej instrukcji oraz w samym X-MIND prime, oprécz symboli wskazanych na
klawiaturze, uzywane sg rowniez nastepujgce ikony:

Symbole

Opis

R

Urzadzenie z czesciami typu B

hi¢

Niektére czesci urzgdzenia zawierajg materiaty i ptyny, ktére pod
koniec okresu eksploatacji urzgdzenia nalezy odda¢ do
odpowiednich punktéw utylizacji.

Napiecie A.C.

Punkt przytgczenia do przewodu neutralnego

Punkt przytgczenia do przewodu linii

Uziemienie ochronne

Uziemienie funkcjonalne

®
O

OFF: urzgdzenie nieprzytgczone do sieci zasilajgcej

O

ON: urzadzenie przytgczone do sieci zasilajgcej

AN

Laser

Niebezpieczne napiecie

Kod identyfikacyjny produktu

Numer seryjny

Data produkgji (rok i miesigc)

B g [E~

Nazwa i adres producenta

Total Filtration

Catkowita filtracja

Gtlowica lampy

@O

Lampa rentgenowska
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Symbole Opis
. Ognisko zgodnie z IEC 60336
@ Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
c E Zgodnos¢ z dyrektywg 93/42/EWG i jej zmieniong wersjg oraz
0051 wszystkimi innymi obowigzujgcymi dyrektywami
O Stan odblokowania ekspozycji ($wieci sie powigzana zielona
dioda LED)
d) Czujnik CEPH prawidiowo przytgczony

Emisja promieniowania rentgenowskiego (Swieci sie powigzana
zo6tta dioda LED)

(AR}
Symbol elektronicznej instrukcji obstugi do wyrobéw
medycznych, zgodnie z EN ISO 15223-1: 2016

STOP

Identyfikacja przycisku awaryjnego
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4. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Aby zapewni¢ dobry poziom higieny i czystosci, nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce
procedury.

Ostrzezenie

Przed przystgpieniem do czyszczenia
nalezy odtgczy¢ urzgdzenie od
zasilania.

Nie nalezy dopuscic, aby woda lub inne ptyny dostaty sie do urzgdzenia, poniewaz moze
to spowodowac korozje lub zwarcia.

Do zwyklego czyszczenia zaleca sie stosowanie niewielkiej dawki tagodnego srodka
czyszczagcego do czyszczenia powierzchni lakierowanych, akcesoriow i przewoddéw
pofaczeniowych, a nastepnie wytrze¢ suchg szmatkg. Nie uzywaj zracych, sciernych
rozpuszczalnikow, takich jak alkohol, benzeno lub trichloroetylen.

W _szczeqgodlnosci nie nalezy stosowaé¢ alkoholu na elementach wykonanych na
bazie poliweglanu, takich jak etykiety, aby unikna¢ ich kruchosci

Do czyszczenia nadzwyczajnego uzywac srodkéw czyszczgcych, ktdre nie zawierajg
roztworéw alkalicznych, roztwordw soli fizjologicznej, amidéw, ketondw, weglowodorow
aromatycznych, heksan, trichloroetan, akrylonitryl lub dichlorometylen.

Nie nalezy stosowaé zadnych srodkéw na
bazie oleju ani zragcych srodkéw myjacych,
a w zadnym wypadku nie uzywac gabki
stalowej, ale zawsze miekkich $ciereczek

Absolutnie uzywacé srodkow czyszczgcych
na korozje o zerowym poziomie

Ustnik centrujgcy, koszulke ochronng ustnika i koszulki na wktadki douszne do badania
cefalometrycznego nalezy wymieni¢ po kazdym badaniu.

Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie wyczysci¢ podporke na podbrodek, uchwyty, klamry
skroniowe, prety do badania cefalometrycznego, element ustalajgcy do nasady i ptytke
nadgarstka.

Podpo6rke na podbrodek, uchwyty, klamry skroniowe, prety do badania
cefalometrycznego, element ustalajagcy do nasady i ptytke nadgarstka nalezy
zdezynfekowac (jesli uzna to za konieczne) roztworem 2% aldehydu glutarowego.
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Uwaga

Dla zapewnienia wiekszego poziomu higieny uchwyty urzadzenia sg pokryte
specjalng antybakteryjng farbg, ktéra dzieki emisji jonéw srebra zmniejsza
rozwoj mikroorganizmow.
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5. OPIS

5.1 Etykiety identyfikacyjne

5.1.1 Umiejscowienie etykiet identyfikacyjnych

WITH DHHS PERFORMANCE STANDARD 21 CFR

SUBCHAPTER] CEPH ARM

WARNING:

THIS X RAY UNIT MAY BE DANGEROUS TO PATIENT A 8104080100

QPERATCR

UNLESS SAFE BIPOSURE  FACTORS, OPERA [sn]

INSTRUCTIONS A e —

MAINTENANCE SCHEDULES ARE OBSERVED.
ELECTRICALSHOCKHAZARD-DO NOT REMOVE PANELS.
RISK OF EXPLOSION - DO NOT USE IN PRESENCE OF
FLAMMABLE

R STOP

REPLACE ONLYWITH SAME TYPE AND RATING OF FUSE

DANGER:

CET APPARELL DE RADIODIAGNOSTIC PEUT ETRE Type: 7104070600
DANGERELX POURLE PATEENT T L' OPERATELR SILES
FACTEURS ' EXPOSITION ET LES INSTRUCTIONS NE

SONTPASSUNES. bt
ELECTRIQUE CHOC DANGER- NE PAS ENLEVER LES
COUVERTURES
POUR ASSURER UNE PROTECTION CONTINUE CONTRE
LERISQUE
O INCENDIE. UTILISER UNIQUEMENT UN RUSIBLE DE
RECHARGE DE MEME TPE ET DE MEMES
CARACTERISTIQUES NOMINALES
RADIAZIONE LASER
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
NORNIA IEC 60825-1:2014
A\CAUTION sl
—— LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STANDARD 60825-1:2014
Seguranca

X-MIND prime/3D

Klme 110-240V~, 7354 5080 Hz ~ MADE IN ITALY

Complies with \ — @ ﬂ
*  AAMIES 60601-1 G e
Q 1 c US CSA €22.2 No. 60601-1] B Frnoeite B G 3

1] S e o ALY
Output max: d E115002

. Compulsério mmemo

WW_CIEDNgroup com c
i ™ "
Max exposure time: Duty cycle: ﬂ standards 21 GFR subchapterd. inefectatdateof o
manacture

Total fitration:

Gz Sr1

!
7 Pl o i X2 UDI CODE
@ X-ray tube 0.5mm
1EC 60336 REF SN MAN.DATE
£ wl X2

Rysunek 2: Etykiety identyfikacyjne
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5.1.2 Etykiety ostrzegawcze i zachowania ostroznosci

Etykieta symbolu lasera Etykieta OSTRZEZENIA o laserze

RADIAZIONE LASER
A\ CAUTION APPARECCHIC LASER DI CLASSE 1

NORMA |IEC 60825-1:2014

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STANDARD 60825-1:2014

Etykieta OSTRZEZENIA

WITH DHHS PERFORMANCE STANDARD 21 CFR
SUBCHAPTER)

WARNING:

THIS X RAY UNIT MAY BE DANGEROUS TO PATIENT AND
OPERATOR

UNLESS SAFE EXPOSURE FACTORS, OPERATING
INSTRUCTIONS AND

MAINTENANCE SCHEDULES ARE OBSERVED.
ELECTRICAL SHOCK HAZARD-DO NOT REMOVE PANELS.
RISK OF EXPLOSION - DO NOT USE IN PRESENCE OF
FLAMMABLE

ANESTHETICS.

FOR CONTINUED PROTECTION AGAINST RISK OF FIRE.
REPLACE ONLY WITH SAME TYPE AND RATING OF FUSE

DANGER:

CET APPAREIL DE RADIODIAGNOSTIC PEUT ETRE
DANGEREUX POUR LE PATIENT ET L' OPERATEUR SILES
FACTEURS D' EXPOSITION ET LES INSTRUCTIONS NE
SONT PAS SUIVIS.

ELECTRIQUE CHOC DANGER- NE PAS ENLEVER LES
COUVERTURES

POUR ASSURER UNE PROTECTION CONTINUE CONTRE
LE RISQUE

D" INCENDIE, UTILISER UNIQUEMENT UN RUSIBLE DE
RECHARGE DE MEME TYPE  ET DE MEMES
CARACTERISTIQUES NOMINALES
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5.2 Funkcje, modele i wersje

Urzgdzenie X-MIND prime, wyprodukowane przez de Gotzen, to kompletny
panoramiczny aparat rentgenowski, ktéry moze wykonywac nastepujgce badania:

e Panoramiczne badanie dorostych lub dzieci, z 3 rozmiarami i 3 rodzajami zgryzu dla
tacznie 18 kombinacji z automatycznym wyborem; przy recznym wyborze mozna
wybra¢ wysokie napiecie pomiedzy 60kV i 86kV, w krokach co 2kV i pradu
anodowego od 2 mA do 12,5 mA w krokach skali R20.

e Tryb zatokowy stuzy do wykonywania badan zatok przynosowych z projekcjg
czotowg (tylno-przednia).

e SSZ w zwarciu/rozwarciu w bocznej projekgii.

e Prawe lub lewe zdjecie potpanoramiczne, stosowany w przypadku, gdy wiadomo,
ze pacjent ma problem tylko po jednej stronie ftuku w celu zmniejszenia
promieniowania.

e Zdjecie panoramiczne o niskiej dawce, ktére redukuje dawke promieniowania
poprzez wytagczenie z radiogramu ramienia wstepujgcego stawu skroniowo-
zuchwowego.

e Uzebienie przednie, do zdjecia radiologicznego czesci przedniej (w przyblizeniu od
kfa do kta).

e Ortopantomogram z ulepszong ortogonalnosciag, ktéra zmniejsza naktadanie sie
zebow, co poprawia diagnostyke prochnicy miedzyzebowej.

e  Skrzydtowozgryzowe lewe lub prawe, do uzebienia bocznego (zazwyczaj od 6smej
do czwartej) z trajektorig, ktéra ogranicza naktadanie sie zebow.

e  Skrzydtowozgryzowe obustronne (lewe i prawe), ktére kolejno wykonuje oba zdjecia
skrzydtowozgryzowe, pokazujgc je na tym samym obrazie.

e Projekcje cefalometryczne L-L w formatach 18x24, 24x24, 30x24 oraz 18x18,
24x18, 30x18; dostepny jest wybér pomiedzy HS High Speed [Duza predkos¢] i HD
High Definition [Duza rozdzielczosc].

e Projekcje cefalometryczne A-P w formatach 24x24 i 24x18; dostepny jest wybor
pomiedzy HS High Speed [Duza predkos¢] i HD High Definition [Duza
rozdzielczosc].

e Projekcja nadgarstka w formacie 18x24, tylko w trybie HD High Definition.

Uwaga dotyczgca formatéw obrazéw cefalometrycznych:

Dla wygody uzytkownika, projekcje cefalometryczne sg nazwane zgodnie z
konwencjonalnym formatem kaset z filmem (24 cm), chociaz pionowa powierzchnia
czynna czujnika cefalometrycznego wynosi 22,8 cm.

Uwaga

Kod wprowadzony w X-MIND prime, aby umozliwi¢ dodatkowe badania, jest
chroniony unikalnym kodem identyfikacyjnym (UIC); w przypadku braku karty
UIC lub jej uszkodzenia zostanie wyswietlony btgd E270 lub E271.

UIC jest po prostu identyfikatorem pojedynczej jednostki X-MIND prime i jest
generowany przez Acteon do numeru seryjnego pojedynczego urzadzenia.
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6. CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Cechy ogdlne

Typ X-MIND prime
Producent de Gotzen S.r.l.
21054 Fagnano Olona (VA) - Wiochy
Klasa °

Klasa | z czesciami typu B zgodnie
z klasyfikacjg IEC 60601-1.

Stopien ochrony

Standardowe urzgdzenie IPX0

Napiecie sieciowe 99-264 V
Napiecie znamionowe sieci 110-240 V
Czestotliwos¢ sieci 50/60 Hz

Maksymalny prad sieciowy

14 A @ 110V 50/60 Hz
6 A @ 240V 50/60 Hz

Czynniki techniczne dla maksymalnego
pradu sieciowego

86 kV, 12.5 mA

Pobdér mocy

1.8 kVA @ 110V 50/60Hz
1.4 KVA @ 240V 50/60Hz

Bezpiecznik ochronny (F1)

20 AT 250V 6.3x32 mm 10 kKA @ 125
\%

8 AT 250V 6.3x32 mm 200 A @ 250
\%

Bezpiecznik ochrony kolumny (F2)

4 AT250V 6.3x32 mm 10kA @ 125V
25AT250V 6.3x32mm 100 A @
250V

Opornosc¢ pozorna linii

maks. 0.2 Q (99-132 V)
maks. 0.5 Q (198-264 V)

Regulacja napiecia sieci zasilajgcej

<3% dla 99 V~

Znamionowe napiecie wyjsciowe (kV)

60 — 86 kV, w 2 kV krokach

Prad anodowy

2 — 12.5 mA,w krokach skali R20 (2, 2.2,
25,28,32,36,4,45,5,5.6,6.3,7.1, 8,
9,10, 11, 12.5)

Catkowita filtracja

=2,5mm Al row. @ 86 kV
odn. IEC 60601-1-3 Akap. 7.1
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Czas ekspozycji

Badanie panoramiczne (PAN)

Badanie potpanoramiczne
Ortopantomogram

Badanie panoramiczne o niskiej dawce
Uzebienie przednie
Skrzydtowozgryzowe
Skrzydtowozgryzowe lewe
Skrzydtowozgryzowe prawe i lewe
SSZ w zwarciu/rozwarciu

prawe,

SSZ jednofazowe
Projekcja zatoki P/A

Badanie cefalometryczne boczno-boczne
18x24 i 18x18

Badanie cefalometryczne boczno-boczne
24x24 i 24x18

Badanie cefalometryczne boczno-boczne
30x24 i 30x18

Badanie cefalometryczne przednio-tylne
24x24 i 24x18

Nadgarstek
Nadgarstek

Dokftadnos$¢ czasu naswietlania

14 s dorosty / 12.8 s dziecko
7.7 s dorosty / 7.1 s dziecko
11.5 s dorosty / dziecko

11.6 s dorosty / 10.4 s dziecko
4.1 s dorosty / dziecko

3.1 s dorosty / dziecko

6.2 s dorosty / dziecko

10.6 s na staw lewy i prawy przy rozwarciu
i zwarciu

53s
9s

91sHD/4.4sHS
12.1sHD /5.8 sHS
15.1sHD/7.3sHS

12.1sHD /5.8 s HS

44 s
9.1s

+5 % lub £ 20 ms w zaleznosci od tego,
ktéra wartos¢ jest wieksza

Tryby badania

Wybdér badania

Badanie panoramiczne

Badanie SSZ (staw skroniowo-zuchwowy)
Zatoka

e Automatyczny wyboér dla dorostych i
dzieci, 3 rozmiary

e 3 tryby zgryzu (Badanie panoramiczne)
o  Wybor reczny

e Standardowe panoramiczne

e Podtpanoramiczne L/P

e Ortopantomogram

e Panoramiczne o niskiej dawce

e Uzebienie przednie

e Skrzydtowozgryzowe lewe/prawe
e Skrzydtowozgryzowe lewe i prawe
SSZ w zwarciu i rozwarciu

Projekcja zatoki P/A
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Badania cefalometryczne

Projekcja boczna formaty 18x24 cm, 24x24 cm, 30x24 cm i
18x18 cm, 24x18 cm, 30x18 cm

Projekcje przednio-tylne format 24x24 cm i 24x18 cm

Badanie nadgarstka format 18x24 cm

Uwaga dotyczgca formatow obrazdéw cefalometrycznych:

Dla wygody uzytkownika, projekcje cefalometryczne sg nazwane zgodnie z
konwencjonalnym formatem kaset z filmem (24 cm), chociaz pionowa powierzchnia
czynna czujnika cefalometrycznego wynosi 22,8 cm.

Powiekszenie Powiekszenie po
Powiekszenie obrazu geometryczne korekcji
oprogramowania
Standardowe panoramiczne  1: 1.23 (state nad 1:1 (%)
dorosty/dziecko czescig uzebiong)
SSZ w zwarciu/rozwarciu I .1'20 1:1 (%)
(znamionowe)
Zatoka 1122 1:1()
(znamionowe)
Badania cefalometryczne 1: 1.1 (znamionowe) 1:1(%)

1:1.06

(znamionowe) 1=10)

Badanie nadgarstka

(*) Ostrzezenie
Deklarowana warto$¢ powiekszenia obrazu jest wazna po prawidtowej
kalibracji oprogramowania.
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Uwaga

@ X-MIND prime opiera sie na standardowym uzebieniu i wstepujgcym ksztatcie
gatezi. Ten ksztatt, oparty na badaniach statystycznych, ustala forme dla
kompleksu zebowo-szczekowo-twarzowego, przyjetg jako ,standardowg”. X-
MIND prime porusza sie po sciezce rotacyjnej, ktéra utrzymuje wspotczynnik
powiekszenia podany w charakterystyce technicznej kazdego typu badania
jako staty wzdtuz tego ,standardowego” ksztaltu i w obszarze uzebienia.
Anatomia pacjenta moze znacznie odbiega¢ od modelu statystycznego,
dlatego wspotczynnik powiekszenia nie jest zachowany i moze odbiega¢ od
podanej wartosci. Uzytkownik musi oceni¢ te réznice na podstawie wtasnego
doswiadczenia i kompetencji.
W KAZDYM RAZIE OBRAZY RADIOGRAFICZNE NIE MOGA BYC
WYKORZYSTYWANE DO OBLICZANIA ODLEGLOSCI, KATOW ITP. NA
KLISZY
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Charakterystyka gtowicy lampy

Model

MPV 05

Producent

de Gotzen S.r.l.
21054 Fagnano Olona (VA) - Wiochy

Maksymalne napiecie lampy

86 kV

Doktadnos¢ kV +8 %
Maksymalny pragd anodowy 12.5 mA
Doktadnos¢ prgdu anodowego +10%
Cykl pracy 1: 16

Wzorcowe warunki obcigzenia zwigzane
z maksymalnym poborem energii do
anody

2812.5 mAs/h @ 86 kV

Moc znamionowa

1.075 kW (86 kV - 12.5 mA)

Calkowita filtracja

= 2.5 mm Al row. @ 86 kV

HVL (Half
potchtonna”)

value layer ,warstwa

> 3.2 mm Al row. @ 86 kV

Izolacja transformatora

Kapiel olejowa

Kat docelowy i 0$ odniesienia

Patrz Rysunek 3

Chtodzenie

Konwekcyjne

Promieniowanie uptywowe w odlegtosci 1
m

< 0.5 mGy/h @ 86 kV - 12.5 mA - 3s cykl
pracy 1/16

Maksymalna pojemnos$¢ cieplna gtowicy
lampy

310 kJ

e

Rysunek 3: Kgt docelowy gfowicy lampy (widok od dotu)
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Charakterystyka lampy rentgenowskiej

Producent

Typ

Ognisko znamionowe

Filtracja inherentna (stata)
Pochylenie anody

Materiat anody

Znamionowe maksymalne napiecie
Maks. prad zarnika

Maks. napiecie zarnika

Pojemnos¢ cieplna anody

Pojemnos$¢ cieplna anody podczas
ciggtego dziatania

CEl

OPX 105-12
0.5 EN 60336
0.8 mm Al réw. @ 86 kV
12°

Tungsten

110 kV

4 A

6.7V

30 kJ

300 W

Laserowe urzagdzenia centrujgce

Do ustawienia pacjenta sg uzywane 2 wigzki laserowe; wigzki, ktére wyréwnujg
ptaszczyzny strzatkowag i frankfurckg (szczegdtowe wyjasnienie znajduje sie w

odpowiednich akapitach).

LN60-650
Diugos¢ fali 650 nm
Rozbieznosé¢ < 2.0 mRad

Moc optyczna na powierzchni roboczej
Klasa lasera

<1mW

Urzgdzenia laserowe klasy 1 zgodnie z
normg IEC 60825-1: 2014

LN60-635
Dtugosc fali 635 nm
Rozbieznos¢ < 2.0 mRad

Moc optyczna na powierzchni roboczej
Klasa lasera

Dtugosc¢ fali

Rozbieznos¢

Moc optyczna na powierzchni roboczej
Klasa lasera

<1mW

Urzadzenia laserowe klasy 1 zgodnie z
normg IEC 60825-1: 2014

03015L

650 nm
< 2.0 mRad
<1 mwW

Urzadzenia laserowe klasy 1 zgodnie z
normg IEC 60825-1: 2014

IDT065001P
Diugosc¢ fali 640 nm
Rozbieznos¢ < 2.0 mRad

Moc optyczna na powierzchni roboczej
Klasa lasera

<0.39 MW

Urzgdzenia laserowe klasy 1 zgodnie z
normg IEC 60825-1: 2014

Panoramiczny i cefalometryczny czujnik cyfrowy
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Typ detektora
Wrazliwy obszar (H x L)

Wymiary pikseli

Liczba pikseli (H x L)
Poziomy szarosci

Rozdzielczos$¢ (czestotliwosé
przestrzenna przy CTF = 5%)

Odpowiednik ttumienia ostony czujnika

J/\ acteon

Detektory CMOS ze scyntylatorem CSI
228 x 6.7 mm?

99 um
198 um (podziat 2x2)

2304 x 68 (tryb bez podziatu)
16384 (14 bit)

5 Ip/mm (tryb bez podziatu)

< 0.4 mm Al row.

Tylko Panoramiczny czujnik cyfrowy

Typ detektora
Wrazliwy obszar (H x L)

Wymiary pikseli

Liczba pikseli (H x L)
Poziomy szarosci

Rozdzielczos¢ (czestotliwosé
przestrzenna przy CTF = 5%)

Odpowiednik ttumienia ostony czujnika

Detektory CMOS ze scyntylatorem CSI
152 x 6.7 mm?

99 um
198 pm (podziat 2x2)

1536 x 68 (tryb bez podziatu)
16384 (14 bit)

5 Ip/mm (tryb bez podziatu)

< 0.4 mm Al row.
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Wlasciwosci mechaniczne

prime 2

Odlegto$¢ miedzy ogniskowg a

. 50 cm (20")
receptorem obrazu (panoramiczne)

xX-mind

Odlegtos¢ miedzy ogniskowag a

receptorem obrazu (cefalometryczne) 165 cm (65")

Skok kolumny teleskopowej z napedem 70 cm (27"1/2)

silnikowym
Maksymalna wysokos$¢ catkowita 223 cm (88")
Masa 118 kg (260 Ibs)

Warunki pracy
Minimalna wielko$¢ pomieszczenia (patrz | 186 x 121 cm (75"x49")
instrukcja serwisowa)

Zalecana wielko$¢ pomieszczenia (patrz | 200 x 130 cm (80"x52")
instrukcja serwisowa)

Zakres temperatur dziatania +10°C + + 40°C
Zakres roboczej wilgotnosci wzglednej 30% + 75%
(RH)

Zakres roboczego cisnienia 700 + 1060 hPa
atmosferycznego

Zakres temperatur do transportu i -20°C ++70°C

przechowywania

Zakres wilgotnosci podczas transportui | < 95% bez kondensacji
przechowywania

Minimalne ci$nienie atmosferyczne do 630 hPa
transportu i przechowywania

Uwaga
@ Uchwyty urzadzenia sg pokryte specjalng antybakteryjng farbg, ktéra dzieki
emisji jondw srebra zmniejsza rozwoéj mikroorganizmow.
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6.1 Wymiary
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Rysunek 4: Wymiary X-MIND prime - Wersja podtogowa
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Rysunek 5: Wymiary X-MIND prime — Wersja wolnostojgca

Ostrzezenie do wolnostojgcej wersji podtogowe;j

Jezeli urzgdzenie ma by¢ przemieszczane w celu przeprowadzenia serwisu lub
innej nadzwyczajnej czynnosci, nalezy zachowac¢ maksymalng ostroznos$¢, aby
zapobiec przechyleniu i upadkowi urzgdzenia na ziemie.
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6.2 Krzywe obcigzenia lampy, krzywe grzania i
chtodzenia anody

Lampa ,,CEl OPX 105-12” (0.5 IEC 336)

Krzywe obcigzenia lamp
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Krzywa chtodzenia gtowicy lampy
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6.3 Wymagania PC

Ostrzezenie
Komputer PC, ktéry ma by¢ uzywany z maszyng, musi by¢ zgodny z normg
IEC 60950-1: 2005.

W kolejnych punktach wymienione sg minimalne parametry PC.

6.3.1 Minimalne cechy PC

e Procesor Intel Core i5 2.66 GHz Quad Core.

e 8 GBRAM.

e Dysktwardy 1 TB.

e Karta graficzna ze specjalng pamiecig VRAM, co najmniej 1GB.
e System Operacyjny Windows 10/11 — 64 bit.

e Pojedynczy specjalny port sieci Giga-Ethernet.

Uwaga

@ Charakterystyka monitora: komputer i monitor nie sg dostarczane ze sprzetem.
Aby prawidtowo wyswietla¢ obrazy wykonane za pomocg X-MIND prime,
monitor komputera musi mie¢ nastepujgce minimalne cechy:

e Rozdzielczos¢: 1600 x 1024 pikseli
e Giebia koloru: 16M koloru

e Kontrast: 500:1

e Jaskrawos$¢ subiektywna 200 cd/m?2

Uwaga
Ponizej przedstawiono dostepne kompatybilne rozdzielczosci dla
oprogramowania AlS:

4K: 4096x2160 px
1440p: 2560x1440 px
Full HD: 1920x1080px
HD+: 1366x768px
HD: 1280x720px
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6.4 Oprogramowanie

Graficzny interfejs uzytkownika sprzetu moze by¢ uruchamiany za pomocg
oprogramowania dostarczonego z urzgdzeniem lub  zintegrowanego z
oprogramowaniem do obrazowania i baz danych innych firm, ktére spetnia nastepujgce
specyfikacje: musi by¢ oznaczony znakiem CE jako wyréb medyczny klasy lla i
integrowa¢ SDK sprzetu zgodnie z tym, co okreslono w dokumencie przewodnik
programisty PANOW3D API, Vn (n jest zmiang dokumentu); aby uzyskaé¢ najnowszg
wersje dokumentu dla programistow, prosimy o skontaktowanie sie z firmg Acteon.

6.5 Komunikacja X-MIND prime — PC

X-MIND prime wymaga potaczenia z hostem PC w celu przesytania obrazéw i wymiany
informacji o stanie urzgdzenia. Komunikacja miedzy X-MIND prime a komputerem
wymaga specjalnego kanatu Giga-Ethernet.

Przeptyw informacji z X-MIND prime obejmuje dane obrazu i komunikaty o stanie
systemu, ktére sg wymieniane tylko z hostem PC i bez innych urzgdzen w sieci.
Komunikacja wymaga statych adresow IP.

Kabel Ethernet z urzgdzenia musi by¢ przytgczony do takiego portu, aby urzadzenie
dziatato poprawnie.

Uwaga

X-MIND prime nie jest przeznaczony do przesytania ani odbierania informacji
do/lub z innego sprzetu za posrednictwem potgczen sieciowych/danych, ale z
komputerem, w ktorym jest wigczony graficzny interfejs uzytkownika.
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6.6 Norma wzorcowa

Elektryczny sprzet medyczny do zewnatrzustnej radiografii stomatologicznej X-MIND
prime spetnia nastepujgce wymagania:

IEC 60601 1: 2005 (3. Wyd.)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i
podstawowe wymagania techniczne

IEC 60601 1: 2005 (3. Wyd) + Zm.1:2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa i
podstawowe wymagania techniczne

IEC 60601-1-6:2010 (3. Wyd.)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa —
Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$¢ IEC 62366: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
urzgdzen medycznych.

IEC 60601-1-6:2010 (3. Wyd.) + Zm.1:2013

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes$¢ 1-6: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa —
Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$¢ IEC 62366: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
urzgdzen medycznych.

IEC 60601-1-2:2007 (3. Wyd.)
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

IEC 60601-1-2:2014 (4. Wyd.)
Zakitocenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

IEC 60601-1-3:2008 (2. Wyd.)
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes$¢ 1-3: Wymagania ogolne dotyczgce ochrony
przed promieniowaniem rentgenowskich zestawéw diagnostycznych.

IEC 60601-1-3:2008 (2. Wyd.) + Zm.1:2013 (Wyd. 2.1)
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-3: Wymagania ogolne dotyczgce ochrony
przed promieniowaniem rentgenowskich zestawow diagnostycznych.

IEC 60601-2-63:2012 (1. Wyd.)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-63: Szczegotowe wymagania dotyczgce
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania zewnagtrzustnego
stomatologicznego sprzetu rentgenowskiego.

IEC 60601-2-63:2012 (1. Wyd.) + Zm.1:2017 (Wyd. 1.1)

Medyczne urzgdzenia elektiryczne - Czes¢ 2-63: Szczegdtowe wymagania dotyczgce
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania zewnatrzustnego
stomatologicznego sprzetu rentgenowskiego.

IEC 62366:2007 (1. Wyd.)

Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen
medycznych.

IEC 62366:2007 (1. Wyd.) + Zm.1:2013

Urzgdzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzgdzeh
medycznych.

IEC 62304:2006 (1. Wyd.) + Zm.1:2008
Oprogramowanie wyroboéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania.

IEC 62304:2006 (1. Wyd.) + Am1:2015 (Wyd. 1.1)
Oprogramowanie wyroboéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania.

IEC 60825-1:1993 (1. Wyd.)

Bezpieczenstwo urzgdzen laserowych — Czes¢ 1: Klasyfikacja sprzetu i wymagania.
IEC 60825-1:2007 (2. Wyd.)

Bezpieczenstwo urzgdzen laserowych — Czes¢ 1: Klasyfikacja sprzetu i wymagania.
EN-1SO 14971:2012

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
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ISO 10993-1: 2009 (4. Wyd.)
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie
zarzgdzania ryzykiem [wraz z poprawkg techniczng 1 (2010)]

ISO 10993-2: 2006 (2. Wyd.)
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 2: Wymagania dotyczace ochrony zwierzat.

ISO 10993-5: 2009 (3. Wyd.)
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

ISO 10993-10: 2010 (3. Wyd.)

Biologiczna ocena wyrobédw medycznych - Czes¢ 10: Badania dziatania draznigcego i
powodujgcego nadwrazliwosc¢ typu opdznionego

ISO 10993-12: 2012 (4. Wyd.)

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes$¢ 12: Przygotowanie probki i materiaty
odniesienia

CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1:08

Kanadyjskie krajowe odstepstwa od IEC 60601-1.

CAN/CSA-C22.2 Nr 60601-1:14
Kanadyjskie krajowe odstepstwa od IEC 60601-1.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2010
R6éznice narodowe USA w stos. do IEC 60601-1.

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 i A1:2012
R6znice narodowe USA w stos. do IEC 60601-1.

CFR 21
Kodeks przepisow federalnych Pod rozdziat J.

C €OO51 Gwarantuje zgodnos$¢ X-MIND prime z dyrektywami 93/42/EWG (z
pozniejszymi zmianami), 2011/65/EU, 2006/42/WE.

Klasyfikacje

X-MIND prime jest elektrycznym medycznym wyrobem rentgenowskim sklasyfikowanym
jako klasa | typ B zgodnie z normg EN 60601-1, z mozliwoscig pracy ciggtej przy
przerywanym obcigzeniu.

Zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych, urzgdzenie jest
sklasyfikowane jako klasa Il B.

Zgodnie z kanadyjskimi MDR, urzgdzenie nalezy do klasy II.

Zgodnie z FDA 21 CFR, urzgdzenie nalezy do klasy II.
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7. LISTA USUWALNYCH CZESCI

NAZWA

OPIS

ZDJECIA

Narzedzie centrujgce

Specjalne narzedzie do
sprawdzania jakosci
obrazu 2D

Wspornik

Wspornik stuzy do
sprawdzania ustawienia
lasera i przytrzymywania
narzedzia centrujgcego

Standardowa podpoérka na
podbrédek

Standardowa podpoérka na
podbrédek do badania
panoramicznego

Niska podpodrka na
podbrédek

Jest to panoramiczna
podpodrka na podbrodek,
jest nizsza, moze by¢
stosowana w
standardowych badaniach
panoramicznych w celu
zapewnienia lepszego
widoku dolnej czesci
podbrédka u pacjentéw o
okreslonej anatomii. Ta
podpodrka jest oznaczona
strzatkg w dot , V7 z
przodu samej podporki.

Pozycjoner SSZ

Specjalny pozycjoner,
ktéry umozliwia
przeprowadzenie badania
SSZ w pozygiji
zwarcia/rozwarcia.

Podpodrka na podbrédek
do obszaru szczekowo-
zatokowego

Specjalna podpoérka na
podbrdédek zapewniajgca
doskonate pokrycie
obszaru szczekowo-
zatokowego.

Podpodrka na nadgarstek

Zdejmowany element
redukcyjny do badania
nadgarstka

e
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Instrukcja obstugi — Program zapewniania jakosci

8. PROGRAM ZAPEWNIANIA JAKOSCI

Ponizej znajduje sie lista czynnosci, ktére nalezy wykona¢ w celu utrzymania
prawidtowego funkcjonowania urzgdzenia:

Czestotliwos¢ Typ kontroli Wykonane Odniesienie
przez
Codziennie | Dziatanie lampek kontrolnych Uzytkownik Akapit 8.2
Codziennie | Kontrola wyosiowania lasera Uzytkownik Akapit 8.3
Co miesigc | Kontrola jakosci obrazu Uzytkownik Akapit 8.4.1
panoramicznego
Co miesigc | Kontrola jakosci obrazu Uzytkownik Akapit 8.4.3
cefalometrycznego
Co roku Badanie dozymetryczne Upowazniony Akapit 8.5
personel
Uwaga

Zaleca sie przeprowadzanie procedur zapewnienia jakosci ze wskazang
czestotliwoscig lub z czestotliwoscig wymagang przez lokalne przepisy, jesli
jest ona wieksza.
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8.1 Narzedzia kontroli jakosci

Do przeprowadzenia kontroli jakosci' potrzebne sg nastepujgce narzedzia:

e Wspornik: stuzy do sprawdzania wyosiowania lasera i przytrzymywania narzedzia
centrujgcego.

e Narzedzie centrujgce: stuzy do sprawdzania jakosci obrazu panoramicznego.
e Oprogramowanie AlS: stuzy do pozyskiwania obrazu i wykonywania pomiarow.

e Oprogramowanie SyMage: stuzy do wykonywania pomiarébw na obrazie.
SyMage.exe znajduje sie w C:\Program Files (x86)\Acteon Imaging\Panoramic X-
Mind Prime CEPH\SyMage

e  Oprogramowanie PhD_C_Test: stuzy do wykonywania ekspozycji bez obrotu ramienia.
PhD_C_Test.exe znajduje sie w C:\Program Files (x86)\Acteon Imaging\Panoramic X-
MIND prime CEPH

e  Miernik kV (NIE jest dostarczany z aparatem): stuzy do pomiaru parametrow
ekspozycji.

Wszystkie narzedzia sg dostarczane wraz z urzgdzeniem, z wyjgtkiem miernika kV.

Wspornik

Rysunek 6

! Kody zamowieniowe usuwalnych czesci i akcesoriéw znajdujg sie w dokumencie Czesci zamienne i
akcesoria XMT
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8.2 Dziatanie lampek kontrolnych

Witgczy¢ urzadzenie, sprawdzi¢, czy diody LED ,Machine Ready” [Maszyna gotowa] (1),
X-Ray Emission" [Emisja rtg] (2) i ,Computer connection” [Polgczenie komputera] (3)
zamigaty dwa razy.

A acreor

Rysunek 7

W przypadku niepowodzenia testu nalezy sprawdzi¢, czy w pomieszczeniu znajduje sie
gtowne zrodto zasilania.. W takim przypadku nalezy wezwac pomoc techniczna.

8.3 Kontrola wyosiowania lasera

Wigczy¢ urzagdzenie i wyzerowac osie, naciskajgc na przycisk >0O<.

Po ustawieniu osi wybra¢ standardowe badanie Panoramiczne (patrz akapit 12.1) i
nacisng¢ na >0O<. Umiesci¢ wspornik (Rysunek 6) na podporce na podbrodek i wigczyc¢
laser. Sprawdzi¢, czy s$rodkowo-strzatkowa wigzka lasera jest wyrownana do linii
odniesienia wspornika (£3 mm).

| \

\

\
\
\

Laser wyosiowany Laser wyosiowany niepoprawnie
poprawnie
Rysunek 8

W przypadku gdy test sie nie powiedzie, nalezy go powtérzy¢, upewniajgc sie, ze nie ma
zadnych zakitécen mechanicznych. Jesli niewspotosiowos¢ jest nadal obecna, nalezy
wezwacé pomoc techniczng.
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8.4 Kontrola jakosci obrazu panoramicznego i
cefalometrycznego

Ostrzezenie

A Promieniowanie rentgenowskie bedzie emitowane podczas wykonywania
nastepujgcych czynnosci. Zaleca sie zachowanie najwyzszej ostroznos$ci oraz
przestrzeganie lokalnych przepisobw i regulacji prawnych dotyczgcych
bezpieczenstwa.

8.4.1 Kontrola jakosci obrazu panoramicznego

1. Wiaczy¢ urzgdzenie (patrz akapit 9.1).

2. Otworzy¢ oprogramowanie AIS i ,Test jakosci” pacjenta. Jesli nie wystepuje,
utworzy¢ nowego pacjenta (Nazwisko: ,Quality” [Jakos¢], Imie: ,Test”).

3. Z goérnego paska narzedzi nalezy wybra¢ ikone Panoramic [Panoramiczne], aby
otworzy¢ interfejs X-MIND prime.

I= Patientlist > ,“—1 paziente paziente
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4. Zamontowac narzedzie centrujgce na wsporniku i umiesci¢ je na podpdrce na
podbrédek.

5. Na giébwnym menu wirtualnego interfejsu wybra¢ badanie ,Quality Test” [Test
jakosci], zostanie wyswietlony ponizszy obraz:

X-MIND prime . e
Panoramic acquisition

Select the exam and press >0< button Panoramic Bitewing Sinus
1€

Current 5 mA Voltage

acteon W o cogs

6. Woybraé¢ badanie ,Quality test” klikajgc w lewy obszar wirtualnego interfejsu.
7. Wykonac¢ ekspozycje przy 66 kV, 6,3 mA (patrz rozdziat 10).

8. Zamkng¢ interfejs X-MIND prime.

9. KIlikng¢ dwukrotnie, aby otworzy¢ akwizycje

10. Wybrac¢ ikone ,Measurements” [Wymiary] i zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy dwoma
zewnetrznymi kulami; warto$¢ musi wynosi¢ 171 mm + 2 mm.

& Qe @ B st S (=] @ B

Jesli test sie nie powiedzie, nalezy wezwac pomoc techniczng.
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11. Zmierzy¢ odlegtos¢ pomiedzy lewg zewnetrzng a centralng kulg oraz odlegtosc¢
pomiedzy prawg zewnetrzng a centralng kulg: réznica tych wartosci musi wynosic¢
maksymalnie 2 mm.

Jesli test sie nie powiedzie, nalezy wezwa¢ pomoc technicznag.

12. Wyniki testu nalezy zapisa¢ w dzienniku w akap. 8.6.1.
8.4.2 Kontrola sygnatu do szumu

1. W AIS otworzy¢ ,Quality Test” [Test jakoscil.

2. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy na zdjecie zrobione w poprzednim akapicie i
wybra¢ ,Export Image” [Eksportuj obraz] z rozwijanego menu. Zapisa¢ obraz na
pulpicie.

= Patientlist > 2 festtest

Exam fist

2210212023 14:52

Otworzy¢ program SyMage i poprzednio zapisany na pulpicie obraz.

4. Wybra¢ narzedzie ,Rectangle Selection” [Zaznaczenie prostokgta]l z palety i
narysowac region na jednolitym obszarze narzedzia centrujgcego, jak pokazano na
ponizszym rysunku:
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File Edit View Image Display LUT Window About..

x| & [ @| D@ [Alutl 2]

5. Sprawdzi¢ okno ,Statistics” [Statystyka]: wartos¢ S\N (db) musi by¢ wyzsza niz 25.

Statistics @

Auverage 15636

<: SiM[dh] aT2 >

Wyniki testu nalezy zapisa¢ w dzienniku w akapicie 8.6.1.

Jesli testy sie nie powiodg, nalezy wezwac¢ pomoc techniczng.
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8.4.3 Kontrola jakosci obrazu cefalometrycznego

1.
2.

3.

Wykonac¢ kroki od 1 do 3 akapitu 8.4.1 (kontrola jakos$ci obrazu panoramicznego).

Usuna¢ narzedzie centrujgce z podpdrki na podbrédek (patrz krok 4 kontroli jakosci
obrazu panoramicznego).

Otworzy¢ GUI i wybra¢ badanie cefalometryczne boczno-boczne 18x24 HS, ustawic
60 kV 4 mA, obrdci¢ podporke gtowy do badan cefalometrycznych pozycji boczno-
boczne;j.

Wykona¢ ekspozycje.

Sprawdzi¢, czy obraz matej kulki wktadu dousznego oddalonej od detektora znajduje
sie wewnatrz okregu wktadu dousznego zblizonego do detektora.

Wyniki testu nalezy zapisa¢ w dzienniku w akap. 8.6.1.
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8.5 Badanie dozymetryczne (akapit dla upowaznionego
personelu)

Uwaga
Badanie dozymetryczne moze by¢ wykonywane wytgcznie przez upowazniony

personel.

Niniejszy akapit wyjasnia procedure badania dozymetrycznego metodg
nieinwazyjng. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w instrukcji
serwisowej.

Ostrzezenie

A Kolimator urzadzenia daje wgska wigzke promieniowania rentgenowskiego.
Pomiar wykonywany metodg nieinwazyjng i przy uzyciu waskiej wigzki moze
by¢ trudny i/lub niewiarygodny, dlatego nalezy zastosowac specjalne sondy o
zmniejszonym obszarze czutosci. Pomocne moze by¢ uzycie ekranu
fluorescencyjnego w  celu zlokalizowania  wigzki promieniowania
rentgenowskiego i w konsekwencji umiejscowienia sondy miernika kV.

1. Umiesci¢ sonde dozymetru na srodku obszaru czujnika (czarny prostokat na
plastikowej ostonie czujnika).

2. Otworzy¢ oprogramowanie PhD_C_Test (znajdujace sie w C:\Program Files
(x86)\Acteon Imaging\Panoramic X-MIND prime CEPH) i sprawdzi¢, czy aparat jest
przytgczony do PC (w lewym dolnym rogu okna programu jest wyswietlony
komunikat ,MCU is connected” [MCU jest przytgczony]).

3. Napanelu,Exam parameters” [Parametry badania]" nalezy wybra¢ ID jako ,Centring
panoramic” [Centrowanie badania panoramicznego]. Wybrac¢ format ,No collimator”
[Bez kolimatora].

Exam parameters

D | Centring panoramic ]
Format | No colimator -
Resalution | High -]
Paramsl | Unused |
Patient | Adult |
Biting | Standard ~|
kv E3 |
mA 125 -]
Crop 73

Uwaga

Wybor opcji ,Centring panoramic” [Centrowanie badania panoramicznego]
pozwala na przeprowadzenie badania dozymetrycznego bez koniecznosci
obracania ramienia lampy.

4. Na panelu ,Sensor centring parameters” [Parametry centrowania czujnika] ustawic¢
nastepujgce parametry ekspozycji: 60 kV, 2 mA, 3 s.
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Sensor centring parameters

Sensor centring

kv | 80

mA Iz

Time |3 vls IOUU vlrns

=
=l

5. Nacisng¢ na przycisk X-ray, aby wykona¢ zdjecie i sprawdzi¢, czy zmierzone
wartosci mieszczg sie w dopuszczalnych granicach podanych w tabeli w punkcie 6.

6. Wpykonac¢ drugg ekspozycje, ustawiajgc nastepujgce parametry: 86 kV, 12,5 mA, 3
s i sprawdzi¢, czy zmierzone wartosci mieszczg sie w dopuszczalnych granicach
wskazanych w ponizszej tabeli.

kV mA t(s) Limity akceptaciji kV Limity akceptacji czasu
60 2 3 55.2 do 64.8 kV 2.85do 3.15s
86 12.5 3 79.1 do 92.8 kV 2.85do 3.15s

7. W przypadku, gdy test sie nie powiedzie (wynik nie odpowiada wskazanym
wartosciom), nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:
e  Sprawdzi¢ potozenie sondy i powtorzy¢ test.
e Jesli wartosci nadal znajdujg sie poza zakresem, nalezy przeprowadzi¢ test
metodg inwazyjng zgodnie z opisem w instrukcji serwisowe;j
e Jesli wartosci nadal sg poza zakresem, nalezy wezwa¢ pomoc techniczna.

8. Woyniki testu nalezy zapisa¢ w dzienniku w akapicie 8.6.2.
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8.6 Dziennik

Instrukcja obstugi — Program zapewniania jakosci

8.6.1 Kontrola jakosci obrazu

Badanie panoramiczne

Badanie
cefalometryczne

Wymiar Symetria Sygnat do Kulka w okregu
szumu
Zakres 166 - 170 <2mm =225dB Tak
akceptacji- mm
>
Data Wartosé Wartosé Wartosé Ocena
zmierzona zmierzona zmierzona
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Ustawienie
parametru ->

60 kV,2mA,3s

86 kV,12.5 mA, 3 s

Zakres akceptacji- | 55.2-64.8 kV 2.85-3.15 s 79.1-92.8 kV 2.85-3.15 s
>
Data zZmierzone Czas zmierzone kV Czas
kV zmierzony zmierzony
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9. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE
UZYTKOWANIA

9.1 Wigczanie i wylgczanie urzadzenia

Ostrzezenie

A Aparat nalezy przytgczy¢ do réznicowego wytgcznika magneto-termicznego,
aby oddzieli¢ go od zasilania. Ten wytgcznik musi by¢ zgodny z przepisami
elektrycznymi obowigzujgcymi w kraju instalacji.
Minimalne wymagania przy napieciu 230 V: napiecie robocze 250 V, prad 10 A
i prad roznicowy 30 mA.
Minimalne wymagania przy napieciu 115 V: napigcie robocze 150 V, prad 25 A
i prad réznicowy 30 mA.

9.1.1 Wiaczanie

1. Przed wigczeniem urzgdzenia nalezy sie upewnié, ze detektor panoramiczny
znajduje sie w pozycji PAN (patrz rozdziat 10.2.3).

2. Wylgcznik zasilania znajdujgcy sie w gornej czesci aparatu po stronie operatora nalezy
umiescic¢ w potozeniu ,1”. Spowoduje to uruchomienie funkcji ,CHECK” [KONTROLI], co jest
sygnalizowane zaswieceniem sie diod LED. Gdy funkcja ,CHECK” [KONTROLA] jest
skonczona, zielona LED (3 - Rysunek 9) na panelu przyciskéw aparatu zacznie migac.

3. Nacisng¢ na przycisk >O< na klawiaturze, aby wtgczy¢ zerowanie osi aparatu.

Ostrzezenie
Podczas zerowania osi urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy urzgdzenie nie
koliduje z obiektem zewnetrznym.

4. Uruchomi¢ ,GUI” na komputerze i poczeka¢ na potgczenie miedzy komputerem a
urzgdzeniem; stan ten jest sygnalizowany zaswieceniem sie niebieskiej diody LED
na urzadzeniu (5 - Rysunek 9) i na GUI.

9.1.2 Wylaczanie

Przed wytgczeniem urzgdzenia nalezy ustawi¢ detektor panoramiczny w pozycji PAN
(patrz rozdziat 10.2.3).

Aby wylgczy¢ aparat, wytgcznik zasilania znajdujgcy sie w gornej czesci aparatu po

stronie operatora nalezy umiesci¢ w potozeniu ,0”.
LED sie wytgczg.
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9.1.3 Przyciski awaryjny

Urzadzenie ma czerwony przycisk awaryjny umieszczony w gornej czesci, w poblizu
wytgcznika zasilania.

Przycisk awaryjny zatrzymuje tylko ruch pionowy kolumny.

W przypadku sytuacji awaryjnej na kolumnie nalezy nacisng¢ na przycisk awaryjny, aby
zatrzymac ruch.

Jesli kolumny sie nie poruszajg, sprawdzi¢, czy przycisk awaryjny nie jest wcisniety;
przekrecic¢ przycisk, aby go zwolnié.
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9.2 Ustawianie podpodrki na podbrédek

X-MIND prime jest wyposazony w rézne rodzaje podporek:
e standardowa podpédrka na podbrédek wyposazona w ustnik lub wyjmowany
dodatek dla pacjentéow bezzebnych,
e zredukowana podpodrka na podbrédek z zamocowanym ustnikiem (jak wyzej) lub
ruchomy dodatek dla pacjentéw bezzebnych (jak wyzej),
e specjalna podpérka do badan 2D SSZ (zwarcie/rozwarcie),
specjalna podpdrka do badan nadgarstka na detektorze cefalometrycznym.

W przypadku wszystkich pacjentéw, ktérzy mogg zapewni¢ mocne zagryzienie ustnika
centrujgcego, nalezy uzywa¢ standardowej podpoérki na podbrédek w trybie
panoramicznym. Dodatek dla pacjentow bezzebnych nalezy zaktadac tylko u pacjentow,
ktérzy nie mogg zapewni¢ mocnego uchwycenia ustnika lub nie wspotpracujg i mogg sie
poruszac¢ podczas badania.

Zmniejszona podpdrka na podbrodek musi by¢é zawsze uzywana z dodatkiem w
przypadku badan zatok.

Do przypadku badan SSZ dotgczono specjalny pozycjoner, ktéry umozliwia pacjentowi
otwieranie i zamykanie ust bez dotykania pozycjonera brodg.

Uwaga

Kolejna podpdérka na podbrédek jest nizsza, moze by¢ stosowana w
@ standardowych badaniach panoramicznych w celu zapewnienia lepszego

widoku dolnej czesci podbrodka u pacjentdéw o okreslonej anatomii. Ta

podporka jest oznaczona strzatkg w dot ,, ¥” z przodu samej podporki.

Standardowa podpoérka na

podbrédek
2D Panoramiczne
i Skrzydtowozgryzowe

Standardowa podpoérka na

podbrédek
z dodatkiem do pacjentow

bezzebnych

2D Zatoki

Podpdrka na waski podbrédek
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z dodatkiem do pacjentéow
bezzebnych

2D SSZ C/O
2D SSZ jednofazowe

Wspornik do badania
nadgarstka

"\
AN

Pozycjoner do nadgarstka

Klamry skroniowe muszg by¢ zawsze stosowane do zablokowania gtowy pacjenta.
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9.3 Klawiatura - Opis i funkcje

Instrukcja obstugi —
Ogdlne wskazdéwki dotyczgce uzytkowania

Rysunek 9 pokazuje ogdélny widok interfejsu sterowania X-MIND prime.

3

A acreon

Rysunek 9 - Klawiatura

Etykieta

Opis

Ruchem kolumny w goére/w doét steruje sie powigzanymi
przyciskami. Ruchy sg dostepne podczas ustawiania
aparatu.

Przesuniecie kolumny nie jest mozliwe, jesli jest wcisniety
przycisk awaryjny.

Przycisk ,Luminous centring device” [Swiecgce
urzgdzenie centrujgce] wigcza/wytgcza laserowe
urzadzenia centrujgce, umozliwiajgc prawidtowe utozenie
pacjenta.

Podswietlany wskaznik stanu ,Machine Ready” [Maszyna

gotowal:

e Zielone ciggte swiatlo ostrzega uzytkownika, ze po
nacisnieciu na przycisk X-ray [RTG] rozpocznie sie
emisja promieniowania rentgenowskiego.

e Zielone wolno migajgce Swiatto wskazuje, ze
naciskajgc na przycisk >0<, 0$ sie uruchomi.

e Zielony, szybko migajacy, wskazuje stan chtodzenia
urzgdzenia.

Podswietlany wskaznik stanu ,X-Ray Emission” [Emisja
RTG]. Wskazuje emitowanie rtg.

-

e
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Etykieta Opis

Podswietlany wskaznik stanu
connection” [Potgczenie komputera]:

komputerem

5 e Niebieskie miga wolno, oczekiwanie na

potgczenie z komputerem. Emisja
nieodstepna.

Opis btedu mozna znalez¢ w GUI.

o Niebieskie ciggte, ustanowiono pofgczenie z

o Niebieskie szybko miga, stan btedu urzadzenia.

~Computer

RTG jest

Przycisk »,Centring/Patient Entrance”
[Centrowanie/Wejscie pacjenta] stuzy do:
6 e uruchamiania/zatrzymywania procedur badania,

e ustawiania ramienia obrotowego w
wejscia pacjenta na koniec badania.

potozeniu

7 Pokretto do zamykania/zwalniania
skroniowych

klamer
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9.4 Graficzny interfejs uzytkownika - opis i funkcje

Cata konfiguracja urzadzenia jest zarzgdzana poprzez wirtualny interfejs (Rysunek 10)
uruchomiony na komputerze. Ten interfejs stuzy do konfiguracji wszystkich funkc;ji

technicznych aparatu,
radiologicznych.

wybor i

X-MIND prime

requlacje parametréw badania i

parametrow

Panoramic acquisition

Press =0« button to start axis reset

Half Panoramic

Bitewing

Frontal Dentition

S0000000000ASA

Test mode

Dentition

acteonW .,

Settings

NSO OITTITN Y BN

Rysunek 10
Wybor Dorosty/Dziecko: wstepnie
ustawione wartosci ekspozycji oraz

trajektoria w badaniu panoramicznym sg
automatycznie aktualizowane w oparciu o
biezgcy wybor (patrz akapit 10.3.1).

Child

Wybor wielkosci pacjenta:
maty/sredni/duzy. Wstepnie ustawione
wartosci ekspozycji zostang automatycznie
zaktualizowane w oparciu o biezgcy wybor
(patrz akapit 10.3.1).

Medium

Rodzaj zgryzu pacjenta:
wystajgcy/normalny/cofniety. Ten wybor
jest dostepny tylko w trybie Panoramic
[Panoramiczny].

Pozycja warstwy ostrosci bedzie
automatycznie aktualizowana na
podstawie biezgcego zaznaczenia.

Protuded Mormal Retracted

Wybdr trybu testowego: wylgcza emisje
promieniowania rentgenowskiego. Tryb
testowy stuzy do sprawdzania, czy nie
dochodzi do kolizji z pacjentem.

Test mode
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Tryb testowy moze by¢ réwniez przydatny,
gdy aparat jest uzywany u dzieci, aby
pokaza¢ im dziatanie aparatu przed
rozpoczeciem badania.

Tryb rozdzielczosci: do badan
cefalometrycznych uzytkownik moze
wybra¢ pomiedzy trybem HD (High
Definition - Wysoka rozdzielczos¢) i HS
(High Speed - Duza Predkosc¢).

Ustawianie: otwieranie menu ustawien.

Wirtualna LED: wskazuje biezgcy stan
aparatu:

Niebieskie = Inicjalizacja

Zielone = Gotowy

Czerwone = Blgd/oczekiwanie na
potgczenie

Zoie = Emisja rentgenowska

Wybdr parametrow ekspozycji: zmienia kV
i mA.

Gdy parametry ekspozycji sg zmieniane
recznie, wskaznik trybu zmienia sie z ,Pre-
set” [Wstepnie ustawione] na ,Manual’
[Reczny].

Powrdt do ,Pre-set” [Wstepnie ustawione]
za pomocg gtdwnego przycisku wyboru
programu.

Current 3 mA Voltage:

Gidbwne menu: wybiera tryb badania, typ
badania i podmenu, w tym dostepne | |[EEEEEE R snus
badania.
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9.4.1 Gtéwne funkcje obszaru GUI

X-MIND prime 3
Panoramic acquisition

W gtdbwnym obszarze interfejsu wirtualnego
zdjecie przedstawia obszar anatomiczny
odpowiadajgcy wybranemu badaniu.

acteon® o o

Klikng¢é w Menu gtdwne, aby otworzy¢ menu
wyboru badania. Po wybraniu trybu badania
(np. Panoramiczny), uzytkownik moze wybrac
dalsze opcje (np. P6t Panoramiczny Lewy).
Uzytkownik ma do wyboru rézne opcje.

e Dorosty/Dziecko: proponowane wstepnie
ustawione wartosci ekspozycji (patrz
punkt 10.3.1) zostang zatadowane
automatycznie. W przypadku badan
panoramicznych z wyborem dziecka,
wartosci ekspozycji i dtugos¢ trajektorii sg
zmniejszone.

e Wielkos¢ pacjenta: prawidtowe, wstepnie
ustawione wartosci ekspozycji zostang
zatadowane automatycznie octeon W ¢

Half Panoramic ~ Frontal Dentition Low Dose Orino Rad

Panoramic acquisition

e Rodzaj zgryzu: pozycja warstwy ostrosci
zostanie automatycznie dostosowana

e  Wybodr kV/mA: uzytkownik moze recznie
zmieni¢ parametry ekspozycji

e Wybodr trybu rozdzielczosci HD/HS do
badania cefalometrycznego

e Projekcja i wielkos¢ badania
cefalometrycznego

Wirtualna dioda LED wskazuje biezgcy stan
aparatu, a wirtualny wyswietlacz pokazuje [W Z

wszystkie komunikaty serwisowe zwigzane z XMIND prime Panoramic acquisition
biezgcym stanem aparatu i ewentualne
komunikaty o btedach.

efinition high definition

s . L. Metal artifact filter [ ]
W  poblizu  wirtualnego  wyswietlacza

znajdujg sie trzy roézne przyciski, ktore
uzytkownik moze wybraé: Ustawienia (do
otwierania menu serwisowego), tryb testowy
(wlaczanie/wytgczanie) i tryb HD
(wlaczanie/wytgczanie).

Test mode L ]

acteon W o e
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9.5 Czujnik cyfrowy

X-MIND prime jest wyposazony w detektor 2D CMOS, odpowiedni zarébwno do zdje¢
panoramicznych 2D, jak i do zdje¢ cefalometrycznych, albo w wersji dwusensorowej,
wyposazonej w detektor 2D CMOS panoramicznych i detektor 2D CMOS
cefalometrycznych.

W przypadku tej drugiej wersji nalezy upewnic sie, ze czujniki PATELNI i CEPH znajdujg
sie w odpowiednich miejscach oznaczonych odpowiednig etykietg, pokazang na
ponizszym rysunku.
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H2
CEPH

System sterowania X-MIND prime sprawdza spojnos¢ srodkéw bezpieczenstwa, ktore
pozwalajg na prawidtowe uzycie czujnika cyfrowego; w szczegdlnosci, aby zapobiec
pobieraniu, gdy system zarzgdzania i przetwarzania obrazéw nie jest gotowy do odbioru
obrazu, wyswietla komunikat ,Czujnik nie jest gotowy”.

W wersji z podwoéjnym czujnikiem nalezy uzywaé kazdego czujnika PAN lub CEPH w

odpowiedniej pozycji. Jesli uzyjesz czujnika PAN w pozycji CEPH Ilub odwrotnie,
zostanie wyswietlony komunikat ,Czujnik cyfrowy nie jest gotowy”.
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10. WYKONYWANIE BADANIA

Uwaga

W przypadku pacjentow pediatrycznych zaleca sie wiekszg uwage przy
przeprowadzaniu badan.

Zazwyczaj, w przypadku dzieci i miodziezy, przed wykonaniem ekspozyciji
zaleca sie przeprowadzenie badania w trybie testowym, aby pokaza¢ mtodemu
pacjentowi jak dziata urzgdzenie i aby czut sie komfortowo.

10.1 Wykonywanie badania panoramicznego

Aby wykonac¢ badanie panoramiczne, nalezy postepowac¢ w nastepujgcy sposob:

1. Wylacznik zasilania znajdujgcy sie w goérnej czesci aparatu po stronie operatora
nalezy umiesci¢ w potozeniu ,1”. Spowoduje to uruchomienie funkcji ,CHECK”
[KONTROLI], co jest sygnalizowane zaswieceniem sie diod LED. Gdy funkcja
~CHECK” [KONTROLA] jest skohczona, zielona na panelu przyciskow aparatu
zacznie migac.
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2. Nacisngc¢ na przycisk >O< na klawiaturze, aby witgczy¢ zerowanie osi aparatu.

X-mind
prime 2

Ostrzezenie
Podczas zerowania osi urzgdzenia nalezy sprawdzi¢, czy urzgadzenie nie
koliduje z obiektem zewnetrznym.

3. Uruchomi¢ wirtualny interfejs na komputerze i poczeka¢ na pofgczenie miedzy
komputerem a aparatem; ten stan jest sygnalizowany swieceniem niebieskiej diody
LED na klawiaturze i na wirtualnym interfejsie.

X-MIND prnime : it v Duay fest
Panaramic acquisition
Bcwing

Il Parorame: Fronlal Denlbon L Dpse

acteonW

Lizaming-.
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4. Na wirtualnym interfejsie nalezy wybrac¢ badanie i parametry.

5. Na klawiaturze nacisna¢ na ,>0O<”.

6. Umiesci¢ odpowiednig podporke na podbrédek (patrz akapit 9.2) odpowiadajgcg
biezgcemu wyborowi badania.
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Uwaga

Aby powréci¢ do stanu wyboru badania w celu zmiany badania lub ustawien,
nalezy ustawi¢ wiasciwg podpoérke na podbrodek biezgcego badania,
nastepnie nacisng¢ na >0O<, aby przej$¢ do pozycji rozpoczecia badania, a
nastepnie, gdy zielona dioda sie Swieci, ponownie nacisng¢ na >0O<, aby
powréci¢ do stanu wyboru badania.

X-mind
prime 2

7. Ustawi¢ pacjenta przy pomocy laseréw, nastepnie zamkngc¢ klamry skroniowe.

8. Nacisng¢ na przycisk >0O<, aby ustawi¢ poczatkowg pozycje badania aparatu;
zaswieci sie zielona LED,; teraz aparat jest gotowy na przeswietlenie.

Uwaga
W tym stanie kV i mA mogg by¢ regulowane, podczas gdy rozmiar pacjenta,
typ pacjenta i zgryz nie mogg by¢ zmienione.
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Uwaga

Stan gotowosci do przeswietlenia jest sygnalizowany przez zielong diode LED
na aparacie (3 - Rysunek 9) i Swiecenie sie Swiatta na GUI.

Stan gotowosci do badania rentgenowskiego pozostaje tak dtugo, jak diugo
aparat znajduje sie w pozycji poczatkowej badania, a graficzny interfejs
uzytkownika jest przytgczony do aparatu.

9. Przycisk RTG nalezy wciskac przez caty czas naswietlania.

X-MIND prime ) e
Panoramic acquisition

Exam in progress. Bitewing Sinus

Keep the X-rays button pressed until the
exam end

Half Panoramic Frontal Dentition

Test mode

Dentition

acteon o 4o Settings

Ostrzezenie

Poniewaz przycisk RTG jest typu czuwakowego, puszczenie go przed
A zakonczeniem naswietlania spowoduje bezzwtoczne zatrzymanie emisji rtg i

obrotu ramienia.

Zostanie wyswietlony btgd 362 lub btgd 760.

Uwaga
Obrét ramienia i emisja promieniowania rentgenowskiego rozpocznie sie z
opdznieniem okoto 3 sekund od momentu naci$niecia na przycisku X-ray
[RTG].

Uwaga

Po wybraniu przycisku ,Test” jest wigczana funkcja testowa. W tym stanie
mozna uruchomi¢ wykonanie wszystkich ruchdéw, jakiem aparat bedzie
wykonywat podczas badania bez emisji promieniowania rentgenowskiego.
Tryb testowy moze by¢ réwniez przydatny, gdy aparat jest uzywany u dzieci,
aby pokazac im dziatanie aparatu przed rozpoczeciem badania.

Po zakonczeniu cyklu nalezy wytgczy¢ funkcje ,Test” poprzez ponowne
nacisniecie na przycisk.

10. Po naswietleniu system obréci sie z powrotem na pozycje wyjsciowg pacjenta. Teraz
mozna wypusci¢ pacjenta z urzgdzenia pozycjonujgcego.

11. Nacisng¢ na >0<, aby wréci¢ do pozycji 0 osi.
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Ostrzezenie

W przypadku przerwania badania, nalezy pozwoli¢, zeby pacjent oddalit sie od
aparatu; postepowac z instrukcjami na GUI, nastepnie nacisng¢ na >0O<, aby
wyzerowac 0s.

Ostrzezenie

Podczas emisji promieniowania rentgenowskiego, procedury ochronne dla
operatora i personelu w poblizu muszg by¢ zgodne z lokalnymi przepisami. W
kazdym razie zaleca sie, aby podczas emisji promieniowania rentgenowskiego
w pomieszczeniu znajdowat sie tylko pacjent i operator. Jesli operator nie jest
chroniony przez odpowiednie ekrany, musi sta¢c w odlegtosci co najmniej 2
metréw od emisji promieni (Rysunek 1).

Uwaga

X-MIND prime zakfada, ze czujnik cyfrowy jest gotowy; w przeciwnym razie
niebieski wskaznik stanu ,Computer connection” [Potgczenie z komputerem] (5
- Rysunek 9) zaczyna powoli migac¢.

Aby zresetowa¢ komunikat na X-MIND prime, nalezy nacisng¢ na ,,OK” na GUI
i postepowac zgodnie z podang instrukcjg (jezeli na klawiaturze urzgdzenia
miga zielony wskaznik stanu ,Machine Ready| [Maszyna gotowa], nalezy
nacisng¢ na >0<, aby wykona¢ reset osi).

Uwaga

W przypadku préby wykonania nowego badania, przed uptywem okresu
chiodzenia, zostanie wyswietlony komunikat wskazujgcy czas, jaki nalezy
odczekac przed przeprowadzeniem nowego badania.

Czas oczekiwania pozwala na schtodzenie anody w rurze radiogeniczne;j.

Ostrzezenie

Po kazdym badaniu nalezy doktadnie wyczysci¢ podporke na podbrédek,
uchwyty i zespdt klamer skroniowych oraz wymieni¢ jednorazowg koszulke
ochronng ustnika.
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10.2 Wykonywanie badania cefalometrycznego

10.2.1 Wykonywanie badania cefalometrycznego z potozenia
zdjecia panoramicznego

1.  Uruchomi¢ wirtualny interfejs na komputerze, klikajgc w przycisk Prime CEPH w
oprogramowaniu AlS i poczeka¢ na potgczenie miedzy komputerem a aparatem;
ten stan jest sygnalizowany swieceniem niebieskiej diody LED na klawiaturze i na
wirtualnym interfejsie.

2. Wybra¢ badanie
Wybraé odpowiednie opcje badania zgodnie z charakterystykg pacjenta.

4. Na graficznym interfejsie uzytkownika wyswietlany jest nastepujgcy komunikat:
~,Otworzy¢ prety skroniowe do badan panoramicznych i nacisng¢é na >0<, aby
przejs¢ do badania cefalometrycznego. W pozycji CEPH potrzebny jest czujnik”.

5. Wocisng¢ przycisk ,>0<” na klawiaturze i poczekaé¢, az maszyna przestanie sie
poruszac, zielona i niebieska dioda na klawiaturze bedg miga¢ na przemian, a na
GUI pojawi sie komunikat ,Move the sensor to CEPH position” [Przesung¢ kursor
na pozycje CEPH]".

w

a. Uzytkownik musi przesung¢ czujnik z uchwytu panoramicznego (Rysunek
11-a) do uchwytu cefalometrycznego (Rysunek 11-b), a urzadzenie
przesuwa uchwyt czujnika do pozycji postoju.

b. W wersji z podwojnym czujnikiem uzytkownik musi przenies¢ czujnik PAN
z uchwytu panoramicznego do dedykowanego uchwytu czujnika, ktéry
jest zwykle mocowany do kolumny pod ramieniem cefalometrycznym,
poniewaz czujnik cefalometryczny jest juz na swoim miejscu.

Rysunek 11

7. Ustawi¢ pacjenta za pomocg frankfurckiej linii odniesienia na wktadce dousznej i
wsporniku nasady (rozdziat 15).

8. Po nacisnieciu na przycisk >0O<, detektor cefalometrii i kolimator wtérny ustawig sie
w pozycji wyjsciowej do badania, a zielona dioda LED na klawiaturze zaswieci sie:
urzadzenie jest gotowe do pracy z promieniowaniem rentgenowskim.

INSTRUKCJA OBStUGI ¢ X-MIND prime ¢ 10/2023 «+ NXMPPL030J

X-mind
prime 2

75



prime 2

© 0 0

X-mind

/.\ C]Cteon Instrukcja obstugi — Wykonywanie badania

Uwaga
W poczatkowej pozycji badania swiatto lasera i ruch kolumny nie sg wtgczone,
a na graficznym interfejsie uzytkownika dozwolona jest tylko regulacja kV i mA.

Uwaga

Stan gotowosci do przeswietlenia jest sygnalizowany przez zielong diode LED
na aparacie (3 - Rysunek 9) i Swiecenie sie swiatta na GUI.

Stan gotowosci do badania rentgenowskiego pozostaje tak diugo, jak diugo
aparat znajduje sie w pozycji poczatkowej badania, a graficzny interfejs
uzytkownika jest przytaczony do aparatu.

Uwaga
Przed przystgpieniem do pracy upewni¢ sie, ze symbol ,czujnik gotowy” na

czujniku cefalometrycznym $Swieci sie na niebiesko o

9. Nacisng¢ na przycisk X-ray i przytrzymaé do ustyszenia dzwieku ,bip”
wskazujgcego, ze trwa emisja rtg.

Uwaga
Ruch detektora i emisja promieniowania rentgenowskiego rozpocznie sie z
opoznieniem okoto 3 sekund od momentu nacisniecia na przycisku X-ray
[RTGI.

> ©

Ostrzezenie

Poniewaz przycisk RTG jest typu czuwakowego, puszczenie go przed
zakonczeniem naswietlania spowoduje bezzwioczne zatrzymanie emisji rtg i
obrotu ramienia. Zostanie wyswietlony btgd 362 lub btgd 760.

O

Uwaga

Po wybraniu przycisku ,Test’na GUI jest wigczana funkcja testowa. W tym
stanie mozna uruchomi¢ wykonanie wszystkich ruchow, jakiem aparat bedzie
wykonywat podczas badania bez emisji promieniowania rentgenowskiego.
Tryb testowy moze by¢ rowniez przydatny, gdy aparat jest uzywany na
dzieciach, aby przed rozpoczeciem badania pokazac¢ im, jak dziata lub aby sie
upewnic, ze ruchome czesci nie uderzg w pacjenta.

Po zakonczeniu cyklu nalezy wytgczy¢ funkcje ,Test” poprzez ponowne
nacisniecie na przycisk.

10. Po zakonczeniu ekspozycji czujnik CEPH i kolimator wtérny powracajg do pozycji
wyjsciowej. Teraz mozna wypusci¢ pacjenta z urzgdzenia pozycjonujgcego.

A

Ostrzezenie

W przypadku przerwania badania, nalezy pozwoli¢, zeby pacjent oddalit sie od
aparatu; postepowac z instrukcjami na GUI, nastepnie nacisng¢ na >0<, aby
wyzerowac 0S.

A

Ostrzezenie

Podczas emisji promieniowania rentgenowskiego, procedury ochronne dla
operatora i personelu w poblizu muszg by¢ zgodne z lokalnymi przepisami. W
kazdym razie zaleca sie, aby podczas emisji promieniowania rentgenowskiego
w pomieszczeniu znajdowat sie tylko pacjent i operator. Jesli operator nie jest
chroniony przez odpowiednie ekrany, musi sta¢ w odlegtosci co najmniej 2
metréw od emisji promieni (Rysunek 1).
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O

Uwaga

X-MIND prime zaktada, ze czujnik cyfrowy jest gotowy; w przeciwnym razie
niebieski wskaznik stanu ,,Computer connection” [Potgczenie z komputerem] (5
- Rysunek 9) zaczyna powoli migac.

Aby zresetowa¢ komunikat na X-MIND prime, nalezy nacisng¢ na ,,OK” na GUI
i postepowaé zgodnie z podang instrukcjg (jezeli na klawiaturze urzgdzenia
miga zielony wskaznik stanu ,Machine Ready| [Maszyna gotowa], nalezy
nacisng¢ na >0<, aby wykona¢ reset osi).

O

Uwaga

Po zakonczeniu ekspozycji, na graficznym interfejsie uzytkownika zostanie
wyswietlone odliczanie czasu chtodzenia.

W przypadku préby wykonania nowego badania, przed uptywem okresu
chiodzenia, zostanie wyswietlony komunikat wskazujgcy czas, jaki nalezy
odczekac przed przeprowadzeniem nowego badania.

Czas oczekiwania pozwala na schtodzenie anody w rurze radiogeniczne;j.

A

Ostrzezenie
Po kazdym badaniu nalezy doktadnie wyczysci¢ nosek i klamry skroniowe oraz
zatozy¢ jednorazowe ostony ochronne na wktadki uszne.

10.2.2

Wykonywanie nowego badania cefalometrycznego

1. Uruchomié¢ Wirtualny Interfejs na komputerze PC, klikajgc w przycisk Prime CEPH w
oprogramowaniu AlS.

2. Dokona¢ nowego wyboru badania (lub zachowa¢ obecny).
3. Wykona¢ powyzsze czynnosci 10.2.10d punktu 7.

10.2.3

Powrét do trybu panoramicznego

1. Uruchomié¢ Wirtualny Interfejs na komputerze PC, klikajgc w przycisk Prime w
oprogramowaniu AlS; wybra¢ nowe badanie panoramiczne na GUI, a nastepnie
nacisng¢ na przycisk >O< na klawiaturze i poczekaé, az aparat przestanie sie
poruszaé, zielona i niebieska dioda na klawiaturze bedg miga¢ na przemian, a na
GUI pojawi sie komunikat ,Przesun czujnik do pozycji panoramicznej”.

2. Uzytkownik musi przesung¢ czujnik z uchwytu cefalometrycznego do uchwytu
panoramicznego, nastepnie urzgdzenie wykonuje reset osi.

3. Wykonac¢ powyzsze czynnosci 10.1o0d punktu 3.
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10.3 Ekspozycja ustawienia wstepne / reczna

Uwaga

Jesli poprzednie badanie byto wykonywane recznie, nalezy nacisng¢ na
przycisk ,Size Selection” [Wybdr wielkosci], aby powrdci¢ do trybu ustawienia
wstepne.

Po ustawieniu aparatu mozna wybrac¢ jeden z dwoch trybow:

e USTAWIENIA WSTEPNE: z wartosciami kV i mA zaprogramowanymi w zaleznosci
od typu pacjenta i wielkosci.

e MANUALNY: z mozliwoscig zmiany juz ustawionych wartosci kV i mA.

Uwaga

Parametry badania ustawione jako domysine sg wartosciami, ktére nalezy
przyjac jako punkt poczgtkowy. Uzytkownicy mogg optymalizowaé parametry
zgodnie z wtasnymi potrzebami.
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10.3.1 Ekspozycja ustawienia wstepne

Wybrac¢ typ pacjenta za pomocg ikon Dorosty/Dziecko’ zgodnie z ponizszg tabelg. Jesli
wybrano opcje dziecka, parametry ekspozycji sg nizsze w stosunku do odpowiednich
programéw dla dorostych. Dodatkowo, trajektoria badania w programach
panoramicznych jest zredukowana o okoto 10% i o kolejne 15% dzieki kolimatorowi
dzieciecemu (*).

Wybraé typ budowy za pomocg ikon Wielkosci (Maty - Sredni - Duzy) 2 zgodnie z
ponizszg tabelg. Na podstawie tych wyborow wyswietlacz pokaze odpowiednie
ustawienia kV i mA.

Wybra¢ rodzaj zgryzu za pomocg ikony , Type of Biting Selection” [Wybor rodzaju zgryzu]
(opcja dostepna tylko w trybie panoramicznym).

(*) ta funkcja jest domysinie aktywna, ale uzytkownik moze jg wytgczyc¢ i w takim
przypadku rozmiar wigzki promieniowania rentgenowskiego jest taki sam jak w
przypadku wyboru dla dorostych.

Proponowany dobdr wielkosci w zaleznosci od masy pacjenta:

Dziecko
Dla dzieci do 12 roku zycia

Maty < 30 kg (< 66 Ib)
Sredni 30 do 45 kg (66 do 99 Ib)
Duzy > 45 kg (> 99 Ib)

Dorosty

Dla pacjentdw miodocianych (powyzej 12 do 21 roku zycia) i dorostych

Maty <70kg (< 154 1b)
Sredni 70 do 90 kg (154 do 198 Ib)
Duzy > 90 kg (> 198 Ib)

"Wskazanie Dorosty/Dziecko jest zwigzane z wiekiem zgodnie z wytycznymi FDA ,Ocena przed
wprowadzeniem na rynek pediatrycznych wyrobow medycznych”, Tabela 1 - Zakresy wiekowe
podgrup pediatrycznych.

2Zgodnie z raportem ,Fryar CD, Gu Q, Ogden CL, Flegal KM. Antropometryczne dane
referencyjne dla dzieci i dorostych: Stany Zjednoczone, 2011-2014. National Center for Health
Statistics (Krajowe Centrum Statystyki Zdrowia). Vital Health Stat 3(39). 2016”, okreslenie
wielkosci opiera sie na okresleniu trzech przedziatdw percentylowych rozktadu masy populaciji:
- Dziecko: Mate (<25.), Srednie (25. do 75.), Duze (>75.)
- Dorosty: Maty (<15.), Sredni (15.do 50.), Duzy (>50.), w odniesieniu do rozktadu masy
ciata dorostego mezczyzny. Odpowiednie zakresy dla kobiet: Mata (<50.), Srednia (50.
do 75.), Duza (>75.).
Na podstawie tych podziatéw grupowych wyprowadzono przedziaty wagowe z tabeli 1 dla dzieci
(wybierajgc reprezentatywnego pacjenta 10-letniego i zaokraglajgc w gore srednie wagi meskie i
zenskie), z tabeli 5 dla dorostych mezczyzn i tabeli 3 dla dorostych kobiet.
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Instrukcja obstugi — Wykonywanie badania

Wartosci ekspozycji w trybach panoramicznych 2D

Dorosty Dziecko
(14 sekund) (12,8 sekundy)
kV mA kV mA
Maty 70 8 66 6.3
Sredni 74 8 68 6.3
Duzy 76 8 70 6.3
Wartosci ekspozycji w trybie 2D Zatoka
Dorosty Dziecko
(9 sekund) (9 sekund)
kV mA kV mA
Maty 68 8 64 6.3
Sredni 72 8 66 6.3
Duzy 74 8 68 6.3
Wartosci ekspozycji w trybie 2D SSZ
Dorosty Dziecko
(10.6 sekundy) (10.6 sekundy)
kV mA kV mA
Maty 70 8 62 6.3
Sredni 74 8 66 6.3
Duzy 78 8 70 6.3
Wartosci ekspozycji w trybie CEPH LL
Dorosty Dziecko
(od 4.4 do 15.1 sekundy) (od 4.4 do 15.1 sekundy)

kV mA kV mA
Maty 74 8 72 71
Sredni 76 8 74 7.1
Duzy 78 8 76 71
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Wartosci ekspozycji w trybie CEPH AP

Dorosty Dziecko
(5.8 lub 12.1 sekund) (5.8 lub 12.1 sekund)
kV mA kV mA
Maty 76 12.5 74 11
Sredni 78 12.5 76 11
Duzy 82 12.5 78 11
Wartosci ekspozycji w trybie Nadgarstka
Dziecko
(4.4 lub 9.1 sekund)
kV mA
Maty 62 8
Sredni 62 8
Duzy 62 8

Uwaga

Parametry ekspozycji ustawienia wstepnego stuzg do pokierowania
uzytkownika poprzez ustawienia roznych badan. Uzytkownik moze jednak
zoptymalizowac¢ parametry zgodnie z wiasnymi potrzebami.

Uwaga
@ Rodzaj zgryzu nie wptywa na wartosci kV i mA, ale wptywa na potozenie
warstwy ogniska, dostosowujgc ruch obrotowy do anatomii pacjenta.

10.3.2 Ekspozycja manualna

Jesli wstepnie ustawione pary kV i mA nie sg uwazane za odpowiednie do konkretnego
badania, nowe parametry mozna ustawi¢ w trybie recznym.

Aby zmodyfikowa¢ wartosci kV lub mA, nalezy nacisng¢ na dowolny z kursoréw w goére
lub w dét parametréw KV lub mA.

Parametr mozna modyfikowaé¢, naciskajgc kilkakrotnie na przycisk zwiekszania i
zmniejszania parametru.

Wartos¢ kV moze sie zmienia¢ w zakresie miedzy 60 a 86 kV, z 2 kV krokami.

Wartos¢ mA moze sie zmienia¢ od 2 do 12,5 mA zgodnie ze skalg R20.
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11. OKNA PRZETWARZANIA OBRAZU

Menu Przetwarzanie obrazu, jesli jest aktywne, zostanie wyswietlone po zakonczeniu
akwizycji w celu dostosowania domysinych ustawien przetwarzania koncowego obrazu.
Funkcje mozna wigcza¢ i wytgcza¢ poprzez odpowiednig opcje dostepng w
Ustawieniach.

Okno Przetwarzanie obrazu sktada sie z trzech gtéwnych obszaréw (Rysunek 12):

1. Obszar filtrow
2. Obszar paskéw narzedzi stuzgcych do dostosowywania filtréw

3. Obszar podgladu obrazu, w ktéorym jest wyswietlany biezgce przetwarzanie
koncowe.

paziente paziente

Image Adjustment

Rysunek 12

Przyciski od 1 do 3 stuzg do wprowadzania wstepnie ustawionych filtréw. Klikniecie w
przycisk spowoduje zastosowanie odpowiedniego filtra i wyswietlenie podgladu.
Domysine przetwarzanie korncowe moze by¢ modyfikowane poprzez specjalne paski
narzedzi, odpowiednio od gory:

e jasnos¢,

e kontrast,

e wartos¢ gamma,

e wzmochienie obrazu.

Uwaga
Poczgwszy od wersji AIS 5.1, mozliwe jest ustawienie filtrow bezposrednio w
interfejsie graficznym AIS, jesli zaznaczone jest nastepujgce ustawienie:

Export the unfiltered image
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Przycisk Save [Zapisz] zastosuje aktualne ustawienie do powigzanego przycisku i ustawi
filtr jako domysiny w akwizycji (Rysunek 13).

Przycisk 4 jest ustawiony jako domys$iny do tadowania oryginalnego obrazu (bez
przetwarzania koncowego) i moze by¢ w petni dostosowany do potrzeb uzytkownika, jak
opisano powyzej.

Rysunek 13
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Instrukcja obstugi — Badania panoramiczne

12. BADANIA PANORAMICZNE

O

Uwaga

Parametry badania ustawione jako domysine sg wartosciami, ktére nalezy
przyjac jako punkt poczgtkowy. Uzytkownicy mogg optymalizowaé parametry
zgodnie z wtasnymi potrzebami.

0,

Uwaga

X-MIND prime opiera sie na standardowym uzebieniu i wstepujgcym ksztatcie
gatezi. Ten ksztalt, oparty na badaniach statystycznych, ustala forme dla
kompleksu zebowo-szczekowo-twarzowego, przyjetg jako ,standardowg”. X-
MIND prime porusza sie po Sciezce rotacyjnej, ktéra utrzymuje wspotczynnik
powiekszenia podany w charakterystyce technicznej kazdego typu badania
jako staty wzdtuz tego ,standardowego” ksztattu i w obszarze uzebienia.
Anatomia pacjenta moze znacznie odbiega¢ od modelu statystycznego,
dlatego wspotczynnik powigkszenia nie jest zachowany i moze odbiegac¢ od
podanej wartosci. Uzytkownik musi oceni¢ te réznice na podstawie wiasnego
doswiadczenia i kompetenc;ji.

W KAZDYM RAZIE OBRAZY RADIOGRAFICZNE NIE MOGA BYC
WYKORZYSTYWANE DO OBLICZANIA ODLEGLOSCI, KATOW ITP. NA
OBRAZIE

Ostrzezenie

Pomiar dtugosci na obrazach cyfrowych zalezy od specjalnej kalibracji dtugosci
stosowanego programu.

Dlatego bardzo wazne jest, aby sprawdzi¢ kalibracje dtugosci w programie.
Aby uzyska¢ pomiar czesci anatomicznej, uwzgledniajgc wspotczynnik
powiekszenia, wspoétczynnik kalibracji dtugosci wynosi:

e 100 pikseli = 7,8 mm (w srodku warstwy ostrosci) w przypadku badan
panoramicznych.

e 100 pikseli = 7,9 mm (w srodku warstwy ostrosci) w przypadku badan
zatok.

e 100 pikseli = 8 mm (w $rodku warstwy ostro$ci) w przypadku badan SSZ.
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Uwaga

Podczas badan panoramicznych wartos¢ parametrow ekspozycji zmienia
sie wedtug ustalonej krzywej, aby skompensowac¢ zmiany w pochfanianiu
promieniowania przez tkanki pacjenta. W ten sposéb mozna uzyska¢ dobrg
jednorodnos$c¢ kontrastu obrazu. Przede wszystkim wybrana wartosc kV jest
obnizona w poczagtkowych i koncowych odcinkach badania
panoramicznego, a podwyzszona w strefie siekaczy i kiow.

Prad lampy zmienia sie w zaleznosci od kV, rowniez wtedy, gdy ustawiona
wartos¢ jest nieznacznie zwiekszona na poczatkowych/koncowych
odcinkach. Te réznice majg wptyw na kompensacje wiekszego pochtaniania
promieniowania rentgenowskiego w obszarze kregostupa. Przyktadowo,
zmiana parametrow przebiega zgodnie z ponizszg krzywa:

Set value Actual value KV

Actal value m A

Wartosci wyswietlane podczas badania panoramicznego odpowiadajg tym
wybranym przez uzytkownika, podczas gdy rzeczywista warto$¢ w réznych
pozycjach cyklu rentgenowskiego moze by¢ inna; w kazdym razie system
gwarantuje, ze doktadnos¢ parametrow ekspozycji zawsze miesci sie w
granicach okreslonych przez miedzynarodowe normy bezpieczenstwa
wyrobow medycznych IEC 60601-1. Przede wszystkim, zgodnie z normg
IEC 60601-2-63, maksymalne odchylenie (z uwzglednieniem Kkorekcji
zgodnie z powyzszg krzywg i watpliwoscig zwigzang z przyrzgdami) miesci
sie w granicach £10% dla kV, natomiast dla prgdu lampy w granicach +15%.
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Instrukcja obstugi — Badania panoramiczne

12.1 Standardowe panoramiczne

Gdy aparat jest wigczony, domysinie jest wybrane badanie
Panoramiczne. Je$li operator przeprowadzat wczesniej inny
rodzaj badania, uzy¢ okna gtbwnego w widoku rozszerzonym,
aby wybrac tryb Panoramiczny.

12.2 Lewe / Prawe Po6tpanoramiczne

Tryb poétpanoramiczny, prawy Ilub lewy, oznacza, ze
napromieniana jest tylko dana potowa tuku; emisja sie rozpocznie
od poczatku, do tuz za srodkowg ptaszczyzng strzatkowg dla
prawej czesci. W przypadku lewej strony, rozpoczyna sie tuz
przed ptaszczyzng strzatkowg srodkowsq i trwa do konhca rotaciji.

Te dwa rodzaje badan sg zwykle stosowane, gdy wiadomo juz,
ze pacjent ma problem tylko z jedng potowsg tuku, dzieki czemu
mozliwe jest zmniejszenie napromieniowania pacjenta. Podczas
ustawiania pacjenta nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi normalnego badania panoramicznego.

12.3 Uzebienie przednie

Badanie uzebienia przedniego polega na wykonaniu zdjecia
rentgenowskiego obszaru uzebienia przedniego (mniej wiecej od
kla do kfa). Podczas ustawiania pacjenta nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi normalnego badania
panoramicznego.

12.4 Panoramiczne o niskiej dawce

Badanie panoramiczne o niskiej dawce polega na wykonaniu
zdjecia rentgenowskiego tylko tuku zebowego, z pominieciem
wstepujacych gatezi stawu skroniowo-zuchwowego; badanie jest
wykonywane po tej samej trajektorii, co standardowe badanie
panoramiczne, co skraca czas emisji promieni.

To badanie stosuje sie np. w fazach kontynuacji leczenia lub gdy
juz wiadomo, ze brak patologii tego samego stawu.

Podczas ustawiania pacjenta nalezy postepowac¢ zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi normalnego badania panoramicznego.
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12.5 Ortopantomogram

Ortopantomogram daje obraz czystego tuku zebowego, z
pominieciem gatezi wstepujgcych stawu skroniowo-
zuchwowego; trajektoria obrotowych ramion jest jednak
zoptymalizowana w celu uzyskania lepszej ortogonalnosci
pomiedzy wigzkg promieniowania rentgenowskiego a odcinkami
padania pobliskich zebéw. W ten sposéb obraz zmniejszyt
nakfadanie sie zebdéw, poprawiajgc diagnostyke prochnicy
miedzyzebowej.

W zwigzku z inng trajektorig, warstwa ogniska, gtéwnie w
obszarze zebdéw przednich, jest mniejsza, a ustawienie pacjenta
do tego badania wymaga wiekszej uwagi. Podczas ustawiania
pacjenta nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
normalnego badania panoramicznego.

12.6 Jednofazowe Skrzydtowozgryzowe (L/P)

Tryb skrzydtowozgryzowy, prawy Ilub lewy, oznacza, ze
napromieniany jest tylko dany odcinek zgryzu; emisja sie
rozpocznie od poczatku, do tuz za $rodkowg ptaszczyzng
strzatkowg dla prawej czesci. W przypadku lewej strony,
rozpoczyna sie tuz przed ptaszczyzng strzatkowg Srodkowg i trwa
do konhca rotacji. Badanie wykonywane jest tg samg trajektorig co
standardowe badanie panoramiczne, co skraca czas emisji
promieni. To badanie jest zwykle stosowane, gdy wiadomo juz,
ze pacjent ma problem tylko z jedng strong odcinka zgryzowego
tuku, dzieki czemu mozliwe jest zmniejszenie napromieniowania
pacjenta. Podczas ustawiania pacjenta nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi normalnego badania
panoramicznego.

12.7 Obustronne Skrzydtowozgryzowe

Obustronne Skrzydiowozgryzowe, prawe i lewe oznacza, ze oba
odcinki zgryzowe bedg napromieniowane; badanie jest
przeprowadzane z takg sama trajektorig co standardowe badanie
panoramiczne, skracajgc czas emisji promieni.

To badanie jest zwykle stosowane, gdy wiadomo juz, ze pacjent
ma problem z odcinkiem zgryzowym tuku, dzieki czemu mozliwe
jest zmniejszenie napromieniowania pacjenta. Podczas
ustawiania pacjenta nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi normalnego badania panoramicznego.
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12.8 SSZ C/O

prime 2

Funkcja SSZ Standardowa umozliwia uzyskanie 4 réznych
akwizycji na tym samym obrazie, poprzez wykonanie dwoch
ruchow obrotowych. 4 obrazy przedstawiajg prawy i lewy ktykie¢
luku skroniowo-zuchwowego (SSZ) przy zwarciu i rozwarciu.

X-mind

PRAWY kiykie¢ PRAWY kiykie¢ |(LEWY kiykie¢ przy| |LEWY klykieé przy
przy zwarciu przy rozwarciu rozwarciu zwarciu

1. ekspozycja 3. ekspozycja 4 ekspozycja 2. ekspozycja

Rysunek 14: SSZ w zwarciu/rozwarciu
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12.9 SSZ jednofazowe

W pojedynczej akwizycji uzyskuje si¢ 2 obrazy przedstawiajgce
prawy i lewy kitykie¢ tuku skroniowo-zuchwowego (SSZ) przy
zwarciu lub rozwarciu.

PRAWY kiykie¢ LEWY kiykie¢

1. ekspozycja 2. ekspozycja

p L

Rysunek 15: SSZ jednofazowe

12.10 Zatoka

Zdjecie jest wykonywane w obszarze zatoki szczekowe;.
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13. BADANIA CEFALOMETRYCZNE

Na aparacie X-MIND prime wykonywane jest poziome skanowanie liniowe czaszki z
zachowaniem ostrosci w ustalonym potozeniu, co gwarantuje takg samg geometrie
projekcji jak w przypadku kliszy. Zrédto promieniowania rentgenowskiego jest
automatycznie wyréwnywane do czujnika cyfrowego. Zastosowanie kolimatora
wtdérnego zapewnia minimalny poziom promieniowania dla pacjenta, ograniczajgc
wielkos¢ wigzki wachlarzowej do interesujgcego go obszaru docelowego.

Filtr cyfrowy jest automatycznie naktadany na boczne zdjecia cefalometryczne w celu
poprawy widocznosci profilu tkanek miekkich przy jednoczesnym zachowaniu struktur
kostnych.

Dostepne sg dwa rézne tryby akwizycji, wybierane z graficznego interfejsu
uzytkownika:

- HD - High Definition (bez podziatu) dla uwydatnienia najdrobniejszych
szczegotow,

- HS - High Speed (podziat 2x2) dla redukcji dawki dla pacjenta i ograniczenia
wystepowania artefaktéw ruchowych.

Zmniejszong wysokos¢ uzyskuje sie dzieki specjalnej kolimacji mechanicznej.

Specjalna wyjmowana ptytka jest przeznaczona do wykonywania analizy nadgarstka
dioni (carpus), stuzgcej gtdwnie do oceny trendu wzrostu kosci pacjenta.

Uwaga

Szczegolnie w przypadku pacjentow pediatrycznych nalezy oceni¢ mozliwos¢
zastosowania trybu HS z obnizong wysokoscig w celu zmniejszenia dawki
dostarczanej pacjentowi.
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13.1 Projekcja boczno-boczna

W trybie LL (asymetrycznym) poziomy obszar skanowania
moze by¢ wybrany pomiedzy trzema dtugo$ciami 18, 24
lub 30 cm w petnej wysokosci (24cm) lub zredukowanej
wysokosci (18cm).

13.2 Projekcja przednio-tylna (symetryczna)

W trybie AP (symetrycznym) poziomy obszar skanowania
jest ustalony na 24 cm, dostepny w petnej wysokosci (24
cm) lub zredukowanej wysokosci (18 cm).

13.3 Nadgarstek

Tryb Carpus ma wymiary odpowiadajgce petnej wysokosci
trybu AP (18x24 cm), ale jest dostepny tylko w trybie HD.

INSTRUKCJA OBSEUGI ¢ X-MIND prime « 10/2023 « NXMPPL030J

X-mind
prime 2

91



X-mind
prime 2

92

/.\ GCteOn Instrukcja obstugi —

Ustawianie pacjenta do badania panoramicznego

14. USTAWIANIE PACJENTA DO BADANIA
PANORAMICZNEGO

Uwaga
@ Ponizsze instrukcje ustawiania dotyczg zaréwno pacjentéw dorostych, jak i
dzieci.

Uwaga

Zazwyczaj, w przypadku dzieci i miodziezy, przed wykonaniem ekspozycji
zaleca sie przeprowadzenie badania w trybie testowym, aby pokaza¢ mtodemu
pacjentowi jak dziata urzgdzenie i aby czut sie komfortowo.

Uwaga

Wysokos¢ podporki na podbrodek, gdy kolumna znajduje sie w dolnej pozyciji,
wynosi 97,8 cm (38,5") od podtogi, w zwigzku z czym urzgdzenie moze by¢
uzywane u pacjenta o wzroscie co najmniej 118 cm (3 ft 10,4").

1. Poprosi¢ pacjenta o usuniecie wszystkich metalowych przedmiotéw znajdujgcych
sie w miejscu, ktore ma byc¢ przeswietlone (naszyjniki, kolczyki, okulary, spinki do
wiloséw, wyjmowana proteza dentystyczna itp.). Upewni¢ sie, ze w obszarze
przeswietlenia nie ma fragmentéw grubej odziezy (ptaszcze, kurtki, krawaty itp.).

2. Poprosi¢ pacjenta o zatozenie fartucha ochronnego Ilub czegos podobnego,
upewniajgc sie, ze nie koliduje on z trajektorig promieni rentgenowskich.

3. Ustawi¢ pacjenta w pozycji stojacej na podpdérce na podbrédek do badan
panoramicznych. Za pomocg przyciskow ,Column movement” [Ruch kolumny] (1 -
Rysunek 9) nalezy podnies¢/opusci¢ kolumne tak, aby podpdérka na podbrédek byta
wyrownana do podbrédka pacjenta.

Ostrzezenie

Urzadzenie ma czerwony przycisk awaryjny umieszczony w gornej czesci, w
A poblizu wytgcznika zasilania, ktéry zatrzymuje tylko ruch kolumny.

W przypadku sytuacji awaryjnej na kolumnie nalezy nacisng¢ na przycisk

awaryjny, aby zatrzymac ruch.

Ostrzezenie
Podczas ustawiania pacjenta nalezy sie upewni¢, ze aparat nie koliduje z
zadnym przedmiotem w pomieszczeniu.

Uwaga

Jesli kolumna sie nie porusza, sprawdzi¢, czy przycisk awaryjny nie jest
wcisniety. Przekreci¢ przycisk, aby go zwolnic.

Jedli problem nadal wystepuje, nalezy wytgczy¢ urzgdzenie i odczekaé okoto
20-30 sekund, a nastepnie ponownie wtgczy¢ urzgdzenie; jesli problem nadal
wystepuje, nalezy wezwac serwis techniczny.

4. Ustawi¢ pacjenta w klamrach skroniowych tak, aby podbrédek opierat sie o
specjalng podporke; dtonie powinny sie opiera¢ na przednich uchwytach. Poprosié
pacjenta o przygryzienie siekaczami znacznika na ustniku. W przypadku pacjentéw
bezzebnych, powinni oprze¢ podbrédek o ramie podpdrki pod brode dla osdb
bezzebnych.

5. Nacisngé na przycisk,Luminous centring device” [Swiecgce urzgdzenie centrujgce]
(2 - Rysunek 9). Dwie wigzki laserowe os$wietlg linie ptaszczyzny strzatkowej
przysrodkowej i linie poziomg. Ustawi¢ gtowe pacjenta w taki sposéb, aby promienie
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Ustawianie pacjenta do badania panoramicznego

Swietlne padaty zgodnie z odpowiednimi odniesieniami anatomicznymi (Rysunek
16).

W tym momencie pacjent powinien wykonac krok do przodu, upewniajgc sie, ze jego
glowa znajduje sie w obrebie wczesniej ustawionych anatomicznych punktow
odniesienia. Zapewnia to wieksze wydiuzenie kregostupa w odcinku szyjnym,
poprawiajgc zaciemnienie zdjecia rentgenowskiego w okolicy wierzchotkowej
siekaczy i unikajgc kolizji gtowicy lampy z ramionami pacjenta.

Zamkng¢ klamry skroniowe, aby pomoéc pacjentowi w utrzymaniu prawidtowej
pozycji.

Uwaga
Laserowe urzagdzenia centrujgce pozostajg wigczone na okofo 2 minuty.

device” [Swiecgce urzadzenie centrujgce] (2 - Rysunek 9) lub, po wyosiowaniu,

@ Wytgczenie mozna przyspieszy¢, naciskajgc na przycisk ,Luminous centring

naciskajgc na przycisk ,Patient entrance” [Wejscie pacjenta] (6 - Rysunek 9),
aby rozpoczg¢ przygotowania do przeswietlenia.

45

N

45 - Linia sSrodkowo-strzatkowa

46 - Linia ptaszczyzny frankfurckiej: ptaszczyzna wyznaczajgca linie, ktora idealnie
tgczy otwor w kanale matzowiny usznej - zewnetrzny przewdod stuchowy - z dolnym
brzegiem oczodotu

47 - Linia ala-tragus: ptaszczyzna okreS$lajgca linie, ktora idealnie tgczy przedni
grzbiet nosa i Srodek zewnetrznego przewodu stuchowego.

Rysunek 16: Linie odniesienia
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podbrédek

45
2
3
Etykieta | Opis Etykieta | Opis
45 Linia strzatkowa 2 . .
orzysrodkowa Ustnik centrujgcy
46 Linia frankfurcka 3 Pokretto do zamykania/zwalniania
klamer skroniowych
1 Panoramiczna podpoérka na 4
podbrodek Pokretto lasera
Rysunek 17: Ustawianie pacjenta do badania panoramicznego
45
3
Etykieta | Opis Etykieta | Opis
45 Linia strzatkowa 3 Pokretto do zamykania/zwalniania
przysrodkowa klamer skroniowych
46 Linia frankfurcka 4 Pokretto lasera
1 Najmniejsza podpodrka na

94

Rysunek 18: Ustawianie pacjenta do badania zatoki
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46

45

Etykieta | Opis Etykieta | Opis
45 Linia strzatkowa 3 Pokretto do zamykania/zwalniania
przysrodkowa klamer skroniowych
46 Linia frankfurcka 4 Pokretto lasera
1 Pozycjoner SSZ

Rysunek 19: Ustawianie pacjenta do badania SSZ w zwarciu

45

Etykieta | Opis Etykieta | Opis
45 Linia strzatkowa 3 Pokretto do zamykania/zwalniania
przysrodkowa klamer skroniowych
1 Pozycjoner SSZ 4 Pokretto lasera

Rysunek 20: Ustawianie pacjenta do badania SSZ w rozwarciu

e Ptaszczyzna Srodkowo-strzatkowa musi by¢ wycentrowana i pionowa.

e Plaszczyzna frankfurcka (ptaszczyzna wyznaczajgca linie, ktéra idealnie tgczy otwor
stuchowy - przewdd stuchowy - z dolng czescig oczodotu) musi by¢ pozioma.
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e Kregostup powinien by¢ dobrze rozciggniety.

e W przypadku stosowania ustnika, siekacze pacjenta muszg sie znajdowaé w
znaczniku.

e Jezyk pacjenta musi przylegac¢ do podniebienia.
e Podczas badania pacjent musi sta¢ nieruchomo.

Uwaga

Podczas badania TMJ C/O, po zakonczeniu fazy 1 nalezy pozwoli¢
@ pacjentowi wyjs¢, nacisng¢ na >0O<, aby ramie obrotowe powrdcito, a

nastepnie ponownie wpusci¢ pacjenta w celu przeprowadzenia 2. fazy

badania.
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15. USTAWIANIE PACJENTA DO BADANIA
CEFALOMETRYCZNEGO

Uwaga
@ Ponizsze instrukcje ustawiania dotyczg zaréwno pacjentéw dorostych, jak i
dzieci.

Uwaga

Zazwyczaj, w przypadku dzieci i miodziezy, przed wykonaniem ekspozycji
zaleca sie przeprowadzenie badania w trybie testowym, aby pokaza¢ mtodemu
pacjentowi jak dziata urzgdzenie i aby czut sie komfortowo.

1. Poprosi¢ pacjenta o usuniecie wszystkich metalowych przedmiotéw znajdujgcych
sie w miejscu, ktére ma byc¢ przeswietlone (naszyjniki, kolczyki, okulary, spinki do
wiosdw, wyjmowana proteza dentystyczna itp.). Upewni¢ sie, ze w obszarze
przeswietlenia nie ma fragmentoéw grubej odziezy (ptaszcze, kurtki, krawaty itp.).

2. Poprosi¢ pacjenta o zatozenie fartucha ochronnego i sie upewnié, ze nie bedzie
zaki6cat trajektorii wigzki promieniowania rentgenowskiego.

3. Otworzy¢ urzgdzenie centrujgce do uszu na maksymalng rozpietos¢, naciskajac na
dzwignie zwalniajgcg prety uszne znajdujgcg sie w goérnej czesci preta
zewnetrznego i rozsuwajgc prety.

4. Odsunac¢ podpoérke do nosa na zewnatrz do maksymalnego wysuniecia. Recznie
obréci¢ pozycjoner gtowy zgodnie z projekcjg cefalometryczng, ktéra ma byé
wykonana (AP lub LL), obracajgc gorng czes¢ urzgdzenia centrujgcego do ucha
(Rysunek 21).

1. Podpdrka do nosa

2.Urzgdzenie centrujgce do
ucha

3. Wkiadki do urzgdzenia
centrujgcego do ucha

4.Dzwignia do  zwalniania
wktadek dousznych

5. Skala stopniowana

6. Odniesienie do ptaszczyzny

frankfurckiej

Rysunek 21

=

5. Przyciskami,Column movement” ®@ [Ruch kolumny] goéra/doét ustawic
prawidtowg pozycje kolumny, przy czym bolce centrujgce powinny by¢ ustawione
poziomo wzgledem ucha. Jezeli jest przeprowadzane badanie boczno-boczne,
nalezy ustawi¢ podpoérke do nosa w taki sposéb, aby stykata sie z punktem
ustalajgcym nasady nosa u pacjenta, ktéry jest najbardziej wysunietym do przodu
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punktem szwu czotowo-nosowego, tgczacego nosowg czes¢ kosci czotowej z
kosémi nosowymi.

6. W przypadku wykonywania badania metodg tylko-przednig (PA) nalezy obroécié
podpdrke do nosa poza obszar obrazowania. Podporka do nosa jest utrzymywana
W miejscu przez magnes.

7. Wyrdéwnac¢ poziomo ptaszczyzne frankfurckg pacjenta z pomocg do linii referencyjnej
na precie zewnetrznym.

8. Ustawi¢ gtowe w taki sposdéb, aby ptaszczyzna srodkowo- strzatkowa byta pionowa
i rownolegta (w trybie LL) lub prostopadta (w trybie AP) do detektora, a nastepnie
zamkng¢ wspornik gtowy i zablokowa¢ gtowe pacjenta, delikatnie popychajgc
wkfadki douszne w kierunku pacjenta.

Legend

1 Noge rest

2 Ear centring device

3 Pinz for ear centring
device

4 Graduated zcale

Rysunek 22
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15.1 Ocena wzrostu kosci (Nadgarstek)

Aparatu cefalometrycznego mozna rowniez uzywac do przeprowadzenia badania
nadgarstka (Carpus), przeznaczonego w szczegolnosci do oceny stanu uwapnienia i
tendencji wzrostowej kosci pacjenta. Format obrazu zostat ustalony na 18x24
Symetryczny. W zwigzku z tym konieczne jest ustawienie pretow matzowin usznych i
podpodrki pod nos, tak jak w przypadku badania cefalometrycznego AP, aby unikngé¢
zaktécen wigzki promieniowania rentgenowskiego.

! E

SENSOR SIDE

Rysunek 23

1. Obrdci¢ urzgdzenie do centrowania uszu do pozycji przednio-tylnej i maksymalnie
otworzy¢ prety.

2. Przekreci¢ podpoérke na nos na pozycje postojows.

3. Zaczepi¢ pozycjoner do projekcji recznej, przykrecajgc go do odpowiednich obudéw
w poblizu pozycjonera do ucha. Strona podpoérki oznaczona jako ,strona czujnika”
musi by¢ zamontowana przodem do czujnika (Rysunek 23).

4. Ustawi¢ pacjenta lekko z boku urzgdzenia cefalometrycznego.

Utozy¢ dton pacjenta na podpodrce pozycjonujacej po stronie czujnika. Podporka
prowadzi operatora na miejsce utozenia dtoni posrodku obszaru promieniowania
(srodek kwadratu). Powszechnie stosowana procedura radiologiczna do oceny
wzrostu kosci u dzieci sugeruje umieszczenie konca palca srodkowego stycznego
do linii odniesienia. Reka pacjenta musi dobrze dotyka¢ metalowej ptyty i musi
tworzy¢ pionowa linie z ramieniem, aby unikng¢ ryzyka kolizji z czujnikiem podczas
ruchu skanowania.
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16. KOMUNIKATY BLEDOW

Komunikaty o btedach sg podzielone na rézne obszary, ktére mozna rozrézni¢ na
podstawie numeru btedu; ponizsza tabela zawiera rézne btedy wraz z ich znaczeniem.

xX-mind
prime 2

Gtéwna ptyta MCU

Kod Opis btedu
001/003 | Wewnetrzny btgd MCU
500 + 505 | Btedy Ethernet MCU

Konfiguracja EEPROM MCU

Kod Opis btedu
100/101 Parametr obszaru konfiguracji nie jest zgodny z oczekiwanym
102 Nieprawidtowy numer wersji w obszarze konfiguraciji

103 /104 | Wystgpit bitgd przekroczenia limitu czasu podczas operacji
kasowania/zapisywania EEPROM

Silnik obrotu
Kod Opis btedu
200 Czujnik optyczny zerowego potozenia osi obrotu zawsze aktywny
201 Czujnik optyczny pozycji zerowej nigdy niewtgczony

202 /203 | Optyczny czujnik obrotu w potozeniu zerowym nadal aktywny po wyjsciu
z czujnika zerowego
204 Nieoczekiwana aktywacja czujnika optycznego obrotu
205 Przekroczono limit czasu przy obrocie

Silnik przesuwu Y

Kod Opis btedu
240 Mikro Y potozenia zerowego zawsze aktywny
241 Mikro Y potozenia zerowego nigdy nie jest aktywny
243 Przekroczono limit czasu na osi Y
Klawiatura aparatu (U.I.C.)
Kod Opis btedu

270/ 271 Awaria klucza sprzetowego
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Kod
360
362

Kod
370
371
374
375
376

377

Kod
380

Kod
600/601/605
602+604
606
611
623/624
630 = 635
640 = 645
650 = 661
670/ 671
680

Kod
750
751
752
753
754
755
756
757
758
759
760
761
762
763
764
765
766
767
768

>
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Sterowanie rtg

Opis btedu
Przycisk RX wcisniety podczas uruchamiania lub przed badaniem
Przycisk RX zwolniony podczas emisji

Czujnik gotowy

Opis btedu

Czujnik gotowy utracony podczas ekspozyciji

Czujnik niegotowy

Potgczenie z komputerem zanika lub przerywa sie podczas badania
Czujnik dtugo pracowat w trybie konfiguracji (podczas podgrzewania)
Czujnik ruchomy nie zostat wykryty w POZYCJI OBROTU;

Czujnik ruchomy nie zostat wykryty w potozeniu CEPH;

Czujnik zostat zmieniony z potozenia poczgtkowego

Oba czujniki 2D znajdujg sie w odpowiednich szczelinach

Magistrala CAN

Opis btedu

Niepoprawna odpowiedz magistrali CAN
Ptyta CCU

Opis btedu

Btedy w dziataniu CCU

Btedy w dziataniu CEPH

Btad kalibracji punktu Nasion
Wewnetrzny btgd CCU

Btedy EEPROM CCU

Btedy ruchu czujnika

Btedy ruchu kolimatora wtérnego

Btedy w ruchu kolimatora 4-ptytkowego
Btedy magistrali CAN

Przerwano badanie CEPH

Plyta Generatora

Opis btedu

Btad inicjalizacji ptyty generatora

Alarm ,przepiecie kV”

Alarm ,przecigzenie zarnika” na ptycie generatora
Alarm ,przecigzeniowy prgd anodowy”

Alarm ,zarnik nie OK”

Alarm ,timer kopii zapasowej”

Alarm ,PFC nie OK”

Alarm ,Zanik napiecia”

Alarm ,Brak rtg”

Alarm ,nieoczekiwana emisja”

Alarm ,Brak polecenia z przycisku rtg”

Alarm ,BRAK emisji RTG”

Zty stan aparatu: nieoczekiwanie wykryto flage emisji
Analogowe sprzezenie zwrotne kV poza zakresem
Analogowe sprzezenie zwrotne mA poza zakresem
Analogowe sprzezenie zwrotne zarnika poza zakresem
Reset ptyty generatora spowodowany brakiem prgdu
Reset ptyty generatora z powodu wykrycia niskiego napiecia
Reset ptyty generatora spowodowany przekroczeniem czasu uktadu
alarmowego
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769
770

Kod
850
852

Kod
1200
1201
1202
1203
1204
1205

Kod
1401
1402
1403
1404

1405

Reset ptyty generatora spowodowany przepetnieniem stosu
Niezgodnos$¢ miedzy plytg generatora (A2) i ptytg MCU (A1) typy (2D
/ 3D)

Klawiatura

Opis btedu
Wocisnieto jeden lub wiecej kodow kluczowych
Przycisk >O< wcisniety podczas ruchow

Interfejs uzytkownika oprogramowania PC (GUI)

Opis btedu

Btad komunikacji DLL

Menu konfiguracji: awaria EEPROM zapisu danych
Nieoczekiwana wartos¢ wykryta przez oprogramowanie
Btad przydziatu oprogramowania

Btad parametrow ekspozycji

Btagd alokacji bufora obrazu

Interfejs sterownika PC (ASP)

Opis btedu

Utrata potaczenia z czujnikiem podczas badania

Btad w komunikacji z czujnikiem

Btad uktadu alarmowego oprogramowania

Czujnik nie wykrywa promieniowania rentgenowskiego podczas
badania

Utrata ramki czujnika podczas badania
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17. KONSERWACJA

Uwaga
@ Procedura konserwacji i kontroli musi by¢ przeprowadzana bez pacjenta w
aparacie.

Ten aparat, podobnie jak wszystkie inne urzgdzenia elektryczne, musi by¢ prawidtowo
uzytkowany oraz regularnie serwisowany i kontrolowany. Ten $rodek ostroznosci
zapewnia bezpieczne i wydajne dziatanie.

Regularna konserwacja sktada sie z kontroli wykonywanych przez operatora i/lub
wykwalifikowanego technika.

Operator kontrolowac nastepujgce pozycje:

Czestotliwosc Typ kontroli Metoda

Codziennie Dziatanie lampek kontrolnych Kontrola wzrokowa

Codziennie Sprawdzi¢, czy kable nie wykazujg $sladéw | Kontrola wzrokowa
pekniecia lub zuzycia

Codziennie Sprawdzi¢, czy podpodrka pacjenta do zdje¢ | Kontrola praktyczna

panoramicznych i prety skroniowe sg
stabilne.
Codziennie Sprawdzi¢, czy aparat nie jest uszkodzony | Kontrola wzrokowa
zewnetrznie w  sposOb  zagrazajgcy
bezpieczenstwu ochrony przed

promieniowaniem

Codziennie Sprawdzi¢, czy na gtowicy lampy nie ma | Kontrola wzrokowa
sladow oleju

Codziennie Sprawdzi¢, czy ruchy obrotowego ramienia | Kontrola praktyczna
i ramienia cefalometrycznego sg ptynne

Co miesiagc Stan aparatu i etykiet Kontrola wzrokowa

Ostrzezenie
Jesli operator wykryje nieprawidtowosci lub awarie, musi natychmiast wezwac
serwis techniczny.
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Oproécz powyzszych kontroli, podczas konserwacji zapobiegawczej inzynier serwisu
sprawdza rowniez nastepujgce elementy:

Czestotliwosé

Typ kontroli

Raz w roku Prawidtowe wycentrowanie aparatu

Raz w roku Sprawdzi¢ czynniki techniczne

Raz w roku Przeprowadzi¢ kalibracje czujnika

Raz w roku Sprawdzi¢, czy sruby mocujgce sg dokrecone
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18. OCENA OBRAZU

18.1 Ocena obrazu panoramicznego

Radiografia panoramiczna jest badaniem szczekowo-twarzowym, zwykle uzywanym do
oglgdania obszaru zebowego w obrebie catej glowy i kompleksu zatokowo-
oczodotowego.
Przy dobrym badaniu panoramicznym, mozna wyrozni¢ gtéwne struktury anatomiczne,
ktdre sg uproszczone na ponizszym schemacie (ktory wskazuje tylko gtéwne z nich i nie
jest kompletny).

Rysunek 24

Odn. | Struktura anatomiczna

Ptaszczyzna podniebienna

Zatoka szczekowa

Kos¢ szczekowa i guzowatos¢ szczekowa

Ktykie¢ skroniowo-zuchwowy

Gatgz wstepujgc SSZ

Wyrostek dziobiasty (zachodzi na zuchwe)

Kanat zuchwowy

Otwor brodkowy

Przedni grzbiet nosa

Jamy nosowe

= =00 NOO O~ (WIN[ =

- o

Kos¢ gnykowa (normalnie zduplikowana)
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18.2 Poprawne ustawienie pacjenta

Ustawienie pacjenta ma decydujgce znaczenie dla uzyskania dobrej jakosci radiografii.
Wynika to z faktu, ze ksztalt zogniskowanego obszaru, np. warstwy wyraznie widocznej
na zdjeciu, ma tendencje do podagzania za tukiem zebowym i ma niestatg gtebokos¢. W
zwigzku z tym obiekty znajdujgce sie poza tym zogniskowanym obszarem na zdjeciu
radiologicznym bedg wygladaty na rozmazane.

1.

Pacjent nie powinien nosi¢ ubran, ktére moga zakiéca¢ wigzki promieniowania
rentgenowskiego, a takze pozostawi¢ wiecej miejsca miedzy ramionami pacjenta a
ramieniem obrotowym aparatu. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie wigzka
promieniowania rentgenowskiego nie kolidowata z fartuchem ochronnym noszonym
przez pacjenta.

Nalezy unika¢ przedmiotéw metalowych (naszyjniki, kolczyki itp.), ktére nie tylko
tworzg obrazy radiotopowe we wilasnym potozeniu, ale takze fatlszywe obrazy
wyswietlane w innych czesciach radiogramu, zaktécajgc w ten sposob prawidtowy
obraz anatomii.

Siekacze pacjenta muszg sie znajdowac¢ w znaczniku ustnika.

4. Ptaszczyzna frankfurcka (ptaszczyzna przechodzgca przez dolny brzeg oczodotu i

gorny brzeg przewodu stuchowego) musi by¢ pozioma.

Ptaszczyzna srodkowo-strzatkowa musi by¢ wycentrowana i pionowa.

R

/

Ptaszczyzna srodkowo - strzatkowa Ptaszczyzna frankfurcka
Rysunek 25

Kregostup powinien by¢ dobrze rozciggniety, zwykle uzyskuje sie to proszgc
pacjenta o zrobienie kroku do przodu, upewniajgc sie, ze wszystkie inne warunki sg
niezmienione. Jesli kregostup nie zostanie prawidtowo wysuniety, spowoduje
pojawienie sie stabiej naswietlonego obszaru (jasniejszego) w przedniej czesci
obrazu.

Poinstruowac pacjenta, aby przetknat i trzymat jezyk przy podniebieniu. Podczas
ekspozycji jezyk pacjenta musi by¢ przytrzymywany blisko dna jamy ustnej, w
przeciwnym razie ciemna przestrzen powietrzna pomiedzy grzbietem jezyka a
podniebieniem moze przestoni¢ wierzchotki zebow szczeki.
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8. Podczas badania pacjent musi sta¢ nieruchomo.

Wynikiem wszystkich wyzej wymienionych czynnos$ci bedzie zdjecie radiologiczne, na
ktorym wszystkie czesci sg prawidiowo naswietlone i dobrze identyfikowalne, jak

pokazano na rysunku Rysunek 26.

Rysunek 26

Na dobrym zdjeciu panoramicznym wszystkie struktury anatomiczne sg dobrze
odwzorowane, widoczne jest jednakowe powiekszenie i ostros¢ wszystkich struktur.
Obraz musi by¢ symetryczny, ramiona wstepujgce stawow skroniowo-zuchwowych
muszg by¢ prawie rownolegte i wykazywacé tylne pionowe granice. Ptaszczyzna
okluzyjna jest dos¢ waska, mimo to ptaszczyzna podniebienna nie zachodzi na
wierzchotek tuku gérnego, co pozwala na dobry widok samego wierzchotka. Kregostup
jest dobrze skompensowany.

O

Uwaga

Obszar siekaczy jest najbardziej krytyczny, poniewaz przednia czes$¢ warstwy
obrazowej jest bardzo wgska. Punkty 3 i 4 sg decydujgce dla osiggniecia
dobrego wyniku.

0,

Uwaga

Ewentualne rozchylenie uzebienia moze uniemozliwi¢ jednoczesne
umieszczenie koron i wierzchotkéw obu tukéw w warstwie obrazowej. W
przypadku tych pacjentéw nalezy celowo przesung¢ go bardziej do przodu, aby
przesungc¢ wierzchotki zebéw do warstwy obrazu.
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18.3 Btedy w ustawieniu pacjenta podczas wykonywania
zdje¢ panoramicznych

18.3.1 Przekrecona gtowa

Rysunek 27

Problem

Glowa pacjenta jest obréocona w jedng strone (lewg lub
prawg) w ptaszczyznie strzatkowe;.

Skutki

Ktykcie roznig sie wielkoscig.

Gatgz z jednej strony jest znacznie szersza niz z
drugiej.
Kompensacja asymetrycznego kregostupa.
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18.3.2 Pochylona gtowa

Rysunek 28

Problem
Gtowa pacjenta jest przechylona na jedng strone.

Skutki
Jeden ktykie¢ wydaje sie wyzszy od drugiego, a dolna
granica zuchwy jest pochylona.
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18.3.3

Pochylenie glowy w dot

Rysunek 29

Problem
Ptaszczyzna frankfurcka jest pochylona w dét.

Skutki

Korzenie zebdéw przednich zuchwy znajdujg sie poza rynng
ogniskowa, przez co sg nieostre i zamazane (Rysunek 29 A).
Cien kosci gnykowej jest zazwyczaj natozony na przednig
czesc¢ zuchwy.

Ktykcie mogg byc¢ odciete w gérnej czesci zdjecia.
Przedtrzonowce silnie na siebie zachodzg.

Silna krzywizna ptaszczyzny zgryzowej.
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18.3.4

\acteon

Odchylenie giowy do tytu

Rysunek 30

Problem
Ptaszczyzna frankfurcka jest odchylona do tytu.

Skutki

Korzenie zebdw przednich zuchwy znajdujg sie poza rynng
ogniskowag, przez co sg nieostre i zamazane (Rysunek 30 A).
Podniebienie twarde jest natozone na wierzchotki zebdéw.
Oba kilykcie mogg znajdowac sie poza krawedziami obszaru
zdjecia.

Godrne siekacze mogg by¢ zamazane.

Sptaszczenie ptaszczyzny okluzyjnej.
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18.3.5 Efekt jezyka

xX-mind
prime 2

Rysunek 31

Problem
Podczas ekspozycji jezyk pacjenta nie byt
przytrzymywany blisko dna jamy ustne;.

Skutki

Ciemne przestrzenie powietrzne pomiedzy
grzbietem jezyka a podniebieniem twardym i
miekkim (przestrzenie powietrzne
podniebienne) przestaniajg wierzchotkowg
czesc¢ zebow szczeki.
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18.3.6 Efekt kregostupa

| T

Rysunek 32

Problem
Pacjent jest zgarbiony.

v/

- %&3@

Skutki

Kregostup nie jest dobrze rozciggniety,
co powoduje, ze na s$rodku obrazu

pojawia sie widmowy obraz
« kregostupa.

—
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18.4 Ocena obrazu cefalometrycznego

Zdjecia uzyskane za pomocag radiografii cefalometrycznej sg powszechnie
wykorzystywane do wykonania analizy cefalometrycznej, ktéra umozliwia wykonanie
pomiarow katowych i liniowych, w tym:

- nachylenie konturéw zebdéw przednich,

- potozenie podstaw zebdw zuchwy i szczeki wzgledem siebie i wzgledem
podstawy czaszki,

- relacje miedzy kosémi czaszki a profilem tkanek miekkich twarzy.

Na dobrym zdjeciu cefalometrycznym powinny by¢ widoczne ponizsze punkty
anatomiczne (podkreslone najwazniejsze): Nasion (N), Menton (Me), Sella (S),
Subspinale (A), Supramentale (B), Orbitale (Or), Basion (Ba), Porion (Po), Pterigodeo
(Pt), Kolec nosowy przedni (Ans), Kolec nosowy tylny (Pns). Ponadto powinien by¢
dobrze odwzorowany profil tkanek miekkich (nos, usta, podbrddek).

Rysunek 33
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18.5 Btedy w ustawieniu pacjenta podczas wykonywania
zdje¢ cefalometrycznych

18.5.1 Pochylona ptaszczyzna frankfurcka

Rysunek 34

. Problem

Ptaszczyzna frankfurcka jest odchylona (do tytu/do przodu).

Skutki
t Nieprawidtowe ustawienie ptaszczyzny frankfurckiej moze
R wptynac na skutecznos¢ analizy.
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18.5.2 Pochylona ptaszczyzna srodkowo - strzatkowa

Rysunek 35

Problem
Ptaszczyzna Srodkowo- strzatkowa jest pochylona.

D Skutki
Niewspotosiowosé profili zuchwy (dublowanie) moze
wptynac na skutecznos$¢ analizy.
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