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SPRZET ELEKTROMEDYCZNY OPISANY W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI ODNOSI SIE DO WYROBU MEDYCZ-
NEGO X-MIND unity.

,de Gotzen S.rl.” ZASTRZEGA SOBIE PRAWO DO ZMIANY PRODUKTU | WSZYSTKICH INSTRUKCJI OBSLUGI
BEZ WCZESNIEJSZEGO POWIADOMIENIA.

ZABRANIA SIE MODYFIKOWANIA, KOPIOWANIA, REPRODUKOWANIA, UDOSTEPNIANIA, UJAWNIANIA | PUB-
LIKOWANIA NINIEJSZEJ INSTRUKCJI ORAZ WSZYSTKICH INNYCH DOKUMENTOW ODNOSZACYCH SIE DO
aparatu X-MIND unity W JAKIEJKOLWIEK FORMIE BEZ PIERWSZEJ PISEMNEJ ZGODY SPOtKI de GOTZEN
S.rl.

INSTRUKCJE NALEZY ZAWSZE PRZECHOWYWAC W POBLIZU WYROBU MEDYCZNEGO, ABY MOZNA BYLO
DO NIEJ SIEGNAC W PRZYSZLOSCI.

»de Gétzen S.r.L.” NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA NIEWLASCIWE WYKORZYSTANIE INFORMACJI
ZAWARTYCH W NINIEJSZEJ INSTRUKCJLI.
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1. WSTEP

1.1. INFORMACJE WSTEPNE

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu rentgenowskiego "X-MIND unity" nalezy dokfadnie przeczytac i przestrzegaé
zawartych tu instrukcji, aby uzyskaé najlepsze wyniki i zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, operatora, urzadzenia i
srodowiska.

Podczas pracy z systemem nalezy zawsze zwraca¢ uwage na komunikaty.

PRZESTROGA
OSTRZEZENIE
PROSZE UWAZAC
ZAKAZ

OPIS

/N PRZESTROGA

Stowo PRZESTROGA oznacza zdarzenia, ktére mogg zagraza¢ bezpieczeristwu osobistemu operatora lub
spowodowac obrazenia u 0sob.

1 OSTRZEZENIE

Stowo OSTRZEZENIE okresla te zdarzenia, ktére mogg zagrozi¢ dziataniu systemu radiograficznego.

PROSZE UWAZAC

PROSZE UWAZAC stuzy do przekazywania specjalnych wskazéwek, aby utatwi¢ konserwacje lub sprawié, by wazne
informacje byty bardziej zrozumiate.

ZAKAZ

ZAKAZ Stowo zakaz okre$la te dziatania, ktorych nalezy unikac, poniewaz mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu osobistemu
operatora lub spowodowac obrazenia u ludzi.
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1.2. INFORMACJE DLA OPERATORA

Drogi Kliencie,

dziekujemy za wybranie systemu rentgenowskiego X-MIND unity. Ten wyréb medyczny zostat zaprojektowany i wyprodukowany przez
de Gotzen S.r.l. i jest wynikiem wieloletniego doswiadczenia w branzy radiologii i obrazowania medycznego oraz zaawansowanych
zastosowan elektronicznych. Urzgdzenie to stanowi kolejny krok naprzdd w radiologii stomatologiczne;.

X-MIND unity jest generatorem promieniowania rentgenowskiego do wykonywania wewnatrzustnych zdje¢ rentgenowskich, w
szczegolno$ci X-MIND unity jest zewnatrzustnym Zrodtem promieniowania rentgenowskiego, przeznaczonym do wykonywania
diagnostycznych zdje¢ rentgenowskich w leczeniu chordb zebdw, szczeki i struktur jamy ustnej. Z klinicznego punktu widzenia jedno$¢
X-MIND moze by¢ stosowana w rutynowych, stomatologicznych badaniach radiograficznych polegajacych na diagnostyce, leczeniu, tj.
chirurgicznym lub interwencyjnym, chordb zebdw, szczek i struktur jamy ustnej.

Jego zamierzone wskazania medyczne to:

stomatologia ogdlna,

implantologia stomatologiczna,

chirurgia stomatologiczna.

Przewidziana populacja moze by¢ dowolna, w kazdym razie odporno$¢ na promieniowanie rentgenowskie musi by¢ oceniona przez
chirurgéw, dentystéw oraz wykwalifikowanych i upowaznionych lekarzy (patrz réwniez rozdziat ,0STRZEZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA”).

Profil uzytkownika docelowego to sprawny, wyspecjalizowany chirurg, stomatolog i autoryzowany personel, ktory spetnia wymagania
przewidziane przez prawo krajowe obowigzujgce w kraju instalacji; muszg oni rozumie¢ jezyk kraju, w ktérym urzadzenie jest
zainstalowane. Zamierzone warunki uzytkowania sg wyszczegolnione w zatgczniku A (,Zamierzone srodowisko”)

Niniejsza instrukcja zostata napisana i opublikowana pod nadzorem firmy de Gétzen S.r.l.. Zawiera on wszystkie najnowsze opisy i
cechy produktu. Pomimo dofozenia wszelkich staran, aby dokumentacja byta aktualna i wielojezyczna (poniewaz kazdy dokument
towarzyszacy jest ttumaczony na rézne jezyki), niniejszej publikacji nie nalezy traktowac jako nieomylnego przewodnika po aktualnych
specyfikacjach. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji sg okresowo aktualizowane; wszelkie zmiany bedg uwzgledniane w kolejnych
publikacjach bez wczesniejszego powiadomienia przez spotke de Gotzen S.r.l.

W celu uzyskania najnowszej wersji instrukcji nalezy skontaktowaé sie z dealerem.

W przypadku btedéw prosimy o bezzwioczne poinformowanie spdtki de Gétzen S.r.l.

/N PRZESTROGA - [[] OSTRZEZENIE

Niniejsza instrukcja nie zawiera wszystkich zaleceni i obowigzkdw dotyczacych posiadania i stosowania Zrodet promieniowania
jonizujgcego, gdyz roznig sie one w poszczegblnych krajach. Dlatego wymieniono tylko te najczesciej wystepujgce.
Operatorzy muszg sie zapoznac z przepisami obowigzujgcymi w ich kraju. aby spetni¢ wszystkie wymogi prawne.

/N PRZESTROGA - [[] OSTRZEZENIE

Dla rynku amerykariskiego: przepisy federalne ograniczajg sprzedaz tych urzadzen przez lub na zlecenie wyspecjalizowanych
chirurgdw, stomatologéw i autoryzowanego personelu, ktorzy spetniajg wymagania przewidziane przez przepisy krajowe obowigzujgce
w Kraju instalacji.

/N PRZESTROGA - [[] OSTRZEZENIE

Niniejsza instrukcja opisuje sposob ustawienia i obstugi systemu rentgenowskiego X-MIND unity.

Operator musi przeczytac i zrozumie¢ instrukcje przed uzyciem wyrobu medycznego.

Niniejsza instrukcja musi by¢ zawsze przechowywana jako dokument odniesienia.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie i uwaznie zapoznac sie z instrukcjami, komunikatami PRZESTROGA i
OSTRZEZENIE wymienionymi w akapicie Ogdlne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci.

Przestrzeganie tych instrukcji jest obowigzkowe przy kazdym uzyciu urzgdzenia.

Urzadzenie X-MIND unity jest kompatybilne ze wszystkimi rodzajami detektorow promieniowania rentgenowskiego, ktore zostaty
zaprojektowane i certyfikowane dla stomatologicznej radiologii wewnatrzustnej; kompatybilno$¢ ta jest zapewniona przez zgodnos¢
X-MIND unity z podstawowymi wymogami bezpieczenstwa i zasadniczymi wymogami eksploatacyjnymi IEC 60601-2-65:2012.
Funkcja ACE jest dostepna tylko wtedy, gdy X-MIND unity jest uzywane z systemem czujnikow Sopix/Sopix2 Inside. Szczegétowe
informacje znajdujg sie w czesci 5.10 WLACZANIE TRYBU ACE (zainstalowana opcja Sopix/Sopix2 Inside).

W przypadku stosowania urzgdzenia X-MIND unity w potgczeniu z cyfrowym detektorem promieniowania rentgenowskiego Sopix/
Sopix2 Inside firmy SOPRO - Acteon Group, operator jest zobowigzany do dokfadnego przestrzegania instrukcji obstugi obu
urzgdzen oraz odpowiednich dokumentéw towarzyszgcych, z zachowaniem wszystkich Srodkow bezpieczeristwa w celu zapewnienia

bezpiecznego i prawidtowego funkcjonowania obu urzgdzen.
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1.2.1.WYZNACZNIKI JAKOSCI W RENTGENOWSKIE] RADIOGRAFII WEWNATRZUSTNE]

Jakos¢ obrazu jest zwigzana z precyzyjnym i doktadnym pozyskiwaniem informacji z wigzki promieniowania rentgenowskiego
przekazywanej przez pacjenta (do detektora promieniowania rentgenowskiego). Wiekszos¢ probleméw w radiografii stomatologicznej
nie wynika z awarii sprzetu rentgenowskiego. Uzyskiwanie spojnych, wysokiej jako$ci rentgenowskich obrazéw diagnostycznych, przy
minimalnym narazeniu pacjenta, zalezy zasadniczo od réznych elementéw: jakosci dziatania sprzetu, wiasciwosci zastosowanych
modutéw, ktére wpltywajg na rozdzielczo$¢ systemu obrazowania (ij.: typ detektora obrazu rentgenowskiego i odpowiedni tancuch
przetwarzania obrazu, analogowy lub cyfrowy) oraz optymalnego zachowania operatora.

Wsrdd czynnikdéw fizycznych pozwalajgcych na uzyskanie optymalnej jakosci obrazu mozna wymieniC nastepujace:

- optymalna gesto$¢ optyczna i widmo Wienera;

- detektory do radiografii muszg spetniaC potrzeby konkretnej procedury radiologicznej, w ktdrej beda stosowane, a kluczowymi
parametrami sg rozdzielczos¢ przestrzenna, jednorodnos¢ odpowiedzi, czuto$¢ kontrastu, zakres dynamiczny, szybko$¢ akwizycji i
liczba klatek na sekunde;

- minimalizacja rozmycia ruchu (zastosowanie krétkich czaséw naswietlania);

- minimalizacja rozmycia geometrycznego (zmniejszenie wielko$ci plamki ogniskowej i/lub odlegtosci obiekt-klisza);

- znieksztatcenia geometryczne;

- prawidtowe pozycjonowanie: bledy w ustawianiu pacjenta przy uzyciu niesprzezonych urzgdzern pozycjonujgcych podczas réznych
rodzajéow badan rentgenowskich mogg prowadzi¢ do bteddw ekspozycji, ktére wymagajg dodatkowych ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie, zwiekszajgc tym samym dawke promieniowania zaabsorbowang przez pacjenta.

Oznacza to, ze jest absolutnie niezbedne i obowigzkowe, aby operator wzigt pod uwage nie tylko wydajno$¢ samego urzadzenia
X-MIND unity, ale caty faricuch komponentéw, ktére sktadaja sie na koncowy obraz diagnostyczny RTG.

Istotne parametry i odpowiednie wartosci, ktére opisujg dziatanie stomatologicznego systemu rentgenowskiego w odniesieniu do
wiasciwo$ci obrazowania i dawki dla pacjenta, metody testowania i zgodno$¢ mierzonych wielkosci zwigzanych z tymi parametrami z
okreslonymi tolerancjami, sg podawane przez odpowiednich producentéw i przez wymagania okreslone przez odpowiednie obowigzujgce
normy.

Klisze radiograficzne, obrdbka klisz, cyfrowe detektory promieniowania rentgenowskiego i ptyty obrazowe sg istotnymi elementami
tancucha obrazowania. Operator jest odpowiedzialny za zapewnienie, Ze komponenty te dziatajg w sposob akceptowalny pod wzgledem
czuto$ci, kontrastu i braku artefaktdéw. Test dziatania tych elementéw poprzedza wszelkie pomiary w ramach testéw akceptacyjnych
obejmujgcych napromieniowanie detektoréw promieniowania rentgenowskiego za pomocg urzadzenia X-MIND unity’.

(1] OSTRZEZENIE

Operator i ORGANIZACJE ODPOWIEDZIALNE za X-MIND unity ponoszg petng odpowiedzialno$¢ za sprawdzenie, czy wszelkiego
rodzaju detektory rentgenowskie uzywane z X-MIND unity sg zgodne z wymaganiami okreSlonymi przez obowigzujgce przepisy i
specyfikacje podane przez ich producentéw.

1.3. WARUNKI GWARANC(JI

Niewtasciwe uzytkowanie lub samowolna ingerencja w urzgdzenie zwalnia spétke ,de Gotzen S.rl.”, jako producenta systemu
rentgenowskiego ,X-MIND unity", z wszelkich swiadczen gwarancyjnych lub od wszelkiej innej postaci odpowiedzialnosci.

Niniejsza gwarancja jest wazna tylko wtedy, gdy zostang podjete nastepujgce Srodki ostroznosci. Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi
warunkami gwarancji:

* Wszelkie naprawy, modyfikacje, regulacje lub innego rodzaju interwencje techniczne moga by¢ wykonywane wylacznie
przez spoétke de Gotzen S.r.l. lub przez wykwalifikowanego, autoryzowanego przedstawiciela.

+ Instalacja musi by¢ wykonana przez profesjonalnie wykwalifikowanych technikéw zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

+  System musi by¢ zainstalowany i uzytkowany zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi oraz w dokumentacii
towarzyszace;j.

+ Urzadzenie powinno by¢ uzywane zgodnie z celami i zastosowaniami, do ktdrych zostato zaprojektowane.

+ Zasilacz musi by¢ odpowiedni do dostarczenia wymaganej mocy podanej w danych zawartych na etykietach urzadzenia.

* W celu aktywowania ochrony gwarancyjnej nalezy doktadnie przeczyta¢, wypetni¢ i podpisa¢ Dokument Gwarancyjny
dostarczony przez sprzedawce, niezwtocznie po zakonczeniu instalacji, wraz z instalatorem.

+  System musi by¢ sprawdzany w catosci przynajmniej raz na 12 miesiecy przez profesjonalnie wykwalifikowanych technikdw zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami. W tym celu nalezy skorzystac z instrukcji obstugi dotgczonej do urzgdzenia X-MIND unity.

+ W przypadku naprawy nalezy uzywaé wytgcznie czesci zamiennych OEM producenta urzadzenia X-MIND unity. W przeciwnym
1 Co do przyktadéw, patrz IEC 61223-3-4 i powigzane normy.
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razie nie bedzie zapewnione podstawowe bezpieczenstwo i zasadnicze dziatanie urzadzenia.

Spoétka de Gotzen S.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wyrzadzone przez jakakolwiek osobe lub
rzecz w wyniku nieprzestrzegania jakichkolwiek wytycznych zawartych w instrukcji obstugi dotagczonej do urzadzenia
X-MIND.

/N PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie ktorejkolwiek z powyzszych zasad oraz wszystkich wskazéwek podanych przez producenta w
dokumentacji, bgdZ kolejno w formie pisemnej lub elektronicznej, spowoduje utrate gwarancji na produkt, a producent
bedzie zwolniony z wszelkich zobowigzan, w tym z tytutu szkéd nastepczych, bezpos$rednich lub po$rednich, ktére
moga wynikng¢ dla ludzi, rzeczy lub $rodowiska. Ponadto przedstawiciel zaktadu, klient lub pracownicy zaktadu
ponoszg odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody i/lub wypadki i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, operatora,
0S6b zaangazowanych i otoczenia.

Spowoduje to réwniez naliczenie optat serwisowych za pozagwarancyjng pomoc techniczna.

1.4. WARUNKI TRANSPORTU
System rentgenowski .. X-MIND unity” jest transportowany na wlasne ryzyko odbiorcy.

Wszelkie roszczenia z tytutu uszkodzenia lub niewtasciwego doreczenia przesytki muszg by¢ zgtoszone w obecnosci
spedytora.

W razie rzeczywistej lub przypuszczalnej szkody odbiorca zaznacza odpowiednie zastrzezenia w liscie przewozowym
lub w dokumencie dostawy.
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1.5. OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ponizej podano kilka zalecen dotyczacych bezpieczenstwa, ktdrych nalezy przestrzegaé podczas korzystania z systemu rent-
genowskiego ,X-MIND unity”.

/N PRZESTROGA

OGOLNE WYMAGANIA

+  ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA to organ, ktéry jest odpowiedzialny za UZYTKOWANIE i KONSERWACJE systemu X-MIND
unity. Za szkolenie i przygotowanie personelu odpowiada ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA.

*  Urzadzenie X-MIND unity jest generatorem promieniowania rentgenowskiego i moze by¢ uzywane i obstugiwane wytgcznie przez
wyspecjalizowanych chirurgéw, stomatologbw i upowazniony personel, ktéry spetnia wymagania okre$lone w przepisach krajowych
obowigzujgcych w kraju instalacji.

*  Obowigzkiem ORGANIZACJI ODPOWIEDZIALNEJ jest zapewnienie harmonogramu rutynowej i specjalnej konserwacji sprzetu
biomedycznego; harmonogram ten musi by¢ udokumentowany dla kazdego urzgdzenia i przekazany do réznych pozioméw
operacyjnych (*).Konserwacja zapobiegawcza (ktéra musi by¢ przeprowadzana co najmniej raz na dwanascie miesiecy), ktéra
obejmuje testy funkcjonalne, wydajnoSciowe i bezpieczeristwa urzgdzenia, musi by¢ przeprowadzana przez wykwalifikowanych,
autoryzowanych profesjonalnych technikéw.Jest to obowigzkowe w celu zapewnienia zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw oraz
prawidfowej pracy urzgdzenia X-MIND unity (IEC 60601-1 itd.).Te czynnosci muszg by¢ wykonywane zgodnie z metodami i
czestotliwo$cig wskazang w niniejszej instrukcji, instrukcji montazu i konserwacji oraz instrukcji konserwacji. Nieprzestrzeganie tego
wymogu lub komunikatéw dotyczgcych anomalii zwalnia producenta z wszelkiej odpowiedzialno$ci za bezpos$rednie i posrednie
obrazenia 0sob i/lub szkody materialne lub Srodowiskowe. Ponadto zarzgdzajgcy obiektem, klienci lub wspotpracownicy ponoszg
odpowiedzialnosc¢ za wszelkie szkody i/lub wypadki i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjentéw, operatoréw lub otaczajgcego
Srodowiska. ODPOWIEDZIALNA ORGANIZACJA musi zapewni¢ bezpieczne i wtasciwe uzytkowanie sprzetu (*). W przypadku
Wtoch nalezy odnie$¢ sie do dekretu prezydenckiego 14/01/1997, rozporzgdzenia z mocg ustawy nr 81/2008 (z pozniejszymi
zmianami i modyfikacjami).

»  Operatorzy musza znac specyfikacje Srodowiskowe i operacyjne urzgdzenia, a takze procedury, ktére nalezy stosowac w przypadku
zagrozen lub zatrzymania awaryjnego.

*  Urzadzenie X-MIND unity zostato zaprojektowane do akwizycji obrazéw radiograficznych dla stomatologicznych zdje¢
wewnagtrzustnych. Wyrobu medycznego X-MIND unity nie mozna uzywac do obrazowania rentgenowskiego innych czeSci ciata.

*  Aby zainstalowac, obstugiwac i konserwowac urzgdzenie X-MIND unity, nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji zawartych w
niniejszej instrukcji. W przypadku, gdy lokalne przepisy i normy sg bardziej restrykcyjne niz wskazania producenta, pierwsze z nich
majg pierwszenstwo przed drugimi.

*+  ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA musi przestrzega¢ obowigzujgcych norm i przepiséw dotyczacych instalacji wyrobu
medycznego z uwzglednieniem miejsca instalacji.

»  Operator jest ostrzezony o koniecznosci monitorowania pacjenta i parametrow aparatu X-Mind przez caty czas trwania badania
rentgenowskiego.

*  Modyfikowanie jakiejkolwiek cze$ci wyrobu medycznego X-Mind unity jest zabronione.

*  De Gétzen S.r.l. - ACTEON Group i jej autoryzowani technicy nie sg obowigzani do sprawdzania zgodno$ci miejsca instalacji z
lokalnymi normami dotyczgcymi bezpieczenistwa elektrycznego i ochrony przed promieniowaniem rentgenowskim ani z zadnymi
innymi dyrektywami dotyczgcymi bezpieczeristwa obowigzujgcymi w kraju instalacji.

+ OSOBY ODPOWIEDZIALNE obiektu muszg zapewni¢ zgodno$¢ miejsca instalacji z obowigzujgcym lokalnym prawem.

* Instalacja systemu X-MIND unity oraz wszystkich jego akcesoriow moze byC¢ wykonana wytgcznie przez przeszkolony,
wykwalifikowany i autoryzowany personel serwisowy.
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*  Przed kazdym badaniem, na stozek kolimatora (Beam Limiting Device) nalezy obowigzkowo natozy¢ jednorazowg ostone
ochronnag, ktérej funkcjg jest przykrycie koricowej czesci aparatu rentgenowskiego, ktora jest bardziej narazona na bezposrednie
zanieczyszczenie podczas ekspozycji rentgenowskiej (klasa | dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych wraz z
pozniejszymi zmianami). Moze sig zetkngC ze skorg pacjenta; sprawdzi¢ biokompatybilno$¢ zgodnie z zasadami podanymi w serii
norm ISO 10993, szczegdtowe informacje znajdujg sie w instrukcji uzytkowania jednorazowego zabezpieczenia.

*  Przed uruchomieniem urzgdzenia X-MIND unity nalezy sie upewnic¢, ze nie ma na nim widocznych oznak uszkodzenia.

»  Aparat X-MIND unity zostat certyfikowany przez Akredytowane Laboratoria, zgodnie z wymogami obowigzujgcych norm, do pracy
samodzielnie lub opcjonalnie w pofgczeniu (poprzez specyficzne potgczenia wewnetrzne i konfiguracje) TYLKO z zintegrowanym
uzyciem cyfrowego czujnika wewngtrzustnego Sopix/Sopix2 Inside. Surowo zabrania sie podigczania lub wymuszania podtgczenia
do X-MIND unity, w jakichkolwiek okoliczno$ciach, jakiegokolwiek innego urzgdzenia niz czujnik typu Sopix/Sopix2 Inside
produkowany przez Sopro - Acteon Group. Zlekcewazenie tego ostrzezenia moze spowodowac nieodwracalne pogorszenie
bezpieczenstwa i wydajnosci X-MIND unity i Sopix/Sopix2 Inside, czego konsekwencjg mogg byé szkody lub obrazenia u
pacjentéw, operatoréw i dla Srodowiska. Nieprzestrzeganie tego wymogu lub komunikatéw dotyczgcych ewentualnej obecnosci
anomalii zwalnia producenta z wszelkiej odpowiedzialno$ci za bezposrednie i posrednie obrazenia oséb i/lub szkody materialne
lub srodowiskowe. Ponadto zarzgdzajgcy obiektem, klienci lub wspofpracownicy ponoszg odpowiedzialnosS¢ za wszelkie szkody i/
lub wypadki i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjentéw, operatoréw lub otaczajgcego Srodowiska.

/N PRZESTROGA

OCHRONA PRZED PROMIENIOWANIEM

»  Podczas uzytkowania aparatu rentgenowskiego nalezy zawsze przestrzegac ,,0golnych zasad zabezpieczenia i ochrony
personelu i pacjentow”.

1. Uzasadnienie praktyki
2. Zasada optymalizacji ochrony (zasada ALARA)
3. Indywidualne limity ryzyka i dawki

*  Urzgdzenie X-MIND unity jest wyrobem medycznym, ktore generuje promieniowanie rentgenowskie; dlatego zaréwno
pacjenci, jak i operator sg narazeni na ryzyko zwigzane z promieniowaniem jonizujgcym. Lekarz musi ocenic rzeczywistg
potrzebe wykonania ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie.

»  Caly personel obecny podczas badania rentgenowskiego musi przestrzegac¢ przepisow bezpieczeristwa dotyczgcych
ochrony przed promieniowaniem. Dla wtasnego bezpieczenstwa operator musi zawsze zachowac odlegtosc¢ wiekszg niz
2 metry (6 stop) od wigzki promieniowania rentgenowskiego.

*  Wyrdéb medyczny X-MIND unity musi byc uzywany zgodnie z obowigzujgcymilokalnymi normami oraz miedzynarodowymi
dyrektywami dotyczgcymi ochrony przed promieniowaniem.

*  Przestrzeganie wytycznych | wskazowek udzielonych przez akredytowanego specjaliste w dziedzinie ochrony
radiologicznej, ktéry w razie potrzeby zaleci dodatkowe ostony lub Srodki ostrozno$ci dla kazdego konkretnego przypadku.

*  Miejsce instalacji wyrobu musi by¢ ostoniete zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi normami w celu ochrony operatora,
pacjenta i innych osob przed promieniowaniem rentgenowskim.

*  Urzgdzenie X-MIND unity jest przeznaczone do stosowania wytgcznie przez chirurgéw, stomatologéw oraz
wykwalifikowanych i upowaznionych lekarzy. Operator musi:
- okredli¢, w stosownych przypadkach, mozliwg potrzebe sedacji oraz odpowiednie metody zabiegowe i Srodki
ostroznosci, ktére sg najlepiej dostosowane do danego pacjenta,
- nadzorowac caty przebieg badania rentgenowskiego, zwracajgc uwage na wskazania i informacje z aparatu.

* Urzgdzenie moze byc¢ uzywane do celéw diagnostycznych wytgcznie przez wykwalifikowanych i upowaznionych
stomatologéw i/lub lekarzy.

*  Podczas skanowania operator i pozostaty personel muszg znajdowac sie z dala od pacjenta. Personel biorgcy udziat
w badaniu radiograficznym musi podjg¢ wszelkie srodki bezpieczenstwa dotyczgce ochrony przed promieniowaniem.

*  Obowigzkiem operatora jest ochrona pacjenta przed niepotrzebnymi lub nadmiernymi dawkami promieniowania.
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» W celu ochrony pacjenta przed promieniowaniem sg wymagane dodatkowe $rodki ochronne (fartuchy, kotnierze itp.).

*  Przed naswietlaniem pacjentow z rozrusznikiem serca nalezy sie skontaktowac z jego producentem, aby sie upewnic, ze
promieniowanie rentgenowskie generowane przez urzgdzenie X-MIND unity nie zaktdca jego dziatania.

*  X-MIND unity generuje promieniowanie rentgenowskie: Przed uzyciem tego aparatu rentgenowskiego nalezy sie
zapoznac z obowigzujgcymi w Paristwa regionie przepisami dotyczgcymi pacjentow pediatrycznych, kobiet w cigzy oraz
0S0b z problemami zdrowotnymi, ktére stanowig przeciwwskazanie do stosowania promieniowania rentgenowskiego.
Przed rozpoczeciem naswietlania nalezy zbadac i upewnic sie, ze ten warunek zostat spetniony.

Ten symbol oznacza zagrozenie promieniowaniem rentgenowskim

* Zgodnie z akapitem 203.8.5.4 normy IEC 60601-2-65, w przypadku stosowania urzgdzenia X-MIND unity wraz
ze zintegrowanym czujnikiem Sopix/Sopix2 Inside, nalezy obowigzkowo zainstalowac i stosowac oryginalny
prostokgtny ogranicznik wigzki dostarczony przez producenta urzgdzenia X-MIND unity.

/N PRZESTROGA

ZAGROZENIE MECHANICZNE

* Nalezy zwrécic szczegdlng uwage na napiecie wewnetrznej sprezyny ramienia nozycowego, aby unikngc otwarcia
sie ramienia na zewngtrz i spowodowania obrazen.

»  Sprawdzi¢, czy instalacja urzgdzenia jest zgodna ze specyfikacja mechaniczng podpory (Sciany, sufit itp.), na
ktorej jest ono zainstalowane

*  Regulacje lub jakiekolwiek préby naprawy lub demontazu mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany
i autoryzowany personel serwisowy.

* Urzadzenia X-MIND unity nie mozna uzywac¢ w Srodowiskach lub w poblizu Srodowisk narazonych na wibracje
mechaniczne lub wstrzgsy mechaniczne.

* Nie doprowadza¢ do nadmiernego wywazenia Wersji Mobilnej przez niewtasciwe pchanie lub pochylanie
urzgdzenia za pomocg innych czesci w stosunku do uchwytu, lub przy wtgczonych hamulcach, lub przy otwartym
ramieniu hozycowym.
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/N PRZESTROGA

BEZPIECZENSTWO ELEKTRYCZNE

«  System rentgenowski zawiera wysokie napiecie. Zabrania sie dokonywania inspekcji wewnetrznych czesci systemu.
*  Nigdy nie podejmowac prob otwierania gtowicy lampy rentgenowskiej.
*  Obudowe X-MIND unity mogg zdejmowac wytgcznie wykwalifikowani i upowaznieni pracownicy serwisowi.

*  Urzgdzenie moze byc uzywane wytgcznie w Srodowisku, ktore spetnia wszystkie normy bezpieczenstwa elektrycznego
okreslone dla srodowisk medycznych.

* Urzgdzenie NIE jest wodoodporne, dlatego nalezy sie upewnic, Zze woda lub inne ptyny nie przedostang sie do wnetrza
urzgdzenia, aby unikngc zwarc lub korozji.

*  Przed przystgpieniem do czyszczenia, dezynfekcji lub konserwacji nalezy zawsze odfgczyc aparat rentgenowski od
zasilania i odczekac 2 minuty.

*  Nie nalezy przytgczac aparatu rentgenowskiego do gniazdka wielokrotnego (typu MPSQO) ani do przedtuzacza.

* Urzgdzenia zewnetrzne przeznaczone do podigczenia do wejs¢ sygnatowych, wyjs¢ sygnatowych lub innych zigczy
powinny by¢ zgodne z odpowiednig normg produktowg, np. IEC 60950-1 dla urzadzen IT i serig IEC 60601 dla
elektrycznych wyrobow medycznych. Ponadto wszystkie takie kombinacje - systemy - powinny spetnia¢c wymagania
bezpieczenstwa okre$lone w normie uzupetniajgcej IEC 60601-1-1 lub normie ogdlnej IEC 60601-1, wydanie 3, artykut
16. Wszelkie urzadzenia, ktore nie spetniajg wymagari dotyczgcych pradu uptywowego okreslonych w normie IEC 60601-
1, powinny byc¢ przechowywane poza $rodowiskiem pacjenta, tj. w odlegfosci co najmniej 1,5 m od podpory pacjenta.

* Kazda osoba, ktora poditgcza urzadzenia zewnetrzne do wejscia sygnatu, wyjscia sygnatu lub innych ztgczy, tworzy
system i dlatego jest odpowiedzialna za to, aby system ten spetniat wymagania. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
sie z wykwalifikowanym technikiem medycznym lub lokalnym przedstawicielem.

* Nalezy obowigzkowo stosowac urzgdzenie izolujgce (Separation Device) w celu odizolowania sprzetu znajdujgcego
sie poza Srodowiskiem pacjenta od sprzetu znajdujgcego sie wewngtrz srodowiska pacjenta. W szczegdlnosci takie
urzgdzenie rozdzielajgce jest wymagane, gdy wykonywane jest potgczenie sieciowe lub potgczenie danych. Wymagania
dotyczgce urzgdzenia oddzielajgcego sg okreslone w normie IEC 60601-1-1 oraz w normie IEC 60601-1, wydanie 3,
artykut 16.

» Zgodnie z normg IEC 60601-1, instalacja X-MIND unity w wersji $ciennej jest typem statym (przymocowanym). NIE
WOLNO podtgczac urzadzenia do sieci zasilajgcej za pomocg wtyczki.

*  Nie nalezy dotykac jednoczes$nie ztgcza USB czujnika rentgenowskiego i pacjenta.
*  NIGDY nie nalezy uzywac urzgdzenia bez obecnosci bocznej obudowy widetek (przyktad pokazany na zdjeciu ponizej)

lub bez prawidtowego zamocowania obudowy na widetkach. W przypadku montazu Sopix/Sopix2 Inside musi by¢
rowniez obecny i prawidfowo zamocowany na pokrywie wspornik czujnika rentgenowskiego.
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/N PRZESTROGA

Stozek (Beam Limiting Device) jest ZASTOSOWANA CZESCIA systemu i jest sklasyfikowany jako typ B.

Czujnik Sopix/Sopix2 Inside (opcja) jest ZASTOSOWANA CZESCIA systemu i jest sklasyfikowany jako typ BF.

ZGODNOSC Z EMC

Nalezy uwzgledni¢ wymagania EMC, a urzgdzenie X-MIND nalezy zainstalowac i uzytkowac zgodnie z informacjami
dotyczgcymi EMC zawartymi w zatgczonej dokumentacji.

Urzadzenie spetnia wymagania EMC (Electromagnetic Compatibility), zgodnie z normg IEC 60601-1-2. W poblizu
urzgdzenia nie nalezy uzywac urzgdzen nadawczych, telefonéw komorkowych itp., poniewaz mogg wptywac na
dziatanie systemu.

Nalezy doktadnie przeczytaC¢ wskazowki dotyczgce kompatybilnoSci elekiromagnetycznej zawarte w powigzanym
zatgczniku o EMC tej instrukcji.

Naprawy i wymiany wszelkich komponentdéw, w tym kabli, muszg by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowany
i wysoko wykwalifikowany personel i tylko przy uzyciu oryginalnych czes$ci zamiennych dostarczonych przez de
Gétzen S.r.l. Uzycie innych czeSci zamiennych i kabli moze negatywnie wpfyngc¢ na wydajnos¢ EMC.

/N PRZESTROGA

OCHRONA PRZED WYBUCHEM

Aparat rentgenowski NIE MOZE by¢ uzywany w obecnosci $rodkéw dezynfekcyjnych, palnych lub potencjalnie
wybuchowych gazow lub oparow, ktére mogg sie zapali¢ i spowodowac uszkodzenie.

Jesli konieczne jest uzycie tych Srodkéw dezynfekcyjnych, przed wigczeniem aparatu rentgenowskiego nalezy
pozostawic¢ opary do catkowitego rozproszenia.

/N PRZESTROGA

MODYFIKACJE LUB MODERNIZACJE SYSTEMU

Modyfikacje lub modernizacje systemu mogg by¢ przeprowadzane wytgcznie za radg spotki de Goétzen S.r.l. i
wykonywane przez autoryzowany i wykwalifikowany personel, przy uzyciu TYLKO oryginalnych czes$ci zamiennych
spotki de Gétzen S.r.l.

Spotka de Gotzen S.r.l. zabrania dokonywania niewfasciwych, nieautoryzowanych modyfikacji lub modernizacji
urzgdzenia w celu unikniecia nieprawidfowego dziatania powodujgcego awarie i/lub wypadki dla pacjenta,
operatora i sprzetu. Spétka de Goétzen S.r.l. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i w zwigzku z tym zrzeka sie
wszelkiej odpowiedzialnosSci za bezposrednie lub poSrednie szkody w ludziach, na urzgdzeniu lub Srodowisku z
tych powodow.

Nie nalezy zdejmowac ani probowac zdejmowac plastikowych oston urzgdzenia.

Surowo zabrania sie podejmowania prob samodzielnej naprawy czesci elektronicznych lub mechanicznych.
Zlekcewazenie tego ostrzezenia moze spowodowac nieodwracalne obnizenie ogélnego bezpieczeristwa systemu
i moze byc¢ niebezpieczne dla operatoréw, pacjentow i Srodowiska.
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2. PRZEGLAD SYSTEMU RENTGE-
OWSKIEGO

Urzagdzenie ,X-MIND unity” jest produkowane zgodnie z nastepujgcymi dyrektywami europejskimi:

= 93/42/EWG i pdzniejsze zmiany
WYROBY MEDYCZNE

= EURATOM 96/29
PROMIENIOWANIE JONIZUJACE

oraz zgodnie z nastepujgcymi normami amerykarnskimi:
= Amerykanska norma dotyczgca dziatania promieniowania 21 CFR, podrozdziat J

Przy projektowaniu i budowie urzgdzenia zastosowano wiele srodkéw ochronnych, takich jak:

ochrona przed ryzykiem porazenia prgdem elektrycznym, zapewniona przez uziemiony przewod ochronny i zgodna z 2.
i 3. wyd. normy IEC 60601-1, wraz z obowigzujgcymi na catym swiecie odchyleniami miedzynarodowymi;

ochrona przed promieniowaniem uptywowym, znikomym dzigki ostonietej obudowie;

ochrona przed nadmiernym promieniowaniem, dzieki natychmiastowej aktywacji urzadzenia zabezpieczajgcego i opciji
ACE (jesli jest wigczona);

ochrona przed ciggtg eksploatacja, poniewaz system zgodnie z normami jest przeznaczony do nieuzywania w radioskopii;
ochrona operatora przed napromieniowaniem dzieki wysuwanemu sterowaniu recznemu i kablowi, ktéry pozwala na
zachowanie bezpiecznej odlegtosci ponad 2 metréow (6 stop);

ochrona przed przypadkowym wyborem przycisku wybranej techniki rentgenowskiej (FILM lub DIGIT) uzyskane,
zgodnie ze standardami, poprzez potwierdzenie przycisku wyboru.

KLASYFIKACJA .ELEKTRYCZNO-MEDYCZNA”
Zgodnie z ogélnymi przepisami w zakresie bezpieczenstwa EC EN 60601-1 dotyczacymi bezpieczenstwa wyrobdéw
medycznych, system jest sklasyfikowany jako: Klasa | - Typ B

KLASYFIKACKA WYROBOW MEDYCZNYCH”
Zgodnie z zasadami klasyfikacji podanymi w zatgczniku IX do dyrektywy EWG 93/42 w sprawie wyrobéw medycznych
z pOzniejszymi zmianami, ten system jest klasyfikowany jako: Klasa Ilb

KLASYFIKACJA .EMC”
Zgodnie z paragrafem §4 normy EN 55011, system ten jest klasyfikowany jako: Grupa 1 -Klasa B
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2.1. ELEMENTY SYSTEMU

System rentgenowski X-MIND unity (Rys.1) sktada sie z nastepujgcych elementow:

1 - JEDNOSTKA STERUJACA PROMIENIOWANIEM RENTGENOWSKIM (TIMER)

Dzieki wyraznemu i dobrze widocznemu wyswietlaczowi element ten pozwala na tatwy i przejrzysty wyboér ustawien ekspozycji,
tworzenie ustawien osobistych przy jednoczesnym ostrzeganiu uzytkownika za pomocg wskaznika wizualnego i alarmu
dzwiekowego w przypadku nieprawidtowego dziatania lub ewentualnej awarii.

Jest to mozliwe dzieki panelowi sterowania, ktéry stanowi interfejs operatora pomiedzy urzadzeniem a operatorem.

W timerze znajduje sie rowniez przetgcznik ekspozycji rentgenowskiej, kiory wyzwala promieniowanie rentgenowskie po
nacisnieciu na przycisk.

Wewnetrzna pod-mechaniczna architektura jednostki sterujgcej promieniowaniem rentgenowskim zapewnia niezbedny
szkielet Scienny do

zamocowania jednostki sterujgcej na sScianie.

2 - WSPORNIK POZIOMY
Wspornik poziomy dostepny jest w 3 roznych dtugosciach i stanowi podpore ramienia nozycowego. Jego watek jest mocowany
w specjalnej sekcji w srodku zegara (na gorze lub na dole) i umozliwia ruch o 180°.

3 - RAMIE PANTOGRAFOWE (NOZYCE)

Dzieki nowemu ksztattowi i mechanizmowi ramienia przegubowego mozna regulowac jego wysoko$c¢ i gtebokos¢, co umozliwia
tatwe i precyzyjne ustawienie w dowolnej pozycji. Wyposazony jest w wewnetrzne sprezyny wywazajgce i wykonany z ramion
z tloczonego aluminium pokrytych obudowg z materiatu PC-ABS.

4 - ZESPOt. ZRODtEA PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO (LAMPA)

W gtowicy lampy urzgdzenia X-MIND unity znajduje sie lampa rentgenowska, ptyta wysokiego napiecia i generator wysokiej
czestotliwosci. Ptytka wysokiego napiecia, lampa rentgenowska i komora rozprezna sg zanurzone w szczelnej aluminiowej
komorze zawierajgcej wysoko dielektryczny olej izolacyjny.

Komora rozprezna gwarantuje rozprezanie oleju w catym zakresie temperatur roboczych zgodnie z danymi technicznymi
urzgdzenia.

Emisja promieniowania rentgenowskiego jest sterowana elektronicznie, co gwarantuje duzg doktadnos$¢ wspotczynnikéw
obcigzenia.

Gtlowica lampy jest wyposazona we wskaznik skali katowej i zostata zaprojektowana w celu utatwienia obstugi i pozycjonowania
gtowicy lampy podczas badania rentgenowskiego.
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5 - CZUJNIKI | OPRAWA CZUJNIKA (OPCJA, SPRZEDAWANA ODDZIELNIE)

Aparat The X-MIND unity jest juz przygotowany do potgczenia, jako oddzielna instalacja wykonywana przez
autoryzowanych technikow w terenie), z opcjonalnymi wewnagtrzustnymi cyfrowymi czujnikami rentgenowskimi Sopix/
Sopix2 Inside (produkowane i sprzedawane przez SOPRO - Acteon Group), ktére sg wyposazone w technologie ACE.

6 - STOZEK KOLIMATORA (urzgdzenie ograniczajgce wigzke)

Wykonany z przezroczystego poliweglanu lub PC-ABS, pozwala na:

- prawidtowg odlegtos¢ ogniska od skory,

- wymiar, kierunek i centrowanie wigzki promieniowania rentgenowskiego,

- zastosowanie roznych technik rentgenowskich (technika dwusieczna i réwnolegta).

2.2. AKCESORIA X-MIND UNITY

ECB: zdalny przetgcznik ekspozyciji Akcesoria wewnagtrzustne ECB (External Command
Button) pozwalajg na zamontowanie czasomierza w
poblizu ramienia i gtowicy (wewnatrz pomieszczenia),
przy czym zewnetrzny przycisk sterujgcy znajduje sie na
zewnatrz pomieszczenia.

Zewnetrzne Swiatta Lampy dostarczane w celu podswietlenia emisiji
100-240 V promieniowania RTG poza pomieszczeniem RTG.

o (Réwniez bez uzycia tego akcesorium, ta sama funkcja
moze byC osiggnieta przez uzytkownika kohcowego za
pomocg innego swiatta podtgczonego do urzgdzenia)

s

Przeno$ny stojak Konfiguracja przeno$na X-MIND unity jest trzecig mozliwg
N konfiguracjg (poza dwoma standardami montazu na
Scianie, na gorze lub na dole). Przeno$ny stojak zapewnia
y mozliwosé szybkiego i tatwego przenoszenia X-MIND
unity w rézne miejsca pomieszczenia. Stojak sktada sie z
én . - konstrukcji no$nej, uchwytu i czterech kotek.
Interfejs na ptycie Sciennej Ptyta scienna interfejsu dla X-MIND UNITY ma na celu

umozliwienie instalacji urzadzenia na suchej zabudowie.
Czes$¢ pozwala na bezpieczne zamocowanie jednosci
do suchej zabudowy przy standardowym rozstawie
drewnianych stupkéw konstrukcyjnych dzieki rozstawowi
otworéw montazowych 16" (40,64cm). Sktada sie z dwoch
czesci: (A) metalowej ptyty sciennej, do ktorej urzadzenie
bedzie przymocowane oraz (B) estetycznej ostony
wykonanej z biatego plastiku, aby zachowaé ciggtos¢ z
designem X-MIND UNITY.

/AN PRZESTROGA

Uzywanie innych akcesoriow moze negatywnie wptyng¢ na wydajnos¢ EMC.
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2.3. TABLICZKI IDENTYFIKACY]JNE

Etykiety identyfikacyjne na gtowicy lampy, zegarze i stozku wskazujg numer modelu, numer seryjny, date pro-
dukcji i symbole gtéwnych cech technicznych.

Seguranga
-~
EE . X-ray source assembly Type: X-MIND unity
" IHMETRG
X-MIND unity T L O BRACKET 0%
[FEF] woenones B swo...c ™ :

Max ancdic voltage: Max anodic current:

UDI GO0E
O TR TR R T Focus: Total filtration:

WEEE TR e -l J_Ss_ﬂlwn:-:' & &K

\ e wilt U5 racion pevformance siangaeds 21 CFR Subchapier J

X-MIND unity W0800127
d e d 2018 -10 ( 60051

Line voRage: V- 50-50H:  MADE IN ITALY
pm—.tr: 580 VA Clssa b
El;j WL AC RO NgIoLD s & & E | il e gl in ®
Y
. &
:IFE.D
[ Replacoable Fuse |
;Halmﬂ 10042407 TI0AH 250\':
ql:rl unit Type: X-MIND unity
: ; E! 2013.07 ( €2-|-50
@ & ‘& : shuum..-:.mcu.-u T Q T et
2.4. ZNACZENIE INFORMACJI ZGLASZANYCH NA ETYKIECIE
Rated line voltage Znamionowe napiecie linii
Absorbed Power Pochtonieta moc
Nominal voltage Napiecie znamionowe
Output max. Wyjscie maks
Total filtration Catkowita filtracja
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2.5. SYMBOLE

En: Zasilanie wigczone (IEC 60417)

En: Zasilanie wytgczone (IEC 60417)

En: Uziemienie ochronne (IEC 60417)

En: Zastosowana czesé: Typ B (IEC 60601-1)

Uwaga, prosze zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Zagrozenie promieniowaniem jonizujgcym

Urzadzenia emitujgce promieniowanie rentgenowskie (IEC 60417)

Nalezy przestrzega¢ standardéw wdrazania obowigzujgcych w danym kraju.

Europejska dyrektywa Rady 2012/19/WE (ZSEE) naklada obowigzek utylizacji lub recyklingu
sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Produkt jest oznaczony nastepujgcg ikong. Tego produktu
nie wolno wyrzucac¢ razem z odpadami domowymi. Przekreslony kosz na kétkach oznacza produkt
wprowadzony na rynek po 13 sierpnia 2005 r. (patrz IEC EN 50419:2005). Ten produkt podlega
dyrektywie Rady 2012/19/WE (ZSEE) oraz standardom wdrozeniowym obowigzujgcym w Twoim
kraju. Produkt nalezy zutylizowa¢ lub poddac¢ recyklingowi w celu ochrony srodowiska. Skontaktuj
sie z dostawcg

Wielkos¢ plamki ogniskowej (mata)

Niebezpieczne napiecie

Urzadzenie wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne

Pauza (IEC 60417)

Sterowanie promieniowania rentgenowskiego (IEC 60417)

TEN SYMBOL GWARANTUJE, ZE APARAT RENTGENOWSKI JEST ZGODNY Z PRZEPISAMI
ZAWARTYMI W EUROPEJSKIEJ DYREKTYWIE 93/42/EWG | POZNIEJSZYCH ZMIANACH DO-
TYCZACYCH WYROBOW MEDYCZNYCH.
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Ten symbol przypomina, ze przed wykonaniem jakiejkolwiek czynno$ci nalezy uwaznie przeczytac
catg dokumentacje i instrukcje dotgczone do wyrobu medycznego.

Symbol elektronicznej instrukcji obstugi do wyrobéw medycznych, zgodnie z IEC 15223-2

POPYCHANIE ZABRONIONE

@ =|C

ETYKIETA BEZPIECZNIKA

Wymienny bezpiecznik

Napiecie znamio- T10A H 250V
nowe 100V-240V

= UWAGA

Etykieta bezpiecznikbéw znajduje sie w poblizu wytgcznika gtbwnego.

/N PRZESTROGA - [T OSTRZEZENIE

W przypadku koniecznosSci wymiany bezpiecznika sieciowego nalezy przestrzegac wszystkich warto$ci znamionowych
i specyfikacji podanych przez spotke de Goétzen S.r.l. W celu uzyskania pomocy nalezy sie skontaktowac z dziatem
pomocy technicznej, zgodnie z informacjami podanymi na stronach 3 i 4 niniejszej instrukcji.
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3. PRZEGLAD PANELU STEROWANIA

1. LED STANU

2. WYSWIETLACZ INFORMACYJNY

3. PRZYCISKI WSPOL.CZYNNIKOW OBCIAZENIA | TECHNIKI RADIOGRAFICZNEJ
4. PRZYCISKI FUNKCYJNE | CZASU NASWIETLANIA

5. TYP PACJENTA

6. TYP BADANIA:
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3.1. LED STANU

Czuwanie

Uzbrojony (gotowy do wykonania zdjecia rentgenowski-
€go po nacisnieciu na przycisk ekspozycji)

Emisja promieniowania rentgenowskiego

Pauza (czas chtodzenia po ekspozycji na promieniowa-
nie rentgenowskie)

E3aS

Btad / Nieprawidtowos¢

(7,1

3.2. WYSWIETLACZ INFORMACYJNY

Funkcja ACE przy aktywnym czujniku Sopix/Sopix2
Inside

SSD (Source-skin distance, (odlegtos$¢ zrédto-skora))
20=20cm SSD
30=30cmSSD

Typ zainstalowanego stozka (wyjscie wigzki okragtej lub
wyjécie wigzki prostokatnej)

Wyswietlacz cyfrowy

Jednostki miary czasu napromieniowania [sekundy]. Jest
umieszczony ponizej i na lewo od wyswietlacza czasu
napromieniowania.

Jednostki miary istotne dla zaabsorbowanej dawki pom-
nozonej przez obszar napromieniony (DAP) [mGy*cm2].

o
ok @ O F
D

mGy-cm?2

1o
I
<
+

Dostosowywanie skali czasu ekspozycji

Zainstalowany zdalny przetgcznik ekspozyciji

2 Odlegto$¢ SSD zalezy od rodzaju zainstalowanego ogranicznika wigzki. Upewni¢ sie, Ze zainstalowano wiasciwy typ stozka, zgodnie z warto$ciami i
symbolami objasnionymi w dotgczonych dokumentach i wskazanymi na wys$wietlaczu.
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3.3. USTAWIENIA

®

Przycisk ustawiania kV

Przycisk ustawiania typu detektora RTG

m Przycisk ustawiania mA

-9 Przycisk pamieci

- Zwiekszanie lub zmniejszanie czasu ekspozycji / Jed-
- noczesne wcisniecie pokazuje DAP

#1

3.4. TYP PACJENTA

i‘ Przycisk pacjenta Dziecko / Mate

* Przycisk pacjenta Dorosty / Normalny

3.5. TYP BADAN

Szczeka — siekacze Zuchwa - siekacz

Szczeka — przedtrzonowy ;:-;':' Zuchwa - przedtrzonowy

Zuchwa - trzonowy

Badanie okluzyjne szczeki/ . . Badanie skrzydtowozgryzo-

zuchwy we przed. / tyln.

Szczeka — trzonowy
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4. INSTRUKCJA OBStUGI

» Ustawic¢ wytagcznik gléwny (1) znajdujacy sie w lewej czesci zegara
sterujgcego w pozycji ,I” (ON).

+  Wyswietlacz sie zaswieci.

+ Gidwny wylgcznik zasilania jest Srodkiem izolacyjnym, ktory fgczy
urzgdzenie (ON) lub izoluje urzadzenie (OFF) od sieci zasilajgce;.

» Zielona lampka ,ready” [gotowy] zapala sie, wskazujac, ze
system jestzasilanyigotowy do naswietlaniazgodnie ze wspotczynnikami
obcigzenia wskazanymi na wyswietlaczu panelu sterowania.

+ Diody LED ustawionych parametrow zaswiecajg sie automatycznie
» Czas naswietlania jest wyraznie widoczny na wyswietlaczu.

Rys. 6.2

/N PRZESTROGA

Jesli btgd zostanie wykryty po wigczeniu systemu, anomalia jest sygnalizowana w nastepujgcy sposob:

- przerywany sygnat dzwiekowy, o
- przerywane miganie wskaznika NIEPRAWIDEOWOSC,

- na wyswietlaczu pojawia sie kod bfedu (E ....) (patrz rozdziat 8),

- wszystkie funkcje panelu sterowania i emisja promieniowania rentgenowskiego sg zablokowane.

W tym przypadku mozna zresetowac btgd naciskajgc na przycisk ,memo’[pamiec] lub wytaczajgc zegar i ponownie
go wigczajgc.

Jezeli usuniecie kodu btedu nie jest mozliwe, nalezy sie skontaktowac z lokalnym dziatem obstugi klienta Acteon, jak
pokazano na str. 3 i 4 niniejszej instrukcji.
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PROSZE UWAZAC

Po ponownym wigczeniu zegar zachowuje wszystkie poprzednie ustawienia.

PROSZE UWAZAC

Jesli zegar pozostaje nieaktywny przez kilka minut, przechodzi w tryb gotowos$ci. Nacisng¢ na dowolny przycisk na
panelu sterowania, aby przywroécic tryb operacyjnego uzbrojenia.

Przed wykonaniem zdjecia rentgenowskiego nalezy zawsze sprawdzi¢, czy wybrane i wyswietlone na panelu sterowania
parametry (patrz kolejne kroki ponizej) sg odpowiednie dla wykonywanego badania rentgenowskiego.
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5. KONFIGURACJAIWYKONANIEZD-
JECIA RENTGENOWSKIEGO

System rentgenowski ,X-MIND unity” jest fabrycznie skonfigurowany w ,trybie standardowym”.
Na panelu sterowania zaswiecg sie diody odpowiadajgce nastepujgcym parametrom ekspozyciji:

Gotowos$c¢ do ekspozycji rentgenowskiej (tryb uzbrojenia)

0 ie

s

un

Wybrany czas ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie

Typ zainstalowanego stozka (wyjscie wigzki promieniowania rentgenowskiego o ksztatcie prostokgtnym
lub kotowym)

Odlegtos¢ SSD | .
20 [cm] (8”) = KROTKI STOZEK (okragty lub prostokatny)
30 [cm] (12”) =DLUGI STOZEK (okragty lub prostokatny)

Napiecie lampy rentgenowskiej

Wybdr pomiedzy: 60kV / 65kV / 70kV

Prad lampy rentgenowskiej
4mA-7mA (typowy proponowany: 6 mA/ 7mA)

Wybor typu detektora rtg:
F-d: KLISZA, Predkos¢ D

F-e: KLISZA, Predkosc¢ E

F-f: KLISZA, Predkos¢ F

Dig: Cyfrowy czujnik rtg
PSP: Plyty fosforowe

m Po zainstalowaniu i prawidtowym podtagczeniu zintegrowanego czujnika Sopix/Sopix2 Inside mozna

uruchomic¢ system X-MIND unity z aktywnym systemem ACE.?
Kod ,ACE” wewnatrz listy wybranego typu obstugiwanej czujki (F-d, F-e, F-g, F-f, DIG) jest dostepny
tylko wtedy, gdy zainstalowano i prawidtowo podtgczono system Sopix/Sopix2 Inside.

Zapisane zostaly nastepujace czasy naswietlania (s):

3 Wiecej informacji mozna znalezé w instrukcji obstugi czujnika rentgenowskiego Sopix/Sopix2 Inside lub uzyskaé w dziale wsparcia technicznego Sopro:
ZAC Athé lia IV « Avenue des Genévriers « 13705 LA CIOTAT cedex « FRANCE ¢ Tél +33 (0) 442 98 01 01 « Faks +33 (0) 442 71 76 90 « E-mail: info@sopro.acte-
ongroup.com ¢ Www.sopro.acteongroup.com
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0,020 - 0,025 - 0,032 - 0,040 - 0,050 - 0,063 - 0,080 - 0,100 -0,125 - 0,160 - 0,200 - 0,250 - 0,320 - 0,400 -
0,500 -0,630 - 0,800 - 1,00 - 1,250 - 1,600 - 2,000 s

“l PROSZE UWAZAC

Czasy te sg zgodne z normg IEC 60601-2-7 zgodnie z 2 i 3 wydaniem normy IEC 60601-1 oraz z wymogami normy
ISO 497 seria R'10.

PROSZE UWAZAC

| Te wartosci zaprogramowanych czaséw ekspozycji NIE MOGA by¢ modyfikowane.

Okreslone wartosci ekspozycji sg domysine i zalezg od wyboru parametréw pracy:
- stozek (87/12”),

- typ pacjenta (DOROSLY/DZIECKO),

- technika rtg,

- typ badania wewnatrzustnego.

PROSZE UWAZAC

Na zyczenie uzytkownika mozliwa jest zmiana tych warto$ci za pomocg wskazanych wczesniej specjalnych przyciskow.

Mozliwe modyfikacje wartosci ekspozycii:

- rentgenowskie napiecie anodowe (60kV/65kV/70kV),
- rentgenowski prad anodowy (typowy: 4mA/6mA/7mA),
- typ pacjenta (DOROSLY/DZIECKO),

- technika rtg,

—> patrz rozdziat 5.
Mozliwe modyfikacje parametrow:
- Liczba przetgcznikdéw ekspozycji

- Wielko$¢ stozka (20cm - 8” / 30cm - 127)
- Typ stozka (kwadratowy/okragty)
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5.1. SPRAWDZIC WYBRANY TYP STOZKA

Ikona typu stozka (ksztatt ogranicznika wigzki) bedgca w uzyciu powinna by¢ podswietlona

Wigczona ikona ,prostokatna”: E Wskazuje, ze wybrana gtowica lampy jest wyposazona w prostokatny stozek
Wigczona ikona ,,okragta™ E Wskazuje, ze wybrana gtowica lampy jest wyposazona w okragty stozek

PROSZE UWAZAC

Ten wyb6r mozna wigczy¢ lub wyfgczy¢ za pomocg okreslonej procedury, ktérg moze przeprowadzi¢ wytgcznie upowazniony i
przeszkolony technik.

Aby uzyskac dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym instalatorem lub pod lokalnym numerem obstugi klienta
Acteon na stronach 3 i 4 niniejszej instrukcji.

PROSZE UWAZAC

| Po modyfikacji domysine warto$ci ekspozycji zostang automatycznie zmienione zgodnie z nowymi ustawieniami.

/N PRZESTROGA

Przed wykonaniem ekspozycji nalezy sie upewnic, ze uzywany jest ten sam typ i rozmiar stozka, ktory zostat wskazany na
wyswietlaczu jednostki sterujgcej, w przeciwnym razie wszystkie zaprogramowane ustawienia ekspozycji i odpowiednie informacje
dotyczace dawki bedg catkowicie nieprawidtowe!

5.2. SPRAWDZIC ODLEGLOSC OD ZRODLA DO SKORY

Upewni¢ sie, ze uzywany stozek odpowiada typowi wskazywanemu przez ikone dtugosci stozka, ktéra powinna by¢ podswietlona na
panelu sterowania w tym momencie (odlegto$¢ zrédto-skora = SSD).

Wigczona ikona 20 [cm] 8™ E Wskazuje, ze wybrana gtowica lampy jest wyposazona w stozek 8” = 20 cm (SSD)

Wigczona ikona 30 [cm] 12”: E Wskazuje, ze wybrana gtowica lampy jest wyposazona w stozek 12" = 31 cm (SSD)

% PROSZE UWAZAC

Modyfikacja, instalacja i konfiguracja innego typu ogranicznika wigzki moze by¢ wtgczona lub wytgczona tylko przez autoryzowanego
i przeszkolonego technika serwisu.

Aby uzyskac dalsze informacje, nalezy skontaktowac sie z autoryzowanym instalatorem lub pod lokalnym numerem obstugi klienta
Acteon wskazanym na stronach 3 i 4 niniejszej instrukcji.

PROSZE UWAZAC

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

N\ PRZESTROGA
Przed wykonaniem ekspozycji nalezy sie upewni¢, Ze uzywany jest ten sam typ i rozmiar stozka, ktory zostat wskazany na

wyswietlaczu jednostki sterujgcej, w przeciwnym razie wszystkie zaprogramowane ustawienia ekspozycji i odpowiednie
informacje dotyczqce dawki bedq catkowicie nieprawidtowe!

Nie jest przeciwwskazane stosowanie innego rodzaju ogranicznikdw wiqzki niz te dostarczone przez firme de Gétzen S.r.1.
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5.3. NALEZY SPRAWDZIC WYBRANE NAPIECIE LAMPY RENTGENOWSKIE]

Ustawione napiecie rentgenowskie jest pokazywane na wyswietlaczu

Aby zmieni¢ wybrang warto$¢, nalezy nacisngé na przycisk , kV” n i przytrzymac, dopoki nie osiagnie sie
zadanej wartosci
Z podanych wartos$ci mozna wybra¢ napiecie promieniowania rentgenowskiego: 60kV/65kV/70kV

5.4. NALEZY SPRAWDZIC WYBRANY PRAD LAMPY RENTGENOWSKIE]

Ustawiony prad rentgenowski jest pokazywane na wys$wietlaczu

Aby zmieni¢ wybrang wartos¢, nalezy nacisng¢ na przycisk ,,mA” m i przytrzymacé, dopoki nie osiggnie sie
zgdanej wartosci

Z podanych wartosci mozna wybraé prad promieniowania rentgenowskiego: 4-7mA (kroki £1mA)

+ 4mA

* 5mA
+ 6mMA
+ 7mA

5.5. SPRAWDZIC WYBRANY TYP PACJENTA
i f

Powinna sie Swieci¢ dioda lub (na dole przycisku) odpowiadajgca wybranemu rozmiarowi pac-
jenta

ﬁ
Wigczona dioda LED DZIECKO === wskazuje, ze aparat rentgenowski jest ustawiony dla pacjenta o drobnej

budowie ciata.

)

Wiaczona dioda LED ADULT = == wskazuje, ze aparat rentgenowski jest ustawiony dla pacjenta o pokaznej
budowie ciata.

Naprzemienne wcisniecie tego przycisku powoduje przetgczenie z ustawien dla dzieci na ustawienia dla dorosty-
ch.

PROSZE UWAZA(C

| Po modyfikacji domyslne wartosci ekspozycji zostanq zmienione automatycznie.
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5.6. SPRAWDZIC WYBRANY NOSNIK DETEKTORA RENTGENOWSKIEGO
(KLISZA/CYFROWY/PSP)

Na wyswietlaczu pojawi sie litera zgdanej kliszy lub czujnika predkosci

- litera D wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku z kliszg typu predkos¢ D

- litera E wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku z kliszg typu predkos¢ E

- litera F wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku z kliszg typu predkos¢ F

- ACE wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku ze zintegrowanym systemem czujnikow
Sopix / Sopix2 Inside oraz z systemem ACE aktywowanym po stronie aparatu X-MIND (wiecej informacji mozna
znalez¢ w odpowiednim rozdziale 5.10

- Cyfra wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku z zewnetrznymi cyfrowymi czujnikami rent-
genowskimi

- PSP wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do uzytku z zewnetrznymi ptytami fosforowymi

Zmiana wyboru: ﬂ
Aby zmieni¢ wybrang wartos¢, nalezy naciskaé powigzany przycisk, az do osiggniecia zgdanego ustawienia.

PROSZE UWAZAC

| Po modyfikacji domyslne wartosci ekspozycji zostanq zmienione automatycznie. |

5.7. SPRAWDZIC WYBRANY TYP BADANIA
5.7.1. BADANIE OKOLOWIERZCHOLKOWE

Dioda u dotu wybranych zebéw powinna by¢ podswietlona
W gérnym rzedzie znajduja sie elementy odnoszace sie do gérnej szczeki, w dolnym rzedzie elementy odnosza-

ce sie do dolnej szczeki.
Aby zmieni¢ wybor: nacisng¢ na przycisk odpowiadajacy zgdanemu zebowi

5.7.2. BADANIE OKLUZJI

Powinna by¢ podswietlona 7 lub dioda LED wybranego typu badania

N
Wiaczona dioda LED ZUCHWA = wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do badania okluzji dol-
nej szczeki.

Wiaczona dioda LED SZCZEKA wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do badania okluzji gor-
nej szczeki.

Aby zmieni¢ wybor: Ponownie nacisng¢ na przycisk
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5.7.3. BADANIE SKRZYDLOWOZGRYZOWE

Powinna by¢ podswietlona lub dioda LED wybranego typu badania

Wiaczona dioda LED ANT wskazuije, ze system rentgenowski jest ustawiony do badania przedniego skrzydtowozgryzowego.

Wiaczona dioda LED POST wskazuje, ze system rentgenowski jest ustawiony do badania tylnego skrzydtowozgryzowego.

5.8. SPRAWDZIC WYBRANY CZAS NAPROMIENIOWANIA

Przed przystapieniem do naswietlania nalezy sprawdzi¢ na wyswietlaczu wybrany czas.
Aby ustawi¢ czas naswietlania, nalezy uzy¢ nastepujgcych przyciskéw (,+" lub ,-"):

(1] OSTRZEZENIE

Modyfikacja czasu naswietlania jest chwilowa i zostanie utracona, jesli nie zostanie zapisana. (Patrz Rozdziat 7) Aby przywrocic poprzednie
wartosci, nalezy nacisng¢ na jeden z niepodswietlonych przyciskow na panelu sterowania.

5.9. SPRAWDZICWARTOSCIDAWKIPOMNOZONEJPRZEZOBSZARNAPROMIEN-
IONY

Wartosci DAP [mGy*cm2] wiasciwe dla kombinacji czynnikéw techniki i ustawieh wybranych dla ekspozycji moz-
na sprawdzi¢ przez jednoczesne nacisniecie na klawiaturze sterownika rentgenowskiego urzgdzenia X-MIND
unity na pokazane ponizej przyciski. Na wyswietlaczu zamiast czasu ekspozycji pojawi sie wartos¢ DAP. Ikona
odpowiadajgca jednostkom miary zmieni sie odpowiednio.

Aby wyswietli¢ wartosci DAP na wyswietlaczu:
e 4 ETLANIEM:

zebne ustawienia na jednostce sterujgcej (kV, mA, czas ekspozycji itp.) i nacisng¢ na przyciski
w celu wyswietlenia oczekiwanych wartosci znamionowych DAP.

PO NASWIETLENIU: & &
wcisng¢ razem i przytrzymac na 3 sekundy przyciski , aby wyswietli¢ potrzebne wartosci znamio-
nowe DAP zwigzane z ustawieniami ostatniej emisji i wartoscig rzeczywistg emisji.

PROSZE UWAZAC

Wartosci odniesienia DAP wyswietlone na wyswietlaczu podano w zatqczniku A.
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5.10. WLACZYC TRYB ACE (OPCJA SOPIX/SOPIX2 INSIDE JEST ZAINSTALOWANA)
5.10.1. WAZNE UWAGI DOTYCZACE TECHNOLOGII ACE I X-MIND UNITY

Celem technologii ACE jest umozliwienie przerwania ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie wystarczaja-
co wczesnie, aby zminimalizowa¢ niepozgdang nadmierng dawke i przeswietlenia.

Po witgczeniu tej opcji sterowanie urzgdzenia X-MIND unity i czujnika Sopix/Sopix? Inside automatycznie zatr-

zymuje ekspozycje na promieniowanie rentgenowskie po minimalnym wymaganym czasie obliczonym przez
technologie ACE*.

/N PRZESTROGA

INSTALACJA CYFROWEGO CZUJNIKA RENTGENOWSKIEGO SOPIX/SOPIX2 INSIDE

X-MIND unity jest juz czesciowo przygotowany do wbudowania wytqcznie opcjonalnego wewnqtrzustnego cyfrowego czujnika rentgenowskiego
Sopix/Sopix2 Inside produkowanego przez Sopro-Acteon Group. W celu prawidtowego i bezpiecznego montazu czujnika Sopix/ Sopix2 Inside
nalezy bezwzglednie przestrzegac instrukcji i dokumentow towarzyszqcych witasciwych dla Sopix/Sopix2 Inside oraz wszystkich zalecen zawar-
tych w dokumentach towarzyszqcych wtasciwych dla X-MIND unity.

Urzadzenie X-MIND unity zostato certyfikowane przez akredytowane laboratoria TYLKO do zintegrowanego zastosowania z cyfrowym czujni-
kiem wewnqtrzustnym Sopix/Sopix2 Inside, zgodnie z wymogami obowiqzujqcych norm. Stanowczo odradza sie przytqczanie, podejmowanie
préb przytaczenia lub obstuge w jakikolwiek sposéb urzqdzen innych niz czujnik Sopix/Sopix2 Inside produkowanych przez Sopro. Zlekcewaze-
nie tego ostrzezenia moze spowodowac nieodwracalne obnizenie ogolnego bezpieczenstwa urzqdzenia X-MIND unity, co moze mie¢ szkod-
liwe skutki lub powodowac obrazenia u pacjentéw, operatordw i szkody dla srodowiska. Nieprzestrzeganie tego wymogu lub komunikatéw
dotyczqcych ewentualnej obecnosci anomalii zwalnia producenta z wszelkiej odpowiedzialnosci za bezposrednie i posrednie obrazenia 0sob i/
lub szkody materialne lub srodowiskowe. Ponadto zarzqdzajqcy obiektem, klienci lub wspotpracownicy ponoszq odpowiedzialnos¢ za wszelkie
szkody i/lub wypadki i/lub pogorszenie stanu zdrowia pacjentéw, operatordw lub otaczajgcego srodowiska.

PROSZE UWAZAC

Technologia ACE, wbudowana w X-MIND unity - Sopix/Sopix2 Inside, zostata opracowana wytacznie do korekcji czasow ekspozycji, a nie do
zmiany wspétczynnikow obcigzenia ustawionych przez operatora (kV, mA), jak ma to miejsce np. w przypadku tomograféw komputerowych.
Technologia ACE bedzie dziatac tylko wtedy, gdy opcja ACE jest wiqczona.

W trybie ACE czujnik Sopix/Sopix? Inside gromadzi wartosci fotodiod podczas akwizycji obrazu. Jesli obliczona wartos¢ osiggnie potowe war-
tosci przeswietlenia, do generatora promieniowania rentgenowskiego X-MIND unity jest wysytany sygnat wytqczenia.

Jesli ACE nie zostanie wiqczona, pacjent otrzyma dawke promieniowania rentgenowskiego rowng maksymalnemu czasowi ekspozycji rentgen-
owskiej ustawionemu tuz przed ekspozycjq rentgenowskq 3;4 na jednostce sterujqcej rentgenem (zegar).

“ PROSZE UWAZAC

Jesli opcja ACE jest aktywna, to po ekspozycji rentgenowskiej do oprogramowania Sopro Imaging (opracowanego przez Sopro-Acteon Group)
przesytane sq nastepujace parametry, widoczne we witasciwosciach zdjecia. (Zawsze nalezy sie zapoznac z oprogramowaniem Sopro i instruk-
cjami obstugi urzqdzeri Sopro)

- Ustawienia: kV i mA ustawione przez operatora na jednostce sterujqcej X-MIND unity przed ekspozycjq rtg

- Ustawiony czas: znamionowy czas naswietlania promieniami rentgenowskimi ustawiony przez operatora na jednostce sterujqcej X-MIND
unity przed naswietlaniem promieniami rentgenowskimi

- Czas wykonania: Efektywny czas naswietlania: Czas wykonania < Czas ustawiony)

- DAP: rzeczywista zaabsorbowana dawka pomnozona przez obszar napromieniony w oparciu o efektywny czas naswietlania interwencji czyn-
nikow techniki i typu zainstalowanego urzqdzenia ograniczajqcego wigzke

4 W celu prawidtowego ustawienia ACE nalezy sie zapozna¢ z zatgczonymi dokumentami dotyczacymi urzadzen Sopix/Sopix2 Inside i Sopro Imaging,
produkowanych przez SOPRO -Acteon Group.
5 W przypadku braku interwencji ze strony ACE, czas napromieniowania bedzie si¢ miescit w granicach tolerancji dopuszczonej przez norme IEC 60601-

2-7:£10% + 1ms), w odniesieniu do czasu napromieniowania ustawionego na zegarze jednostki sterujacej X-MIND unity.
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/N PRZESTROGA

Technologia ACE chroni przed przeswietleniami, a nie niedoswietleniami. Jesli czas naswietlania wybrany przez operatora nie jest odpowi-
edni dla wykonywanego badania diagnostycznego, system nie skoryguje zadnych brakujgcych informacji obrazowych wynikajacych z niep-
rawidtowych czasow naswietlania lub zastosowanych czynnikow technicznych. Przed wykonaniem kazdej ekspozycji rentgenowskiej operator
ponosi petng odpowiedzialnosc za sprawdzenie, czy czas napromieniowania i wszystkie inne wybrane czynniki techniki, jak rowniez instrukcje
obstugi opisane w oficjalnych dokumentach towarzyszqcych sq prawidtowe do wykonywanego badania diagnostycznego.

PROSZE UWAZAC

| Znamionowy najkrdtszy czas napromieniania przy wiqczonym ACE wynosi 0,03 s. |

5.10.2. JAK UZYWAC X-MIND UNITY Z TECHNOLOGIA SOPIX/SOPIX2 INSIDE I ACE
/N PRZESTROGA

Operator musi zawsze sprawdzi¢ komunikacje pomiedzy Sopix/Sopix? Inside i X-Mind unity poprzez upewnienie sie, ze logo ,,ACE” na wyswi-
etlaczu jednostki sterujqcej jest podswietlone - logo ,,ACE” na wyswietlaczu jednostki sterujqcej, przed kazdq akwizycia.

/N PRZESTROGA

| Operator musi ustawic¢ odpowiednie czasy naswietlania w zaleznosci od rodzaju badania. |

/N PRZESTROGA

| Nalezy wykona¢ naswietlanie przy uzyciu aktywnego czujnika rentgenowskiego, aby prawidtowo przestac zdjecia. |

/N PRZESTROGA - [ OSTRZEZENIE

| Nie nalezy przytaczac przedtuzacza kabla USB do kabla USB wychodzqcego z urzqdzenia X-MIND unity. |

/N PRZESTROGA - [ OSTRZEZENIE

Przy stosowaniu czujnikdéw z grupy Sopix nalezy scisle przestrzega¢ wskazowek zawartych w dokumentach towarzyszqcych dostarczanych
przez Sopro. Sq specjalnymi czujnikami tylko do oprogramowania Sopro Imaging i Sopix/Sopix2 Inside, oba produkowane przez Sopro-Acteon
Group.

Aby wiaczy¢ i korzystaé z trybu ACE na X-MIND unity prosimy o przestrzeganie ponizszych instrukcji:

1. Zainstalowac i przytaczy¢ ,Sopix Inside” lub ,Sopix2 Inside” do systemu X-MIND unity (patrz instrukcja ins-
talacji Sopix Inside lub Sopix2 Inside oraz Instrukcja instalacji i konserwacji X-MIND unity).

| -] d
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2. Gdy Sopix/Sopix? Inside jest przytaczony do PC (przez specjalne potaczenie kablem USB) i uzbrojony (czeka na akwizycje) przez oprogra-
mowanie SOPRO Imaging, X-Mind unity automatycznie wykryje czujnik. Po nawiazaniu komunikacji pomiedzy Sopix/Sopix? Inside i X-Mind unity,
wskazanie wybranego nosnika detektora X-Ray automatycznie przetaczy sie na ikone ,,ACE” na wyswietlaczu X-Mind unity. Operator nie musi
recznie wybierac nosnika detektora X-Ray na jednostce sterujacej X-MIND unity. Gdy jednostka X-MIND po raz pierwszy wykryje uzbrojony system
Sopix/Sopix? Inside generowany jest sygnat dzwiekowy.

3. Aby rozpocza¢ akwizycje, operator musi ustawi¢ wszystkie zadane wspotczynniki ekspozycji (tak jak w przypadku kazdej procedury obrazowa-
nia rentgenowskiego) oraz wcisnac i przytrzymac przetacznik ekspozycji, tak jak w przypadku kazdej normalnej procedury emisji promieniowa-
nia rentgenowskiego. Technologia ACE automatycznie zatrzymuje emisje promieniowania rentgenowskiego w celu ograniczenia niepotrzebnej
ekspozycji pacjenta na promieniowanie rentgenowskie. Po wykonaniu ekspozycji na wyswietlaczu X-MIND unity pojawi sie rzeczywisty czas

ekspozycji, a nastepnie ikona zaswieci sie na 5 sekund wraz z czasem pauzy chtodzenia promieniowania rentgenowskiego (ktory jest
okreslony przez efektywny czas ekspozycji).

4. Po zakonczeniu cyklu chtodzenia, jednostka sterujaca powraca do normalnego trybu pracy, utrzymujac nadal stan trybu ,,ACE”, pod warunki-
em, ze czujnik nie zostat rozbrojony recznie przez Sopro Imaging.

5. Jesli operator zamierza uzyc innego detektora lub tymczasowo wytaczyc funkcje automatycznego zatrzymania w technologii ACE, musi pr-
zetaczy¢ sie na odpowiedni nosnik detektora w jednostce sterujacej. Jesli tylko Sopix/Sopix2 Inside jest nadal przytaczony i sprawny, ta zmiana
bedzie aktywna tylko na jeden strzat. Typ nosnika detektora RTG automatycznie przetaczy sie na tryb ACE po tym pojedynczym strzale. Aby

przetaczy¢ sie na inny typ nosnika detektora, nalezy naciskac na przycisk na panelu sterowania, az do uzyskania zadanej opcji.

6. Jesli dojdzie do utraty potaczenia miedzy SOPIX/SOPIX? Inside i X-Mind unity, logo ACE na wyswietlaczu X-Mind unity przetaczy sie na DIG. W
oprogramowaniu SOPRO Imaging nie jest wyswietlany zaden wskaznik ani komunikat. Jesli akwizycja jest wykonywana przy utracie potaczenia/
komunikacji, urzadzenie X-MIND unity bedzie naswietlato zgodnie z wartoscia ekspozycji wybrana na zegarze rentgenowskim, a wiec technologia
ACE nie ,,zatrzyma” emisji promieniowania rentgenowskiego. Bedzie to rowniez widoczne dzieki dtuzszemu sygnatowi dzwiekowemu i czasowi
akwizycji oraz zmianie potozenia kulki wskaznika na wykresie energii we wtasciwosciach obrazu w programie SOPRO Imaging. W normalnym
trybie dziatania X-Mind unity operator zobaczy efektywny czas ekspozycji wewnatrz SOPRO Imaging w dymku informacyjnym. Jak zawsze obraz
bedzie chroniony przed przeswietleniem dzieki ,klasycznej” technologii ACE, wbudowanej we wszystkie czujniki SOPRO.

“l PROSZE UWAZAC

Na zegarze X-mind unity, logo ,,ACE” wyswietla sie na liscie réznych typow wyboru detektoréw RTG (F-d, F-e, F-g, F-f, DIG, PSP) tylko wtedy,
gdy opcja Sopix/ Sopix2 Inside zostata zainstalowana, poprawnie przytqczona i jest gotowa do akwizycji obrazu.
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MOZLIWE KOMBINACJE:

KOMBINACJE DZIALANIE ACE
A - Zainstalowany TYLKO Sopix/Sopix? | Czujnik jest aktywowany przez SOPRO Imaging, a jednostka sterujgca X-MIND unity automatycznie
Inside wykrywa czujnik.

ACE na jednostce sterujacej jest aktywna, gdy Sopix Inside jest uzbrojony.

Aby wytaczy¢ the Sopix/Sopix2 Inside i stagd ACE na jednostce sterujacej:

W przypadku jednej ekspozycji -> wybraé ikone DIG na jednostce sterujgce;.

W przypadku wielu ekspozyciji -> odtgczy¢ kabel USB Sopix inside od PC lub rozbroi¢ go na SOPRO
Imaging (patrz instrukcje Sopro).

B - (*)Sopix/Sopix? Inside | inny Sopix
przytaczone zewnetrznie do tego
samego PC

Oba czujniki uzbrojone przez SOPRO Imaging i jednostke sterujacg X-MIND unity automatycznie wyk-
rywajg czujnik ,wewnetrzny”.

ACE jest aktywny, gdy Sopix/Sopix? Inside jest uzbrojony.

Aby wytaczy¢ Sopix/Sopix? Inside i stagd ACE na jednostce sterujacej X-MIND unity:

W przypadku jednej ekspozycji -> wybraé nosnik DIG na jednostce sterujacej X-MIND unity.

W przypadku kolejnych ekspozyciji -> odtaczyé kabel USB Sopix/Sopix2 Inside.

Podczas akwizycji obrazéw z wieloma czujnikami z grupy Sopix przytaczonymi do tego samego kompu-
tera nalezy postepowac zgodnie z doktadnymi instrukcjami dostarczonymi przez Grupe Sopro-Acteon.

C - Sopix/Sopix? Inside | inne czujniki
producenta (NIE Sopix) przytaczone do
tego samego PC

Sopix/Sopix? Inside jest uzbrajany przez SOPRO Imaging.

Czujnik zewn. jest uzbrajany przez wlasne oprogramowanie.

ACE jest aktywny, gdy Sopix/Sopix? Inside jest uzbrojony.

Aby wytaczy¢ the Sopix/Sopix? Inside i stagd ACE na jednostce sterujacej:

a -W przypadku jednej ekspozyciji -> wybra¢ nosnik DIG na jednostce sterujgce;.

b - W przypadku wielu ekspozycji -> odigczy¢ kabel USB Sopix/Sopix2 Inside lub rozbroi¢ go na SOP-
RO Imaging.

D - TYLKO czujniki zewnetrzne innych
producentéw (NIE Sopix/Sopix? Inside)

Czujnik zewnetrzny jest uzbrajany przez wiasne oprogramowanie. Uzy¢ X-MIND unity jak w normalnej
procedurze cyfrowej.
ACE na jednostce sterujacej nie jest aktywny.

Szczegé6towe informacje znajdujg sie w ponizszej tabeli.

Kombinacja A

SOPIX/SOPIX2 INSIDE
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Kombinacja B

SOPIX/SOPIX2 INSIDE

EXTERNALSOPIX/SOPIX2

Kombinacja C

SOPIX/SOPIX2 INSIDE

EXTERNALSENSOR
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Kombinacja D

EXTERNALSENSOR

PROSZE UWAZAC

(*)Zewnetrzny czujnik Sopix/Sopix2 Inside I Sopix: Przy takim uzyciu oba czujniki bedq uzbrojone i gotowe do ekspozycji w tym samym czasie.
Nalezy uzywac czujnika Sopix/Sopix2 Inside tylko wtedy, gdy ikona ACE jest podswietlona na wyswietlaczu X-Mind unity.

W razie przypadkowego naswietlenia zewnetrznego czujnika do ochrony przez narazeniem na przypadkowe napromieniowanie pacjenta lub
personelu, gdy tryb ACE jest aktywny, X-MIND unity zatrzymuje naswietlanie automatycznie po 20 ms.
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5.11. USTAWIANIE PACJENTA

Wygodnie usadzi¢ pacjenta i postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami badan wewnatrzustnych.

5.12. UMIESZCZANIE KLISZY LUB CZUJNIKA

Ustawianie kliszy lub czujnika cyfrowego w zaleznosci od techniki i rodzaju badania, ktére ma by¢ zastosowane.

(1] OSTRZEZENIE

W zaleznosci od wykonywanego badania rentgenowskiego i odpowiedniej techniki zdecydowanie zaleca sie stosowanie ostonietego, otwartego
urzqdzenia wskazujqcego potozenie (PID, uchwyt wsporczy detektora rentgenowskiego), aby podczas badania zachowac precyzyjne ustawie-
nie, a takze aby operator mogt unikngc typowych btedow, kierujac wiqzke promieniowania rentgenowskiego specjalnie na receptor.

/N PRZESTROGA

Jednorazowe ostony ochronne stosowane przy wszelkiego rodzaju nosnikach do detektorow rentgenowskich, w przypadku potknigcia mogq
spowodowac niebezpieczne obrazenia, a nawet smierc!

Prosze uzywac jednorazowych ochraniaczy zgodnie z zaleceniami ich producentdw i upewnic sie, Ze sq mocno zamocowane na nosniku i nie
mogq sie przemieszcza¢ w ustach lub w gardle pacjenta!

Ponadto obowiqzkowe jest doktadne przestrzeganie instrukcji obstugi i przestrzeganie wszystkich srodkéw bezpieczenstwa okreslonych przez
odpowiednich producentdw detektordéw rentgenowskich (KLISZA / CYFROWE CZUJNIKI RTG / PSP itp.) uzywanych przez operatora.
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Umieszczona klisza lub czujnik
5.12.1. TECHNIKA USTAWIENIA ROWNOLEGLEGO

Technika réwnolegta pozwala na uzyskanie dobrej jakosci zdje¢ rentgenowskich z minimalnym znieksztatce-
niem i jest najbardziej niezawodng technikg wykonywania zdje¢ okotowierzchotkowych. Klisze umieszcza sie
rownolegle do osi dtugiej danego zeba, a centralna wigzka promieniowania rentgenowskiego powinna by¢
skierowana prostopadle do osi dtugiej zeba.

[ X ,L

PROMIE-
¥NIOWANIE
X

Klisza lub Czujnik

Film or Sensor

5.12.2. TECHNIKA DWUSIECZNE) KATA

Technika dwusiecznej kata opiera sie na zasadzie skierowania promienia centralnego wigzki promieniowania
rentgenowskiego pod katem prostym do wyimaginowanej linii, ktéra przecina kat utworzony przez os podtuzng
zeba i ptaszczyzne kliszy lub czujnika. Dwusieczna jest ptaszczyzng lub linig dzielgcg linie lub kat na dwie rowne
czesci.

Py
a

PROMIENIO-
WANIE X

Klisza lub Czujnik
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/N PRZESTROGA - [T] OSTRZEZENIE

W przypadku stosowania X-MIND unity wraz ze zintegrowanym cyfrowym czujnikiem rentgenowskim Sopix/Sopix? Inside nalezy zwrdcic szcze-
gdlng uwage na to, aby kompletne wyposazenie czujnika i jego uchwyt byty prawidtowo zainstalowane i bezpiecznie przytqczone do X-Mind
unity.

System Sopix/Sopix? Inside musi by¢ zawsze w dobrym stanie i sprawny.

Zawsze nalezy sie upewnic, Ze uchwyt czujnika jest prawidtowo zamocowany, a odpowiednie sruby podporowe sq prawidtowo dokrecone.
Zawsze nalezy sie zapozna¢ z instrukcjq obstugi oraz instrukcjq instalacji i konserwacji urzqdzen Sopix/Sopix? Inside.

/N PRZESTROGA - [T OSTRZEZENIE

NIGDY nie nalezy uzywac systemu ze zdemontowang lub nieprawidtowo zamontowanq ostong czujnika _lub jakgkolwiek inng obudowg. Moze
to zagrozic¢ bezpieczenstwu pacjenta i/lub operatora

Prawidiowo zamontowany uchwyt czujnika Sopix/Sopix? Inside

5.13. USTAWIANIAGENERATORARTGIKOLIMATORA((URZADZENIAOGRANICZA-
JACEGO WIAZKE PROMIENI)

/N PRZESTROGA - [ OSTRZEZENIE

Przed kazdym badaniem, na stozek kolimatora (Beam Limiting Device) nalezy obowiqzkowo natozy¢ jednorazowq ostone ochronng, ktdrej
funkcjq jest przykrycie koricowej czesci aparatu rentgenowskiego, najbardziej narazonej na bezposrednie zanieczyszczenie podczas ekspozyc-
ji rentgenowskiej (klasa | dyrektywy 93/42/EWG dotyczqcej wyrobéw medycznych wraz z pdzniejszymi zmianami). Moze sie zetknqc ze skorq
pacjenta; sprawdzic biokompatybilnos¢ zgodnie z zasadami podanymi w serii norm ISO 10993. Szczegétowe informacje znajdujq sie w instruk-
cji uzytkowania jednorazowych srodkéw ochrony indywidualnej.

Postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami wewnatrzustnymi, ustawiajgc stozek, a takze kierujac sie

skalg na gtowicy lampy. !/ e
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5.13.1. WSKAZANE KATY NACHYLENIA
SZCZEKA

Zab trzonowy 35°
Zab przedtrzonowy i kiet 45°
Siekacz 55°
Badanie skrzydtowozgryzowe 10°
Badanie skrzydtowozgryzowe 0°
Siekacz -20°
Zab przedtrzonowy i kiet -10°
Zab trzonowy -5°
ZUCHWA

5.14. WYKONAC NASWIETLENIE
PROSZE UWAZAC

Aby uzyskac najlepsze wyniki diagnostyki radiologicznej, nalezy zwracac szczegolng uwage na wszystkie etapy procesu: ustawienie pacjenta,
generatora promieniowania rentgenowskiego i kolimatora, naswietlanie detektora promieniowania rentgenowskiego (kliszy/ czujnika cyfro-
wego/ ptytek) oraz obrobke kliszy lub tancuch cyfrowego pozyskiwania i przetwarzania obrazow.

/N PRZESTROGA

Operator musi obowiqzkowo sprawdzi¢ parametry przed wykonaniem ekspozycji za pomocq lokalnego lub zdalnego przetqcznika ekspozycji.

/N PRZESTROGA

Podczas ekspozycji rentgenowskiej nalezy zawsze utrzymywac kontakt dzwiekowy i wzrokowy z pacjentem i urzqdzeniem; operator jest
zobowiqzany do monitorowania pacjenta i parametrow X-Mind unity przez caty czas trwania badania rentgenowskiego.
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1. Wyjg¢ przetgcznik ekspozycji z zegara i odsunac sie od gtowicy lampy, zachowujgc bezpieczng odlegtos¢ co
najmniej 2 metrow (6 stop), aby mac stale kontrolowac ekspozycje promieniowania rentgenowskiego.
2. Poradzi¢ pacjentowi, aby sie nie ruszat. I:H“D

(przy-

3. Na przetaczniku ekspozycji (lokalnym lub zdalnym, jesli jest zainstalowany) nacisng¢ na przycisk
cisk RTG znajduje sie u géry na 4. przycisku

Lokalny przetacznik ekspozyciji Zdalny przetacznik ekspozyciji

P

ls

(111

PROSZE UWAZA(C

Jesli przycisk ,,X-RAY” zwolni sie przed uptywem wybranego czasu naswietlania, naswietlanie zostanie natychmiast przerwane, a na wyswiet-
laczu pojawi sie komunikat o btedzie.

1. Po zakonczeniu ekspozycji na chwile zapala sie zétta dioda m sygnalizujgca stan PAUZY.

2. Wyswietlacz wskazuje czas biezacego naswietlania.
3. Wszystkie funkcje zegara sg zablokowane do momentu zgasniecia diody PAUZY.

PROSZE UWAZAC

Czas pauzy jest konieczny, aby lampa rentgenowska mogta ostygngc.
Ten czas jest obliczany przez mikroprocesor, w zaleznosci od czasu ekspozycji, ze stosunkiem 1:30 (na 1s ekspozycji potrzeba 30 sekund

przerwy)

NOWA EKSPOZYCJA BEDZIE MOZLIWA PO WYtACZENIU SI m

. ZOLTE) DIODY
POWTORZYC POWYZSZA SEKWENCJE W CELU WYKONANIA NOWE] EKSPOZYCJI
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PROSZE UWAZAC

Po okresie bezczynnosci zegar przechodzi automatycznie w tryb czuwania (Swieci sie tylko zielona dioda na wyswietlaczu). W tym stanie
system nie jest uzbrojony i dlatego nie mozna wykonywac naswietleri rentgenowskich.

0

Aby ponownie wiaczyc tryb uzbrojenia centrali, wystarczy nacisng¢ na dowolny przycisk na klawiaturze.

Zdalny przetacznik ekspozycji X-MIND unity

J

1=Wyiqcznik kluczykowy bezpieczenstwa
/N\ PRZESTROGA

Jesli zainstalowano zdalny przetqcznik ekspozycji, a system jest wigczony, sq aktywne zaréwno zdalne, jak i lokalne przetqczniki ekspozycji.

v
Jesli na jednostce sterujqcej swiecq sie ikony ,ready” [gotowy] IS i ,remote switch” [przycisk zdalny] E, system wyemituje
promienie rtg po wcisnieciu zdalnego przycisku ekspozycji.

Nalezy obowigzkowo wytaczyc jednostke sterujqcq przez przekrecenie klucza bezpieczenstwa na ,,0” i wyjqc klucz, aby unikngc przypadkowej
ekspozycji, gdy nie jest uzywana.

/N PRZESTROGA

Bardzo wazne jest, aby nie uzywac zdalnego przycisku ekspozycji innego niz oryginalnego dostarczonego przez de Gotzen S.r.l. - Acteon
Group do obstugi urzqdzenia X-MIND unity.
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“l PROSZE UWAZAC

DZIALANIE swiatta THE X-MIND unity

V)

Domyslnie, gdy X-MIND unity jest UZBROJONE ., swiatto X-MIND unity sie swieci (jesli je zainstalowano).
Gdy urzadzenie X-MIND unity wtgcza czuwanie lub jest wytqczone, swiatto X-MIND unity jest wytgczone.
Dodatkowe informacje dotyczqce dziatania swiatta X-MIND unity znajdujq sie w Instrukcji Instalacji i Obstugi.

5.15. TRANSPORT I USTAWIANIE PRZENOSNEGO STOJAKA

Urzadzenie X-MIND Unity istnieje réwniez w wersji ruchomej i jest podtrzymywany przez stojak, jak pokazano
na ponizszym rysunku:

¢

Ogolnie rzecz biorgc, ruchoma wersja urzagdzenia X-Mind Unity moze sie znajdowa¢ w dwdéch nastepujgcych
pozycjach:

1. Pozycja transportowa
2. Pozycja robocza

W celu przetransportowania wersji ruchomej urzadzenia nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Odtaczy¢ kabel zasilajacy. T
2. Zamkngac¢ ramie nozycowe.
')
W |
| -
\ L

=
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3. Upewnic sie, ze wszystkie cztery kota sg
nieaktywne.
4. Przetransportowac urzadzenie w wybrane miejsce,

korzystajgc z uchwytu.

5. Wigczy¢ hamulce wszystkich
czterech kot.

© ZAKAZ
' | Popychanie zabronione:
pchanie lub pochylanie urzqdzenia przy uzyciu innych czesci niz uchwyt, lub przy wigczonych hamulcach, lub przy otwartym ramie
\ === ] niju noZycowym, moze spowodowac utrate rownowagi urzqdzenia.
6. Przytaczy¢ kabel zasilajacy.
7. Ustawienia i naswietlanie rentgenowskie nalezy wykona¢ zgodnie z opisem w rozdziale 5 instrukgji
obstugi.
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6. TABELE DOMYSLNYCH WARTOSCI
EKSPOZY(CJI

Ponizsze tabele pokazujg domysine wartosci ekspozycji przechowywane w systemie rtg ,X-MIND unity”.

PROSZE UWAZAC

Ponizsze wartosci ekspozycji sq jedynie orientacyjne i producent nie moze zagwarantowac ich uniwersalnego zastosowania w kazdych warun-
kach i dla kazdego typu uzywanego czujnika rentgenowskiego, poniewaz mogq wystapic réznice i niedoktadnosci w zaleznosci od czujnika i
mogq wymagac regulacji w celu dostosowania do lokalnych konfiguracji (oprogramowanie, obrdbka kliszy, obrébka cyfrowa, typy CCD lub
CMOS itp.)

Dlatego nalezy ustalic¢ dla kazdego stosowanego nosnika i dla kazdego typu pacjenta odpowiednie ustawienia wspétczynnikdw techniki (kV,
mA, s).

Operator ponosi petnq odpowiedzialnosc za okreslenie i wdrozenie prawidtowych czynnikéw techniki wymaganych w zaleznosci od rodzaju
wykonywanego badania rentgenowskiego.

Przed wykonaniem zdjecia wewnqtrzustnego za pomocq dowolnego cyfrowego czujnika rentgenowskiego (CMOS lub CCD) lub ptytek fosfo-

rowych (PSP), operator musi bezwzglednie sprawdzic i ewentualnie ustawic¢ zaprogramowany czas ekspozycji X-MIND Unity zgodnie z instruk-
cjami zawartymi w dokumencie towarzyszqcym czujnikowi.

PROSZE UWAZAC

Przy wyborze kV mozna kierowac sie nastepujqcq 0golng zasadq:

Nizsze kV - obrazy o wysokim kontrascie przydatne w diagnostyce endodontycznej, przy wierzchotku i strukturach kostnych.
Wyzsze kV - szersza skala szarosci. Przydatny w diagnostyce patologii przyzebia.

/N PRZESTROGA

W fizyce radiologicznej intensywnos¢ wiqzki promieniowania rentgenowskiego mierzy sie w kermie w powietrzu (mGy), jednostce okreslajg-
cej ilos¢ promieniowania w wiqzce promieniowania rentgenowskiego.

Natezenie wigzki promieniowania rentgenowskiego jest proporcjonalne do natezenia pradu lampy rentgenowskiej (mA): podwojenie nateze-
nia pradu lampy powoduje podwojenie natezenia wigzki promieniowania rentgenowskiego.

Natezenie wigzki promieniowania rentgenowskiego jest proporcjonalne do czasu naswietlania (s): podwojenie czasu naswietlania powoduje
podwojenie natezenia wiqzki promieniowania rentgenowskiego.

“l PROSZE UWAZAC

Aby zmieni¢ domyslne czasy naswietlania, nalezy zapozna¢ sie z rozdziatem 7.
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6.1. KROTKI STOZEK: 8 CALI - 20 CM SDD

8 cali- 20 cm SSD FILMD FILME FILMF
70kV-6mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,125s 02s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
Szczeka Zab przedtrzo- 016 0255 01s 016 0,08 01255
nowy
Zab trzonowy 02s 0,32s 0,125s 02s 01s 0,16s
Siekacz 01s 0,16 0,063 s 01s 0,05s 0,08s
suchwowy | 220 preedtrzo- 01255 025 0,085 01s 0,063 s 01s
nowy
Zab trzonowy 0,125s 0.2s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
Skrzydtowozg- Przedni 0,1s 0,16s 0,063 s 0,1s 0,05s 0,08s
ryzowe Tylny 0,125s 0,2s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
Szczeka 0,25s 0,32s 0,16s 02s 0,125s 0,16s
Okluzyjny -
Zuchwowy 0,25s 0,32s 0,16s 02s 0,125s 0,16s
8 cali—20 cm SSD FILMF
65kV-7mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,16s 0,25s 01s 0,16 s 0,08 s 0,125 s
Szczeka Zab przedtrzo- 02s 032 0125 02s 01s 0165
nowy
Zab trzonowy 0,25s 0,32s 0,16 s 0,25s 0125s 0,16 s
Siekacz 01s 0,16 s 0,063 s 01s 0,05s 0,08 s
Juchwowy | Z3° przedirzo- 0,125 02s 0,08 0,125 0,063 s 01s
nowy
Zab trzonowy 0,16 s 0,25s 01s 0,16 s 0,08 s 0125s
Skrzydtowozgry- Przedni 0,125 s 02s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
zowe Tylny 0,16 s 0,25s 01s 0,16 s 0,08 s 0125s
. Szczeka 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0125s 0,2s
Okluzyjny :
Zuchwowy 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0125s 0,2s
8 cali—20 cm SSD FILMF
60 kV-7mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,2s 0,32s 0125s 0,2s 01s 0,16 s
Szczeka Zab przedtrzo- 0,255 04s 0165 0,255 0,125 02s
nowy
Zab trzonowy 0,32s 05s 0,2s 0,32s 0,16 s 0,25s
Siekacz 0,16 s 0,25s 01s 0,16 s 0,08 s 0125s
Zuchwowy | Z2PPrzedirzo- 02s 0325 0125 02s 01s 0165
nowy
Zab trzonowy 02s 0,32s 0125s 02s 01s 0,16 s
Skrzydtowozgry- Przedni 02s 0,25s 0,125s 0,16s 0,08 s 0,125s
zowe Tylny 0,2s 0,32s 0,125 s 0,2s 01s 0,16 s
. Szczeka 04s 05s 0,25s 0,32s 0,2s 0,25s
Okluzyjny :
Zuchwowy 04s 05s 0,25s 0,32s 0,2s 0,25s
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. . Cyfrowy czujnik RTG Ptyty fosforowe
8 cali-20 cm SSD SOPIX2 Inside (CMOS lub CCD) (PSP)
70 kV-6 mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,04s 0,05s 0,04s 0,05s 0,08 s 01s
Szczeka Zab przedtrzo- 0,055 0,063 s 0,055 0,063 s 01s 0125's
nowy
Zab trzonowy 0,063 s 0,08 s 0,063 s 0,08 s 0,125 s 0,16 s
Siekacz 0,032s 0,04s 0,032s 0,04s 0,063 s 0,08 s
Zuchwowy | 230 preedirzo- 0,04 0,055 0,04 0,055 0,08 01s
nowy
Zab trzonowy 0,05s 0,063 s 0,05s 0,063 s 01s 0125s
Skrzydiowozgry- Przedni 0,04s 0,05s 0,04s 0,05s 0,08s 01s
zowe Tylny 0,05s 0,063 s 0,05s 0,063 s 01s 0,125s
. Szczeka 0,08 s 01s 0,08 s 01s 0,16s 0,2s
Okluzyjny :
Zuchwowy 0,08 s 0,1s 0,08 s 01s 0,16 s 0,2s
6.2. DLUGI STOZEK: 12 CALI - 30 CM SDD
12 cali - 30 cm SSD FILMD FILME FILM F
70 kV-6 mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0,125 s 02s
Szczeka Zab przedtrzo- 0325 05s 02s 0325 016 0255
nowy
Zab trzonowy 04s 0,63s 0,25s 04s 0,2s 0,32s
Siekacz 0,2s 0,32s 0,125 s 0,2s 0,1s 0,16 s
Zuchwowy | 230 preedirzo- 025s 04s 016 02s 01255 02s
nowy
Zab trzonowy 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0125s 0,2s
Skrzydtowozgry- Przedni 0,2s 0,32s 0125s 0,2s 0,1s 0,16 s
Zowe Tylny 0,25s 04s 0,16s 0,25s 0125s 0,2s
. Szczeka 05s 0,63s 0,32s 04s 0125s 0,32s
Okluzyjny :
Zuchwowy 05s 0,63s 0,32s 04s 0,25s 0,32s
12 cali - 30 cm SSD FILMD FILME FILMF
65 kV - 7mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,32s 05s 0,2s 0,32s 0,16 s 0,25s
Zab przedtrzo- 04s 0,63s 0,25s 04s 0,2s 0,32s
Szczeka
nowy
Zab trzonowy 05s 063s 0,32s 05s 0,25s 0,32s
Siekacz 0,2s 0,32s 0125s 0,2s 01s 0,16 s
. Zab przedtrzo- 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0,125 s 02s
Zuchwowy
nowy
Zab trzonowy 0,32s 05s 02s 0,32s 0,16 s 0,25s
Skrzydtowozgry- Przedni 0,25s 04s 0,16 s 0,25s 0,125 s 02s
zowe Tylny 0,32s 05s 0,2s 0,32s 0,16 s 0,25s
. Szczeka 0,5s 08s 0,32s 0,5s 0,25s 04s
Okluzyjny -
Zuchwowy 05s 08s 0,32s 05s 0,25s 04s
12 cali - 30 cm SSD FILMD FILME FILM F
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60 kV-7mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 04s 0,63s 0,25s 04s 0,2s 0,32s
Szczeka Zab przedtrzo- 05s 08s 032 05s 0,255 04s
nowy
Zab trzonowy 0,63s 1s 04s 0,63s 0,32s 05s
Siekacz 0,32s 05s 0,2s 0,32s 0,16 s 0,25s
Zuchwowy | Z2PPrzedirzo- 04s 0,63 0,255 04s 02s 032
nowy
Zab trzonowy 04s 0,63s 0,25s 04s 0,2s 0,32s
Skrzydlowozgry. Przedni 0,4 S 0,5 S 0,25 S 0,32 S 0,15 S 0,25 S
Zowe Tylny 04s 0,63s 0,25s 04s 0,2s 0,32s
. Szczeka 08s 1s 0,5s 0,63s 04s 05s
Okluzyjny :
Zuchwowy 08s 1s 05s 0,63s 04s 05s
. . Cyfrowy czujnik RTG Ptyty fosforowe
12 cali- 30 cm SSD SOPIX2 Inside (CMOS Iub CCD) (PSP)
70 kV - 6mA Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty Dziecko Dorosty
Siekacz 0,08 s 01s 0,08s 01s 0,16 s 02s
Zab przedtrzo- 01s 0125s 01s 0125s 0,2s 0,25s
Szczeka
nowy
Zab trzonowy 0125s 0,16 s 0125s 0,16 s 0,25s 0,32s
Siekacz 0,063 s 0,08 s 0,063 s 0,08 s 0,125s 0,16 s
. Zab przedtrzo- 0,08 s 01s 0,08 s 01s 0,16s 0,2s
Zuchwowy
nowy
Zab trzonowy 01s 0,125s 01s 0,125s 0,2s 0,25s
Skrzydtowozgry- Przedni 0,08 s 01s 0,08 s 0,1s 0,16 s 0,2s
Zowe Tylny 01s 0125s 01s 0125 s 0,2s 0,25s
. Szczeka 0,16 s 0,2s 0,16 s 0,2s 0,32s 04s
Okluzyjny :
Zuchwowy 0,16 s 02s 0,16 s 02s 0,32s 04s
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7. DOSTOSOWANIE DOMYSLNYCH
WARTOSCI EKSPOZYCJI

PROSZE UWAZAC

Wartos¢ i kroki 21 zaprogramowanych czaséw naswietlania X-MIND unity (patrz rozdziat 3 ) nie mogq by¢ zmieniane w systemie rentgenows-
kim X-MIND unity, poniewaz ich wartosci sq zgodne z obowiqzujgcymi przepisami dotyczgcymi wewngtrzustnych aparatow rentgenowskich.
Operator ma jednak mozliwos¢ dostosowania domysinych wartosci naswietlania.

[JOSTRZEZENIE

Dostosowywanie wartosci ekspozycji jest stosowane tylko do typu kliszy lub czujnika, ktory jest obecnie wybrany.

Po dostosowaniu, , Tabele domyslnych wartosci ekspozycji” (patrz Rozdziat 5) dla danego typu kliszy lub czujnika NIE sq juz wazne; w kazdym
razie dla wszystkich innych typow klisz lub czujnikdw, dla ktdrych nie zastosowano dostosowania, domysine wartosci ekspozycji w tabelach sq
nadal wazne.

Aby zaprogramowac nowe wartosci ekspozycji dla obecnie wybranego typu kliszy lub czujnika, nalezy nacisng¢
na jeden z ponizszych przyciskéw:

-+

Ponizsze symbole podswietlane na wyswietlaczu oznaczajg mozliwos¢ zmiany skali wartosci ekspozycji:

PROSZE UWAZAC

- 4+
Wcisniecie i przytrzymanie ktdregokolwiek z przyciskow w funkcji ,,powtarzania” spowoduje szybsze przewijanie wyswietlanego
czasu.

£

Aby potwierdzi¢ nowy program, sprawdzi¢ stan diody przycisku

Migajgca LED MEMO === wskazuje, ze mozna zapisa¢ nowg warto$¢ domysing ekspozycji. Nacisna¢ na przy-
cisk, aby zapisa¢ nowg domys$ing wartos¢ ekspozycji.

%

Wytaczona LED MEMO wskazuje, ze mozna zapisa¢ nowg wartos¢ domysing ekspozyciji.

PROSZE UWAZAC

Nie mozna zapisac danych, gdy ,,zakres pola ekspozycji” przekracza zaprogramowane limity czasu ekspozycji.
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7.1. PRZYWRACANIE WARTOSCI FABRYCZNYCH

1. Nacisna¢ i przytrzymac przez 5 sekund przycisk n dopoki na wyswietlaczu nie pokaze sie komunikat , SET".
2. Po kilku sekundach na dole wyswietlacza pojawi sie nazwa pierwszego parametru.

- o+

3. Uzy¢ przycisku , aby przewija¢ parametry.

D

4. Gdy zostanie wyswietlony parametr ,TIME RESTORE"” [PRZYWRACANIE CZASU], nacisna¢ na przycisk , aby wejs¢ do
tego parametru.

5. Ikona zaczyna migac.

-+

P

6. Uzy¢ przycisku , aby wybraé «yes» [«tak»] lub «no» [«nie»].

£

7. Aby przywréci¢ domysine ustawienia fabryczne urzadzenia, nalezy wybra¢ ,YES” [TAK] i nacisng¢ na przycisk , aby
potwierdzi¢ i zapisa¢ wybor.

8. Nacisnac na przycisk n aby wyjs¢ z menu.
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8. PROCEDURA KALIBRACJI RTG

/N PRZESTROGA

Te operacje nalezy przeprowadzic tylko wtedy, gdy jest to konieczne lub wskazane przez dziat pomocy technicznej.
Podczas tej operacji zostang wyemitowane promienie rentgenowskie!

Nalezy przyjac wszystkie srodki bezpieczenstwa zwigzane z ochrong przed promieniowaniem.

1. Aby przeprowadzi¢ procedure kalibracji lampy rentgenowskiej, nalezy sie zapoznac z ponizszymi instrukcjami: Nacisna¢

na przycisk na 5 sekund i przytrzyma¢ go, dopdki na wyswietlaczu nie pojawi sie komunikat ,TUBE CALIBRATION"
[KALIBRACJA LAMPY].

2. Zachowujac bezpieczng odlegtos¢ od wigzki promieni rentgenowskich, nacisngc i przytrzymac przycisk ekspozycji l:H .

ySwietlaczu wyswietli sie komunikat ,,CAL. IN PROGRESS” [KAL. W TOKU]. Pod$wietlona jest LED eksp.
Bl  stychac przerywany dzwiek.

3. Nakoniecprocedury ustaje sygnatdzwiekowy, a na wyséwietlaczu pojawia sie komunikat,CAL. SUCCESS” [KAL.ZAKONCZONA
POMYSLNIE].

4. Gdy lampka pauzy zgasnie, jednostka sterujgca powréci do standardowego trybu dziatania i jest gotowa do nowego
badania.

“l PROSZE UWAZAC

Procedura kalibracji trwa okoto 50 s.

Po tej procedurze, zacznie miga¢ LED PAUZA m W tym czasie wszystkie funkcje urzqdzenia sq zablokowane. Przed wznowieniem nor-
malnej pracy nalezy poczekac, az urzqdzenie X-MIND unity zakoriczy czas chtodzenia spowodowany kalibracjq lampy.
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9. KOMUNIKATY BLEDOW

W przypadku nieprawidtowego dziatania lub btedu zdarzenia na wyswietlaczu pojawi sie kod btedu wraz z syg-
natem dzwiekowym (5 dZwiekow). Ponadto na wyswietlaczu pojawia sie symbol btedu, ostrzegajacy operatora o
stanie btedu.

Wszystkie funkcje sg zablokowane do czasu naprawienia lub przywrdcenia stanu btedu.

Xmind2

=03ce

Niektére btedy mozna usung¢, naciskajgc na przycisk resetowania na klawiaturze.

Le graphique suivant comprend une liste de message d'erreur pouvant apparaitre lors du fonctionnement du
systeme radiographique X-MIND unity.

Ponizsza tabela przedstawia liste komunikatow o btedach, ktére pojawig sie w przypadku wystgpienia awarii w
urzadzeniu X-MIND unity.

Kody btedéw majg nastepujacy format:
+ Litera ,E", po ktérej nastepuje numer identyfikujgcy wadliwg jednostke (zegar lub gtowica lampy).

»1": Awaria dotyczy zegara sterujgcego (jednostka sterujaca)
»2": Awaria dotyczy gtowicy lampy
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Ta karta zawiera liste przyczyn komunikatéw o btedach oraz czynnosci, ktore nalezy wykonad, aby je rozwigzac:

Kod Komunikat Opis Resetowalny
E101 pamie¢ nie dziata Btagd EEPROM NIE
E102 pamig¢ nie dziata Btad 12C bus EEPROM NIE
E103 pamie¢ nie dziata Btad odczytu EEPROM DMA NIE
E104 pamieC nie dziata Blad zapisu EEPROM DMA NIE
E105 brak odpowiedzi z generatora ittr:rt:r:omunikacji pomigdzy falownikiem a gene- NIE
E106 btedna odpowiedz z generatora Odpowiedz NAK od falownika TAK
E107 nieudany start emisji TAK
E108 zbyt dtuga emisja TAK
E109 przycisk zwolniony za wczesnie TAK
E110 bledne uzycie przycisku x\ll:';'!f;ykgvzvﬁs“ ekspozycji, gdy tryb ,gotowoscl TAK
E111 klawiatura wcisnieta przy rozruchu Klawiatura wcisnigta w czasie rozruchu NIE
E112 przycisk wcisniety przy rozruchu Przycisk ekspozycji wcisniety wczesniej NIE
E113 niewtasciwe uzycie klawiatury Przyciski wcisniete podczas ekspozycii TAK
E114 timeout zwalniania przycisku E;};S'Zi:pfffc?lcjl Zwolniony wezesniej po wyko- TAK
Parametry ekspozycji (kV, mA, czas ekspozycji,
E115 btedne parametry w generatorze tryb) nie sg zgodne z ustawionymi w skrzynce TAK
sterowania
E116 resetowanie generatora podczas emisji | falownik zostat zresetowany podczas ekspozycji TAK
E17 nieudany start kalibracji Kalibracja TAK
E118 zbyt diuga kalibracja Kalibracja trwa zbyt diugo TAK
E119 przycisk wcisniety podczas chfodzenia Z&iﬁgjscﬁ%iiﬁql woiSnigty wezesniej podczas TAK
E120 wytgczony czas chtodzenia Wstrzymanie funkcji wytgczone TAK
E121 przycisk wcisniety podczas czuwania CPZrlzjyxalili(aekspozycp woiSnigty wezesiiej w irybie TAK
E122 pamie¢ nie dziata Parametry poza zakresem NIE
E123 btad przekaznika zasilania awaria przekaznika mocy (przekaznik wytgczony) NIE
E124 btad przekaznika zasilania awaria przekaznika mocy (przekaznik wigczony) NIE
E125 awaria ptyty zasilajgcej uszkodzenie plyty zasilajgcej NIE
E126 awaria piyty zasilajgcej uszkodzenie plyty zasilajgcej NIE
E127 awaria piyty zasilajgcej uszkodzenie ptyty zasilajgce; NIE
E128 awaria piyty zasilajgcej uszkodzenie plyty zasilajgcej NIE
E129 jednostka bezprzewodowa nie jest bezprzewodowa plyta odbiorcza nie jest przytgczo- TAK
przytaczona na
E132 btad systemu btad sprzetowy NIE
E201 pamiec generatora Btad EEPROM falownika NIE
E202 pamiec generatora Btad EEPROM I12C falownika NIE
Kod Komunikat Opis Mozliwy reset
E203 pamieC generatora Btad odczytu DMA EEPROM falownika NIE
E204 pamie¢ generatora Btad zapisu DMA EEPROM falownika NIE
E205 generator nieskalibrowany Kalibracja nie zostata jeszcze wykonana TAK
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E206 zbyt niskie napiecie lampy Zbyt niskie napiecie anodowe TAK
E207 zbyt wysokie napiecie lampy Zbyt wysokie napiecie anodowe TAK
E208 wytadowanie elektryczne na hv TAK
E209 zbyt niski prad lampy Zbyt niski pragd anodowy TAK
E210 zbyt wysoki prad lampy Zbyt wysoki prad anodowy TAK
E211 zbyt niskie napiecie zarnika Zbyt niskie napiecie zarnika TAK
E212 zbyt wysokie napiecie zarnika Zbyt wysokie napiecie zarnika TAK
E213 zespot lampy nie jest przytgczony Jednostka wysokiego napiecia nie jest przytaczona NIE
E214 przycisk zwolniony za wezesnie z\gg;’;gjf sygnat wydany wczesniej podczas ek- TAK
E215 wewnetrzne zasilanie generatora 12V wewnetrzne napiecie zbyt niskie NIE
E216 wewnetrzne zasilanie generatora 12V wewnetrzne napiecie zbyt wysokie NIE
E917 tryb generatora ls\l)ilz\:]v;?jciwa ekspozycja umozliwiajgca aktywacije TAK
E218 awaria bezpiecznego obwodu Awaria blokady zabezpieczenia NIE
E219 zbyt niski prad lampy Zbyt niski $redni prad anodowy TAK
E220 zbyt wysoki prad lampy Zbyt wysoki $redni prad anodowy TAK
E221 lt;r;l;;przezenla Zwrotnego napigcia Brak sprzezenia zwrotnego HV NIE
£999 Akwizycja ACE nie powiodta sie g(r)(:)r;:(ienie rentgenowskie nie zostaly wykryte przez TAK
E223 zbyt wysoka temperatura lampy Przegrzanie monobloku TAK
E224 zbyt niska temperatura lampy Zbyt niska temperatura monobloku TAK
E225 awaria czujnika temp. zespotu lampy ﬁtv\;\’/ 1r:;)c 2ujnika temperatury monobloku (obwod TAK
E226 awaria czujnika temp. zespotu lampy Q‘;N;E:ig@ L;Jmka temperatury monobloku (obwod TAK
E227 btad odniesienia napiecia zbyt niskie napiecie odniesienia generatora TAK
E228 btad odniesienia napiecia zbyt wysokie napiecie odniesienia generatora TAK
E232 btad systemu bigd sprzetowy NIE
W przypadku bteddw, ktérych nie mozna usung¢ przyciskiem resetowania na klawiaturze, nalezy skontaktowa¢ sie z instalatorem lub lokalnym dziatem
obstugi klienta Acteon
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10. PLANOWAKC\)AI’\IRERWACJAINAPRA-

10.1. KONSERWACJA I CZYSZCZENIE
1 OSTRZEZENIE

| Nie spryskiwac urzgdzenia $rodkami czyszczgcymi ani Srodkami odkazajgcymi. |

Do zwyktego czyszczenia zaleca sie stosowanie niewielkiej dawki denaturowanego alkoholu (maksymalnie 96%) na
dobrze wytartg miekka i wilgotng $ciereczke, podczas gdy w przypadku stozek rozpdrki nalezy uzy¢ waty.

/N PRZESTROGA

Nie nalezy nakiadaé¢ alkoholu na elementy na bazie poliweglanu, takie jak etykiety i stozek, aby uniknaé ich

kruchosci

/N PRZESTROGA

Nie nalezy stosowaé zadnych srodkow na bazie oleju ani zracych srodkéw myjacych, a w zadnym wypadku
nie uzywac gabki stalowej, ale zawsze miekkich Sciereczek

Stozek dystansowy mozna czysci¢ bawetniang wetng nasgczang alkohokiem chirurgicznym.
Do czyszczenia nadzwyczajnego uzywaé srodkow czyszczacych, ktére nie zawierajg roztworéw alkalicznych,

roztworow soli fizjologicznej, amidow, ketonow, weglowodoréw aromatycznych, heksan, trichloroetan, akrylonitryl lub
dichlorometylen.

/AN PRZESTROGA

Absolutnie uzywaé srodkéw czyszczacych na korozje o zerowym poziomie
/N PRZESTROGA

o Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy wytqczy¢ urzqdzenie i odtqczy¢ je od sieci zasilajqcej.

+  Nie nalezy rozpylac¢ produktow bezposrednio na urzqdzenie. Nanies¢ produkt na czystq sciereczke.

+  Zawsze uzywac jednorazowych oston ochronnych na zastosowane czesci.

o+ Nie nalezy uzywac systemow UV do dezynfekcji sprzetu, poniewaz odstoniete czesci urzadzenia mogq zz6tkngc lub sie odbarwic.

o Jesli wystapi jakiekolwiek nietypowe dziatanie, problemy mechaniczne lub nieprawidtowe dziatanie sprzetu, aby unikng¢ potencjalnego
zagrozenia lub niebezpieczeristwa dla operatorow i pacjentdw, nalezy sie natychmiast skontaktowac z autoryzowanym przedstawicielem
technicznym Acteon.

/N PRZESTROGA
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+  Aby zapewni¢ bezpieczenstwo zardwno pacjenta, jak i operatora, a takZe zachowac wysokq jakos¢ obrazu, urzqdzenie nalezy zawsze
utrzymywac w dobrym stanie, zgodnie z opisem w dotqczonych dokumentach. Informacje na temat innych czynnosci konserwacyjnych
mozna znalez¢ w instrukcji montazu i konserwacji oraz w dostarczonej instrukcji konserwacji.

«  ODPOWIEDZIALNA ORGANIZACJA urzadzenia jest odpowiedzialna za planowanie i konserwacje prewencyjnq co najmniej raz na 12 (dwa-
nascie) miesiecy, na ktorq sktadajq sie czynnosci konserwacyjne wykonywane przez wykwalifikowanych, upowaznionych, autoryzowanych
technikow. ORGANIZACJA ODPOWIEDZIALNA jest odpowiedzialna za zorganizowanie tej ustugi i zapewnienie, ze personel wykonujacy te
funkcje jest w petni wykwalifikowany do obstugi sprzetu rentgenowskiego X-MIND unity.

o ODPOWIEDZIALNA ORGANIZACJA musi zawsze przeprowadzac rutynowq codziennqg konserwacje, aby zapewnic optymalne dziatanie ur-
zqdzenia. Kontrole nalezy przeprowadzi¢ w celu zakoniczenia instalacji systemu rentgenowskiego X-MIND unity oraz w ramach zalecanej
konserwacji, jak wskazano w dotqczonych dokumentach. Niedopetnienie tych kontroli moze spowodowac, ze instalacja nie bedzie zgodna
z amerykanskq normg dotyczqcq dziatania 21 CFR, podrozdziat J.

+  Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia spowodowane nieprzeprowadzeniem inspekcji i testow oraz niepetnq
konserwacjaq.

+  Naprawy i wymiany wszelkich komponentdw mogq by¢ wykonywane wytqgcznie przez autoryzowany i wysoko wykwalifikowany personel i
tylko przy uzyciu oryginalnych czesci zamiennych dostarczanych przez Gétzen S.r.L.

o+ Nie nalezy uzywac urzqdzenia w przypadku zagrozenia trzesieniem ziemi. Po trzesieniu ziemi nalezy sie upewnic, Ze urzqdzenie dziata
prawidtowo i przed ponownym uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie funkcje i aspekty bezpieczenstwa.

/N PRZESTROGA

Dla Wtoch: Wadliwe dziatanie medycznych urzqdzen elektrycznych wynikajqce z niepetnej lub nieodpowiedniej konserwacji moze spowodowac

powazne, niepozqdane zdarzenia.®
W przypadku Wtoch nalezy odniesc sie do dekretu prezydenckiego 14/01/1997, rozporzqdzenia z mocq ustawy nr 81/2008 (z pézniejszymi

zmianami i modyfikacjami).

/N PRZESTROGA - [T OSTRZEZENIE

Samodzielne prdby naprawy jakichkolwiek czesci elektronicznych lub mechanicznych sq surowo zabronione.
Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia mozZe nieodwracalnie zmniejszyc ogdlne bezpieczeristwo systemu i moZe byc niebezpieczne dla operato-
réw, pacjentow i srodowiska.

10.2. LIKWIDACJA

Symbol ZSEE INEEEE \wskazuje, ze pod koniec okresu uzytkowania produkt nalezy usuwa¢ oddzielnie od innych
odpaddw, zgodnie z dyrektywg 2012/19/WE.

Patrz standardy wdrazania obowigzujgce w danym kraju. Dyrektywa Rady UE 2012/19/WE (ZSEE) okres$la wspol-
ne podejscie majgce na celu unikanie, zapobieganie lub ograniczanie szkodliwych skutkédw narazenia na hatas
w srodowisku oraz utylizacji sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Ten produkt jest oznaczony powyzszym
symbolem. Ten produkt nie moze by¢ utylizowany razem z odpadami domowymi. Nalezy go dostarczy¢ do spe-
cjalnego punktu zbiorki odpadéw w celu odzysku i recyklingu. Przekreslony kosz na kétkach oznacza produkt
wprowadzony na rynek po 13 sierpnia 2005 r. (patrz IEC EN 50419:2005). Ten produkt podlega dyrektywie Rady
2012/19/WE (ZSEE) i krajowym normom wdrozeniowym. W sprawie utylizacji tego produktu nalezy sie skontak-
towac z dostawca.

Whasciwa utylizacja tego produktu pomoze chroni¢ sSrodowisko.

Kod CER dla urzadzenia to 160213 - urzgdzenia zawierajgce rézne niebezpieczne sktadniki (tylko kompletne
radiogramy i radiogramy)

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat utylizacji tego produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wtadzami,
dostawca ustug utylizacji odpadéw domowych lub punktem sprzedazy, w ktérym zostat zakupiony. Szczeg6towe
informacje na temat utylizacji jednorazowych zabezpieczen, folii i czujnikéw mozna znalez¢ w odpowiednich
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instrukcjach uzytkowania lub instrukcjach odpowiednich producentow.

/N PRZESTROGA

Aby unikngc ryzyka skazenia srodowiska, nie nalezy wyrzucac produktu razem z odpadami domowymi.

11. SSD - ODLEGLOSC ZRODLA OD
SKORY I POLOZENIE OGNISKA

Potozenie ogniska wraz z katem docelowym i osiami odniesienia pokazano na ponizszym rysunku:

DLUGI STOZEK (walcowy lub prostokatn

4
- 3lem (127
1

12.5°

e

KROTKI STOZEK (walcowy lub prostokatny)

1, N
20crr <8*f>f ?TBOcm (8"

Tolerancje ogniska na osiach odniesienia wynoszg + 0,5 mm

Wymiary obszaru wyjscia wigzki promieniowania rentgenowskiego w zaleznosci od ksztattu ogranicznika wigzki:
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Cylindryczne urzadzenie ograniczajgce @<60 mm
wiazke
Prostokatne urzadzenie ograniczajace 44x35 mm
wiazke

ZAt ACZNIK A: DANE TECHNICZNE

A.1 SPECYFIKACJA TECHNICZNA

ZESPOL ZRODLA PROMIENIOWANIA RENTGENOWSKIEGO

HVL

>1,5 mmAl/ 70 kV

Catkowita filtracja

2,2mmAl/ 70 kV

Nieodtgczna filtracja

1,2 mmAl row. / 70 kV

Promieniowanie uptywowe

(mierzone 70kV/6mA/2s) <0,25 mGy/h@1000 mm
Doktadnos¢ napiecia lampy rtg +10%
Doktadno$¢ pradu lampy rig +20%
Liniowo$¢ promieniowania <20%

Dokfadnos¢ czasu emisji promieniowania rtg

t5%or+20ms

Prad lampy rtg

4-7 mA (crans +/- 1mA)

Maksymalne kombinacje wspétczynnikéw obcigzenia

Maksymalny prad lampy rtg 7mA
Napiecie lampy rentgenowskiej 60 kV/65 kV/70 kV
Maksymalne napiecie lampy rtg 70 kVp
Czas ekspozycji 0,02-2 s (21 faz, R"10)
Czynniki techniczne zwigzane z maksymalnym okreslonym poborem energii w ciggu jednej godziny 65 kVp,7 mA
Znamionowe napiecie lampy rentgenowskiej z najwyzszym pradem lampy rentgenowskiej, jaki mozna uzys- 65 kV.7 mA
kac¢ z generatora wysokiego napiecia podczas pracy przy tym napieciu lampy P.
Najwyzszy prad lampy rentgenowskiej wraz z najwyzszym napieciem lampy rentgenowskiej, jaki mozna uzys- 7 mA. 65 kv
ka¢ z generatora wysokiego napiecia podczas pracy przy tym pradzie lampy rentgenowskie; ' P
Potaczenie napiecia lampy rentgenowskiej i pradu lampy rentgenowskiej, ktdre zapewnia najwyzszg moc
o 65 kVp,7 mA
wyjsciowg elektryczng
Najnizszy |Iogzyn czasu biezacego lub kombinacje wspdtczynnikdéw obcigzenia skutkujgce najnizszym iloczy- 0,08 mAs (0,02 s @ 4mA)
nem czasu biezgcego
Technologia emisji promieniowania rentgenowskiego / tryb dziatania Haute Fréquence, courant continu
70 kVI6 mA/2 s
65 kVI7T mA/2 s

60 kV lub 65 kV=maks. 7 mA/maks. 2 s
70 kV=maks. 6 mA/maks. 2 s

Powtarzalno$¢ dawki (COV®) <0,05
Powtarzalno$¢ napiecia lampy rtg (COV) <0,05
Wspodtczynniki obcigzenia dla pomiaru promieniowania uptywowego 70 kV/6 mA/2 s
Cykl pracy chtodzenia 1:30

PROSZE UWAZAC

Kryteria pomiardw sq oparte na wymaganiach okreslonych w odpowiednich normach wymienionych w zatqczniku A do niniejszej instrukcji.

6 Wspodtczynnik zmiennosci
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LAMPA RENTGENOWSKA

Model lampy rtg CEI OX70-4C | TOSHIBA D-041
Wielkos$¢ ogniska (IEC 336) 0,4/mm 0,4/mm

Kat anody 16° 12,5°

Materiat anody Tungsten Tungsten
Zawartos¢ ciepta anodowego 7000 | 4300 J
Maksymalne rozpraszanie ciepta anodowego [ 110 W 100W

Wykresy maksymalny wartosci znamionowych

14
13
Ly R0KV
i% _-‘h-""“--."ﬂ-.
< M
£ 10 | _E(Ei_(_\i_ e 0 ;
> | 20KV | WYKRESY WARTOSCI ZNAMIONOWYCH DC
o 9 = =
E: s -__"""'-"---. L_| ‘-h-—-" ——— 8
3 -|-......_________ z 1
2 7 g il
4 g™ ]
a | i ~
5 | e L ~NU
- g 10 il = 40KV
= 4 % . i '-———-..‘“":“'-—-.:‘-“"“m g v
3 2 I 50 kv
g8 ST B0 KV
2 . 70 kv
1 | —
0 : 0C
01 02 03 0507 1 2 3 57 10 0ot 01 1 10
CZAS EKSPOZYCJI [s] Czas ekspozycil (s)
TOSHIBA D-041 CEI OX70-4C
Krzywe grzania/chtodzenia
Krzywa grzania/chtodzenia
4500 [:::L_
— 43004 | T oo
= 4000 ( ~
N \ / KRZYWE CIEPLA
& 3500
5 \ / . .
w3000 / 7 200W 150 W Law
g 2500 \ / 50w K 6 L\ / ~ R e
o) "‘_'_,_,—-'—— \\1 / - T 0w
£ 2000 { 51— = — e
m \ Y, - "
6 1500 \ CHLODZENIE 4 —F =
g COOLING Sl ) X
1000 - = [ 1/
5 A
500 N e //
“ GRZANIE \ 144 ~1
0 1 /4 1
0 50 100 150 200 250 300 0 I e ]
CZAS [s] 0 1 2 3 4 min 5
TOSHIBA D-041 CEI OX70-4C
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FIRMWARE
Tablica RXCD 2,30
Tablica RXHVC 2,16

PROSZE UWAZAC

wersji zainstalowanych w urzqdzeniu.

Wersje oprogramowania sprzetowego mogq by¢ okresowo aktualizowane, dlatego wersje wskazane w powyzszej tabeli mogq rozni¢ sie od

Aby poznac wersje oprogramowania wbudowanego zainstalowanego w X-MIND, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w
nastepnym rozdziale ,,USTAWIENIA ZAAWANSOWANE" ,,Instrukcji instalacji i obstugi X-MIND”

ZASILANIE URZADZENIA i KLASYFIKACJA ELEKTRYCZNA

Napiecie zasilajgce

100V do 240 V

Czestotliwos¢ napiecia zasilania

50/60 Hz

Maksymalny prad sieciowy

(czynniki techniczne, ktére stanowig maksymalny stan pradu linii: 65kV, 7mA, 2s)

8,5A (@100 V)

(Tryb uzbrojony — 240Vac/60Hz)

Prad czuwania 100 mA
Maksymalny pobér mocy 850 VA
Maksymalny prad znamionowy 900 W
Pobdr mocy

(Tryb czuwania, nieuzbrojony) 3 VA
Pobdr mocy 26 VA

Moc znamionowa @ 0.1s

900 W - 70 kV/6 mA

Bezpiecznik (tylko sie¢)

T10 AH 250 V

Opornos¢ pozorna

020

KLASYFIKACJA ELEKTRYCZNA (IEC 60601-1)

Zgodnie z ogélnymi przepisami bezpieczehstwa zawartymi w normie IEC 60601-1, wydanie 2 i 3, dotyczgcymi
bezpieczenstwa urzadzen elektromedycznych, system ten jest sklasyfikowany jako:

Ochrona przed porazeniem prgdem elektrycznym (klasa
izolaciji)

Klasa |

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym
(czes¢ stosowana)

TYPB

Uzycie z fatwopalnymi anestetykami

Nie nalezy go uzywac¢ w obecno$ci tatwopalnej miesza-
niny anestetycznej z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem
azotu.

Metody sterylizacji i dezynfekc;ji

Urzadzenie nie jest dostarczane jako sterylne i nie moze
by¢ poddawane sterylizaciji.

Tryb dziatania

Praca ciggta z przerywanym tadowaniem promieniowa-
nia rentgenowskiego

Klasyfikacja NFPA 70

Dziatanie chwilowe (<5s)
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(1] OSTRZEZENIE

NIGDY NIE NALEZY PRZYtACZAC X-Mind Unity do sieci bez uprzedniego sprawdzenia ustawienia napiecia, jak wskazano na etykietach. Niep-
rawidtowe ustawienia napiecia spowodujq nieodwracalne uszkodzenie elektroniki X-Mind unity.

STOPIEN OCHRONY ZAPEWNIANE) PRZEZ OBUDOWE

Zgodnie z norma EN 60529, stopier ochrony wynosi:

P20

DANE MECHANICZNE

Wymiary Zapqzn’ac sie z powigzanym zatgcznikiem dotyczgcym
wymiaréw
24kg | (52.9 Ibs) (z dlugoscig poziomego wspornika 1100mm) / (43.3")
Masa catkowita 23kg / (50.7 Ibs) (z dtugoscig poziomego wspornika 800mm) / (31.4")
22kg | (48.5 bs) (z dtugoscig poziomego wspornika 400mm) / (15.7”)
Masa zespotu gtowicy lampy 5.5kg/(12.1 Ibs)
Konfiguracja mechaniczna Montaz $cienny. Montaz od goéry i od dotu.
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A.2 ZAMIERZONE SRODOWISKO

/N PRZESTROGA - [T OSTRZEZENIE

«  X-Mind Unity nadaje sie WYLACZNIE DO UZYTKU WEWNATRZ
o+ Jesli X-Mind Unity przechowywano w temperaturze ponizej + 10°C/ + (50°F) dtuzej niz kilka godzin, przed ponownym przytqczeniem do
napiecia sieciowego i wtqczeniem zasilania nalezy odczekac, az urzqdzenie osiqgnie temperature pokojowa.

WARUNKI SRODOWISKA KLINICZNEGO (WARUNKI DZIALANIA)
Temperatura: 10°C (50°F) + 40°C (104°F);

Wilgotnos$¢ wzgledna: 25 + 75 %;

Ci$nienie atmosferyczne: 850 + 1060 hPa.

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

Wilgotnos¢ wzgledna: patrz warunki Srodowiska klinicznego
Ci$nienie atmosferyczne: 500 + 1060 hPa
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A.3 WYMIARY URZADZENIA
WIDOK Z PRZODU (POLOZENIE PODPORKI) - MONTAZ DOLNY

B
34cn (13‘)% C 67”;‘“ ’i
36cm (34‘)3 éﬂ
| .
! 9em @Sy !
130cm (ii‘)i i -j ------------ \f-
‘ 3 A 37 i
3 | | i?lcm @7 %Blm I
o P i
A
wspornik 40cm (16”) 79cm (317)
wspornik 80cm (317) 119 cm (46”)
wspornik 110cm (43”) 149cm (59”)
WIDOK Z PRZODU (POLOZENIE PODPORKI) - MONTAZ GORNY
1 B=0
70cm (87')§
b
9cm (357
F
36cn (1491
87cm (34,)§ iBlcm 319
3 i?lcm 27" i
R i i

wspornik 40cm (16”)

79cm (317)

wspornik 80cm (317)

119 cm (46”)

wspornik 110cm (43”)

149cm (59”)
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WIDOK Z BOKU (OTWARTY) - MONTAZ GORNY

i 12cm (57
B i, _lecn 57
© H
! I l :
45¢em (18')5 ﬁ :
: [ m— G T iR !
i T e T i !
: T v =
87cn (349!
N
C1 - DLUGI STOZEK

wspornik 40cm (16”) 140cm (55”)

wspornik 80cm (31”) 180cm (717)

wspornik 110cm (43”) 210cm (83”)

C2 - KROTKI STOZEK

wspornik 40cm (16”) 150cm (59”)

wspornik 80cm (31”) 190cm (75”)

wspornik 110cm (43”) 220cm (877)

C3 - GABARYTY

wspornik 40cm (16”) 188cm (74”)

wspornik 80cm (31”) 228cm (907)

wspornik 110cm (43”) 258cm (102”)
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WIDOK Z BOKU (ZAMKNIETY) - MONTAZ GORNY

_‘f ____________________________________________ H:’-ﬂ
79cm (31'J§
|
A
36cm (M‘)E
e —"
| ‘ P i
87cn (349! bl b - : lgicn (319
! lem @79
I I b b
D
wspornik 40cm (16”) 60cm (24”)
wspornik 80cm (317) 100 cm (39”)
wspornik 110cm (43”) 130 (517)
WIDOK Z BOKU (OTWARTY) - MONTAZ DOLNY
_1' ____________
36cm (14')5 ___i o _l2cn 1)
| — i
T 2 E - i
130cm (519 E“‘""“““"““"““"E‘E “““““““““““““ *“: :
e -~
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E1 - DLUGI STOZEK
wspornik 40cm (16”) 140cm (55”)
wspornik 80cm (317) 180cm (717)
wspornik 110cm (43”) 210cm (83”)
E2 - KROTKI STOZEK
wspornik 40cm (16”) 150cm (597)
wspornik 80cm (317) 190cm (757)
wspornik 110cm (43”) 220cm (877)
E3 - GABARYTY
wspornik 40cm (16”) 188cm (74”)
wspornik 80cm (317) 228cm (907)
wspornik 110cm (43”) 258cm (1027)

WIDOK Z BOKU (ZAMKNIETY) - MONTAZ DOLNY

JC

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
|
130cm (517,
I
I
I
:
| 8lcn (319
|
1
I
I
I
I

N N A
F
wspornik 40cm (16”) 60cm (24”)
wspornik 80cm (317) 100 cm (39”)
wspornik 110cm (43”) 130 (517)
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WIDOK Z PRZODU (POLOZENIE PODPORKI) - RUCHOMY

144cm (57" )

85cm (33")

; . 62cm (24")
| _ oy |
VL 77777777 1 13cm£x( 5" ) v
e 77cm ( 30* )= '
G
brak wspornika 141cm (557)
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A.4 WYKAZ MIEDZYNARODOWYCH NORM I DYREKTYW

System jest klasyfikowany jako:

dyrektywa MDD 93/42 EWG 21CFR SOR 98/282 Rozporzgdzenia TG(MD)
93/42/EWG i pdzn. Zatgcznik IX, artykut 10 872.1800 przepis 8 2002

zm i uzup. Wykaz 2 czesc¢ 4.3
Klasa IIb Il Il llb

IEC/EN 60601-1:2005 + A1:2012 (wydanie 3.1)
IEC/EN 60601-1-3:2008 + A1:2013 (wydanie 2.1)
IEC/EN 60601-1-6:2010 + A1:2013 (wydanie 1.1)
IEC 62366: 2007

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

IEC 62304:2006 + A1:2015

AAMI ES60601-1:2012
CAN/CSA-C222.2 N. 60601-1:08

Norma DHHS dotyczgca dziatania promieniowania 21 CFR, podrozdziat |

21 CFR 1020.30
21 CFR 1020.31
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A.5 WSKAZANIA DOZYMETRYCZNE

Narazenie na promieniowanie jest podawane w kategoriach DAP (zaabsorbowanej dawki pomnozonej przez
obszar napromieniony), ktéry uwzglednia caty obszar wigzki promieniowania rentgenowskiego i catkowita ilo$¢
promieniowania rentgenowskiego padajgcego na pacjenta. DAP otrzymuje sie, mnozac kerme w powietrzu

rzez odpowiednie pole wigzki promieniowania rentgenowskiego, ktére jest zalezne od typolodgii zainstalowan-

ego urzadzenia ograniczajacego wigzke. Jest niezalezny od mierzonej lokalizacji, poniewaz wzrost powierzchni
wigzki jest kompensowany przez zmniejszenie intensywnosci wigzki (prawo odwrotnosci kwadratow).

Podane tutaj wartosci dozymetryczne odnoszg sie do nastepujacych zmierzonych wartosci warstwy catkowitej
filtracji i potwartosci:

HVL Ca+kow!ta filt-
kV (mm Al) racja
(mm Al)
60 2 2,3
65 2,1 2,3
70 2,3 2,3

W ponizszych tabelach jest wskazana ekspozycja na promieniowanie jako DAP [mGy cm2] dla kazdego ustawienia kV, diugosci urzadzenia ogra-
niczajacego wiazke (SSD) i typu urzadzenia ograniczajacego wigzke (okragte lub prostokatne). Wartosci te sg wyswietlane przez urzadzenie X-MIND
po wybraniu odpowiednich wspétczynnikéw obcigzenia. Jesli technologia ACE interweniuje i zatrzymuje emisje promieniowania rentgenowskiego,
efektywna wartos¢ DAP jest obliczana i wyswietlana po ekspozycji.

Zgodnie z akapitem 203.6.4.6 normy IEC 60601-2-65, ogdIne odchylenie od szacowanej wartosci kermy w powietrzu miesci sie w granicach 50%.

KSZTALT BLD Okragty
SSD [mm] 200

kv 60 65 70

mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Czas [s]/DAP
[MGy cm?]

0,02 4,4 3,8 3,1 25 5,1 4,4 3,6 2,9 4,9 4,1 3,3

0,025 54 4,6 3,9 3,1 6,3 54 4,5 3,6 6,2 5,2 4,1

0,032 7,0 6,0 5,1 4,0 8,1 6,9 5,8 4,6 7,9 6,7 53
0,04 8,7 7,5 6,2 4,9 10,1 8,6 7,2 5,8 9,9 8,3 6,6
0,05 10,9 9,3 7,8 6,2 12,7 10,8 9,1 7,2 12,4 10,4 8,3

0,063 13,7 11,7 9,8 7,8 16,0 13,7 11,4 9,1 15,6 13,0 10,5
0,08 17,4 14,8 12,4 9,9 20,2 17,4 14,5 11,6 19,9 16,6 13,2
0,1 21,7 18,6 15,5 12,4 25,3 21,7 18,1 14,5 24,8 20,7 16,6

0,125 27,3 23,3 19,4 15,5 31,6 27,1 22,5 18,1 31,1 25,9 20,7
0,16 34,8 29,9 24,8 19,9 40,5 34,7 28,9 23,1 39,8 33,1 26,6
0,2 43,5 37,3 31,1 24,8 50,7 43,5 36,2 29,0 49,7 41,4 33,1
0,25 54,4 46,6 38,9 31,1 63,4 54,3 45,3 36,2 62,1 51,8 41,4
0,32 69,7 59,7 49,8 39,8 81,1 69,5 58,0 46,3 79,6 66,4 53,0
0,4 87,1 74,6 62,2 49,8 | 101,3 | 86,8 72,3 57,8 99,5 82,9 66,4
0,5 108,8 | 93,3 77,7 62,2 | 126,6 | 108,6 | 90,4 72,3 | 124,3 | 103,6 | 82,9
0,63 1371 | 1175 97,9 78,3 | 159,6 | 136,9 | 114,0 [ 91,2 | 156,6 | 130,5 | 104,4
0,8 1741 | 149,3 | 1243 | 99,5 | 202,6 | 173,7 | 1448 | 1158 | 198,8 | 165,7 | 132,6

1 217,6 | 186,5 | 1554 | 124,3 | 253,3 | 217,1 | 181,0 | 144,8 | 248,6 | 207,2 | 165,7
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1,25 272,0 | 233,11 | 194,2 | 1554 | 316,6 | 271,4 | 226,1 | 180,9 | 310,7 | 259,0 | 2071
1,6 348,2 | 298,4 | 248,7 | 199,0 | 405,3 | 347,4 | 289,5 | 231,6 | 397,7 | 331,4 | 2651
2 435,3 | 373,1 | 311,0 | 248,7 | 506,6 | 434,2 | 361,8 | 289,5 | 4971 | 414,3 | 3314
KSZTALT BLD Okragty
SSD [mm] 300
kV 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Czas [s]/DAP
[MGy cm?]
0,02 2,0 1,7 1,4 1,2 2,3 2,0 1,6 1,3 2,3 2,0 1,5
0,025 24 2,1 1,7 1,4 2,9 24 2,1 1,6 2,8 2,3 1,8
0,032 3,1 2,6 2,2 1,7 3,7 3,1 2,6 2,1 3,6 3,0 2,4
0,04 3,9 3,3 2,8 2,2 4.6 3,9 3,3 2,6 4,5 3,8 3,0
0,05 49 4,3 3,6 2,9 5,8 4,9 4,1 3,3 5,6 47 3,8
0,063 6,2 5,3 4.5 3,6 7,2 6,2 5,2 4.1 7.1 6,0 4,7
0,08 7,8 6,7 5,6 4.5 9,2 7,9 6,6 5,3 9,0 7,5 6,0
0,1 9,8 8,4 7,0 5,6 11,4 9,8 8,2 6,6 11,3 9,4 7.5
0,125 12,3 10,6 8,7 7,0 14,3 12,2 10,2 8,2 14,0 11,7 9,3
0,16 15,8 13,5 1,3 9,0 18,3 15,6 13,1 10,5 17,9 15,0 12,0
0,2 19,7 16,9 14,0 11,3 22,9 19,7 16,3 13,1 22,5 18,7 15,1
0,25 24,6 21,0 17,6 14,0 28,6 24,5 20,5 16,3 28,1 23,3 18,7
0,32 31,4 26,9 22,4 17,9 36,6 31,4 26,1 20,9 36,0 30,0 24,0
0,4 39,3 33,7 28,1 22,4 45,8 39,2 32,7 26,1 45,0 37,5 30,0
0,5 491 42 1 35,1 28,1 57,2 49,0 40,8 32,7 56,2 46,9 37,5
0,63 61,9 53,0 44,2 35,3 72,1 61,8 51,5 41,2 70,8 59,0 47,3
0,8 78,5 67,3 56,1 44,9 91,5 78,4 65,4 52,3 89,9 75,0 59,9
1 98,2 84,2 70,2 56,1 114,4 98,1 81,8 65,4 12,5 93,7 75,0
1,25 122,8 | 105,2 87,7 70,2 143,1 | 122,6 | 102,2 81,8 140,5 | 1171 93,7
1,6 157,2 | 134,8 | 112,2 89,8 183,1 | 157,0 | 130,8 | 104,7 | 180,0 | 150,0 | 119,9
2 196,4 | 168,4 | 140,3 | 112,2 | 2289 | 196,2 | 163,4 | 130,8 | 2249 | 187,5 | 150,0
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KSZTALT BLD Prostokatny
SSD [mm] 200
kv 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Czas [s]/DAP
[mMGy cm?]
0,02 24 2,1 1,7 1,4 2,8 24 2,0 1,6 2,8 2,3 1,8
0,025 3,0 2,5 2,2 1,7 3,5 3,0 2,4 2,0 3,3 2,8 2,2
0,032 3,8 3,2 2,8 2,2 4,4 3,8 3,1 2,5 4,4 3,7 29
0,04 4,7 4,0 3,3 2,6 55 4,7 3,9 3,1 54 45 3,6
0,05 6,0 52 4,3 3,5 6,9 59 4,9 3,9 6,8 5,6 4,5
0,063 7,5 6,4 53 4,3 8,7 7,5 6,2 4,9 8,5 7,1 5,6
0,08 9,4 8,1 6,8 54 11,0 9,4 7.9 6,3 10,8 9,0 7,2
0,1 11,8 10,1 8,5 6,8 13,8 11,8 9,9 7.9 13,6 11,3 9,1
0,125 14,8 12,8 10,6 8,5 17,3 14,8 12,3 9,9 16,9 14,1 11,3
0,16 19,0 16,2 13,6 10,8 22,1 19,0 15,8 12,7 21,6 18,1 14,4
0,2 23,7 20,4 16,9 13,6 27,6 23,7 19,7 15,8 27,0 22,5 18,1
0,25 29,7 25,4 21,2 16,9 34,5 29,6 24,6 19,7 33,8 28,2 22,5
0,32 38,0 32,5 27,1 21,7 442 37,8 31,5 25,2 43,4 36,1 28,9
0,4 47,4 40,6 33,8 27,0 55,2 47,3 394 31,5 54,2 45,2 36,1
0,5 59,2 50,7 42,3 33,8 69,0 59,1 49,3 39,4 67,7 56,5 45,2
0,63 74,6 63,9 53,4 42,7 86,9 74,5 62,1 49,7 85,3 71,1 56,9
0,8 94,9 81,3 67,7 54,2 | 10,4 | 94,6 78,9 63,1 108,3 | 90,3 72,2
1 118,6 | 101,7 | 84,6 67,7 | 138,0 [ 118,3 | 98,6 78,9 | 1354 ( 112,8 | 90,3
1,25 148,1 | 127,0 | 1058 | 84,6 | 1725 | 1479 | 1232 | 98,6 | 169,3 | 1411 | 112,8
1,6 189,6 | 162,5 | 1355 | 108,3 | 220,8 | 189,3 | 157,7 | 126,2 | 216,7 | 180,6 | 144,4
2 237,0 | 203,2 | 169,3 | 1355 | 2759 | 236,4 | 197,1 | 157,7 | 270,8 | 225,7 | 180,6
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KSZTALT BLD Prostokatny
SSD [mm] 300
kV 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Czas [s]/DAP
[mMGy cm?]
0,02 1,0 0,9 0,7 0,6 1,3 1,0 0,9 0,7 1,3 1,0 0,8
0,025 1,4 1,2 1,0 0,8 1,6 1,4 1,2 0,9 1,5 1,3 1,0
0,032 1,7 1,5 1,3 1,0 2,0 1,7 1,4 1,2 2,0 1,6 1,3
0,04 2,2 1,8 1,6 1,3 2,5 2,2 1,8 1,5 2,4 2,1 1,6
0,05 2,6 2,3 1,8 1,5 3,1 2,6 2,2 1,7 3,1 2,6 2,1
0,063 3,3 2,9 2,4 2,0 3,9 3,3 2,8 2,2 3,9 3,2 2,6
0,08 4,3 3,7 3,0 2,4 4,9 4,3 3,6 2,9 4,9 4,1 3,3
0,1 54 4,6 3,9 3,1 6,2 53 4,5 3,6 6,1 5,1 4,0
0,125 6,7 5,8 4.7 3,8 7,8 6,7 5,6 4.5 7,7 6,4 5,2
0,16 8,5 7,2 6,1 4,8 10,0 8,6 7,1 5,8 9,8 8,2 6,6
0,2 10,7 9,2 7,6 6,1 12,4 10,7 8,9 7,1 12,3 10,2 8,2
0,25 13,3 11,4 9,5 7,6 15,5 13,3 11,0 8,9 15,3 12,8 10,2
0,32 171 14,7 12,2 9,8 19,9 17,0 14,3 11,4 19,6 16,3 13,0
04 21,4 18,3 15,3 12,2 25,0 21,4 17,8 14,3 24,5 20,5 16,3
0,5 26,8 23,0 19,1 15,3 31,2 26,7 22,3 17,8 30,6 25,5 20,4
0,63 33,7 28,9 24,0 19,2 39,2 33,6 28,1 22,4 38,6 32,2 25,8
0,8 42,8 36,7 30,6 24,5 49,8 42,7 35,5 28,4 49,0 40,8 32,7
1 53,5 45,9 38,2 30,6 62,3 53,5 44,5 35,7 61,3 51,1 40,8
1,25 66,9 57,4 47,8 38,3 77,9 66,7 55,7 445 76,6 63,8 51,1
1,6 85,6 73,4 61,1 48,9 99,7 85,4 71,2 56,9 98,0 81,7 65,3
2 107,1 91,8 76,5 61,2 124,7 | 106,8 89,0 71,2 122,5 | 1021 81,7
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A.6 KOMPATYBILNOSC EMC

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

+ EN55011:2008+A2
*  EN61000-3-2:2006 +A1 +A2
*  EN61000-3-3:2008

ODPORNOSC

*  EN61000-4-2:2009

+ EN61000-4-2/A1: 2010
*  EN61000-4-2

*  EN61000-4-3:2006

*  EN 61000-4-4:2004

*  EN61000-4-5:2006

*  EN 61000-4-5/A1

*  EN61000-4-6:2007

*  EN61000-4-8:2010

*  EN61000-4-11:2004

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Urzadzenie X-MIND unity jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub operator urzadzenia X-MIND unity musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w tego rodzaju sro-
dowisku.
Badanie emisj Zgodnosé Wytyczne dotyczgce Srodowiska
elektromagnetycznego
X-MIND unity wykorzystuje ener-
gie RF tylko do pracy wewnetrznej.
Emisje RF Grupa 1 Emisje RF sg bardzo sttumione i nie
CISPR 11 P jest prawdopodobne, aby generowaty
zaktécenia w sprzecie elektronicz-
nym w poblizu.
Emisje RF Klasa B X-MIND unity nadaje sie do sto-
CISPR 11 sowania we wszystkich budynkach,
Emisje harmoniczne iac_znie z bL!dynkami mie’szkar)iowymi
IEC 61000-3-2 Klasa A i tymi, ktére sg bezposrednio pr-
zylgczone do publicznej sieci ener-
Wahania napiecia/emisje migotania getycznej niskiego napiecia, ktéra
IEC 61000-3-3 Zgodne zasila budynki uzywane do celow
mieszkaniowych.
UWAGA:
Nalezy sie upewnié, ze urzadzenie nie jest ustawione jedno na drugim i nie znajduje sie w poblizu innego UR-
ZADZENIA, patrz «Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami radiokomunikacyjnymi a
wyrobem medycznym ,x-mind unity”».
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie X-MIND unity jest przeznaczone do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub operator urzgdzenia X-MIND unity musi zapewni¢, Ze urzadzenie bedzie uzywane w tego rodzaju sro-

dowisku.

N PRZESTROGA

Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne RF nie powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzgdzenia ,x-mind unity”, w tym kabli, niz zalecana odlegto$¢, obliczona zgodnie z réwnaniem
odpowiadajgcym czestotliwosci nadajnika.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace $ro-
dowiska elektromagnety-
cznego

Wytadowania elektrostaty-
czne

(ESD)

IEC 61000-4-2

styk +/- 8 kV
powietrze +/- 15 kV

IEC 60601-1-2
Poziom testowy

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa lub
z ptytek ceramicznych.
Jesli podtoga jest pokryta
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna musi
wynosi¢ co najmniej 30%.

Elektryczne szybkie przebi-
egi przejsciowe/uderzenia

+/- 2 kV do linii zasilajgcych
+/- 1 kV do linii wejsciowy-

IEC 60601-1-2
Poziom testowy

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac¢ typowemu

IEC 61000-4-4 ch/wyjsciowych Srodowisku handlowemu
lub szpitalnemu.

Udar Tryb réznicowy +/- 1 kV IEC 60601-1-2 Jakos$¢ zasilania powinna

IEC 61000-4-5 Tryb zwykty +/- 2 kV Poziom testowy odpowiadac¢ typowemu

$rodowisku handlowemu
lub szpitalnemu.

Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napie-
cia na wejsciowych liniach
zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% spadek przy
przez 0,5 cyklu

UT)

40 % U,
(60% spadek przy
przez 5 cykli

UT)

70 % U,

(30% spadek przy ;)
przez 25 cykli (50Hz)
przez 30 cykli (60Hz)

<5% U,
(>95% spadek przy
na 5 sekund

UT)

IEC 60601-1-2
Poziom testowy

Jakos¢ zasilania powinna
odpowiadac¢ typowemu s$ro-
dowisku handlowemu lub
szpitalnemu. Jesli operator
X-MIND unity potrzebuje
ciggtego dziatania nawet
podczas zaniku zasilania,
radzimy, aby zasili¢ system
za pomocg UPS.

Czestotliwos¢ sieci zasi-

30 A/m

IEC 60601-1-2

Pola magnetyczne o czes-

lajacej Poziom testowy totliwosci zasilania muszg
pole magnetyczne (50/60 by¢ na poziomie typowym
Hz) dla standardowej sieci za-
IEC 61000-4-8 silajgcej do uzytku handlo-

wego lub szpitalnego.
Uwagi:

Ut jest napieciem sieciowym AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

Strona 76

Instrukcja dla operatora « X-MIND unity « 01/2023 « NUNOPL010Q




POLSKI

Urzadzenie X-MIND unity jest przeznaczone do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.
Klient lub operator urzgdzenia X-MIND unity musi zapewni¢, ze urzadzenie bedzie uzywane w tego rodzaju sro-
dowisku.

Test odpornoéci Poziom testowy IEC | Poziom zgodnosci | Wytyczne dotyczgce srodowiska elektromagnetycz-
60601 nego

Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF
nie moga by¢ uzywane blizej jakichkolwiek czesci
urzadzenia X-MIND unity, w tym kabli, niz zalecana
odlegtosc, obliczona zgodnie z rownaniem odpowia-
dajgcym czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep
Przewodzona RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
6 VRMS w ISM
(Przemystowe, Nau-
kowe
i Medyczne) pasmo
WypromieniowanaRF 10 V/m 3V/m d=1,2 VP 80 MHz - 800 MHz
IEC 61000-4-3 80MHz do 2,5GHz d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
gdzie P jest maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika
w watach (W) zgodnie z danymi producenta nadajni-
ka, a ,d” jest zalecang odlegtoscig miedzy urzgdze-
niami w metrach (m).
Natezenie pola elektromagnetycznego od statych
nadajnikéw RF, jak okreslono w badaniu elektro-
magnetycznym terenu, musi by¢ ponizej poziomu
zgodnosci odpowiadajgcego kazdemu zakresowi
czestotliwosci.b
W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbo-
lem moga wystgpic¢ zakiécenia:
()
Uwagi:

*  Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
+ Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na promieniowanie elektromagnetyczne ma wptyw
absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

2 Natezenie pola od statych nadajnikéw RF, takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (komoérkowej/bezprzewodo-
wej) i ladowych radiotelefonéw przenosnych, radio amatorskie, radio AM i FM oraz telewizja, nie moze by¢ doktad-
nie przewidziane na podstawie teorii. Aby oceni¢ sSrodowisko elektromagnetyczne tworzone przez state nadajniki

RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego obszaru. Jesli zmierzone natezenie pola

w miejscu uzytkowania urzadzenia przekracza odpowiedni poziom zgodnosci z normami RF (patrz wyzej), nalezy
zapewni¢ poprawne dziatanie urzadzenia. W przypadku nieprawidtowego dziatania mogg by¢ wymagane dodatkowe
Srodki, takie jak przekierowanie lub przeniesienie X-MIND unity.

® W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola musi by¢ mniejsze niz 10 V/m.

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami radiokomunikacyjnymi a wyrobem medycz-
nym X-MIND unity.
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Te urzadzenia sg przeznaczone do uzytku w srodowiskach, w ktérych zaktécenia radiowe sg kontrolowane. Klient
lub operator X-MIND unity moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtosé
miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a urzgdzeniem i X-MIND unity,
jak wskazano ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzenia komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
moc wyjsciowa przetwor-
nika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
W d=12P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalny znamionowy wspétczynnik mocy wyjsciowej nie miesci sie we wska-
zanych parametrach, zalecany odstep w metrach (m) moze by¢ okreslony za pomocg réwnania odpowiadajgcego
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalnym wspétczynnikiem mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W)
zgodnie z informacjami podanymi przez producenta.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz zastosowa¢ odlegtos¢ separacji odpowiadajgcg najwyzszemu zakresowi czestot-
liwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w kazdej sytuacji. Na promieniowanie elektromagnetyczne ma
wpltyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i ludzi.

/N PRZESTROGA

Nalezy pamietac¢, aby podjgé wszelkie srodki ostroznosci, aby zapobiec niepozgdanym zdarzeniom u PACJENTA i
Operatora spowodowanym zaktéceniami elektromagnetycznymi.
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