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DEUTSCH

DAS IN DIESEM HANDBUCH BEHANDELTE RONTGENSYSTEM BEZIEHT SICH SOWOHL AUF WANDGERATE ALS
AUCH AUF MOBILE GERATE.

de Goétzen S.r.l. BEHALT SICH DAS RECHT VOR, OHNE VORANKUNDIGUNG ANDERUNGEN AN DER PRODUKTION
UND DER ANLEITUNG VORZUNEHMEN.

ESIST VERBOTEN, DIESES HANDBUCH UND ALLE SONSTIGEN UNTERLAGEN, DIE SICH AUF , x-mind dc” BEZIEHEN,
OHNE VORHERIGE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG DURCH DIE de GOTZEN S.r.I. ZU ANDERN, ZU KOPIEREN, ZU
VERVIELFALTIGEN, AUSZUSTELLEN, GEMEINSAM ZU NUTZEN, OFFENZULEGEN UND ZU VEROFFENTLICHEN.

DIE ANLEITUNG MUSS FUR EIN SPATERES NACHSCHLAGEN IMMER IN DER NAHE DES MEDIZINISCHEN GERATS
AUFBEWAHRT WERDEN.

de Goétzen S.r.l. HAFTET NICHT IM FALLE EINER UNSACHGEMASSEN BENUTZUNG DER INFORMATIONEN IN
DIESEM HANDBUCH.

Seite 4 von 61  BEDIENUNGSANLEITUNG + x-mind dc « (06) * 12/2019 » NXDCDEO10H



DEUTSCH
CONTENTS

STEUERTAFEL ......coouuueeiiiiiiiiinnnneieteteteennnnnnnneeaeaeiiiiisssssssssssssesssssssssssssssssssses 6

1. VORABINFORMATIONEN ....cccciiiiiiiiriiiiennnnnnnnnnnnneeeeiiiiiieicsisensneeeeeeesssssssssssses

INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER.........ceveieriititsisinsiessesssesssssessessessssssssssessessessessssssssessessessssssssssssens
ENTSCHEIDENDE QUALITATSFAKTOREN BEI DER INTRAORALEN RADIOGRAPHIE
GARANTIEBEDINGUNGEN ....ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiincncrcren e
TRANSPORTBEDINGUNGEN .....coociiiiiiiiiiiiiiiiiicccccrcce e
SICHERHEITSRELEVANTE WARNHINWEISE .......oooiiiiitiiiiiietetietete ettt sne e e

2. RONTGENSYSTEM ........................................................................................

2.1, SYSTEMKOMPONENTEN. ..ottt
2,11, ZUBEHOR ..ttt st s sttt

2.2, MASCHINENSCHILDER ...oouiiiiiiiiiiiitiicttcc s
2.2.7. SYSTEMETIKET T .oiiiiiiiiictiet it b s a s as e b e a s sn e sas
2.2.2. RONTGENKOPF ...ttt ettt sse st se s s et s sse st s et b st
2.2.3. TIMER et

3. KONFIGURATION....ccccittiiiiiiiiinnnnnnnnnnnnnetteeeeeteteeeeessssssssssssssssssssssssssssssssssssnns

4. BEDIENUNGSANWEISUNGEN. ........cccocviiiiiiiiiiiiiiiiniinniiieieeeennneeeneeeeeeeee
B0, TUBUS ERSATZ ..oovvvveeeessssssssssaeeeesseessssssssssssssssssssssasssess e ssssssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssssssasaassssssssssssssssesssssnns

5. EXPOSITIONSWERTE.......cccccitiiimiiiiiiiieneennnnnnnnnnneniiiiiiiiisiessnseeseeeeesssssssssssnes

6. PROGRAMMIERVORGABE EXPOSITIONSWERTE .......ccceevvreemmmmmnnnnnnnnnnnnnnnn
6.1.  URSPRUNGLICHE WERTE WIEDER EINRICHTEN ...uuuuuuireerrereseeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssesssssseees

7. DIAGNOSTIK.....uiiiiiiiiiiiiiiiininieieeennenneeeeeeeeeiiiiiiiiiisissesseteteeeessssssssssssssssssses

[ N N T Y
w}@NA

ANHANG 5....uuiiiiiiiiiiiiiiiitittteeenneeteeiiicesiseseneteeeeeteeessssssssssssssssssssssssssssses
A5. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKELT .....ooovuumuanrrrreseesmmmmaeessssssssmmsasssssssssssssaassssssssssssssssssssssssssnnanesssees

ANHANG B....uuueeeeeeeerreeeeiieiiittieeeeeecsessssssssneesaesssststesteeeteettessssssssssssssssssssssssssssnnns
AB. ZEICHNUNGEN UND ABMESSUNGEN .....oovvvvvvveereeeseessessesssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseseees

ANHANG 7 ...ceeiiiiiniiinnniiineiitiaeistesesstssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases
A7. ELEKTRODIAGRAMM DER ANLAGE ....c..uuiiiiitieeite ettt ettt e st e s ete e e ssareesssteessaneeessasaeesansaessanneessnsaeesanne
BEDIENUNGSANLEITUNG * x-mind dc + (06) » 12/2019 - NXDCDEOT0H  Seite 5 von 61




DEUTSCH

STEUERTAFEL

DISPLAY
TASTE ZUR
VERRINGERUNG DER
EXPOSITIONSZEIT EQSHTCEHZSSG OER
) EXPOSITIONSZEIT
RONTGENKOPF )
TYPANZEIGE RoSNTGENKOPF
AUSWAHL
ANZEIGE
RONTGENSTROM ANZEIGE
RONTGENENTFERNUNG
ANZEIGE
. AUSWAHL DES
RONTGENSPANNUNG
PATIENTENTYPS
SPEICHERN IM /
SPEICHER | OKKLUSALAUFNAHME
) | OBERKIEFERZAHNE
BISSFLUGELAUFNAHME —— |
= i DIGITALES RONTGEN
- [ HI;RKOMMLICHES
RONTGEN
AUSGANGSSIGNAL - a
RONTGEN \
\ '
PAUSE ANZEIGE — | - \
UNTERKIEFERZAHNE
5 I A
STORUNG ANZEIGE
(ACTEON
\ J

Seite 6 von 61 BEDIENUNGSANLEITUNG * x-mind dc « (06) * 12/2019 « NXDCDEO10H



DEUTSCH

1. VORABINFORMATIONEN

Vor der Verwendung des Rontgensystems “x-mind dc” mussen die hier enthaltenen Anweisungen genau gelesen
und befolgt werden, um die optimale Leistung zu erzielen und die Sicherheit des Patienten, Bedieners, Gerats
und der Umgebung sicherzustellen.

Bitte den Texten unter

VORSICHT
WARNUNG
HINWEIS
beim Betrieb des Systems besondere Aufmerksamkeit widmen.
LEGENDE
A VORSICHT

Mit dem Wort VORSICHT wird auf mégliche Ereignisse hingewiesen, die eine Gefahr fiir die Sicherheit des Bedieners
darstellen oder zu Personenschdden ftihren kénnten.

[(WARNUNG

ACHTUNG kennzeichnet Fdlle, bei welchen die Leistung des Rontgensystems gefdhrdet werden kann.

HINWEIS

Im HINWEIS wird auf bestimmte Punkte eingegangen, die die Wartung erleichtern oder wichtige Informationen
erléutern.

1.1. INFORMATIONEN FUR DEN ANWENDER

Sehr geehrter Kunde,

wir bedanken uns, dass Sie sich fur das “x-mind dc”-Rontgensystem entschieden haben.

Es wurde von de Gotzen S.r.l. konzipiert und hergestellt und ist das Ergebnis jahrelanger Erfahrung im Bereich der
Radiologie und in der Anwendung fortgeschrittener Elektronik.

Dieses Hochleistungssystem bedeutet eine weitergehende Entwicklung der technologischen Forschung im
Dienst der Dentalradiographie.

Beim “x-mind dc” handelt es sich um einen Generator fur intraorale Rontgenbildgebung; genauer gesagt ist der
“x-mind dc” eine extraorale Rontgenstrahlenquelle, mit der diagnostische zahnarztliche Radiographien erstellt
werden, um Krankheiten der Zadhne und des Kiefers sowie der oralen Strukturen zu behandeln.

Unter einem klinischen Gesichtspunkt kann der “x-mind dc” in Ublichen dentalen Rontgenuntersuchungen zur
Diagnose und chirurgischen bzw. interventionellen Behandlung von Krankheiten der Zahne und des Kiefers
sowie der Mundhdhlenstrukturen angewendet werden.

Vorgesehene medizinische Anwendungen:

« Zahnheilkunde im Allgemeinen

+ Dentale Implantologie

« Zahnarztliche Chirurgie

Obwohl das Gerat fur jede Zielgruppe eingesetzt werden kann, muss die vertretbare Rontgenstrahlung-Exposi-
tion von Chirurgen, Zahnarzten sowie autorisierten Facharzten bewertet werden.

Das beabsichtigte Benutzerprofil ist ein leistungsfahiger Fachchirurg, Zahnarzt und autorisiertes Personal, das

die Anforderungen der nationalen, im Aufstellungsland geltenden Gesetze erfullt. Diese Personen mussen der

Sprache des Aufstellungslandes machtig sein. Die vorgesehenen Verwendungsbedingungen werden in Anhang
A2 aufgefuhrt (,Vorgesehene Umgebung").
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[l HINWEIS

Dieses Handbuch enthdlt nicht alle Empfehlungen und Auflagen bezliglich des Eigentums einer ionisierenden
Strahlungsquelle, da diese in jedem Land unterschiedlich sein kénnen. Nur die geldufigsten Empfehlungen und
Auflagen werden hier erwédhnt. Um samtlichen lokalen Auflagen zu entsprechen, muss der Benutzer sich (liber die
Rechtsvorschriften in seinem Land informieren.

[(WARNUNG

Dieses Handbuch beschreibt die Vorgehensweise bei der Einstellung und Bedienung des Rontgensystems “x-mind dc” .
Der Anwender muss das Handbuch vor dem Gebrauch des medizinischen Gerdtes gelesen und verstanden haben.
Diese Anleitung muss als Referenzdokument die gesamte Nutzungsdauer Uber aufbewahrt werden.

Vor dem ersten Gebrauch des Gerdts missen die Anweisungen und die Abschnitte VORSICHT und WARNUNG in diesem
Kapitel vollstandig und genau gelesen werden.

Bei jeder Verwendung des Gerdts miissen diese Anweisungen streng eingehalten werden.

“x-mind dc” ist mit allen Rontgendetektoren kompatibel, die fiir intraorale dentale Radiographie auslegt und zugelassen
sind. Die Kompatibilitdt ist dadurch gewdhrleistet, dass das Gerdt “x-mind dc” die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nach IEC 60601-2-65: 2012 erfillt.

1.2. ENTSCHEIDENDE QUALITATSFAKTOREN BEI DER INTRAORALEN RADI-
OGRAPHIE

Die Bildqualitat hangt von der prazisen und sorgfaltigen Datenerfassung mit dem durch den Patienten
gesendeten Rontgenstrahl (d.h. von der Leistung des Rontgendetektors) ab. Die meisten Probleme bei der
dentalen Radiographie werden nicht durch Defekte der Réntgengerate verursacht. Die Erstellung schlissiger,
qualitativ hochwertiger Rontgendiagnosebilder bei gleichzeitiger minimaler Exposition des Patienten hangt im
Allgemeinen von verschiedenen Aspekten ab:

qualitative Leistung der AusrUstung, Eigenschaften der verwendeten Module, welche die Auflésung des
Bilderfassungssystems bewirken (d.h. Art des Réntgenbilddetektors und entsprechende analoge bzw. digitale
Bildverarbeitungskette), sowie die Geschicklichkeit des Anwenders.

Zu den physikalischen Grundbedingungen fur eine optimale Bildqualitat zahlen:

- optimale optische Dichte und Wiener-Spektrum,

- Rontgendetektoren mussen den Anforderungen der spezifischen Rontgenverfahren, fur die sie verwendet
werden, entsprechen, wobei die Hauptparameter die raumliche Auflésung, Einheitlichkeit der Ergebnisse,
Kontrastempfindlichkeit, Dynamikbereich, Erfassungsgeschwindigkeit und Bildwiederholfrequenz sind

- Minimierung von verwackelten Aufnahmen (durch geringe Expositionszeiten),

- Minimierung von geometrischen Unscharfen (durch Reduzierung der BrennfleckgréRe und/oder des Objektiv-
Film-Abstands)

- geometrische Verzerrungen,

- korrekte Positionierung: Fehler bei der Positionierung des Patienten bei der Verwendung von unbefestigten
Positioniersystemen wahrend der diversen Arten von Rontgenuntersuchungen kénnen zu Belichtungsfehlern
fihren, wodurch zusatzliche Expositionen von Rontgenstrahlungen erforderlich werden und so die vom Patienten
aufgenommene Strahlendosis erhéht wird.

Demzufolge ist es unbedingt erforderlich, dass der Anwender nicht nur die Leistungen des “x-mind dc"”
-Gerates, sondern jene der gesamte Kette der beteiligten Komponenten berlcksichtigt, die zum endguiltigen
Réntgendiagnosebild fuhren.

Die wesentlichen Parameter und relevanten Male, welche die Leistung des zahnarztlichen Réntgengerates
hinsichtlich der Bildeigenschaften und Patientendosen, der Prifverfahren und der Ubereinstimmung der
gemessenen Mengen mit den festgelegten AbmalR3en in Bezug auf diese Parameter beschreiben, werden vom
jeweiligen Hersteller und durch die Anforderungen angegeben, die durch die entsprechenden anwendbaren
Normen festgelegt sind.

Rontgenfilme, Filmentwicklung, digitale Rontgenbilddetektoren und Speicherfolien sind wesentliche
Bestandteile der Bildkette. Der Anwender hat die Pflicht sicherzustellen, dass diese Komponenten hinsichtlich
der Empfindlichkeit, des Kontrastes und eines Fehlens von Artefakten angemessene Ergebnisse liefern. Allen
Abnahmeprufverfahren muss ein Leistungstest dieser Komponenten vorausgehen, wobei die Strahlung der
Réntgendetektoren bei der Verwendung des ,,x-mind dc” zu bertcksichtigen ist.
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[WARNUNG

Es unterliegt der alleinigen Verantwortung des Anwenders sowie den VERANTWORTLICHEN ORGANISATIONEN fiir
den “x-mind dc”, zu priifen, ob alle Arten von Réntgendetektoren, die mit dem “x-mind dc” zusammen verwendet

werden, mit den Anforderungen der entsprechenden geltenden Bestimmungen und den Spezifikationen der jeweiligen
Hersteller tibereinstimmen.

1.3. GARANTIEBEDINGUNGEN

Jegliche unsachgemaRe Verwendung oder jeglicher unbefugte Eingriff befreien de Gétzen S.r.l. als Hersteller des
Réntgensystems “x-mind dc” von der Pflicht, Garantieleistungen zu erbringen oder anderweitig zu haften.

Die Garantie ist nur gultig, wenn folgende Vorkehrungen getroffen werden:

- Instandsetzungen, Veranderungen, Einstellungen, Neukalibrierungen durfen nur von de Goétzen S.r.l.
vorgenommen werden;

- die Montage muss von fachlich qualifizierten Technikern und in Ubereinstimmung mit den geltenden
Bestimmungen durchgefihrt werden

- das System darf nur gemal3 den in diesem Handbuch angegebenen Anweisungen und fur den Zweck und die
Anwendungen, fUr die es ausgelegt ist, installiert und verwendet werden

- die Stromversorgung muss fur die auf dem Typenschild des Rontgensystems angegebene Leistung geeignet sein
- zur Sicherung der Garantierechte fullen Sie bitte direkt nach der Installation zusammen mit dem Techniker den
beiliegenden Garantieschein aus

- Mindestens alle 12 Monate muss das System durch qualifizierte Fachtechniker in Ubereinstimmung mit den

geltenden Bestimmungen geprift werden. Die zum Lieferumfang des “x-mind dc” gehdrenden Anleitungen
sind als Referenzmaterial zu nutzen.

- Bei Reparaturen bitte nur Ersatzteile vom Hersteller des “x-mind dc”. benutzen.
Anderenfalls ist die grundlegende Sicherheit und Leistung des Gerats nicht gewahrleistet.

de Gétzen S.r.l. haftet nicht fiir Schaden, die von Personen oder Gegensténden verursacht werden, falls
irgendeine Anweisung in der mit dem ,x-mind dc” ausgelieferten Bedienungsanleitung missachtet wird.

A VORSICHT

Die Nichtbeachtung der o.g. Vorschriften sowie aller Anweisungen, die der Hersteller in den Unterlagen oder
nachfolgend in schriftlicher oder elektronischer Form lbermittelt, fiihrt zum Erléschen der Produktgarantie. Ferner ist
der Hersteller von jeglichem Ersatz fiir Personen-, Sach- und Schdden in der Umgebung, einschlieflich direkter oder
indirekter Folgeschdden, befreit. Dariiber hinaus haften der Vertreter des Unternehmens, der Kunde oder das Personal
des Unternehmens fiir jegliche Schdden und/oder Unfélle und/oder eine Verschlechterung des Gesundheitszustands
des Patienten, Bedieners, betroffener Personen und der Umgebung.

1.4. TRANSPORTBEDINGUNGEN

Das .x-mind dc”-Réntgensystem wird auf Risiko des Empféngers transportiert.
Alle wahrend des Versands aufgetretenen Schaden oder Falschlieferungen mussen in
Gegenwart des Spediteurs geltend gemacht werden.

Im Falle von Falschlieferungen oder tatsachlichen bzw. angenommenen Beschadigungen muss der Empfanger
seinen Vorbehalt im Frachtbrief oder Beférderungsschein anzeigen.

1.5. SICHERHEITSRELEVANTE WARNHINWEISE

Einige Sicherheitsempfehlungen, die bei der Benutzung des Rdntgensystems “x-mind dc” befolgt werden
mussen, sind unten aufgelistet.
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A VORSICHT

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Bei der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION handelt es sich um die Behdrde, welche die Verantwortung fir die
BEDIENUNG und WARTUNG des , x-mind dc“-Réntgensystems trdgt.

Fiir die Schulung und Vorbereitung des Personals ist die VERANTWORTLICHE ORGANISATION zustdndig.

Das Réntgensystem ,x-mind dc” ist ein Rontgengenerator, der ausschlieflich von Fachdrzten, Zahnérzten und
autorisiertem Personal benutzt und gehandhabt werden darf, welches den Anforderungen entspricht, die von den im
Installationsland geltenden Bestimmungen festgelegt sind.

Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION ist dazu verpflichtet, einen Plan fiir die ordentliche und spezielle Wartung
von medizinischen Gerdten zur Verfiigung zu stellen. Dieser Wartungsplan muss fir jedes Gerit erstellt, ausgefillt
und an die verschiedenen Benutzerebenen weitergeleitet werden (*). Die vorbeugende Wartung (sie muss mindestens
alle 12 Monate durchgefiihrt werden), zu der Funktions-, Leistungs- und Sicherheitstests gehéren, darf ausschliefSlich
von ausgebildeten und dazu speziell befugten Technikern durchgefiihrt werden. Die Gesundheit und Sicherheit des
Patienten und die ordnungsgemdfSe Funktion des ,x-mind dc” miissen in jedem Fall gewdhrleistet sein (IEC 60607-1
u.s.w.). Diese Arbeiten miissen mit der in dieser Anleitung und der Installations- und Wartungsanleitung angegebenen
Methode und Hdufigkeit durchgeftihrt werden. Eine Missachtung dieser Anforderung oder der Stérungsmeldungen
enthebt den Hersteller von jeglicher Haftung fur direkte und indirekte Personenschdden und/oder Schdden am Eigentum
bzw. der Umgebung. Des Weiteren haften die Verantwortlichen des Unternehmens, die Kunden oder Mitarbeiter ftr
alle Schaden und/oder Unfélle und/oder Beeintréchtigungen der Gesundheit von Patienten oder Bedienern bzw. der
Umgebung.

Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION hat aufSerdem fiir die sichere und ordnungsmdpfige Verwendung der
Ausrtstung zu sorgen.

(*) Fir Italien siehe Dekret des Prdsidenten der Republik 14/01/1997, Gesetzesdekret Nr. 81/2008 (in revidierter und
gednderter Fassung).

Das Bedienpersonal muss die Umgebungs- und Betriebsspezifikationen des Gerdts sowie die bei Gefahren oder im
Falle eines Not-Aus geltenden MafSnahmen kennen.

Das Rontgensystem ,x-mind dc” wurde zur Aufnahme von Roéntgenbildern fiir zahndrztliche intraorale
Réntgenbildgebung entwickelt. Das ,x-mind dc“-Medizingerdt darf nicht fiir Rontgenaufnahmen anderer Korperteile
verwendet werden.

Fiir die Installation, Bedienung und Wartung des Réntgensystems ,x-mind dc” die Anweisungen in diesem Handbuch
genau einhalten. Sollten die nationalen Gesetze und Normen strenger als die Anweisungen des Herstellers sein, dann
gelten die Ersteren.

Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION muss mit den geltenden Normen und Bestimmungen zur Installation von
medizinischen Gerdten unter

Berticksichtigung des Installationsortes lbereinstimmen.

Der Bediener wird dazu angehalten, den Patienten sowie die Parameter des ,.x-mind dc*“-Rdntgensystems wédhrend der
gesamten Réntgenuntersuchung zu lberwachen.

Es ist verboten, Anderungen an Teilen des ,x-mind dc*-Medizingerdts vorzunehmen.

de Gotzen S.r.l. und deren autorisierte Techniker sind nicht dazu verpflichtet zu (berpriifen, ob der Aufstellungsort
die nationalen Bestimmungen zur elektrischen Sicherheit und zum Schutz vor Réntgenstrahlen und alle weiteren im
Aufstellungsland geltenden Richtlinien zur Sicherheit erfillt.

Die VERANTWORTLICHEN EINRICHTUNGEN des Unternehmens miissen die Ubereinstimmung des Aufstellungsortes mit
den geltenden nationalen Gesetzen sicherstellen.

Vor jeder Untersuchung muss am Kollimator-Tubus (Strahlenbegrenzungseinrichtung) ein Einweg-Schutzmantel
angebracht werden, der den Endbereich der radiogenen Einheit abdeckt, welcher wéhrend der Exposition von
Réntgenstrahlungen stdrker fiir eine direkte Kontamination anfdllig ist (Klasse I Richtlinie iber Medizinprodukte
93/42/EWG und spdtere Anderungen). Er kénnte die Haut des Patienten beriihren: Biokompatibilitit gemdf den
Grundsdtzen der ISO 10993 Normenreihe priifen. Flir Angaben zur Entsorgung des Einweg-Schutzmantels dessen
Gebrauchsanleitung beachten.

Vor dem Einsatz des ,,x-mind dc” sicherstellen, dass das Gerdt keine sichtbaren Schdden aufweist.
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A VORSICHT

STRAHLENSCHUTZ

“Die allgemeinen Grundsétze beziiglich Sicherheit und Schutz von Arbeitern und Personen” muissen bei Benutzung des
Systems stets angewandt werden:

1. Begriindung des Verfahrens

2. Schutzoptimierung

3. Verringerung der Grenzwerte individueller Dosen und Risiken

Der ,,x-mind dc” ist ein medizinisches Gerdt, das Réntgenstrahlen erzeugt; sowohl der Patient als auch der Bediener
sind Risiken ionisierender Strahlung ausgesetzt. Der Arzt hat die tatsdchliche Notwendigkeit einer Réntgenstrahlung-
Exposition zu beurteilen.

Alle wdhrend einer Réntgenuntersuchung anwesenden Personen miissen die zum Schutz vor der Strahlung
vorgeschriebenen Sicherheitsbestimmungen einhalten. Zur eigenen Sicherheit muss der Bediener immer einen
Sicherheitsabstand von mindestens 2 Metern (6 ft.) zum Gerdt einhalten und aufSerhalb der Bahn des Réntgenstrahls
bleiben, um keiner Streustrahlung ausgesetzt zu werden.

Das Medizingeriit, x-mind dc”muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Normen und den internationalen
Richtlinien zum Strahlenschutz verwendet werden.

Das Gerdt muss den Leitlinien und Anweisungen eines anerkannten Spezialisten fiir Strahlenschutz entsprechen, der
g9f. die zusdtzlichen Abschirmungen oder VorsichtmafSnahmen fiir jeden speziellen Fall empfiehlt.

Der Aufstellungsort des Gerdts muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Normen abgeschirmt werden,
um den Bediener, den Patienten und sonstige Personen gegen Réntgenstrahlen zu schiitzen.

Der ,x-mind dc” darf nur von Chirurgen, Zahndrzten sowie autorisierten Fachdrzten eingesetzt werden. Der Bediener
muss:

- ggf. die Notwendigkeit einer Sedierung des Patienten und die entsprechenden, fir den Patienten geeigneten
Vorgehensweisen und VorsichtsmafSnahmen festlegen

- das gesamte Rontgenuntersuchungsverfahren iberwachen und dabei die vom Gerdt angezeigten Anweisungen und
Informationen beachten.

Das Gerdat darf ausschliefslich zu diagnostischen Zwecken von ausgebildeten und autorisierten Zahndrzten und/oder
Arzten verwendet werden.

Der Bediener und sonstige Personen miissen sich wéhrend des Scans vom Patienten fernhalten.

Das in die Réntgenuntersuchung einbezogene Personal hat alle SicherheitsmafSnahmen in Bezug auf den Strahlenschutz
zu treffen.

Es obliegt dem Bediener, den Patienten vor unnétigen oder zu starken Strahlendosen zu schiitzen.

Fiir den Strahlenschutz des Patienten sind zusétzliche Schutzvorrichtungen (Schiirzen, Manschetten usw.) erforderlich.
Bei Patienten mit einem Herzschrittmacher ist vor der Untersuchung der Hersteller dieses Gerdts zu kontaktieren,
um sicherzustellen, dass die vom x-mind dc erzeugten Rontgenstrahlen die Funktion des Herzschrittmachers nicht
beeintréchtigen.

Der ,x-mind dc” erzeugt Rontgenstrahlen: Vor dem Gebrauch dieses Réntgensystems ist die in Ihrem Gebiet geltende
Verordnung fiir Patienten im Kindesalter, Schwangere sowie alle Personen mit gesundheitlichen Belangen, bei
denen der Einsatz von Réntgenstrahlen kontraindiziert ist, zu konsultieren. Vor der Exposition ist diese Bedingung zu
untersuchen und abzukléren.

Dieses Symbol weist auf eine Gefdhrdung durch Réntgenstrahlung hin.
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A VORSICHT

MECHANISCHE RISIKEN

Bevor der Rontgenkopf vom Arm abgenommen wird, DIE FEDER FREIGEBEN.
Falls sich das Gelenk pldtzlich 6ffnet, kbnnen Verletzungen und/oder Sachschdden die Folge sein.

Priifen, dass bei der Installation der Einheit die mechanischen Spezifikationen des Trdgers (Wdnde, Decke usw.)
eingehalten werden.

Korrekturen oder jeder Versuch einer Reparatur bzw. die Zerlegung darf nur von qualifiziertem und autorisiertem
Wartungspersonal ausgefiihrt werden.

Der ,x-mind dc”darfnichtin Umgebungen bzw. in der Néhe von Umgebungen verwendet werden, in denen mechanische
Schwingungen oder mechanische Erschiitterungen auftreten kénnen.

A VORSICHT

ELEKTRISCHE SICHERHEIT
Das Réntgensystem arbeitet mit Hochspannung. Die Priifung der internen Teile des Systems ist verboten.
Niemals versuchen, den Réntgenkopf zu éffnen.

Die Abdeckungen des ,x-mind dc“-Réntgensystems dirfen nur von qualifiziertem und autorisiertem Wartungspersonal
entfernt werden.

Die Einheit darf nur in solchen Umgebungen verwendet werden, die alle fiir medizinische Umgebungen festgelegten
Elektrosicherheitsstandards erfiillen.

Zur Vermeidung der Stromschlaggefahr darf das Gerdt nur an ein Stromnetz mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Das Gerdt ist NICHT gegen Eindringen von Fliissigkeiten geschiitzt; zur Vermeidung von Kurzschliissen oder Korrosion
muss daher sichergestellt werden, dass kein Wasser oder andere Fliissigkeiten in das Gerdt gelangen kénnen.

Das Rontgensystem vor dem Reinigen und Desinfizieren immer vom Stromnetz trennen und 2 Minuten warten.
Das Réntgensystem nicht an eine Mehrfachsteckdose oder irgendein Verldngerungskabel anschliefSen.

Externe Gerdte, die am Signaleingang, Signalausgang oder anderen Verbindern angeschlossen werden sollen,
mtissen mit den entsprechenden Produktnormen, z.B. DIN EN 60950-1 fiir IT-Gerdte und DIN EN 60607-Normenreihe
fir medizinische elektrische Gerdte, lbereinstimmen. Zudem miissen all diese Kombinationen - Systeme - den
Sicherheitsanforderungen entsprechen, die in der Norm IEC 60601-1, Fassung 3, Abschnitt 16 festgelegt sind. Jedes
Gerdit, das nicht mit den Anforderungen der DIn EN 60601-1 zum Ableitstrom Ubereinstimmt, muss sich aufSerhalb der
Umgebung des Patienten befinden, also mindestens 1,5 m vom Sitz des Patienten entfernt.

Fir die Isolierung der Ausriistung aufSerhalb der Patientenumgebung von der Ausristung innerhalb der
Patientenumgebung ist unbedingt ein Schiitz erforderlich. Ein solcher Schaltschiitz ist insbesondere dann notwendig,
wenn eine Netzwerk- oder Datenverbindung hergestellt wird.

Die Anforderungen an das Schiitz sind in IEC 60601-1, Fassung 3, Abschnitt 16 festgelegt.

Beim Wandgerdit des ,,x-mind dc”:
handelt es sich nach IEC 60601-1 um eine feste Installation. ES IST NICHT GESTATTET, die Ausristung per Stecker mit
der Netzstromversorgung zu verbinden.

Der Tubus (Strahlenbegrenzungseinrichtung) ist ein ANWENDUNGSTEIL des Systems und als Typ B klassifiziert.
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A VORSICHT

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV,

Fiir das Gerdt gelten die EMV-Anforderungen, und der ,x-mind dc” muss in Ubereinstimmung mit den spezifischen
EMV-Informationen aus den Begleitunterlagen installiert werden.

Das Gerdt stimmt mit den EMV-Bestimmungen (Elektromagnetische Vertréglichkeit) gemdfs IEC 60601- 1-2 liberein.
Funkubertragungsgerdte, Mobiltelefone usw. diirfen nicht in direkter Nédhe zur Einheit benutzt werden, da sie die
Leistung des Systems beeinflussen kénnten.

Bitte die Angaben zur EMV im entsprechenden Anhang A5: Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) zu diesem
Handbuch aufmerksam lesen.

Reparaturen und Auswechslungen aller Komponenten einschl. Kabeln dirfen nur von autorisiertem und
hochqualifiziertem Personal sowie lediglich mit Originalersatzteilen ausgefiihrt werden, die von der de Gétzen S.r.l.
geliefert werden, die Verwendung anderer Kabel kann die EMV-Leistung beeintrdchtigen.

A VORSICHT

SCHUTZ GEGEN EXPLOSIONEN

Das Réntgensystem DARFNICHT beiVorhandenseinvon Desinfektionsmitteln, entziindbaren oderexplosionsgefdhrdeten
Gasen oder Ddmpfen benutzt werden, die sich entziinden und Schdden verursachen kbnnten.

Falls solche Desinfektionsmittel benutzt werden miissen, muss vor Einschalten des Rontgensystems der Dampf komplett
abgezogen sein.

A VORSICHT

ANDERUNGEN ODER NACHRUSTUNGEN DES SYSTEMS

Anderungen und Nachriistungen des Systems diirfen nur nach Anraten von Gétzen S.r.l. und nur von autorisiertem
und qualifiziertem Personal vorgenommen werden, wobei AUSSCHLIESSLICH echte Originalersatzteile von Goétzen
S.r.l.verwendet werden diirfen.

de Gétzen S.r.l. verbietet unsachgemdfe und nicht genehmigte Anderungen oder Nachriistungen des Gerdts, um
Betriebsstérungen zu verhindern, die zu Maschinenschdden und/oder Unféllen von Patienten, Bediener und der
Ausrtlstung fuhren. de Gétzen S.r.l. iibernimmt keine Haftung und lehnt demzufolge jegliche Haftung fiir direkte oder
indirekte Schéden an Personen, dem Gerdt oder der Umgebung ab, die aus diesen Griinden entstanden sind.

Die Kunststoffabdeckungen des Gerdts nicht entfernen oder zu entfernen versuchen.

Der Versuch, elektrische oder mechanische Teile selbst zu reparieren, ist strengstens verboten.

Bei einer Missachtung dieser Warnung kann die gesamte Sicherheit des Systems unwiderruflich beeintrdchtigt werden,
was flir Bediener, Patienten und Umgebung eine Gefahr darstellen kann.
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2. RONTGENSYSTEM

Das ,x-mind dc”-Réntgensystem gewahrleistet maximale Sicherheit sowohl fur den Betreiber als auch fur den
Patienten.

Es wurde in Ubereinstimmung mit den folgenden europaischen Richtlinien gebaut:
» 93/42/EWG und spatere Anderungen UBER MEDIZINPRODUKTE

» 96/29/EURATOM UBER IONISIERENDE STRAHLUNGEN
sowie in Ubereinstimmung mit der folgenden US-Norm:

Folgende SchutzmalRnahmen wurden bei der Konzipierung und Herstellung der Einheit eingesetzt:

- Schutz gegen das Risiko elektrischer Verletzungen durch einen geerdeten Schutzleiter;

- Schutz gegen Streustrahlung durch abgeschirmtes Gehause;

- Schutz gegen Ubermalige Strahlung durch sofortige Aktivierung der Sicherheitsvorrichtung;

- Schutz gegen Dauerbetrieb, da das System den Normen entsprechend nicht fur Radioskopien verwendet
werden darf;

- Schutz des Patienten gegen gefahrliche Strahlungen durch

Hochfrequenztechnologie, die konstante und harte Strahlung erzeugen kann;

- Schutz gegen Expositionsfehler durch die Hochfrequenztechnologie, die nicht durch Spannungsschwankungen
beeintrachtigt wird und dadurch in der Lage ist, aul3erst akkurate Expositionsparameter zu gewahrleisten;

- Schutz des Bedieners vor Strahlungen durch das Verlangerungskabel der Handsteuerung, mit der ein
Sicherheitsabstand von mehr als 2 Metern (6 ft) eingehalten werden kann;

- Schutz vor einer unbeabsichtigten Auswahl von Rontgentechniken (FILM oder DIGITAL) durch Bestatigung mit
einem SchlUsselschalter, wie von den Normen vorgeschrieben.

"ELEKTROMEDIZINISCHE" EINSTUFUNG
Gemal Absatz 86 der allgemeinen Sicherheitsvorschriften IEC EN 60601-1: 2007 zur Sicherheit von Medizingeraten
ist das System klassifiziert als: Klasse I - Typ B

"MEDIZINPRODUKTE"-EINSTUFUNG

Gemal3 den Klassifizierungsregeln aus Anhang IX der EWG-Richtlinie 93/42 zu Medizinprodukten und spatere
Anderungen ist das System folgendermal3en klassifiziert: Klasse IIb

“E.M.C." KLASSIFIZIERUNG
Gemal3 Absatz 84 der IEC EN 55011 ist das System klassifiziert als: Gruppe 1 - Klasse B
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2.1. SYSTEMKOMPONENTEN

Abb. 1

Bestandteile des Rontgensystems “x-mind dc” (Abb.1):

1. x-mind dc TIMER

Der Timer istdas fur die Einstellung der Expositionszeit und die sichere Benutzung des Réntgenkopfes verwendete
Steuergerat.

Zum Starten der Exposition ist eine Steuertaste mit Sicherheitsschlissel vorhanden.

Der Timer kann an 2 DC-Réntgenkdpfe angeschlossen werden.

2. HALTERUNG

Die horizontale Halterung ist in drei verschiedenen Langen (110 cm, 80 cm, 40 cm) erhaltlich und bildet den
Halter fur den Schwenkarm. Dessen Welle ist in einem entsprechenden Abschnitt des Timers (oben oder unten)
befestigt und ermdglicht eine Bewegung um 180°.

3. SCHWENKARM

Dank der neuen Form und der neuen Mechanismen des Positionierungsarms kann dessen H6he und Tiefe so
eingestellt werden, dass jeder Punkt in seiner Reichweite genau untersucht werden kann.

Er besteht aus Leichtmetalllegierung mit ABS-Beschichtung.

4. RONTGENKOPF

Das intraorale Gerat “x-mind dc” ist eine Art von Rontgenkopf und sein Gehause aus Leichtmetalllegierung ist
in zwei Facher aufgeteilt.

Der Hochspannungsumwandler, die Rontgenréhre und die Expansionskammer sind im Innern eines
Leichtmetallkastens in hoch dielektrisches Isolierdl getaucht.

Die Expansionskammer gewahrleistet einen ausreichenden Ausgleich zur Olausdehnung im gesamten
Temperaturbereich.

Die Rontgenrdhre befindet sich im hinteren Teil des Kastens, wodurch der Fokuspunkt-Hautabstand 50% héher
als in herkdbmmlichen Aufbauten ist.

Im zweiten Fach befinden sich das Hauptklemmbrett und das Steuerklemmbrett.

5. KEGEL

Der Kollimator-Tubus bzw. die Strahlenbegrenzungseinrichtung stellt das Anwendungsteil des Gerates dar.
Hergestellt aus transparentem Polycarbonat oder alternativ aus mit Blei beschichtetem Polycarbonat, sorgt es fur:
- den richtigen Abstand zwischen Brennfleck und Haut

- Dimensionierung, Fihrung und Zentrierung des Rontgenstrahls

- Anwendung verschiedener Rontgenverfahren (Halbwinkel- und Paralleltechnik)
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Wahrend der Rontgenexposition kommt der Kollimator-Tubus mit der Haut des Patienten in Bertuhrung.

Vor jeder Untersuchung muss eine Einweg-Schutzabdeckung am Tubus angebracht werden, die das Ende des
Réntgengenerators abdeckt.

Ein solcher Schutz ist nutzlich, um Kreuzkontaminationen (von Patient zu Patient) zu vermeiden.

2.1.1. ZUBEHOR

ECB: Fernschalter fur die Exposition Das intraorale Zubehor ECB (External Command
Button) ermdglicht die Montage des Timers in der
Nahe des Armes+Kopfes (im Raum), mit dem External
Command Button auRerhalb des Raumes.

AulRenbeleuchtung Mitgelieferte Lampen zur Hervorhebung der Ront-
100-240V genstrahlung aul3erhalb des Réntgenraums.
(Auch ohne dieses Zubehor kann die gleiche Funk-
tion vom Endverbraucher mit einer anderen Lampe
- erreicht werden, die an das Gerat angeschlossen ist.)
£
MOBILER STANDER Die mobile Konfiguration von X-MIND DC ist die
AC/DC MOBILER STANDER dritte mégliche Konfiguration (neben den beiden
UK PLUG Standardwand- befestigung, oben oder unten). Der
é mobile Stander bietet die Mdglichkeit, den X-MIND
! DC schnell und einfach in verschiedenen Stellen des
© Raums zu verschieben. Der Stander besteht aus Trag-
werk, Griff und vier Rollen.
/N VORSICHT

Die Verwendung von anderem Zubeh6r kann die EMV-Leistung beeintréchtigen
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2.2. MASCHINENSCHILDER

Die Bezeichnungsschilder am Roéntgenkopf, Timer und Tubus geben die Modellnummer, Seriennummer, das
Herstellungsdatum und die technischen Hauptmerkmale an.

2.2.1. SYSTEMETIKETT

x-mind dc

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45 21057
Olgiate Olona (VA) - ITALY

0051

DE www.acteongroup.com

MADE IN ITALY

AAE

2.2.2. RONTGENKOPF
Modell 230 V

Modell 115V

x-mind dc CE

X-ray source 0051

x-mind dc C€

X-ray source 0051

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45 21057
Olgiate Olona (VA) - ITALY

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45 21057
Olgiate Olona (VA) - ITALY

MADE IN ITALY

MADE IN ITALY
Output max.: 70kv 8mA  Nominal voltage: 230 V - 50/60Hz ?Efé e
Total filtration: 2,4 mm Al/ 70kV Class |

W o AOAE

. . . _ 0.7 mm
Output max.: 70kv 8mA  Nominal voltage: 1CII§S\;'| 50/60Hz 1EC 60336

otal filtration: 2,4 mm AI/FOkV

X-ray tube:

[sN]  9[sN]

2.2.3. TIMER
Modell 230 V

Modell 115V

X-mind dc c €

x-ray control unit 0051

X-mind dc c €

X-ray control unit 0051

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45 21057
Olgiate Olona (VA) - ITALY

MADE IN ITALY

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45 21057
Olgiate Olona (VA) - ITALY

MADE IN ITALY

Rated line voltage: 230 V - 50/60Hz
Absorbed power: 1.2kVA Class | 1P20

[N AOA K

Rated line voltage: 115 V - 50/60Hz
Absorbed power: 1.1kVA Class | 1P20

AOA K

KEGEL

de Gotzen. Sl Beam limiting device Modal:

e d Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VA} - ftaly

Effective beam at Cone Tip:

Comples with DHHS Rediation
Pertormance Standards
21 CFR Subchapter J

ABGESTUFTE SKALA

(=1 =T = N~ T~ T~ |
=TT R I

- -] oo - E-E-E-E-B-E-E-
c2RBSBERB @ ~ T -
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VERWENDETE BILDSYMBOLE

SYMBOL FUR DEN HERSTELLER

3

VORSCHRIFTEN IN DER EUROPAISCHEN RICHTLINIE 93/42 EWG UBER MEDIZINPRODUKTE
UBEREINSTIMMT

N

€ DURCH DIESES SYMBOL WIRD GEWAHRLEISTET, DASS DAS RONTGENSYSTEM MIT DEN

GROSSE DES BRENNFLECKS

DER SCHUTZGRAD GEGEN DIREKTEN UND INDIREKTEN ELEKTRISCHEN KONTAKT IST DER
TYP B

SYMBOL FUR DIE SERIENNUMMER

‘ (Zn > ||n

DAS SYMBOL WARNT VOR GEFAHR DURCH IONISIERENDE STRAHLUNG

>

RONTGENSTRAHLEN-ABGABE (IEC 60417)

—

—

PAUSE (IEC 60417)

ACHTUNG, SIEHE BEILIEGENDE UNTERLAGEN

ANWEISUNGEN IM ELEKTRONISCHEN FORMAT

SIEHE BEDIENUNGSANWEISUNGEN

WEEE-SYMBOL IN UBEREINSTIMMUNG MIT DER RICHTLINIE 2012/19/EG UBER ELEKTRO-
UND ELEKTRONIK-ALTGERATE SOWIE DER NORM EN 50419.

QD | > O
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3. KONFIGURATION

Das Rontgensystem “x-mind dc” wird in der Ausfuhrung ,Standardmodus” ausgeliefert.

Am Steuergerat leuchtet die den folgenden Expositionsparametern entsprechende Leuchtdiode (LED) auf:

Nr. des gewahlten Rontgenkopfes
Nr. des gewahlten Rontgenkopfes LED 1

bereitgestellter Tubus
LED 8" = KURZ-TUBUS
LED 12" = LANG-TUBUS

Art des Rontgenkopfes
LED DC = GLEICHSTROM

Rontgenspannung
LED 70 kv

Rontgenstrom
LED 8 mA

Réntgentechnik
LED D HERKOMMLICH

Folgende Expositionszeiten (in s) wurden gespeichert:

Patiententyp
LED ERWACHSENER

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

HINWEIS

Diese Zeiten entsprechen der geltenden Richtlinie IEC EN 60601-1: 2007 und den Empfehlungen fiir die Normzahlreihe
R10 nach ISO 497.
SIE KONNEN NICHT GEANDERT WERDEN
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Bestimmte Expositionswerte, die von der Auswahl der Betriebsparameter abhdangen, wurden im Voraus
festgelegt:

» Tubus (8"/12")

» Patiententyp (ERWACHSENER/KIND)
» Rontgentechnik

» intraoraler Test

[l HINWEIS

Diese Werte miissen als ,empfohlene Werte” angesehen werden. Sie kénnen bei Bedarf gedndert werden (siehe Kapitel
5und6).

Zur Anderung der Expositionswerte

» Rontgenspannung (60 kV/70 kV)

» Rontgenstrom (4 mA/8 mA)

» Patiententyp (ERWACHSENER/KIND)
» Rontgentechnik

(siehe Kapitel 4)

Zur Anderung der Expositionswerte

» Tubus (8"/12")

» Typ des Rontgenkopfes

» Anzahl der Steuertasten

die Stellung des DIP-Schalters im Innern des Timers andern

DIESER VORGANG DARF NUR VOM INSTALLATEUR DURCHGEFUHRT WERDEN
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4. BEDIENUNGSANWEISUNGEN

1 - INBETRIEBNAHME

Den Hauptschalter an der Oberseite des Timers auf 1" (EIN) stellen.

I

‘ @° Den Schlusselschalter auf , I (EIN) stellen.

1. Das grune Licht leuchtet auf und zeigt an, dass das System unter Strom steht.
2. Die LEDs der eingestellten Parameter leuchten automatisch auf.
3. Die Expositionszeit wird auf dem Display angezeigt.

A VORSICHT

Wenn beim Einschalten des Systems ein Fehler festgestellt wird, lesen Sie bitte Kapitel 8 FEHLERMELDUNGEN in diesem
Handbuch

HINWEIS

Bei der Expositionszeit und den Parametern, die auf dem Display angezeigt werden, handelt es sich um diejenigen, die
vor dem Ausschalten des Timers zuletzt eingestellt wurden.

Wird der Timer fiir ein paar Minuten nicht benutzt, schaltet er auf den Stand-by-Betrieb um.
Auf irgendeine Taste des Steuergerdites drticken, um ihn wieder in den Betriebsmodus zu schalten.
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2 - DIE AUSGEWAHLTEN PARAMETER UBERPRUFEN

Bevor die Exposition vorgenommen wird, Uberprifen, ob die am Steuergerat ausgewahlten Parameter (1. bis 8.
Schritt) fur die Rontgenuntersuchung geeignet sind.

1. SCHRITT: UberprUfen des ausgewahlten Réntgenkopfes

Die LED des gewlinschten Rontgenkopfes muss aufleuchten.

LED Rx 1 EIN
zeigt an, dass der am Klemmbrett des X-ray1-Timers angeschlossene Rontgenkopf ausgewahlt ist.

LED Rx 2 EIN
zeigt an, dass der am Klemmbrett des X-ray2-Timers angeschlossene Rontgenkopf ausgewahlt ist.

Um die Auswahl zu andern, erneut auf die Taste driucken.

2. SCHRITT: UberprUfen des ausgewahlten Ré6ntgen-ABSTANDSTUBUS

Die LED der eingesetzten Tubuslange (Fokuspunkt-Hautabstand = FHA) muss aufleuchten.

8” 1217

LED 8" EIN
zeigt an, dass der ausgewahlte Strahlerkopf mit einem 8" = 20 cm (FHA) Tubus ausgestattet ist.

LED 12" EIN
zeigt an, dass der ausgewahlte Strahlerkopf mit einem 12" = 31 cm (FHA) Tubus ausgestattet ist.

Um die Auswahl zu andern, an den Kundendienst wenden.

[l HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch gedndert.

3. SCHRITT: UberprUfen des ausgewahlten Réntgenkopftyps

Die LED des ausgewahlten Rontgenkopftyps muss aufleuchten.

AC DC

LED AC EIN
zeigt an, dass der ausgewahlte Rontgenkopf mit Wechselstromtechnik funktioniert.

LED DCEIN
zeigt an, dass der ausgewahlte Rontgenkopf mit Gleichstromtechnik funktioniert.

Die Auswahl kann nicht geandert werden: Ein Gleichstromgerat kann nur zusammen mit einem Gleichstromgerat-
Réntgenkopf benutzt werden.
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4. SCHRITT: Uberpriifen der ausgewéhlten Réntgenspannun

Die LED der Rdntgenspannung muss aufleuchten.

60

LED 60kV EIN
zeigt an, dass das Rontgensystem flr die kontrastreiche Réntgendiagnose-Technologie eingestellt ist.

LED 70kV EIN
zeigt an, dass das Rontgensystem flr die kontrastarme Rontgendiagnose-Technologie eingestellt ist.

Um die Auswahl zu andern, erneut auf die Taste driucken.

HINWEIS

Der Modus mit 60 kV kann nur mit dem “x-mind dc”-Réntgensystem ausgewdhlt werden.

HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch gedndert.

5. SCHRITT: Uberprufen des ausgewahlten Réntgenstroms

Die LED des Rontgenstroms muss aufleuchten.

4

LED 4mA EIN

zeigt an, dass das Rontgensystem fur eine verringerte Dosis eingestellt ist.
Dies ist bei der Benutzung der digitalen Rontgentechnik zu empfehlen.

LED 8mA EIN

zeigt an, dass das Rontgensystem fur die Nenndosis eingestellt ist.
Dies ist bei der Benutzung der herkdmmlichen Réntgentechnik zu empfehlen.

Um die Auswahl zu andern, erneut auf die Taste driucken.

HINWEIS

Der Modus mit 4 mA kann nur mit dem “x-mind dc” -Rontgensystem ausgewdhlt werden.

HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch gedndert.
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6. SCHRITT: Uberpriifen des ausgewahlten Patiententyps

Die LED des gewlnschten Patiententyps muss aufleuchten.

LED KIND EIN
zeigt an, dass das Rontgensystem flr einen Patienten mit kleinem Kérper eingestellt ist.

LED ERWACHSENER EIN
zeigt an, dass das Rontgensystem flr einen Patienten mit grolRem Kdrper eingestellt ist.

Um die Auswahl zu andern, erneut auf die Taste driucken.

[l HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch gedndert.

7. SCHRITT: Uberprufen der ausgewahlten Rontgentechnik

HERKOMMLICHE TECHNIK (FILM)

Die LED der gewulinschten Filmgeschwindigkeit muss aufleuchten.

LED D EIN
das Réntgensystem ist fur eine Benutzung mit einer Filmgeschwindigkeit D eingestellt.

LED E EIN
das Rontgensystem ist fUr eine Benutzung mit einer Filmgeschwindigkeit E eingestellt.

LED F EIN
das Rontgensystem ist fur eine Benutzung mit einer Filmgeschwindigkeit F eingestellt.

Um die Auswahl zu andern, die Taste 3 Sekunden lang gedrtckt halten. Ein akustisches Signal (Piepton) bestatigt
die Anderung.

HINWEIS

Mit Filmen ist der Einsatz eines Rontgenstroms von 8 mA zu empfehlen (siehe 5. SCHRITT).

HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch gedndert.
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DIGITALE TECHNIK (SENSOR)

Die LED muss aufleuchten.

Um die Auswahl zu andern, die Taste 3 Sekunden lang gedruckt halten. Ein akustisches Signal (Piepton) bestatigt
die Anderung.

HINWEIS

Mit Filmen ist der Einsatz eines Rontgenstroms von 4 mA zu empfehlen (siehe 5. SCHRITT).

HINWEIS

Nach der Anderung werden die Standard-Expositionswerte automatisch geéndert.

8. SCHRITT: Uberpriifen der ausgewéhlten Réntgentechnik

PERIAPIKALE AUFNAHME

Die LED der ausgewahlten Zahne muss aufleuchten.

Eum Andern der Auswahl die Taste des gewiinschten Zahns driicken
OKKLUSALAUFNAHME

Die LED des gewahlten Testtyps muss aufleuchten.

LED MANDIBULA EIN
Das Rontgensystem ist fur eine Okklusalaufnahme des Unterkiefers eingestellt.

LED MAXILLA EIN
Das Rontgensystem ist fur eine Okklusalaufnahme des Oberkiefers eingestellt.
Um die Auswahl zu andern, erneut auf die Taste drtcken.
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BISSFLUGELAUFNAHME UNTERSUCHUNG

Die LED des gewahlten Testtyps muss aufleuchten.

LED ANT EIN
Das Rontgensystem ist fir eine anteriore Bissflugelaufnahme eingestellt.

LED POST EIN
Das Rontgensystem ist fir eine posteriore Bissfligelaufnahme eingestellt.

Zum Andern der Auswabhl die Taste fiir die gewiinschte Aufnahme driicken.

3 - POSITIONIERUNG DES PATIENTEN
Den Patienten gemal} den Standardverfahren fur intraorale Aufnahmen positionieren.

4 - POSITIONIERUNG DES FILMS oder SENSORS
Je nach anzuwendender Technik entweder den Film oder den Digitalsensor positionieren.

5 - POSITIONIERUNG DES TUBUS
Den Tubus gemal3 den Standardverfahren fur intraorale Aufnahmen positionieren.

6 - AUSGEWAHLTE ZEIT AUF DEM DISPLAY UBERPRUFEN
Bevor die Exposition vorgenommen wird, die ausgewahlte Zeit auf dem Display Uberprufen.

Um die Auswahl zu andern, die folgenden Tasten dricken

[ WARNUNG

Diese Anderung der Expositionszeit ist voriibergehend und geht verloren, wenn sie nicht gespeichert wird (siehe Kapitel
6). Um die vorherigen Werte wiederherzustellen, eine der Tasten mit ausgeschalteter LED auf dem Steuergerdit drticken.

7 - EXPOSITION

1. Die dem ausgewahlten RoOntgenkopf entsprechende Steuertaste des Timers nehmen und einen
Sicherheitsabstand (mindestens 2 Meter) vom Rontgenkopf einhalten, sodass die Rontgenexposition standig
Uberprift werden kann.

2. Patienten auffordern, sich nicht zu bewegen.

3. Auf der Steuertaste die Taste ﬂ"lﬂ RONTGEN driicken und gedriickt halten, bis das akustische Signal (Piepton)

nicht mehr zu horen ist und die gelbe LED ausgeht @
i
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HINWEIS

Wird die Taste ,Rontgen” vor Ablauf der eingestellten Expositionszeit losgelassen, wird die Exposition sofort
unterbrochen und die Fehlermeldung E12 erscheint auf dem Display.

4. Nach Ende der Exposition beginnt die gelbe LED @ PAUSE zu blinken.
5. Das Display zeigt die tatsachliche Expositionszeit.
6. Alle Timerfunktionen sind deaktiviert.

HINWEIS

Die Pausenzeit ist zum Abkihlen der Rontgenrdhre erforderlich.

Die Zeit héngt von der Expositionszeit ab und wird vom Mikroprozessor mit einem Verhdltnis von 1:32 berechnet (pro
Sekunde Exposition sind 32 s Pause erforderlich).

EINE NEUE EXPOSITION IST MOGLICH, NACHDEM DIE GELBE LED @ AUSGEGANGEN IST.

FUR EINE NEUE EXPOSITION DIE ARBEITSSCHRITTE VON SCHRITT 2 BIS SCHRITT 7 WIEDERHOLEN.

4.1. TUBUS ERSATZ

1. Die FIXATION-Schraube mit einem InbusschlUssel [6sen.

2. Den Tubus entfernen, indem man ihn gegen den
Gegenuhrzeigersinn dreht.

3. Den neuen Tubus positionieren, indem man ihn gegen den
Uhrzeigersinn dreht.

[(]WARNUNG

Sicherstellen, dass man ihn vollsténdig im Uhrzeigersinn dreht.

WENN DIE DREHUNG NICHT VOLLSTANDIG IST ODER FALSCH DURCHGEFUHRT IST, IST DIE BEFESTIGUNG DURCH
SCHRAUBEN NICHT EFFEKTIV

4, Die FIXATION-Schraube mit einem InbusschlUssel anziehen.
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5. EXPOSITIONSWERTE

In der Tabelle sind die fur das “x-mind dc” -Rdntgensystem voreingestellten Expositionswerte angegeben (siehe
Kapitel 3).

—

SCHNEIDEZAHN

C ECKZAHN

B PRAMOLAR

M MOLAR

Ba BISSFLUGEL, ANTERIOR
Bp BISSFLUGEL, POSTERIOR
Oa OKKLUSAL ANTERIOR
Op OKKLUSAL POSTERIOR

HINWEIS

Die vorgegebenen Expositionszeiten kbnnen verdndert werden (siehe Kapitel 6).

HINWEIS

Die folgenden Expositionswerte sind nur Richtwerte und der Hersteller kann deren universelle Anwendbarkeit auf
alle Situationen und alle Arten von Réntgensensoren nicht gewdhrleisten, da je nach Sensor Schwankungen und
Ungenauigkeiten auftreten kdnnen, die eine Korrektur erforderlich machen kénnen, um lokale Konfigurationen zu
berticksichtigen (Software, Filmentwicklung, digitale Bearbeitung, CCD- oder CMOS-Typen usw.).

Darum muss der Bediener fiir jedes verwendete Bildgebungssystem und fiir jeden Patienten die korrekten technischen
Werte (kV, mA, s) einstellen.

Der Bediener ist allein fiir die Bestimmung und Anwendung der richtigen technischen Faktoren je nach Art der
vorzunehmenden Réntgenuntersuchung verantwortlich.

Vor einer intraoralen Radiographie mit einem beliebigen digitalen Réntgensensor (CMOS oder CCD) oder mit
Phosphorplatten (PSP) muss der Bediener unbedingt die voreingestellte Expositionszeit des “x-mind dc” priifen. Dazu
die Anweisungen in den Begleitunterlagen des Sensors befolgen.

HINWEIS

Bei der Auswahl der kV muss diese allgemeine Regel angewandt werden:
Niedrigere kV - hohe Kontrastbilder, ntitzlich fiir Wurzeldiagnose, Wurzelspitze und Knochenstrukturen.
Hbhere kV - Breiterer Graubereich. Nutzlich fiir Diagnose von peridontalen Erkrankungen.

[ WARNUNG

In der Réntgenphysik wird die Stdrke des Rontgenstrahls in der MessgrofSe Luftkerma (mGy) gemessen, die die
Strahlenmenge in einem Réntgenstrahl angibt.

Die Stdrke des Rontgenstrahls verldauft proportional zum Strom der Rontgenréhre (mA): eine Verdoppelung des
Rbéhrenstroms verdoppelt die Stdrke des Réntgenstrahls.

Die Stdrke des Réntgenstrahls verléduft proportional zur Expositionszeit (s): eine Verdopplung der Expositionszeit
verdoppelt die Stérke des Réntgenstrahls.
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HERKOMMLICHE RONTGENTECHNIK (FILM)

12" LANG-TUBUS (FHA = 31 cm)

ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| | | o o m| ol o | of| © ol ol o]l ol ol o]l ol ol o] ofl o] ©
Al || §| ||| | ]l @]l ol | 8|l S| | m| ol ol v S| & & ©
(s) olelelelelelel = = = YNl M) S| nfY]l RO NfOl ] Nl N
ol o|lo|o|l ol o|lo|lo|l ol o]l ol ol olo|l olo|l ol < | | |l & o
70 kV - 8 mA
CP
MAXILLA I M | Op
FILM Bp B
D M L.
UNTERKIEFER I CP - Oa 1
Ba
CP
MAXILLA I M | Op
Bp q
FILM
E C (™
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
MAXILLA I P M | Op
FILM Bp
F
UNTERKIEFER I ¢ M Oa
P Ba
ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| | | o o| m| o] o] vn]| o] o © o ol o ol ol ol ol ofl of of ©
Nl |l ]| 5| | o] | S| oSl |l & S| | m| S| &S| n| S| 2] & ©
(s) eleleleleleel = = S Yo 2 Sl el el Nlvlo NN
S|l ol o| ol ol 8|l o|lo|lo|lo|lol ol ol ol gl olo| < <] <]l @
60 kV -8 mA
CP
MAXILLA I M | Op
FILM Bp i
D M -
UNTERKIEFER I CP - Oa |
Ba
C l
MAXILLA I P M | Op
FILM Bp
E
M
UNTERKIEFER I CP - Oa
Ba |
CP
MAXILLA I M |op
FILM Bp
F C |m
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
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KIND
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| nn| v| o] o] m| o] o n| ol o ol ol ol ol ol ol o o] ol o] of ©
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70 kV -8 mA
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FILM Bp
D cP|m
UNTERKIEFER I - Oa
Ba
MAXILLA I P M | Op
FILM Bp
E
M
UNTERKIEFER I CP - Oa
Ba
CP
MAXILLA I M | Op
FILM Bp
F M
UNTERKIEFER I CP - Oa
Ba
KIND
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| vnn| | o] o| m| o ol | o]l o]l o] o o o| ol o] o o o] o] o] ©
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Ba
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FILM Bp
E cC |Mm
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
C
MAXILLA I P M | Op
FILM
Bp
F
C |M
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
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DIGITALE RONTGENTECHNIK (SENSOR)

ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| v | | o] o m| o] o] vw| of| o ol ol o] of| o| ol o| o] o] of o] ©
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D
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HERKOMMLICHE RONTGENTECHNIK (FILM)

8" KURZ-TUBUS (FHA = 20 cm)

ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
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E
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FILM Bp
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=
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MAXILLA I M | Op
FILM Bp
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UNTERKIEFER I CP Ba |- Oa
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PROGRAMMIERTE
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FILM Bp
E
C |M
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
C
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FILM Bp
F
M
UNTERKIEFER I CP - Oa
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FILM Bp
E M
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Ba
CP
MAXILLA I M | Op
FILM Bp
F C |m
UNTERKIEFER I - Oa
P Ba
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DIGITALE RONTGENTECHNIK (SENSOR)

ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
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6. PROGRAMMIERVORGABE
EXPOSITIONSWERTE

[ WARNUNG

Die 23 programmierten Expositionszeiten kénnen beim Rontgensystem “x-mind dc” nicht geéindert werden, da sie den
geltenden Vorschriften zu intraoralen Rontgengerdten entsprechen.
Die Standard-Expositionszeiten kbnnen dagegen individuell angepasst werden (siehe Kapitel 3).

[(]WARNUNG

Nach der Anpassung trifft die , Tabelle der Standard-Expositionswerte” (siehe Kapitel 5) nicht mehr zu.

Zur Programmierung der neuen Expositionswerte die folgenden Tasten drticken

HINWEIS

Die "Wiederhol"-Funktion startet automatisch, wenn die Taste gedrtickt gehalten wird, sodass die auf dem Display
gezeigte Zeit schneller scrollt.

Zur Bestatigung des neuen Programms die LED der Taste Uberpruifen.

MEMO //

LED SPEICHER EIN

zeigt an, dass der neue Standard-Expositionswert gespeichert werden kann.

Die Taste 3 Sekunden lang gedruckt halten, bis das akustische Signal bestatigt, dass die neuen Standard-
Expositionswerte gespeichert wurden.

LED SPEICHER AUS
zeigt an, dass der neue Standard-Expositionswert nicht gespeichert werden kann.

HINWEIS

Ein Speichern der Daten ist nicht méglich, wenn der "Bereich des Expositionsfeldes" die programmierten
Expositionszeitgrenzen (iberschreitet (siehe Beispiel auf der néchsten Seite).
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BEISPIEL
12" LANG-TUBUS (FHA = 31 cm) -HERKOMMLICHE RONTGENTECHNIK (FILM)

VORGEGEBENE STANDARD-EXPOSITIONSWERTE

ERWACHSENER
PROGRAMMIERTE
EXPOSITIONSZEITEN | o| vw| | o] o] m| o] o wn ol ol ol ol ol ol o]l ol ofl o] ol o] of ©
N [} m < n O 00 o (o} O o N (] o o m o o n o o o o
) o|laolaololaolalal = =] =l ] | | n|]w|x| S| N|lS S| N
o o o o o o o o o o o o o o o o o — — — o o~ m
70 kV -8 mA
CP
MAXILLA I M | Op B
FILM Bp L
D M |
UNTERKIEFER I CP - Oa
Ba
3
CP
MAXILLA I M Op
FILM Bp
E M
UNTERKIEFER I CP - Oa
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6.1. URSPRUNGLICHE WERTE WIEDER EINRICHTEN

1. Den Timer ausschalten.
7/ 2. Den Timer einschalten, indem die Taste OFF gedruckt gehalten wird.
3. Auf dem Display wird ,,OFF" angezeigt.
/ 4. Die Taste loslassen.
/ 5. Die Taste ON erneut dricken.
6. Auf dem Display wird ,,ON" angezeigt.

7. Den Timer aus- und wieder einschalten.
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7. DIAGNOSTIK

Mit dem “x-mind dc”-Réntgensystem ist es mdglich, bestimmte Funktionsparameter anzuzeigen.
Um sie anzuzeigen, folgendermal3en vorgehen:
1. Gleichzeitig folgende Tasten dricken und gedruckt halten:

(17) OBERKIEFER MOLAR
(47) UNTERKIEFER MOLAR

2. Die Taste fur den Parameter driicken, der angezeigt werden soll

TASTE ANZEIGEPARAMETER

RONTGENSYSTEM
NENNSPANNUNG

LEITUNGSSPANNUNG

SOFTWAREVERSION
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8. FEHLERMELDUNGEN

Eine Stérung wird folgendermalien dargestellt:

- intermittierendes akustisches Signal (Piepton)

- ANZEIGE-LED FUR FEHLFUNKTION blinkt

- der Fehlercode (E ....) wird auf dem Display angezeigt

- alle Funktionen des Steuergerates sind gesperrt

In diesem Fall den Timer aus- und wieder anschalten. Falls der Fehler bestehen bleibt, Bezu7g zur folgenden
Tabelle nehmen.

Die folgende Tabelle enthalt eine Liste von Fehlermeldungen, die auftreten kénnen, wahrend das “x-mind dc"-
Réntgensystem in Betrieb ist.

Die Tabelle enthalt auch die Ursachen der Fehlermeldungen, die an den technischen Service Ubermittelt werden
mussen, und in einigen Fallen auch, wie sie behoben werden mussen.

Wennder Fehlerdurch AusfuhrenderbeschriebenenLésungnichtbehobenwird, schalten Siedie Stromversorgung

der Schalttafel aus (Wandmontageversion) oder trennen Sie das System (Mobilversion)

FEHLER -

MELDUNGEN URSACHE LOSUNG
RONTGENKOPF RX1 .

E00 NICHT ANGESCHLOSSEN ODER DEFEKT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
RONTGENKOPF RX2 ;

E01 NICHT ANGESCHLOSSEN ODER DEFEKT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E02 EEPROM-DATEN BESCHADIGT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

EO3 EEPROM-DATEN NICHT RICHTIG GESPEICHERT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
LEITUNGSSPANNUNG ENTSPRICHT NICHT .

EO07 DEM NENNWERT £10 % KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
RONTGEN-TASTE . .

EO8 SCHEINBAR IMMER GEDRUCKT UBERPRUFEN, OB SIE KLEMMT

E09 FEHLER AN DER STEUERTAFEL KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

RONTGEN-TASTE

DIE EXPOSITION

E12 BIS ZUM ENDE DER EXPOSITION
WURDE VORZEITIG ABGEBROCHEN GEDRUCKT HALTEN

E20 FEHLER IM TRIAC/RELAIS KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E21 FEHLER IM SCHALTKREIS KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E23 FALSCHE KONFIGURATION DES DIP-SCHALTERS | KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
STEUERTASTE ENTSPRICHT NICHT .

E24 DEM GEWAHLTEN RONTGENKOPE KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
DER RONTGENKOPF .

E30 FUNKTIONIERT NICHT RICHTIG KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
DER RONTGENKOPF .

E32 IST NICHT RICHTIGEN MODUS KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
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£33 DER RONTGENKOPE agzgg;ggﬁggN OHNE DEN PATIENTEN
HAT DIE EXPOSITION NICHT ABGESCHLOSSEN KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
PROBLEM MIT DER FREQUENZ i

E40 ODER EINSTELLUNG KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
DER RONTGENKOPF i

E41 IST NICHT KALIBRIERT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E42 EEPROM-DATEN NICHT RICHTIG GESPEICHERT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E43 EEPROM-DATEN BESCHADIGT KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E44 UBERSPANNUNGSFEHLER KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
ANODENSPANNUNG AUSSERHALB DES n

E45 TOLERANZBEREICHS KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
ANODENSTROM AUSSERHALB DES X

E46 TOLERANZBEREICHS KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E47 VERBINDER STEUERTAFEL KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

E48 PROBLEM MIT DER BEZUGSSPANNUNG KUNDENDIENST VERSTANDIGEN

ALLE FUNKTIONEN SIND DEAKTIVIERT
ERR SCHWERER FEHLER KUNDENDIENST VERSTANDIGEN
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9. UBERPRUFUNG DES
EXPOSITIONSFAKTORS

Um die Sicherheit des Rontgensystems zu gewahrleisten, muss ein Plan zur regelmaliigen Kontrolle der
Expositionsfaktoren erstellt werden.

Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION muss einen Plan zur Kontrolle der Expositionsfaktoren erstellen und
einhalten, ndhere Informationen dazu geben wir in diesem Kapitel.

Die folgenden Kontrollen mussen alle 12 Monate durchgefuhrt werden.

A VORSICHT

Wahrend dieser Eingriffe kommt es zur Emission von Rontgenstrahlen. Bitte alle notwendigen Vorsichtsmafnahmen
treffen, um eine unbeabsichtigte Exposition mit ionisierenden Strahlungen zu vermeiden.

1. SCHRITT - Uberprufen der Rontgenspannung (kVp)

Die Rontgenspannung wird mit einem geeichten "nicht invasiven" Instrument gemessen.

EINGESTELLTE TECHNISCHE FAKTOREN
Vn+10% NENNSPANNUNG

3% MAXIMALER SPANNUNGSABFALL
60/70kvV  NENNHOCHSPANNUNG

4/8 mA NENNSTROM

3,2s EINGESTELLTE EXPOSITIONSZEIT

Die Réntgenspannung betragt 60 kVp /70 kVp £ 10 %.

2. SCHRITT - Uberpriifen der Dosis (mGy)

Die Dosis in Luft wird mit einem ,nichtinvasiven” Instrument gemessen, indem der Detektor in einem Fokuspunkt-
Haut-Abstand =31 cm (12") (FHA) oder 20 cm (8") (FHA) positioniert wird.

EINGESTELLTE TECHNISCHE FAKTOREN
Vn+10% NENNSPANNUNG

3% MAXIMALER SPANNUNGSABFALL
60/70kvV  NENNHOCHSPANNUNG

4/8 mA NENNSTROM

1s EINGESTELLTE EXPOSITIONSZEIT
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Die Dosis in Luft betragt:

FOKUSPUNKT-HAUT-ABSTAND

31cm=12" 20cm =8"

60kV-4mA=22mGy/s+30% |[60kV-4mA=45mGy/s+30%
70kV-4mA=3mGy/s+30% 70kV -4 mA=6mGy/s +30 %
60 kV - 8 mA =4,5 mGy/s £ 30 % 60 kV - 8 mA =9 mGy/s + 30 %
70 kV -8 mA =5,5 mGy/s £ 30 % 70 kV -8 mA=12mGy/s + 30 %

3. SCHRITT - UberprUfen der Expositionszeit (s)

Die Expositionszeit wird mit einem ,nichtinvasiven” Instrument gemessen.

EINGESTELLTE TECHNISCHE FAKTOREN
Vn+10% NENNSPANNUNG

3% MAXIMALER SPANNUNGSABFALL
60/70kV  NENNHOCHSPANNUNG

4/8 mA NENNSTROM

3.2s EINGESTELLTE EXPOSITIONSZEIT

Die gemessene Expositionszeit betragt 3,2s +5 % bzw. +20 ms (es gilt der héhere Wert).
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10. EMPFOHLENE WARTUNG

10.1. EMPFOHLENE WARTUNG

Um die Sicherheit des Rontgensystems zu gewahrleisten, muss ein Wartungsplan erstellt werden.
Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION ist fur die Erstellung und Einhaltung eines Wartungsplans verantwortlich.

Die Wartungsarbeiten mussen durch qualifizierte Techniker durchgefuhrt werden, die ihre Arbeit anhand einer
~Konformitatserklarung"” bescheinigen kénnen.

A VORSICHT

Alle zwolf Monate und bei der Installation eine Inspektion des Rontgensystems und seines Betriebs durchfiihren.

Ein Mal im Jahr die Bolzen und Buchsen des Wandschilds und Positionierungsarms gemal den Anweisungen in
der INSTALLATIONS- UND WARTUNGSANLEITUNG schmieren.

[]WARNUNG

Den mit dem System gelieferten Einstellschliissel nicht verlieren, da es im Laufe der Zeit erforderlich sein kann,
Neueinstellungen durchzufiihren.

[]WARNUNG

Sollten die Teile schwer beweglich werden oder quietschen, den Kundendienst anrufen.

10.2. REINIGUNG DER AUSSENFLACHEN

Die AuBenflache mit einem feuchten Tuch und einem Reinigungsmittel sdubern, das nicht korrosiv ist und nicht
auf Olbasis hergestellt wurde; mit einem nicht aggressiven medizinischen Reinigungsmittel desinfizieren.

Kein Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel direkt auf das Gerat spruhen.

Distanzkegel mit in chirurgischem Alkohol getrankter Watte reinigen.

A VORSICHT

* Vor der Reinigung das Gerdt ausschalten und von der Stromversorgung trennen.

* Keine Reinigungsmittel direkt auf das Gerdt spriihen. Das Mittel auf ein sauberes Tuch auftragen.

« Immer Einweg-Schutzabdeckungen fiir die Anwendungsteile verwenden.

* Zum Desinfizieren der Ausriistung keine UV-Systeme verwenden, da sichtbare Teile des Gerdts gelb werden oder
entfdrben kénnten.

* Zur Vermeidung jeglicher potentieller Gefahren fiir Bediener und Patienten sofort den autorisierten technischen

Beauftragten von Acteon kontaktieren, wenn Betriebsstérungen, mechanische Probleme oder Defekte am Gerdt
bemerkt werden.
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A VORSICHT

* Um sowohl die Sicherheit von Patienten und Bedienern als auch eine hohe Bildqualitat zu gewdéhrleisten, ist immer fiir
einwandfreie Wartung zu sorgen, so wie sie in den Begleitunterlagen beschrieben wird. Zu weiteren Wartungsarbeiten
siehe Installations- und Wartungsanleitung.

* Fir die Planung und Durchfiihrung der vorbeugenden Wartung, die mindestens alle 12 (zwélf) Monate von
ausgebildeten und autorisierten Fachtechnikern durchgefiihrt werden muss, ist die fir das Gerédt VERANTWORTLICHE
ORGANISATION verantwortlich. Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION muss diesen Wartungsservice organisieren
und sicherstellen, dass das ausfiihrende Personal ausreichend qualifiziert ist, um das Réntgengerdt ,,x-mind dc” zu
warten.

* Die VERANTWORTLICHE ORGANISATION muss tdglich die routinemdpfige Wartung vornehmen, um eine optimale
Leistung des Gerdts zu gewdhrleisten. Diese Kontrollen mussen vorgenommen werden, um die Installation des
~X-mind dc”-Réntgensystems abzuschliefsen, und sind Teil der empfohlenen Wartung, wie sie in den Begleitunterlagen
angegeben ist. Eine Nichtausfihrung dieser Kontrollen kann dazu fiihren, dass die Montage nicht den U.S.
Amerikanischen Leistungsstandard fiir Strahlen-emittierende Produkte 21 CFR, Absatz | erfillt.

* Der Hersteller ist nicht haftbar fir Schédden oder Verletzungen, die durch fehlende Inspektionen und Priifungen sowie
durch eine unvollsténdige Wartung verursacht wurden.

* Reparaturen und Auswechslungen aller Komponenten dtirfen nur von autorisiertem und hochqualifiziertem Personal
sowie lediglich mit Originalersatzteilen ausgefiihrt werden, die von Gétzen S.r.l. geliefert werden.

* Die Einheit nicht bei Erdbebengefahr verwenden. Nach einem Erdbeben sicherstellen, dass das Gerdt einwandfrei
funktioniert. Bevoreswiederin Betrieb genommenwird, miissen unbedingtalle Funktionen und Sicherheitseinrichtungen
gruindlich dberpriift werden.
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11. REPARATUR

11.1. REPARATUR

Im Falle einer Stoérung senden Sie das defekte Teil gemaRR den spezifischen Anweisungen des technischen
Supports oder unter Verwendung der Originalverpackung an:

de Gotzen S.r.l.
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VA) - ITALIEN

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

A VORSICHT

Der Versuch, elektrische oder mechanische Teile selbst zu reparieren, ist strengstens verboten.
Bei einer Missachtung dieser Warnung kann die gesamte Sicherheit des Systems unwiderruflich beeintrdchtigt werden,
was fir Bediener, Patienten und Umgebung eine Gefahr darstellen kann.

11.2. ENTSORGUNG

)¢

Das WEEE-Symbol ™™ auf dem Produkt bedeutet, dass dieses Produkt am Ende seiner Betriebslebensdauer
nicht wie Hausmull behandelt werden darf, sondern in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 2012/19/EU separat
behandelt werden muss.

Die Richtlinie des Rates der Europaischen Union 2012/19/EU (WEEE) verlangt die Entsorgung oder das Recy-
cling von elektrischen und elektronischen Geraten. Das Produkt ist mit dem gezeigten Symbol gekennzeichnet.
Dieses Produkt darf nicht als Hausmull entsorgt werden. Die durchgestrichene Mulltonne auf Rollen kennzeich-
net ein Produkt, das nach dem 13. August 2005 auf dem Markt eingefuhrt wurde (siehe EN 50419:2006). Dieses
Produkt unterliegt der Richtlinie des Rates der Europaischen Union 2012/19/EU (WEEE) und den Mindestanfor-
derungen, die in Ihrem Staat gelten.

Das Produkt muss zum Schutz der Umwelt entsorgt oder recycelt werden.

Vor dem Entsorgen dieses Produkts den Handler kontaktieren.

A VORSICHT

Um jegliches Risiko von Umweltverschmutzungen zu vermeiden, das Gerdt und seine Zubehérteile nicht mit dem
Hausmdill entsorgen.
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ANHANG 1

A1. TECHNISCHE DATEN
BAUGRUPPE RONTGENSTRAHLENQUELLE

Halbwertdicke (HWD) bei 70 kV 2,2 mm Al
Gesamtfiltrierung bei 70 kV 2,4 mm Al
Eigenfilterung der Rohre bei 70 kV >1 mm Al
Genauigkeit Rontgenréhrenspannung +10 %
Genauigkeit des Rontgenrdhrenstrom +20%
Linearitat der Strahlung +10 %

Genauigkeit der Rontgenstrahlen-Emissionszeit

+20ms 0,020s<t<0,320 s
5% 0,400s<t<3,2s

Reproduzierbarkeit 0,05

Generator Bei konstantem Potential
Nennstrom der Rontgenréhre 4mA/8 mA
Nennspannung der Réntgenrdhre 60 /70 kV

Expositionszeiten

0,020 s bis 3,2 s (23 Stufen)

Referenzwert Strom-Zeit-Produkt

0,8 MAs8 mAO,1s
0,4 mMAs4mAO0,1s

Strahlungsintensitat in der Luft

> 30 pGy/h in T m Abstand vom Fokuspunkt

Streustrahlung (gemessen bei 70kV, 8 mA, 3,2 s)

<0,25mGy/hin 1 m Abstand vom Fokuspunkt

Betriebszyklus

1:32

Energiezufuhr in einer Stunde

Ladungsfaktoren bezlglich der maximalen angegebenen

70kV-8mA-3.2s

Tabellen der Rohrenwerte

Wertetabellen fiir die Rohrenanode nach dem
offiziellen Datenblatt fiir TOSHIBA DG-073BDC
und die maximalen Nennwerte 70 kV, 8 mA, 3,2
s. Die Einstellungen fiir kV, mA und s sind fest
und die entsprechenden Kombinationen liegen
innerhalb der zuldssigen Hochstwerte nach den
Spezifikationen der Réntgenréhre.

HINWEIS

A.3 dieses Handbuchs aufgeftihrt sind.

Die Messkriterien basieren auf Anforderungen, die in den anwendbaren Normen festgelegt wurden, welche in Anhang
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ERWARMUNGS- UND ABKUHLKURVEN
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STROMVERSORGUNG DES GERATS

Art der Stromversorgung

Einphasen-Wechselstrom

Nennversorgungsspannung 230V

115V
Maximale Spannungsschwankung £10%
Nennstrom gg ﬁ g ﬁ’g x
Netzfrequenzspannung 50/60 Hz
Max. Leitungsstrom (gemessen bei 70 kV, 8 mA, 3,2 s) 52A@230V

1,2 kVA @ 230V

Stromaufnahme 1,1TkVA @ 115V
o 05Q
Scheinwiderstand 020Q
_ F8A-250V
Sicherungen (F1 - F2 - F3 - F4) F12,5A-250V

Stromkreis-Sicherungen

(F5)-1St. 630 mA-125V
(F6) - 1 St. 500 mA - 125V

60601-1 ELEKTRISCHE KLASSIFIZIERUNG (IEC 60601-1)

Schutz gegen Stromschlag (Isolationsklasse)

Klasse I

Schutzgrad gegen Stromschlag (Anwendungsteil)

Typ B (Kollimator-Tubus)

Schutz gegen Eindringen von Wasser oder Fremdkdrpern

IP 20

Gebrauch mit entflammbaren Anasthetika

Nicht fur den Gebrauch bei Vorhandensein
von Mischungen entflammbarer Anasthetika
mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid
geeignet

Sterilisierungs- und Desinfektionsverfahren

Das Gerat wird nicht steril geliefert und darf
nicht sterilisiert werden

Betriebsweise

Dauerbetrieb mit intermittierender
Réntgenladung

MECHANISCHE DATEN

Gesamtgewicht

19,5 kg (Wandmontage)
50 kg (mobile Ausfihrung)

Gewicht des Rontgenkopfes

5,5 kg

Mechanische Anordnung

Wandmontage, oben und unten / mobil
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TECHNISCHE DATEN DES KOLLIMATOR-TUBUS

Kurz-Tubus 20 cm (8")
Fokuspunkt-Haut-Abstand (FHA) Lang-Tubus 31 cm (12")

rechteckiger Tubus 31 cm (12")

Kurz-Tubus <60 mm
Grof3e des Rontgenstrahls Lang-Tubus <60 mm

rechteckiger Tubus |44 x 35 mm

”~

IDENTIFICATION OF THE FOCAL SPOT \\\
\

REFERENCE AXIS - ccccc e e e 4 ____________ e ettt

A
Y

SSD
SOURCE-SKIN DISTANCE
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ANHANG 2

A2. VORGESEHENE UMGEBUNG

A VORSICHT

LX-mind dc” ist AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN INNENRAUMEN BESTIMMT.

Wenn der ,x-mind dc” ldnger als ein paar Stunden bei Temperaturen unter +10 °C (+50 °F) gelagert wurde, muss
eine ausreichende Wartezeit kalkuliert werden, damit das Gerdt die Raumtemperatur erreicht, bevor es wieder an die
Netzspannung angeschlossen und eingeschaltet wird.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN IN DER KLINIK (BETRIEBSBEDINGUNGEN)

* Temperatur: 10 °C (50 °F) bis 40 °C (104 °F).

* Relative Luftfeuchtigkeit: 25 bis 75 %.

* Atmospharischer Druck: 850 bis 1060 hPa.

BEDINGUNGEN DER TRANSPORTUMGEBUNG

« Temperatur: 0 °C (32 °F) bis 50 °C (122 °F).

* Relative Luftfeuchte: siehe Umgebungsbedingungen fir medizinisch genutzte Raumlichkeiten.
« Atmospharischer Druck: 500 bis 1060 hPa.

BEDINGUNGEN DER LAGERUMGEBUNG

« Temperatur: -15 °C (5 °F) bis 50 °C (122 °F).

* Relative Luftfeuchte: siehe Umgebungsbedingungen fir medizinisch genutzte Raumlichkeiten.
« Atmospharischer Druck: 500 + 1060 hPa.
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ANHANG 3

A3. LISTE DER INTERNATIONALEN NORMEN UND RICHTLINIEN

“x-mind dc”: Die Rontgenausristung fur intraorale dentale Radiographie ist folgendermal3en klassifiziert:

Richtlinien | MDD 93/42 EEC | TG(MD) Regulierungen 2002
Anhang IX, Par. 10 Plan 2 Teil 4.3
Klasse IIb IIb

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

IEC 62366: 2007

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

IEC 62304:2006

Zertifizierungen

+A1:2015
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ANHANG 4

A4. DOSIMETRISCHE ANGABEN

Die Strahlenexposition wird in Dosisflachenprodukt (DFP) ausgedrickt, welches den gesamten
Rontgenstrahlungsbereich und die Gesamtmenge der auf den Patienten einfallenden Réntgenstrahlung
berlcksichtigt. Das DFP wird durch Multiplikation des Luftkermas mit dem entsprechenden
Rontgenstrahlungsbereich erzielt, welcher von der Art der Strahlenbegrenzungseinrichtung abhangt. Es ist
unabhangig von dem Raum, in dem die Messung stattfindet, da VergroRerungen des Strahlungsbereichs durch
die Reduzierung der Strahlungsstarke kompensiert werden (Quadratabstandsgesetz).

Die hier aufgefihrten dosimetrischen Werte beziehen sich auf die folgenden gemessenen Werte der
Gesamtfiltrierung und Halbwertdicke (HWD):

kv HWD (mm Al) Gesamtffiltrierung (mm Al)
60 1,9 2,4
70 2,2 2,4

In den folgenden Tabellen ist die Rontgenstrahlung-Exposition in DFP [mGy cm?2] fur jede kV-Einstellung, Lange der
Strahlenbegrenzungseinrichtung (FHA) und Art der Strahlenbegrenzungseinrichtung (rund oder rechteckig) angegeben.
Nach Absatz 203.6.4.5 der IEC 60601- 2-65 liegt die Gesamtabweichung vom geschatzten Luftkerma innerhalb von 50 %.

Tubus-Form Rund
FHA (mm) 310
kV 60 70

mA 4 8 4 8

zeivi | S OAR (mayema) S
0,02 0,932588 1,865177 1,192094 2,384188

0,025 1,165736 2,331471 1,490118 2,980235

0,032 1,492142 2,984283 1,907351 3,814701
0,04 1,865177 3,730354 2,384188 4,768376
0,05 2,331471 4,662942 2,980235 5,960471

0,063 2,937654 5,875308 3,755096 7,510193
0,08 3,730354 7,460708 4,768376 9,536753
0,1 4,662942 9,325885 5,960471 11,92094

0,125 5,828678 11,65736 7,450588 14,90118
0,16 7,460708 14,92142 9,536753 19,07351
0,2 9,325885 18,65177 11,92094 23,84188
0,25 11,65736 23,31471 14,90118 29,80235
0,32 14,92142 29,84283 19,07351 38,14701
0,4 18,65177 37,30354 23,84188 47,68376
0,5 23,31471 46,62942 29,80235 59,60471
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0,63 29,37654 58,75308 37,55096 75,10193
0,8 37,30354 74,60708 47,68376 95,36753
1 46,62942 93,25885 59,60471 119,2094
1,25 58,28678 116,5736 74,50588 149,0118
1,6 74,60708 149,2142 95,36753 190,7351
2 93,25885 186,5177 119,2094 238,4188
2,5 116,5736 233,1471 149,0118 298,0235
3,2 149,2142 298,4283 190,7351 381,4701
Tubus-Form Rund
FHA (mm) 200
kV 60 70
mA 4 8 4 8
zeivo | S OAR (meyema) S S
0,02 2,281096 4,562192 2,915842 5,831685
0,025 2,85137 5,70274 3,644803 7,289606
0,032 3,649753 7,299507 4,665348 9,330695
0,04 4,562192 9,124383 5,831685 11,66337
0,05 5,70274 11,40548 7,289606 14,57921
0,063 7,185452 14,3709 9,184903 18,36981
0,08 9,124383 18,24877 11,66337 23,32674
0,1 11,40548 22,81096 14,57921 29,15842
0,125 14,25685 28,5137 18,22401 36,44803
0,16 18,24877 36,49753 23,32674 46,65348
0,2 22,81096 45,62192 29,15842 58,31685
0,25 28,5137 57,0274 36,44803 72,89606
0,32 36,49753 72,99507 46,65348 93,30695
0,4 45,62192 91,24383 58,31685 116,6337
0,5 57,0274 114,0548 72,89606 145,7921
0,63 71,85452 143,709 91,84903 183,6981
0,8 91,24383 182,4877 116,6337 233,2674
1 114,0548 228,1096 145,7921 291,5842
1,25 142,5685 285,137 182,2401 364,4803
1,6 182,4877 364,9753 233,2674 466,5348
2 228,1096 456,2192 291,5842 583,1685
2,5 285,137 570,274 364,4803 728,9606
3,2 364,9753 729,9507 466,5348 933,0695
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Tubus-Form Rechteckig
FHA (mm) 310
kV 60 70
mA 4 8 4 8
i | oA (e S S
0,02 0,580458 1,160916 0,741979 1,483957
0,025 0,725573 1,451145 0,927473 1,854947
0,032 0,928733 1,857466 1,187166 2,374332
0,04 1,160916 2,321833 1,483957 2,967915
0,05 1,451145 2,902291 1,854947 3,709893
0,063 1,828443 3,656886 2,337233 4,674466
0,08 2,321833 4,643665 2,967915 5,935829
0,1 2,902291 5,804582 3,709893 7,419787
0,125 3,627864 7,255727 4,637367 9,274733
0,16 4,643665 9,287331 5,935829 11,87166
0,2 5,804582 11,60916 7,419787 14,83957
0,25 7,255727 14,51145 9,274733 18,54947
0,32 9,287331 18,57466 11,87166 23,74332
0,4 11,60916 23,21833 14,83957 29,67915
0,5 14,51145 29,02291 18,54947 37,09893
0,63 18,28443 36,56886 23,37233 46,74466
0,8 23,21833 46,43665 29,67915 59,35829
1 29,02291 58,04582 37,09893 74,19787
1,25 36,27864 72,55727 46,37367 92,74733
1.6 46,43665 92,87331 59,35829 118,7166
2 58,04582 116,0916 74,19787 148,3957
2,5 72,55727 145,1145 92,74733 185,4947
3,2 92,87331 185,7466 118,7166 237,4332
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ANHANG 5

A5. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Die Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) wird mit Bezug auf die folgenden Normen bewertet:

IEC/EN 60601-1-2: 2014 (4 Ausgabe)

STORAUSSENDUNG

« IEC EN 55011: 2013

« IEC EN 61000-3-2: 2015
« IEC EN 61000-3-3: 2014
STORFESTIGKEIT

IEC EN 61000-4-2: 2011

* IEC EN 61000-4-3: 2007 + A1: 2008

* IEC EN 61000-4-4: 2013
* IEC EN 61000-4-5: 2007
* IEC EN 61000-4-6: 2011
« IEC EN 61000-4-8: 2013
« IEC EN 61000-4-11:2006:

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Stéraussendung

Umgebung verwendet wird.

Der ,x-mind dc" ist fur den Gebrauch in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Bediener des “x-mind dc” muss sicherstellen, dass das Gerat in dieser Art von

Emissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische
Umweltberatung

HF-Emissionen

Der ,x-mind dc” verwendet HF-Energie nur fur interne
Funktionen. Die HF-Stérungen sind sehr schwach

IEC EN 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker Emissionen
IEC EN 61000-3-3

Ubereinstimmung

CISPR 11 Gruppe 1 und es ist unwahrscheinlich, dass sie

elektronische Gerate in der Nahe storen.
amsonen

“x-mind dc” ist fur den Einsatz in allen Einrichtungen geeignet,
Oberwellen-Emissionen Klasse A einschlieldlich inlandischer Betriebe und solchen,

die direkt mit der 6ffentlichen Niederspannungsversorgung
verbunden sind, die Gebaude versorgt, die
far Haushaltszwecke benutzt werden

HINWEIS:

Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat nicht in einem Stapel befindet und sich nicht in der Nahe eines anderen
GERATES befindet. Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten zu Empfohlene Trennungsabstande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und “x-mind dc” medizinischen Geraten
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ,x-mind dc” ist fur den Gebrauch in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Bediener des “x-mind dc¢"” muss sicherstellen, dass das Gerat in dieser Art von
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC EN 60601 Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische
Umgebungs-
beratung

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC EN 61000-4-2

+/- 8 kV Kontakt
+/- 15 kV Luft

IEC EN 60601-1-2
Messpegel

Der Boden muss aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen

bestehen. Sind die Béden mit
synthetischem Material belegt,
muss die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

ELEKTRISCHE LEITUNG
vorubergehend/Bruch
IEC EN 61000-4-4

+/- 2 kV fur
Stromversorgungsleitungen
+/- 1 kV fur Eingabe-/
Ausgabeleitungen

IEC EN 60601-1-2
Messpegel

Die Qualitat des
Netzstroms muss mit jener
typischer  Geschafts-  oder

Krankenhausanwendungen
Ubereinstimmen.

StoRRspannung
IEC EN 61000-4-5

+/- 1 kV Differentialbetrieb
+/- 2 kV Gleichlauf

IEC EN 60601-1-2
Messpegel

Die Qualitat des
Netzstroms muss mit jener
typischer  Geschafts-  oder

Krankenhausanwendungen
Ubereinstimmen.

Spannungseinbriiche,
kurze

Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
an Stromversorgung
Zufuhrleitungen

5% UT fur 0.5 Zyklen
(>95 % Einbruch in UT)

40 % UT fur 5 Zyklen
(60 % Einbruch in UT)

770 % U,
(>30 % Einbruch in U,)
far 25 Zyklen (50Hz)

IEC EN 60601-1-2
Messpegel

DieQualitatdesNetzstromsmuss
der einer fUr Geschafts- oder
Krankenhausanwendungen
typischen entsprechen. Wird
ein Dauerbetrieb des ,x-mind
dc” auch wahrend eines Ausfalls
der Netzspannung verlangt,

IEC EN 61000-4-11 far 30 Zyklen (60Hz) empfiehlt sich eine Speisung
des Systems Uber USV.
<5 9% UT fur 5 Sekunden
(>95 % Einbruch in UT)
Magnetfelder mit
Netzfrequenz ennergietechnischep Frequenzen
(50/60 Hz) IEC EN 60601-1-2 mussen den typischen Pegel
Magnetfeld 30 A/m Messpegel von Standqrdstromnetzen
far Geschafts- und

IEC EN 61000-4-8

Krankenhausanwendungen
aufweisen.

Hinweis: Bei UT handelt es sich um die AC-Netzspannung vor der Anwendung des Prifpegels.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der ,x-mind dc"ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend genannten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder Bediener des ,x-mind dc” muss sicherstellen, dass das Gerat in dieser Art von Umgebung
verwendet wird.

/AN VORSICHT

Der Abstand der tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerate einschlieBlich Kabel zu allen Teilen des
»X-mind dc” sollte nicht geringer sein als 30 cm (12 inch), der anhand der Gleichung fur die Frequenz des
Senders berechnet wurde.

Stérfestigkeitspriifung IEC EN 60601 Ubereinstimmungs Elektromagnetische
Prufpegel pegel Umweltberatung
Der Abstand der tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerate einschlie8lich Kabel zu
allen Teilen des ,x-mind dc” darf nicht geringer
sein als der empfohlene Trennungsabstand,
der anhand der Gleichung fur die Frequenz
des Senders berechnet wurde.
3 Ueff
Leitungsgefuhrte 150 kHz bis 80 MHz

StorgroRen, induziert [ 6 V RMS im ISM

durch hochfrequente [(industriellem,|3Vrms Empfohlener Trennungsabstand

Felder wissenschaftlichem d=12/p
IEC EN 61000-4-6 und medizinischem)
Bereich
d=1,2/P 80 MHz - 800 MHz
d=2,3/P 800 MHz - 2.5 GHz
wobei P die maximale Nenn-Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) laut Sender-Herstellerangaben
und "d" der empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m) ist.
Hochfrequente Die Feldstarke von stationaren HF-Sendern muss,
elektromagnetische [10V/m 3V/m wie durch die elektromagnetische Standortmessung
Felder 80 MHz bis 2,5 GHz 2 festgelegt, unter dem Ubereinstimmungspegel
IEC EN 61000-4-3 jedes Frequenzbereichs liegen.

Stérungen koénnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind:

@)

* Bei 80 MHz und 800 MHz wird der héhere Frequenzbereich angewendet
+ Diese Leitlinien gelten evt. nicht fir jede Situation. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Aufnahme und Reflexion von Konstruktionen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a - Die Feldstarken stationarer HF-Sender, wie z. B. Basisstationen von (mobilen/drahtlosen) Funktelefonen und
mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch
nicht genau vorherbestimmt werden Zur Bestimmung der elektromagnetischen Umgebung, die durch
stationare HF-Sender erzeugt wird, kdnnte eine elektromagnetische Standortmessung notwendig sein. Sollte die
am Verwendungsort des Gerats gemessene Feldstérke den entsprechenden HF-Ubereinstimmungspegel (s.0.)
Uberschreiten, muss der einwandfreie Betrieb des Gerats gewahrleistet werden. Bei Betriebsstérungen kénnten
zusatzliche MaRnahmen wie eine Umlenkung oder Neupositionierung des ,.x-mind dc” erforderlich sein.

b - Innerhalb des Frequenzbereichs zwischen 150 kHz und 80 MHz muss die Feldstarke unter 10 V/m betragen.
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Empfohlene Trennungsabstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
und Medizingerat “x-mind dc”

Diese Gerate sind fir den Gebrauch in Umgebungen bestimmt, in denen die abgestrahlte HF-Stérung
kontrolliert wird. Die Kunden oder ,x-mind dc“-Anwender konnen elektromagnetische Interferenzenvermeiden,
indem sie ein Minimum einhalten, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ,x-mind dc” einhalt (s.u.), der der maximalen Ausgangsleistung

des Kommunikationsgerats entspricht.

Max. Trennungsabstand gemaR Senderfrequenz
Nennausgangsleistung [m]
des Senders 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W] d=12/P d=1.2/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,24
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Bei Sendern, deren Koeffizient der maximalen Ausgangsleistung nicht innerhalb der angegebenen Parameter
liegt, kann der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) durch die Gleichung festgelegt werden, die fur
die Frequenz des Senders gilt, wobei P der Koeffizient der maximalen Ausgangsleistung des Senders, wie sie
vom Hersteller angegeben wurde, in Watt (W) ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHzwird der Trennungsabstand angewendet, der dem hdchsten Frequenzbereich
entspricht.

Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten evtl. nicht fir jede Situation. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
die Aufnahme und Reflexion von Konstruktionen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

A VORSICHT
Alle Vorkehrungen beachten, die getroffen werden mussen, um nachteilige Ereignisse fur PATIENT und
Betreiber durch elektromagnetische Stdrungen zu verhindern.

Seite 58 von 61 BEDIENUNGSANLEITUNG » x-mind dc * (06) » 12/2019 » NXDCDEO10H




DEUTSCH

ANHANG 6

A6. ZEICHNUNGEN UND ABMESSUNGEN
WANDMONTAGE

Ansicht von der Seite (Ruhestellung)
Befestigung unten

: | :
|
g
A
A

40 cm (16") Halterung 63 cm

80 ¢cm (31") Halterung 104 cm

110 cm (43") Halterung 132cm
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Ansicht von der Seite (offen)
Befestigung unten

7em
e
I
B
B

40 cm (16") Halterung 178 cm

80 cm (31") Halterung 220 cm

110 cm (43") Halterung 247 cm

Das System kann auch mit dem Timer oben montiert werden. Zu weiteren Einzelheiten siehe Installations- und
Wartungsanleitung.

INSTALLATION DES MOBILEN GERATS

Der ,x-mind dc” ist auch in einer mobilen Ausfuhrung erhaltlich und liegt dann auf dem in der folgenden
Abbildung gezeigten Stander auf:

Nur fiir die mobile Version des “x-mind dc”

Das Gerdt darf mit einem vom Hersteller gelieferten Stecker an das Stromnetz angeschlossen werden.

A VORSICHT

Reparaturen und Auswechslungen aller Komponenten einschl. Kabeln dirfen nur von autorisiertem und
hochqualifiziertem Personal sowie lediglich mit Originalersatzteilen ausgefiihrt werden, die von der de Gétzen S.r.l.
geliefert werden, die Verwendung anderer Kabel kann die EMV-Leistung beeintrdchtigen.

5N

Zu Einzelheiten bitte die technischen Anmerkungen flir das mobile Gerat einsehen, die damit ausgeliefert werden.
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ANHANG 7

A7. ELEKTRODIAGRAMM DER ANLAGE
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