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Язык оригинала документа: АНГЛИЙСКИЙ 

Все новые версии и редакции руководства заменяют предыдущие

До начала работы  с 
оборудованием ознаком ьтесь 

с сопроводительной 
документацией.

Доступна докум ентация 
в электронном  виде, 

соответствую щ ая 
требованиям  стандарта 

EN ISO 15233-1:2016

О тсканируйте Q R -код для 
бы строго доступа 

к  сайту
w w w.acteongroup.coni
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ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

de Getzen® S.r.l. — компания ACTEON Group

Via Roma, 45

21057 OLGIATE OLONA (VA) — ИТАЛИЯ 

Тел. +39 0331 376760 

Факс +39 0331 376763 

www.acteongroup.com

ЧТОБЫ ПОЛУЧИТЬ ИНФОРМАЦИЮ ИЛИ ТЕХНИЧЕСКУЮ ПОДДЕРЖКУ, 
СВЯЖИТЕСЬ С ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВОМ ACTEON В ВАШЕЙ СТРАНЕ

АВСТРАЛИЯ 
И НОВАЯ ЗЕЛАНДИЯ

ОФИЦИАЛЬНЫЙ СПОНСОР 
ACTEON AUTRALIA/NEW ZEALAND 
inro@au.acteongrouD.com

КАНАДА REGULATORY CORRISPONDENT ACTEON INC 
info(o),us.acteongroup.com

КИТАЙ ACTEON CHINA 
beiiing@cn.acteongroup.com

ФРАНЦИЯ SOPRO — ACTEON GROUP 
cs@acteongroup.com

ГЕРМАНИЯ ACTEON GERMANY 
info@de.acteongroup.com

ИНДИЯ ACTEON INDIA 
info@in.acteongroup.com

ИТАЛИЯ ACTEON ITALIA 
info@it.acteongroup.com

БЛИЖНИЙ ВОСТОК ACTEON MIDDLE EAST 
info@me.acteongroup.com

ИСПАНИЯ ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA 
info@es.acteongroup.com

ЮЖНАЯ АМЕРИКА ACTEON LATIN AMERICA 
info@es.acteongroup.com

ТАЙВАНЬ ACTEON TAIWAN 
info@tw.acteongroup.com

ТАИЛАНД ACTEON THAILAND 
info@th.acteongroup.com

ВЕЛИКОБРИТАНИЯ ACTEON UK 
info@uk.acteongroup.com

США ОСНОВНОЙ ИМПОРТЕР / US AGENT ACTEON INC 
info@us.acteongroup.com

ИЛИ С ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

imaging.italvsupport@acteoneroup.com
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Оборудование, описанное в этом руководстве, относится только к медицинскому изделию X-MIND 
unity.

Компания de G6tzen® S.r.l. — ACTEON Group оставляет за собой право вносить изменения в 
технические характеристики оборудования и программного обеспечения. Последующие редакции 
данного документа прекращают действие предыдущих версий в полном объеме.

Запрещается любое полное или частичное использование данного документа в качестве образца. 
Полное или частичное копирование, фотографирование, преобразование в машиночитаемый 
формат и перевод текста без предварительного письменного согласия ACTEON Group запрещены.

Данное руководство всегда должно находиться рядом с медицинским изделием.

Компания de Gotzen® S.r.l. — ACTEON Group не несет ответственности за неправильное 
использование информации, представленной в этом руководстве.
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РУСС КИМ

о
ВВЕДЕНИЕ

1.1. ПРЕД УПРЕЖДЕН ИЯ

Перед началом работы с рентгеновской системой X-MIND unity оператор должен прочитать все 
поставляемые с системой инструкции и руководства. Безопасность пациента, эффективность 
медицинского учреждения и работоспособность оборудования зависят от степени понимания 
пользователем всех особенностей работы устройств.

Во время ознакомления с документацией обращайте особое внимание на информацию в рамках, 
отмеченную следующими символами:

ОСТОРОЖНО

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

ПРИМЕЧАНИЕ

ЗАПРЕЩЕНО
ОБОЗНАЧЕНИЕ:

А  ОСТОРОЖНО

Сообщения, отмеченные символом ОСТОРОЖНО, относятся к событиям, которые могут 
представлять угрозу безопасности оператора/пользователя и/или пациента.__________________

ГП ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Сообщения, отмеченные символом ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, относятся к событиям, которые 
могут привести к повреждению или поломке оборудования.

Л  ПРИМЕЧАНИЕ

Сообщения, отмеченные символом ПРИМЕЧАНИЕ, содержат важную информацию и описание 
методов обслуживания оборудования._____________________________________________________

ЗАПРЕЩЕНО

Сообщения, отмеченные символом ЗАПРЕЩЕНО, относятся к событиям, которых необходимо 
избегать, поскольку они могут представлять угрозу безопасности оператора/пользователя 
и/или пациента.__________________________________________________________________________

Руководство оператора • Рентгеновская система X-MFND unity • (15) • 04/^019 • NUN0EN010M Страннца 5
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ГУССКИИ

1.2. ИНФОРМАЦИЯ для ОПЕРАТОРА

Благодарим вас за выбор рентгеновской системы X-MIND unity компании de G5tzen® S.r.l. — 
ACTEON Group. Разработка данного оборудования стала результатом многолетних исследований 
в области рентгенологии, диагностической визуализации и опыта работы с высокотехнологичным 
электронным оборудованием. Представленное изделие принадлежит к числу новейших разработок 
в области стоматологической радиологии.

X‘MIND unity представляет собой рентгеновский аппарат для выполнения внутриротовых снимков 
зубов. Система X-M1ND unity — это рентгеновская система, предназначенная для 
интраорального получения рентгенографических снимков при диагностике и лечении заболеваний 
зубов, челюстей и полости рта. X-MIND unity может использоваться для проведения стандартных 
обследований с выполнением рентгенограмм с целью диагностики и лечения заболеваний зубов, 
челюсти и ротовой полости. С клинической точки зрения система находит применение в 
следующих направлениях/разделах практической медицины:

• общая стоматология;

• дентальная имплантация;

• дентальная хирургия.

Целевая группа пациентов может быть любой. Необходимость проведения рентгенологического 
обследования, а также допустимая нагрузочная доза ионизирующего излучения определяются 
квалифицированным и уполномоченным лечащим врачом: хирургом, стоматологом или врачом 
иной специализации (см. также раздел «СОБЛЮДЕНИЕ ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ»). 
Квалификация, допуски и уровень специализированной подготовки пользователя/оператора 
медицинского оборудования должны соответствовать государственным законодательным 
стандартам и требованиям. Предполагаемые условия использования подробно описаны в 
Приложении А («РАСЧЕТНЫЕ ПАРАМЕТРЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ»).

Данное руководство было составлено и опубликовано под руководством компании de Gdtzen® S.r.l. 
— ACTEON Group, в нем содержатся все актуальные описания и характеристики продукта. 
Несмотря на все усилия, которые были приложены при составлении сопроводительной 
документации, этот документ не может и не должен считаться исчерпывающим руководством по 
текущим спецификациям. Информация в данном руководстве периодически обновляется, любое 
изменение будет включено в последующие публикации без предварительного уведомления со 
стороны компании de Gdtzen® S.r.l. — ACTEON Group. Обратитесь к представителю компании, 
чтобы получить последнюю версию руководства.

При обнаружении ошибок просим проинформировать de G6tzen® S.r.l. — ACTEON Group.

/К ОСТОРОЖНО [Т] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Поскольку рекомендации и обязательства, касающиеся использования источников 
ионизирующего излучения, отличаются в разных странах, их полный список не включен в это 
руководство. Здесь перечислены только самые распространенные рекомендации и 
обязательства.

Операторы должны соблюдать требования законодательства, действующего в стране 
применения системы X-MIND unity.

А  ОСТОРОЖНО [Т] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

В соответствии с федеральными законами США, продажа данных изделий может 
осуществляться только хирургам, стоматологам и уполномоченным специалистам, 
соответствующим требованиям, установленным национальным законодательством. 
действующим в стране применения системы.____________________________ __________________
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/к ОСТОРОЖНО Ц ]  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

В настоящем руководстве описан порядок установки и использования рентгеновской системы 
X-M1ND unity. Перед началом работы с системой оператор должен прочитать все 
поставляемые с ней инструкции и руководства. Данное руководство всегда должно находиться 
рядом с медицинским изделием. Перед первым использованием изделия необходимо полностью 
изучить инструкции, а также сообщения ОСТОРОЖНО и ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, перечисленные 
в разделе «ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ». Обязательно соблюдайте эти инструкции при каждом 
использовании изделия.

Изделие X-MIND unity совместимо со всеми типами детекторов рентгеновского излучения, 
которые были разработаны и сертифицированы для стоматологической внутриротовой 
рентгенографии. Такая совместимость обеспечивается соответствием аппаратаX-MIND unity 
основным требованиям к безопасности и эксплуатационным характеристикам IEC 60601-2-
65:2012.

Функция АСЕ (Automatic Exposure Control -  Автоматический Контроль Времени Экспозиции) 
доступна только при эксплуатации X-MIND unity совместно с интегрированным 
интраоральным датчиком Sopix/Sopix2 Inside. Подробная информация представлена в разделе 
5.10 ВКЛЮЧЕНИЕ РЕЖИМА АСЕ (доступен при оснащении Sopix/Sopix2 Inside). При 
использовании X-MIND unity совместно с цифровым датчиком рентгеновского излучения 
Sopix/Sopix2 Inside производства компании SOPRO — Acteon Group оператор обязан строго 
следовать инструкциям и положениям документации для обоих изделий, соблюдая все меры 
техники безопасности для обеспечения надлежащего функционирования обоих устройств._____

/К ОСТОРОЖНО

Во избежание риска поражения электрическим током изделие должно присоединяться 
только к сетевому питанию, имеющему защитное заземление

m  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

ВНИМАНИЕ! Модификация изделия не допускается!
Модификация этого изделия без разрешения изготовителя не допускается!
При модификации изделия необходимо проведение соответствующих контроля и 
испытаний, гарантирующих длительную безопасную эксплуатацию изделия

Руководство оператора • Рентгеновская система X-MIND unity • (15) • 04/2019 «МЦЫСЕКОЮМ Страница 9

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ГУССКИИ

1.2.1. ФАКТОРЫ, ОПРЕДЕЛЯЮЩИЕ КАЧЕСТВО В ИНТРАОРАЛЬНОЙ 
РЕНТГЕНОГРАФИИ
Качество получаемого рентгеновского изображения напрямую влияет на достоверность и точность 
диагностики. Невидимое человеческому глазу рентгеновское излучение проникает сквозь ткани 
тела пациента и поглощается датчиком (или рентгенографической пластиной, или пленкой). 
Большинство проблем в стоматологической рентгенографии возникают не из-за неисправности 
рентгеновского оборудования. Получение четких и высококачественных рентгеновских 
диагностических изображений с минимальным воздействием рентгеновского излучения на 
пациента обусловлено различными факторами: характеристиками источника рентгеновского 
излучения, работой оператора и его пониманием характеристика рентгеновского излучения 
(катодный ток, напряжение, время экспозиции) и характеристиками используемых детекторов 
рентгеновского излучения, которые влияют на разрешение системы визуализации, — например, тип 
детектора изображения и соответствующая последовательность обработки изображений, 
аналоговая или цифровая.

Среди физических факторов, способствующих достижению оптимального качества изображения, 
можно рассматривать следующие:

оптимальная оптическая плотность и спектр Винера;

соответствие детекторов рентгеновского изучения потребностям конкретной 
рентгенологической процедуры, для которой они будут использоваться. Ключевыми показателями 
являются пространственная разрешающая способность, однородность отклика, контрастная 
чувствительность, динамический диапазон, скорость получения изображения и частота смены 
кадров;

минимизация размывания из-за движений (использование кратчайшей выдержки);

минимизация геометрического размывания (уменьшение размера фокального пятна и/или 
расстояния «объект-пленка»);

• геометрические искажения;

правильное позиционирование — ошибки при позиционировании пациента при 
использовании раздельных устройств позиционирования во время различных видов рентгеновского 
обследования могут привести к погрешностям, требующим дополнительной экспозиции, тем самым 
повышая дозу облучения, поглощаемую пациентом.
Это означает, что оператору необходимо учитывать характеристики не только самой рентгеновской 
системы X-MIND unity, но и всей цепочки компонентов и устройств, которые приводят к получению 
окончательного рентгеновского диагностического изображения.
Важные показатели и соответствующие исходные величины, описывающие характеристики 
стоматологической рентгеновской системы, свойства изображения, дозы облучения пациента, 
методики испытания и данные о том, соответствуют ли измеренные величины, связанные с такими 
показателями, установленным допускам, указываются соответствующими производителями и 
приведены в требованиях, установленных соответствующими применимыми стандартами.
Рентгенографические пленки, обработка пленок, детекторы цифровых рентгеновских изображений 
и рентгенографические пластины являются важными элементами цепи визуализации. Оператор 
несет ответственность за обеспечение должного функционирования этих компонентов. Каждому 
измерению в рамках приемочных испытаний, включающему облучение детекторов рентгеновского 
излучения при эксплуатации рентгеновской системы X-MIND unity', должна предшествовать 
проверка эксплуатационных характеристик этих компонентов.

Ш ОСТОРОЖНО

Оператор и ОТВЕТСТВЕННЫЕ ОРГАНИЗАЦИИ несут полную ответственность за проверку 
соответствия любого вида рентгеновских детекторов, используемых с X-MIND unity, 
применимым требованиям и спецификации, установленной соответствующими

' См. IEC 61223-3-4 и аналогичные стандарты.
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производителями.

1.3. г а р а н т и й н ы е  УСЛОВИЯ
Любые нарушения правил эксплуатации или несанкционированная модификация медицинского 
оборудования могут стать причиной отказа производителя от гарантийных обязательств и 
освободить его от ответственности за качество и диагностическую пригодность проведенных 
обследований.

Гарантийные обязательства остаются в силе только при соблюдении следующих требований.

• Ремонтные работы, модификация, настройка и калибровка оборудования должны 
выполняться исключительно сертифицированным компанией de Gdtzen S.r.l. 
персоналом, прошедшим обучение на заводе-изготовителе.

•  Монтаж и последующая калибровка оборудования должны осуществляться только 
квалифицированными техническими специалистами в соответствии с действующими 
нормами.

•  Медицинское оборудование должно эксплуатироваться в полном соответствии со всеми 
требованиями и рекомендациями производителя.

•  Эксплуатация изделия должна осуществляться в соответствии с целями и сферами 
применения, для которых оно предназначено.

•  Подача электропитания должна быть достаточной для обеспечения требуемой мощности, 
указанной в данных на маркировке изделия.

• Чтобы ввести в действие защиту гарантией, внимательно прочтите, заполните и 
подпишите Гарантийный документ, предоставленный продавцом, непосредственно 
после завершения установки.

•  Система должна проходить полную проверку не реже одного раза в 12 месяцев 
квалифицированными специалистами в соответствии с действующими нормами. 
Используйте в качестве справочной информации руководства, поставляемые с 
рентгеновской системой X-MIND unity.

• В случае ремонта должны использоваться запасные части только первоначального 
производителя оборудования X-MIND unity. В противном случае основные характеристики 
безопасности и эксплуатации изделия не гарантированы.

Компания de Gotzen S.r.l. не несет ответственности за любые повреждения, возникшие в 
результате несоблюдения инструкций, представленных в руководствах, поставляемых с 
рентгеновской системой X-MIND unity.

А ОСТОРОЖНО

Несоблюдение любого из вышеупомянутых правил и указаний, представленных производителем 
в документации, а также в письменной или электронной форме, приведет к аннулированию 
гарантии на изделие, вследствие чего производитель будет освобожден от любых 
обязательств, включая ответственность за любой возможный ущерб, причиненный людям, 
оборудованию или окружающей среде. В этом случае ответственность за любой возможный 
ущерб, причиненный людям, оборудованию или окружающей среде, будут нести руководители 
учреждения, эксплуатирующего систему, клиенты или сотрудники такого учреждения.________

Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь за собой дополнительные
издержки на техническую помощь, диагностику и устранение неполадок.
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1.4. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
Ответственность за транспортировку рентгеновской системы X-MIND unity несет 
получатель.
Все замечания о повреждениях вследствие транспортировки должны быть объявлены при осмотре 
в присутствии экспедитора.
В случае явного или предполагаемого ущерба получатель должен сделать соответствующие 
пометки в транспортной или товарной накладной.
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1.5. СОБЛЮДЕНИЕ ТЕХНИКИ БЕЗОПАСНОСТИ

Ниже приведен ряд рекомендаций в отношении безопасности, которые необходимо соблюдать при 
эксплуатации рентгеновской системы X-MIND unity.

А ОСТОРОЖНО

О Б Щ И Е  Т Р Е Б О В А Н И Я

О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  п р ед ст а вляет  с о б о й  орган , к о т о р ы й  н есет  
о т вет ст в ен н о ст ь  за  Э К С П Л У А Т А Ц И Ю  и  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X -M IN D  
unity . О б учен и е  и  п о д го т о вка  п ер со н а ла  о т но сят ся  к  к о м п е т е н ц и и  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О Й  
О Р Г А Н И ЗА Ц И И .

X -M IN D  u n ity  п р ед ст а вля ет  со б о й  м е д и ц и н ск ую  р а д и о л о ги ч е с к у ю  с и с т е м у  в  с о с т а в  к о т о р о й  
в хо д и т  и с т о ч н и к  р е н т ге н о в с к о го  излучения, к о т о р ы й  д о л ж е н  и сп о ль зо ва т ь ся  т о ль к о  
спег{иализированны м и хи р ур га м и , ст о м а т о ло га м и  и  у п о л н о м о ч е н н ы м  п ер со на ло м , 
с о о т вет ст в ую щ и м  т ребо ва н и ям , у с т а н о вле н н ы м  н а ц и о н а льн ы м  за к о н о д а т е л ь с т в о м  в ст р а н е  
э кс п л у а т а ц и и  сист ем ы .

О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  о б я за н а  п р ед о ст а ви т ь  гр а ф и к  п л а н о в о го  и  с п ец и а ль н о го  
о б сл у ж и в а н и я  б и о м ед и ц и н ск о го  о борудования . Э т о т  гр а ф и к  д о л ж е н  б ы т ь  за д о к у м е н т и р о в а н  д ля  
к а ж д о го  и зд ели я  и  п ер ед а н  н а  р а зл и ч н ы е  р а б о ч и е  у р о в н и  (*). П р о ф и л а к т и ч е с к о е  о б служ и ва н и е  
в к лю ч а ет  в  с е б я  и сп ы т а н и е  ф ун к ц и о н а льн ы х  и  э ксп луа т а хщ о нны х  х а р а к т ер и ст и к , а  т а кж е  
и сп ы т а н и я  п о  б езо п а сн о ст и  изделия . П р о ф и ла к т и ч еск о е  о б с луж и в а н и е  д о лж н о  о сущ ест влят ься  
ква ли ф и ц и р о ва н н ы м  уп о л н о м о ч е н н ы м  т ехн и чески м  п ер со н а ло м  н е  р е ж е  о д н о го  р а з а  в  12 м еся ц ев . 
Д а н н о е  о б я за т ельн о е  у с л о в и е  н ео б хо д и м о  для  о б есп ечени я  б е зо п а сн о ст и  па ц и ен т о в , б езо п а сн о ст и  
п ер с о н а л а  к л и н и к и  и  н а д леж а щ ей  э к сп луа т а ц и и  р е н т ге н о в с к о й  с и с т е м ы  X -M IN D  u n ity  (IE C  6 0 6 0 1 -  
1 и  т .д.). В се  о п ер а ц и и  т ехн и ч еск о го  ха р а к т е р а  д о лж н ы  в ы п о л н я т ь с я  в  с о о т вет ст в и и  с  
м е т о д и к а м и  и  част от ой, у к а за н н ы м и  в  д а н н о м  р уко во д ст ве , а  т а кж е р у к о в о д с т в е  п о  у с т а н о в к е  
и  т ех н и ч е с к о м у  обслуж иванию . Н есо б лю д ен и е  п р и ве д е н н ы х  т р е б о в а н и й  и  р е к о м ен д а ц и й , и ли  
и гн о р и р о ва н и е  с о о б щ ен и й  о б  о ш и б к а х  ка са ю щ и хся  н а р уш ен и й  в  р а б о т е  сист ем ы , о сво б о ж д а ю т  
п р о и зв о д и т еля  о т  о т вет ст вен н о ст и  з а  л ю б о й  во зм о ж н ы й  у щ е р б , п р и ч и н ен н ы й  лю д ям , 
о б о р уд о в а н и ю  Х1л и  о кр уж а ю щ ей  среде. В  т а ко м  случ а е  о т вет ст в ен н о ст ь  з а  л ю б о й  во зм о ж н ы й  
у щ е р б , п р и ч и н ен н ы й  лю д ям , о б о р уд о в а н и ю  и ли  о к р уж а ю щ ей  среде , б у д е т  в о зл о ж е н а  н а  
р у к о в о д и т е л е й  уч р еж д ен и я , эксп луа т и р ую щ его  си ст ем у, к л и е н т о в  ш и  со т р у д н и к о в  у к а за н н о го  
вы ш е  уч р е ж д е н и я . О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  д о л ж н а  о б ес п еч и т ь  б езо п а сн ую  и 
н а д леж а щ ую  э ксп луа т а ц и ю  обо р уд о ва ни я . (*) Д л я  И т а л и и  см . Д е к р е т  П р е зи д е н т а  о т  1 4 .01 .1997 , 
З а к о н о д а т е ль н ы й  д е к р е т  Л& 8 1 /2 0 0 8  (с  п о след ую щ и м и  и зм е н е н и я м и  и  д о п о лн ен и я м и ).

О п ер а т о р ы  д о лж н ы  зн а т ь  и  п о лн о ст ью  п о ни м а т ь в с е  а сп ек т ы  и  т р е б о ва н и я  к  у с л о в и я м  
э кс п л у а т а ц и и  изделия , а  т а кж е п о р я д о к  д ей ст ви й  в  с л у ч а е  в о зн и к н о в е н и я  о п а с н ы х  с и т уа ц и й  ш и  
а в а р и й н о й  о с т а н о вки  р а б о т ы  изделия.

С и с т е м а  X -M IN D  u n ity  р а зр а б о т а н а  с  ц елью  п о л уч ен и я  и зо б р а ж ен и й  д ля  с т о м а т о ло ги ч еск о й  
и н т р а о р а ч ьн о й  р е н т ге н о в с к о й  визуа чи за ц и и . М ед и ц и н с ко е  и зд ели е  X -M IN D  u n ity  нельзя  
и сп о ль зо ва т ь  д ля  р е н т ге н о в с к о й  визуапизагщ и д р уги х  ча ст ей  т ела .

В н и м а т ельн о  счед уй т е  и н ст р ук ц и я м  д а н н о го  р у к о в о д с т в а  п о  у с т а н о в к е , э к сп луа т а ц и и  и 
т е х н и ч е с к о м у  о б служ и в а н и ю  и зд ели я  X -M IN D  un ity . Е с л и  в  за к о н а х  и  с т а н д а р т а х  ст р а н ы  
э кс п л у а т а ц и и  си ст ем ы  ест ь  бо лее  ст р о ги е  огр а н и чен и я , чем  у к а за н н ы е  п р о и зво д и т елем , п ер вы е  
за м ен я ю т  вт оры е.

О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  д о л ж н а  со б лю д а т ь  д е й с т в у ю щ и е  ст а н д а р т ы  и  норм ы , 
к а с а ю щ и е с я  у с т а н о в к и  м е д и ц и н с к о го  изделия , с  у ч е т о м  м е с т а  е го  у ст а н о вк и .

О п е р а т о р  п р ед уп р еж д а ет ся  о  нео б хо д и м о ст и  к о н т р о л я  п а ц и е н т а  и  п о к а за т елей  
р а б о т о с п о с о б н о с т и  си ст ем ы  X -M 1 N D  u n ity  в  т е ч е н и е  всего  п е р и о д а  р е н т ге н о в с к о го  
о бслед о ва ни я .

З а п р е щ а е т с я  в н о с и т ь  и зм ен ен и я  в  л ю б у ю  част ь м ед и гщ н ск о го  и зд е л и я  X -M IN D  unity .

П р о в е р к а  с о о т вет ст в и я  м е с т а  у с т а н о в к и  с и ст ем ы  м е с т н ы м  ст а н д а р т а м , к а с а ю щ и м ся  
э ле к т р и ч е с к о й  б е зо п а сн о ст и  и  за щ и т ы  о т  р е н т ге н о в с к о го  излуч ени я , а  т а кж е л ю б ы м  д р уги м  
т р е б о в а н и я м  в  о т н о ш ен и и  безо п а сно ст и , д ей ст вую щ и м  в  с т р а н е  э к с п л у а т а ц и и  си ст ем ы , не
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вхо д я т  в  сф ер у  о т вет ст вен н о ст и  к о м п а н и и  de  G d tzen  S. г. 1. — A C T E O N  G ro u p  и  ее  уп о лн о м о ч е н н ы х  
специалист ов .

О Т В Е Т С Т В Е Н Н Ы Е  О Р Г А Н И З А Ц И И  д о лж н ы  о б ес п ечи т ь  со о т вет ст в и е  м е с т а  у с т а н о в к и  
си ст ем ы  д ей ст вую щ ем у  м е с т н о м у  за ко н о д а т ельст ву .

У ст а н о вка  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X-M IND unity  и  в сех  п р и н а д ле ж н о с т е й  к  н ей  д о лж на  
о сущ ест влят ься  т о ль к о  ква ли ф и ц и р о ва н н ы м  и уп о л н о м о ч е н н ы м  о б с луж и в а ю щ и м  персоналом .

П р и  ка ж д о м  о б след о ва н и и  н ео б хо д и м о  и сп о льзо ва т ь  о д н о р а зо вы й  за щ и т н ы й  ги ги е н и ч е с к и й  чехол  
д ля  к о н у с а  (колли м а т о р а ), п р ед н а зн а ч ен н ы й  д ля  п о к р ы т и я  к о н ц е в о й  ч а ст и  к о н у с а  р е н т ге н о вс к о го  
а п парат а, ко т о р а я  бо лее  п о д ве р ж е н а  н е п о ср ед ст вен н о м у  за гр я зн ен и ю  в о  вр ем я  эксп о зш /и и  
(Д и р ект и ва  Е С  « О  м ед и ц и н с к и х  и зд ели я х  к ла с с а  I»  9 3 /4 2 /Е Е С  с  п о сл е д у ю щ и м и  изм енениям и). 
Т о р ц ево й  к р а й  к о н уса  (ко лли м а т о р а ) м о ж е т  ко нт а к т и р о в а т ь  с  к о ж ей  п а ц и ент а : п р о вер ьт е  
б и о со вм ест и м о ст ь  в  со о т вет ст в и и  с  при нц и п а м и , и зло ж ен н ы м и  в  сер и и  с т а н д а р т о в  IS O  J0993, 
см. п о д р о б н ую  и нф о р м а ц и ю  в  и н ст р ук ц и и  п о  п р и м ен ен и ю  о д н о р а зо вы х  за щ и т н ы х  изделий.

В  с л у ч а е  р а б о т ы  с  с и с т е м о й  X -M I N D  u n ity  с  и н т е г р и р о в а н н ы м  р а д и о в и з и о гр а ф о м  S 0 P I X 2  
in s id e  и с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а з о в ы х  г и г и е н и ч е с к и х  ч е х л о в  д л я  д а т ч и к а  О Б Я З А  Т Е Л Ь Н О !

П ер ед  эксп луа т а ц и ей  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X -M IN D  u n ity  уб е д и т е с ь , чт о  и зд ели е  н е  и м еет  
ви д и м ы х  п р и зн а к о в  повреж дения.

Р ен т ген о в ска я  си с т е м а  X -M IN D  u n ity  д о лж н а  б ы т ь  сер т и ф и ц и р о в а н а  а кк р ед и т о в а н н ы м и  
ла б о р а т о р и я м и  в  со о т вет ст ви и  с  т р ебо ва н и ям и , у к а за н н ы м и  в  п р и м е н и м ы х  ст а н д а р т а х , д ля  
с а м о ст о ят ельн о й  э ксп луа т а ц и и  и ли  вм ест е  с  д р у ги м и  и зд е л и я м и  (п о ср ед ст во м  н а с т р о е к  и 
вн ут р ен н и х  п о д к лю ч ен и й  т о лько  с  со вм ест и м ы м  о б о р у д о в а н и е м  о т  п р о и зво д и т еля ) Т О Л Ь К О  с  
к о м п лексн ы м  и сп о льзо ва н и ем  ц и ф р о во го  р е н т ге н о в с к о го  и нт р а о р а ч ьн о го  д а т ч и к а  S 0 P IX /S 0 P IX 2  
inside. П р и  л ю б ы х  о б ст о ят ельст ва х  ст р о го  за п р е щ а е т с я  п о д к лю ч а т ь  к  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем е  
X ’M IN D  u n ity  л ю б ы е  изделия , п о м и м о  д а т ч и к а  т и п а  S 0 P J X /S 0 P J X 2  in s id e  п р о и зв о д с т в а  ко м п а н и и  
S o p ro  — A c te o n  G roup. И гн о р и р о в а н и е  э т о го  п р ед уп р еж д ен и я  м о ж е т  у гр о ж а т ь  б е зо п а сн о ст и  и 
э ксп луа т а ц и о н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  р е н т ге н о в с к о й  с и ст ем ы  X -M IN D  u n ity  и  S O P IX /S O P IX 2  
inside, а  т а кж е б езо п а сн о ст и  пац и ент о в, о п ер а т о р о в  и  о к р у ж а ю щ е й  среды . Н есо б лю д ен и е  
п р и вед ен н о го  вы ш е т р еб о ва н и я  и ли  и гн о р и р о ва н и е  со о б щ ен и й , к а с а ю щ и х с я  н а ли ч и я  во зм о ж н ы х  
о ш и б о к  ф ункц и о ни р о ва ни я , о с в о б о ж д а ет  п р о и зв о д и т еля  о т  о т ве т с т в е н н о с т и  з а  л ю б о й  
во зм о ж н ы й  угцерб , п р и ч и н ен н ы й  лю д я м , о б о р уд о в а н и ю  и ли  о к р у ж а ю щ е й  среде . В  эт о м  случа е  
о т вет ст вен н о ст ь  з а  л ю б о й  во зм о ж н ы й  у щ е р б , п р и ч и н ен н ы й  лю д я м , о б о р уд о ва н и ю  или  
о к р уж а ю щ ей  среде , б уд ут  н е с т и  р у к о в о д и т е л и  у ч р еж д ен и я , э к с п луа т и р ую щ его  сист ем у, 
кли ент ы  и ли  со т р у д н и к и у п о .м я н у т о го у ч р е ж д е н и я .

А О С Т О Р О Ж Н О

ЗА Ш И Т А  О Т  Р А П И А П И И
В о  вр ем я  э к сп луа т а ц и и  р е н т ге н о в с к о го  а п п а р а т а  н ео б хо д и м о  со б лю д а т ь  « О б щ и е  п р и н ц и п ы  б езо п а сн о ст и
и  за щ и т ы  п ер с о н а л а  и  пагщ ент ов».

1. Законодат е.чьная ле га л и за и и я  п р а к т и ч е с к о й  д ея т ельн о ст и
2. О п т и м и за и и я  п р и н и и п а  за ш и т ы  (п о и н и и п  м и н и м а ль н о го  п р и е м л е м о го  р и ска )
3. И н д и ви д уа льн ы й  р и с к  и  п р ед ельн ы е  зн а ч е н и я  дозы

• X -M IN D  u n ity  п р ед ст а вля ет  с о б о й  м е д и ц и н с к о е  изд елие , ге н е р и р у ю щ е е  р е н т ге н о в с к о е  излучение. 
С ледо ва т ельно , пагщ ент ы  и  о п ер а т о р  п о д ве р га ю т с я  р и с к а м  с о п у т с т в у ю щ и м  всем  п р а кт и ка м  
и с п о льзо ва н и я  и о н и зи р ую щ его  излуч ени я . В р а ч  д о лж ен  о ц ен и т ь  ф а кт и ч е с к у ю  п о т р е б н о с т ь  в  
п р о вед ен и и  р ен т ге н о гр а ф и ч е с к о го  и с с ле д о ва н и я  (во зд ей ст ви я  р е н т ге н о в с к о го  излучения).

• В есь  п ерсонал, п р и сут ст в ую щ и й  во  вр ем я  р е н т ге н о в с к о го  о б след о ва н и я , д о л ж е н  со б лю д а т ь  
п р а ви ла  т ехн и к и  безо п а сно ст и , к а са ю щ и еся  за щ и т ы  о т  и о н и зи р ую щ его  игчучения . В  ц еля х  
со б с т в ен н о й  б езо п а сн о ст и  о п е р а т о р  д о л ж е н  вс е гд а  с о б лю д а т ь  д и с т а н ц и ю  н е  м е н е е  2  м е т р о в  от  
р е н т ге н о в с к о го  пучка .

• Э ксп луа т а ц и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ели я  X -M IN D  u n ity  д о л ж н а  о сущ ест в ля т ься  в  со о т ве т с т в и и  с  
д е й ст вую щ и м и  м е с т н ы м и  ст а н д а р т а м и  и  м е ж д у н а р о д н ы м и  д и р е к т и в а м и  в  о т н о ш ен и и  за щ и т ы  
о т  р а д и а ц и и .
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Н ео б хо д и м о  со б лю д а т ь р у к о в о д с т в а  и  у к а за н и я  в  о т н о ш е н и и  за щ и т ы  о т  р а д и а ц и и , 
п р ед о ст а влен н ы е  а к к р ед и т о ва н н ы м  сп ециапист ом . к о т о р ы й  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п о р ек о м е н д у ет  
д о п о лн и т е льн ы е  экр а н ы  и ли  м е р ы  п р ед о ст о р о ж н о ст и  д л я  к а ж д о го  к о н к р е т н о го  случая .

М ес т о  у с т а н о в к и  и зд ели я  д о лж н о  б ы т ь э к р а н и р о в а н о  в  со о т в ет с т в и и  с  дейст вую щ ш А и  
м е с т н ы м и  с т а н д а р т а м и  д ля  за щ и т ы  операт ора , п а ц и ен т а  и  д р у ги х  л ю д е й  о т  р ен т ген о вс к о го  
и злучения .

И зд е ли е  X -M IN D  u n ity  п р ед н а зн а ч ен о  и ск лю ч и т ельн о  д л я  и сп о л ьзо в а н и я  хи р ур га м и , 
с т о м а т о л о га м и  и  к ва ли ф и ц и р о ва н н ы м и  и  уп о л н о м о ч е н н ы м и  вр а ча м и . О п ер а т о р  до лж ен:

• о п р ед ели т ь  во зм о ж н ую  п о т р еб н о с т ь  в  сед а ц и и , с в я за н н ы е  м е т о д ы  э к с п л у а т а ц и и  и  м е р ы  
п р ед о ст о р о ж н о ст и , н а и лу ч ш и м  о б р а зо м  п о д хо д ящ и е  п ациент у:
•  о сущ ест вля т ь  к о н т р о ль  в  т ечен и е  все го  р е н т ге н о в с к о го  о б след о ва н и я , о б р а щ а я  вн и м а н и е  
н а  п о к а за т ели  и  и нф о р м а ц и о н н ы е  со о б щ ен и я  о бо рудования .

И зд е ли е  д о лж н о  и сп о льзо ва т ься  и ск лю ч и т ельн о  в  д и а гн о ст и ч ес к и х  ц ел я х  к ва ли ф и ц и р о в а н н ы м и  и  
уп о л н о м о ч е н н ы м и  ст о м а т о л о га м и  и /и ли  врачам и.

О п ер а т о р  и  д р уго й  п ер со н а л  н е  д о лж н ы  н а х о д и т ься  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б ли зо ст и  о т  n a ifu eu m a  
в о  вр ем я  ска ни р о ва ни я .

П ер со н а л , п р о в о д я щ и й  р е н т ге н о вс к о е  обслед о ва н и е , д о лж е н  п р и н я т ь  в с е  м е р ы  п о  т ехни ке  
безо п а сн о ст и , ка са ю щ и е ся  за щ и т ы  от  ра д и а ц и и .

О п ер а т о р  н е се т  о т вет ст вен н о ст ь  з а  за щ и т у  п а ц и ен т а  о т  н е н у ж н ы х  и ли  и зб ы т о ч н ы х  д о з  
о блучения .

Д л я  за щ и т ы  п а ц и ен т а  о т  р а д и а ц и и  т р еб ую т ся  допо .лнит ельны е и зд ели я  (ф арт уки , во р о т н и к и  и 
т .д.).

П е р е д  р а б о т о й  с  пагщ ент ом , и сп о льзую щ и м  ка р д и о ст и м улят о р , св я ж и т е сь  с  п р о и зво д и т елем  
к а р д и о ст и м у ля т о р а  и  уб ед и т есь , чт о р е н т ге н о вс к о е  излучен и е , ге н е р и р уем о е  си с т е м о й  X -M IN D  
unity , н е  н а р у ш и т  р а б о т о с п о со б н о ст ь  к а р д и о ст и м улят о р а .

X -M IN D  u n ity  ге н е р и р ует  р е н т ген о вс к о е  излучен и е: п ер е д  и сп о л ь зо в а н и е м  э т о й  р е н т ге н о вс к о й  
си с т ем ы  о зн а ко м ьт есь  с  но р м а м и , д ей ст вую щ и м и  в  в а ш е й  ст р а н е , в  о т н о ш е н и и  п а ц и ен т о в  
д ет с к о го  во зр а ст а , б е р ем ен н ы х  ж е н щ и н  и  ли ц , и м е ю щ и х  п р о б лем ы  с о  зд о р о вьем , к о т о р ы м  
п р о т и в о п о к а за н о  р ен т ге н о в с к о е  излучение. И зу ч и т е  д а н н ую  и н ф о р м а ц и ю  и  у б е д и т е с ь  в  
о т су т с т ви и  п р о т и во п о ка за н и й  п е р е д  н а ч а л о м  экспозиции .

/ К Данный символ указывает на опасность экспозииии.
В соответствии с пунктом 203.8.5.4 IEC 60601-2-65, если вы используете изделие X- 
M1ND unity вместе со встроенным датчиком SOPIX/SOPIX2 inside, необходимо 
установить и использовать оригинальный коллиматор прямоугольного сечения, 
поставляемый производителем системы X-MIND unity.

А ОСТОРОЖНО

Р И С К И  М Е Х А Н И Ч Е С К О Г О  Х А Р А К Т Е Р А

Обратите особое внимание на натяжение внутренней пружины пантографического кронштейна, 
чтобы избежать открывания рычага наружу и травмирования.

Убедитесь, что изделие смонтировано в соответствии с конструкционными параметрами опоры 
(стены, потолок и т.д.). Удостоверьтесь, что прочностные хараетеристики стены (потолка...) 
соответствуют требованиям производителя оборудования.

выполняться толькоРегулировка и любые виды ремонта или демонтаж должны 
квалифицированным и уполномоченным обслуживающим персоналом.

Изделие X-MIND unity не должно эксплуатироваться в местах повышенных вибраций или в 
условиях, где возможны удары или толчки оборудования.
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УС С к и и

Будьте осторожны! Чтобы не опрокинуть рентгеновскую систему X-MIND unity на мобильной 
платформе, перемешайте его только за пластиковую ручку под таймером (блоком управления) 
устройства. Ни в коем случае не опирайтесь на систему и не предпринимайте попыток ее 
перемещения при зажатых тормозах колес мобильной стойки. При перемещении системы, 
пантограф должен ОБЯЗАТЕЛЬНО быть в транспортном положении: сложен вертикально.
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н>сч кии

А ОСТОРОЖНО

ЭЛЕКТРОБЕЗОПАСНОСТЬ

Рентгеновская система находится под высоким напряжением. Строго запрещено 
предпринимать любые действия для получения доступа к внутренним компонентам 
системы.

Не пытайтесь открыть корпус генератора рентгеновского излучения.

К снятию крышек оборудования X-MIND unity должен допускаться только 
квалифицированный и сертифицированный обслуживающий персонал.

Изделие должно использоваться только в среде, соответствующей всем стандартам 
электрической безопасности для медицинских учреждений.

Данный аппарат НЕ водонепроницаем. Следовательно, во избежание короткого 
замыкания и коррозии, необходимо убедиться, что вода и другие жидкости не попадут 
внутрь оборудования.

Всегда отключайте рентгеновскую систему от источника питания и ожидайте 2 минуты 
перед началом очистки, дезинфекции и операций по техническому обслуживанию.

Не подключайте рентгеновскую систему к многоместной розетке или удлинителям.

Периферийное оборудование, предназначенное для подключения к сигнальному входу и 
выходу или другим разъемам изделия, должно удовлетворять требованиям 
соответствующего стандарта для этого типа изделия. В частности, это стандарты IEC 
60950-1 для ИТ-оборудования и IEC 60601 для медицинского электрооборудования. 
Кроме того, система в целом (с подключенным периферийным оборудованием) должна 
соответствовать требованиям техники безопасности, указанным во вспомогательном 
стандарте IEC 60601-1-1 или в основном стандарте IEC 60601-1, издание 3, пункт 16. 
Любое оборудование, не соответствующее требованиям стандарта IEC 60601-1 в 
отношении токов утечки, должно находиться не ближе 1,5 м от места размещения 
пациента.
Специалист, подключающий периферийное оборудование к сигнальному входу и выходу 
или другим разъемам изделия, формирует тем самым цельную систему и, следовательно, 
несет ответственность за соответствие требованиям для системы в целом. При 
возникновении любых сомнений обратитесь к квалифицированному медицинскому 
технику или представителю производителя в вашей стране.

Для электрической развязки оборудования, расположенного за пределами окружающей 
пациента среды, от оборудования, расположенного в пределах это среды, необходимо 
использовать разделительное устройство. В частности, такое разделительное устройство 
требуется при подключении к сети передачи данных. Требования к разделительному 
устройству определены в IEC 60601-1-1 и в IEC 60601-1, издание 3, пункт 16.

Исходя из IEC 60601-1, электрическая установка изделия X-MIND unity настенного типа 
должна быть стационарной. НЕ ДОПУСКАЕТСЯ подключение оборудования к питанию 
от сети с помощью щтепселя.
Не прикасайтесь одновременно к USB-разъему датчика рентгеновского излучения и 
пациенту.

Не используйте изделие без боковой части корпуса вилки (пример показан на рисунке 
ниже) или без надлежащей фиксации этой части на вилке. При установке Sopix/Sopix2 
Inside также необходимо установить и соответствующим образом зафиксировать на 
крышке опору датчика рентгеновского излучения.

Во избежание риска поражения электрическим током изделие должно присоединяться 
только к сетевому питанию, имеющему защитное заземление
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РУСС кии

I I I I  ■ ■  ■ ■  ■ I I ■ ■ I I —  I

К о н у с  ( к о л л и м а т о р )  я в .'ш е т с я  Р А Б О Ч Е Й  Ч А С Т Ь Ю  с и с т е м ы  и  к л а с с и ф и ц и р у е т с я  к а к  т и п  В. 
Д а т ч и к  S o p ix /S o p ix 2  I n s id e  ( д о п о л н и т е л ь н о )  я в л я е т с я  Р А Б О Ч Е Й  Ч А С Т Ь Ю  с и с т е м ы  и  
к л а с с и ф и ц и р у е т с я  к а к  т и п  B F .

ОСТОРОЖНО

Э Л Е К Т Р О Ш Г Н И Т Н А Я  С О В М Е С Т И М О С Т Ь  О М О

Рентгеновская система X-MIND unity должна устанавливаться и эксплуатироваться в соответствии с 
требованиями по ЭМС и с учетом специальной информацией об ЭМС, представленной в сопроводительной 
документации.

Изделие соответствует требованиям ЭМС согласно IEC 60601-1-2. В непосредственной близости от 
изделия запрещается использовать радиопередающие приборы, мобильные телефоны и подобное 
оборудование, поскольку оно может повлиять на эксплуатационные характеристики системы.

Внимательно ознакомьтесь с информацией по ЭМС в приложении «Электромагнитная совместимость» к 
данному руководству.

Р ем о н т  и  за м е н а  л ю б о го  ко м п о нен т а , вк лю ч а я  кабели , д о лж ны  вы п о лн я т ь с я  и склю ч и т ельн о  
у п о лн о м о ч е н н ы м  и  ква ли ф и ц и р о ва н н ы м  п ер с о н а ла м  и т о льк о  с  и сп о льзо ва н и ем  о р и ги н а льн ы х  за п а сн ы х  
част ей, п о ст а вляем ы х к о м п а н и е й  d e  G o tte n  ® S .r.l. И сп о льзо ва н и е  д р у ги х  за п а с н ы х  ча ст ей  и  к а б елей  
м о ж е т  нега т и вн о  п о вли я т ь  н а  ха р а к т е р и с т и к и  ЭМ С.

А ОСТОРОЖНО

З А Ш И Т А  О Т  В З Р Ы В А

З А П Р Е Щ А Е Т С Я  э к с п л у а т а ц и я  р е н т г е н о в с к о й  с и с т е м ы  п р и  п р и м е н е н и и  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  
с р е д с т в ,  л е г к о  в о с п л а м е н я е м ы х  и л и  п о т е н ц и а л ь н о  в з р ы в о о п а с н ы х  г а з о в  и  п а р о в , т а к  к а к  о н и  

м о г у т  п р и в е с т и  к  в о з г о р а н и ю  и  п о в р е ж д е н и ю  с и с т е м ы .

П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з о в а н и я  э т и х  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  с р е д с т в  д о ж д и т е с ь  п о л н о г о  
р а с с е и в а н и я  п а р о в  п е р е д  в к л ю ч е н и е м  р е н т г е н о в с к о й  с и с т е м ы .

А ОСТОРОЖНО

И З М Е Н Е Н И Е  И  О Б Н О В Л Е Н И Е  С И С Т Е М Ы

И з м е н е н и я  и л и  о б н о в л е н и я  с и с т е м ы  м о г у т  б ы т ь  в ы п о л н е н ы  т о л ь к о  п о  р е к о м е н д а ц и и  

к о м п а н и и  d e  G o t t e n  ® S .r .l . ,  т о л ь к о  у п о л н о м о ч е н н ы м  и  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  Т О Л Ь К О  о р и г и н а л ь н ы х  з а п а с н ы х  ч а с т е й  d e  G o t t e n  ® S .r .l .

К о м п а н и я  d e  G o t t e n  ® S .r .l .  з а п р е щ а е т  л ю б ы е  н е с а н к ц и о н и р о в а н н ы е  и з м е н е н и я  и л и  
о б н о в л е н и я  и з д е л и я  в о  и з б е ж а н и е  в о з н и к н о в е н и я  н е и с п р а в н о с т и ,  к о т о р а я  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о л о м к а м  о б о р у д о в а н и я  и /и л и  т р а в м и р о в а н и ю  п а ц и е н т а  и л и  о п е р а т о р а .  В  
э т о м  с л у ч а е  к о м п а н и я  d e  G o t t e n  <S> S .r .l .  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б о й  в о з м о ж н ы й  
у щ е р б ,  п р и ч и н е н н ы й  л ю д я м ,  о б о р у д о в а н и ю  и л и  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е .

Н е  с н и м а й т е  и  н е  п ы т а й т е с ь  с н я т ь  п л а с т и к о в ы е  к р ы ш к и  с  и з д е л и я .
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1»УСС к и и

Попытки самостоятельного ремонта электронных или механических компонентов 
оборудования строго запрещены.

Игнорирование данного предупреждения может привести к риску необратимой поломки 
изделия или возникновению риска травмирования пациента или оператора.
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РУС С кии

О
ОБЗОР РЕНТГЕНОВСКОЙ СИСТЕМЫ

X-MIND unity производится в соответствии со следующими директивами ЕС:

■ директива 93/42/ЕЕС «О МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЯХ» с последующими изменениями;

■ директива 96/29 «ИОНИЗИРУЮЩЕЕ ИЗЛУЧЕНИЕ» Европейского сообщества по атомной 
энергии EURATOM);

а также в соответствии со следующими стандартами США:
■ стандарты на эксплуатационные характеристики рентгеновского оборудования США CFR 

21, подраздел J.

При разработке системы было принято множество защитных мер, в числе которых:

-  защита от риска поражения электрическим током, обеспечиваемая заземленным защитным 
проводником в соответствии со вторым и третьим стандартами электробезопасности IEC 
60601-1 и допустимыми отклонениями;

-  защита от утечки излучения, минимизированной с помощью экранированного кожуха;
-  защита от избыточной радиации благодаря немедленной активации защитного устройства и 

опции АСЕ (если она включена);
-  защита от непрерывной эксплуатации, поскольку, согласно стандартам, система не 

предназначена для использования в рентгеноскопии;
-  защита оператора от облучения за счет телескопического ручного управления и кабеля, 

позволяющего обеспечить безопасное расстояние более 2 метров (6 футов);
-  защита от случайного выбора кнопки рентгенографирования (FILM или DIGIT) путем 

подтверждения клавиши выбора, в соответствии с действующими стандартами.

КЛАССИФИКАЦИЯ «ЭЛЕКТРОМЕДИПИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ»

В соответствии с общими правилами ЕС EN 60601-1 в отнощении безопасности медицинского
оборудования, система классифицирована как класс 1 — тип В.

КЛАССИФИКАЦИЯ «МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ»

В соответствии с правилами классификации, указанными в приложении IX директивы ЕЭС 93/42 в 
отношении медицинских изделий с последующими изменениями, система X-MIND unity 
классифицирована как класс ПЬ.

КЛАССИФИКАЦИЯ «ЭМС»
В соответствии с параграфом 4 стандарта EN 55011, эта система классифицируется как Группа 1 — 
класс В.
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РУСС КПП

2.1. КОМПОНЕНТЫ СИСТЕМЫ

Рентгеновская система X-MIND unity (рис. 1) состоит из следующих компонентов.

1 — БЛОК УПРАВЛЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКИМ ИЗЛУЧЕНИЕМ

Благодаря четкому и хорошо читаемому дисплею блок управления позволяет легко и быстро 
выбирать настройки экспозиции, создавать пользовательские настройки, позволяющие получать 
предупреждения на визуальном дисплее и с помощью звукового сигнала в случае неправильной 
работы или возникновения сбоев.

Это возможно благодаря панели управления, которая представляет собой интерфейс оператора 
для взаимодействия с устройством. Блок управления также содержит переключатель 
экспозиции, который запускает рентген при нажатии кнопки. Внутренняя субмеханическая 
архитектура блока управления рентгеновской трубкой обеспечивает необходимый стеновой 
каркас для крепления блока управления к стене.

2 — ГОРИЗОНТАЛЬНАЯ КОНСОЛЬ

Горизонтальная консоль доступен в 3 вариантах длины и представляет собой опорную балку 
для пантографического кронштейна. Опорный вертикальный вал горизонтальной консоли 
закреплен в специальной секции в центре блока управления (сверху или снизу) и позволяет 
кронштейны перемещаться на 180®.

3 —  КРОНШТЕЙН ПАНТОГРАФИЧЕСКИЙ (НОЖНИЦЕОБРАЗНЫЙ)

Благодаря новой форме и механизму шарнирного рычага его можно регулировать по высоте и 
глубине для легкого и точного перемещения в любое положение. Он оснащен внутренними 
балансировочными пружинами и изготовлен из экструдированных алюминиевых рычагов, 
покрытых корпусами из ПК-АБС.

4 —  ИЗЛУЧАТЕЛЬ РЕНТГЕНОВСКИЙ В СБОРЕ (ТУБУС РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ)

Тубус рентгеновской трубки X-MIND Unity содержит рентгеновскую трубку, высоковольтную 
плату и высокочастотный генератор. Высоковольтная плата, рентгеновская трубка и 
расширительная камера утоплены в герметичную алюминиевую камеру, содержащую масло с 
высокой диэлектрической изоляцией.
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1*УССк1111

Расширительная камера гарантирует расширение масла во всем диапазоне рабочих температур в 
соответствии с техническими характеристиками устройства. Излучение рентгеновских лучей 
контролируется электроникой, что гарантирует высокую точность коэффициентов нагрузки. 
Тубус рентгеновской трубки оснащен индикатором угловой шкалы и предназначен для удобного 
обращения и размещения тубуса во время рентгенологического обследования.

5 — ДАТЧИК И ДЕРЖАТЕЛЬ ДАТЧИКА

Система X-MIND unity поставляется уже подготовленной к оснащению цифровым 
радиовизиографом для внутриротовых снимков SOPIX/SOPIX2 inside. Оснащение рентгеновской 
системы X-MIND unity датчиком SOPIX/SOPIX2 inside дает пользователю возможность 
использовать технологией АСЕ. Датчики производятся и поставляются компанией SOPRO, 
входящей в структуру компании ACTEON Group. Установку дополнительной опции SOPIX/' 
SOPIX2 inside должны выполнять уполномоченные технические специалисты.

6 — УСТРОЙСТВО ДЛЯ ОГРАНИЧЕНИЯ ПУЧКА

Изготовлено из прозрачного поликарбоната или ПК-АБС. Предназначен для контроля:

- расстояние от фокусного пятна до кожи;
- размер, направление и центрирование рентгеновского пучка;
• применение различных рентгеновских методов (биссекторная и параллельная методики).

СИСТЕМА X-MIND UNITY, ОСНАЩЕННАЯ ДАТЧИКОМ SOPIX2

Все рентгеновские системы X-MIND unity поставляются готовыми к дооснащению 
радиовизиографом SOPIX2.

X M j N D
unity +

Рентгеновский аппарат X-MIND UNITY спроектирован для работы в паре с датчиком SOPIX2. 
Уникальным свойством визиографа SOPIX2 является запатентованный автоматический контроль 
выдержки - АСЕ.
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РУССКИМ

Д атчик  подклю чен непосредственно к плате управления ап п арата X-MIND UNITY для 
своеврем енной  остановки  генерирования рентгеновского излучения при достиж ении  м аксим альны х 
п оказателей  изображ ения. Результатом  этой уникальной  ф ункции становится вы соко качественны й 
сним ок без изли ш н ей  рентгеновской нагрузки для  пациента.

Виэиографы
других
производителей

Идеальное изображение 

гналучемие • , '

Время экспозиции мс.

у с т р о й с т в а  ДЛЯ ОГРАНИЧЕНИЯ ПУЧКА

Ч еты ре см енны х конуса расш иряю т возм ож ности съемки, а квад ратн ы е конусы  с 
доп олн и тельн ы й  экранированием  незам еним ы  в педиатрии.

К ороткий конус: 20 см. 
Для параллельн ой  
техники  съемки.

Д линны й конус; 31 см. 
Для техники  по правилам  

биссектрисы.

Квадратные короткий и длинные конусы 
позволяю т на 50% снизить дозу 

рентгеновского излучения.
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2.2. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ X-MIND UNITY

Дистанционный включатель X-MInd Unity
♦

■
>

Дополнительная кнопка экспозиции монтируется 
вне помещения с рентгеновским аппаратом X-Mind 
Unity и обеспечивает безопасную для оператора и 
персонала клиники эксплуатацию оборудования.

Лампа X-Mind IJnitv 
100-240 В

Монтируемая снаружи помещения с рентгеновским 
аппаратом сигнальная лампа предназначена для 
оповещения о наличии рентгеновского излучения и 
является дополнительным средством обеспечения

V- безопасности эксплуатации.

Коонштейн ДЛ)1 ЧО^ильной установки рентгена это третья из
Г возможных дополнительных опций к

оборудованию. Мобильная стойка дает

9
возможность быстро и легко перемещать X-M1ND 
Unity в разные помещения медицинского

9
. . учреждения. Стойка состоит из четырехколесной

•* несущей платформы и ручки для удобства 
транспортировки.

Панель для настенного монтажа Панель для настенного
монтажа X-Mind Unity предназначена для
установки устройства на настенные панели.
Этот элемент позволяет надежно закрепить 
узел настенной панели со стандартным расстоянием 
между деревянными несущими конструкциями 
благодаря разнесенным монтажным отверстиям 
16 дюймов (40,64 см). Он состоит из двух частей: (А ) 
фактической металлической пластины, к которой
будет прикреплен блок, и (В) эстетической 
крышки, выполненной из белого пластика для 
целостности с дизайном X-MIND unity

А  ОСТОРОЖНО

Использование других принадлежностей может негативно сказаться на ЭМС.
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РУССКИМ

2.3. М АРКИ РО ВО ЧНЫ Е Э ТИ К ЕТК И
Маркировочные этикетки на корпусе рентгеновской трубки, таймере и конусе предоставляют 
следующую информацию о системе X-MIND unity: номер модели, уникальный серийный номер, 
дата производства и основные технические характеристики.

к я л с св ^ н ки и ч  EtL о сто р о ю о . ru T T T B o icia i jrv4ot
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Г лавн ая  эти кетка X-M IND unity
fREFlТ р у в м  X -M IN D

и  с  f
d ^ ( l M ( V A | — ИТАЛИЯ I 1 N  V 0051

Htuqi v tK  lOMWB-lMOI'u
ButB— inimii~n^»»iBA.4»Bcl

[SnI
I i  I www«'ln«ri|tioup.cnni

Э тикетка блока управления (тайм ера) 
X-M IND unity

Э тикетка генератора рентгеновского 
излучения 

X-M IND unity
Б л «с )1фшл(мш|ректнвмкойтрубкой Ти п  X -M IN D u a ily  

m l  '^Йош4]21057 а а аЛ  ^
■ ■  х :^ а ь в < У А )-и г л л и я  I I г о ч  0? >к«ю»1

М аф ;»рсн пен вваагаxviyuaTt.’a  Т и п  X -M l N D u o i t y^ J.'SrS'». н с
С^кСкмЛ/А14ГГЛЛ1Я 1 ^

ф|.фс: (• О б я м ^ к р м ж  ,

ин) а а Ж у ц д т р у б я .

Э ТИ К ЕТК А  УС ТРО Й СТВА , 
О ГРА Н И Ч И В А Ю Щ ЕГО  П У Ч О К

■t*lr.l.Vh(Uni>4MI<№ 
|OU4ATtOL<WA(VA)— Ктшяв

У п р а К гт , ^|>на|>>мап и)амь Tani 
^  Э ф ^ к ш т ы Я  а ;ч м  ■> к м ч я м  м яу«к

d
ш

C*t лиш яутг т я м р т у  я» 1м а 1)'*тш|н*анш 
»|||ип§г 1ктя1ся ptim сяояояг* *(«р}мияня  

DHH1 — CFR TI.M A lw MflJ

ГРА ДУИ РО ВА Н Н АЯ Ш К А ЛА  ТУ БУ С А  
РЕН Т ГЕ Н О В С К О Й  Т РУ БК И

КЛАССИФИКАЦИЯ еть

Э ТИ К ЕТК А  ETL И П РЕ Д У П РЕЖ Д ЕН И Е 
О РЕН ТГЕН О В С К О М  И ЗЛ У Ч ЕН И И

I n t e r t e k
4009107

СООТКТСТВУГТ
UL STD 6000 М . т с  STD бОбОИ 
ШС STQ бОбОЫ'}, БС STD бобим-б 

и* ШСОТОбОбО).].б5.БС-4ГОб]Збб

СЕРТИФИЦИРОВАНО 
ПО СТАНДАРТАМ 
ААМ1Ббб0б0|-|
CSAC.22 2I60UI*I

Соответствует стшдартам на 
эксплуатацнонные характеристики 
реттеновского оборудования 
DHHS CFR 21. подраздел J

ОСТОРОЖНО, РЕНТГЕНОВСКОЕ ИЗЛУЧЕНИЕ!
Увтр>1йст*» WUWHU тплуиткрантиа тилки обу<пянш я уп1мш<1ыич«н11иы 

перстклим Си. pvuiiiiACTa» |Н1ЛкЧ1>аК1ла

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
ДкиякЛ ркипяниккия «шират м опг пр4Л>тааигк опммветк дш lu iw w o я откратора 

еяучы м  собяшмния праякл ляыюянмя, трябоиняЯ лкялуятяики я |ряфняя пяякчскяиги 
обслуяэняннл

СДЕЛАНО В ИТАЛИИ [Р20

О

.А
А
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РУСС кии

2.4. СИМВОЛЫ

Включение устройства (IEC 60417)

о Выключение устройства (IEC 60417)

Защитное заземление (IEC 60417)

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ ТИПА В

А ВНИМАНИЕ! Ознакомьтесь с сопроводительными документами

ОПАСНОСТЬ! Ионизирующее излучение

Оборудование, являющееся источником рентгеновского излучения (IEC 60417)

Соблюдайте нормы и стандарты, принятые в стране применения системы. 
Директива 2012/19/ЕС (Директива ЕС об отходах электрического и электронного 
оборудования W EEE) регламентирует утилизацию и переработку электрического и 
электронного оборудования. Изделие маркируется соответствующим знаком. 
Данное изделие нельзя утилизировать как бытовые отходы. Знак перечеркнутого 
мусорного контейнера размешается на изделиях, выпущенных на рынок после 13 
августа 2005 года (см. ШС EN 50419:2005). Этот продукт подпадает под действие 
указанной директивы ЕС 2012/19/ЕС и стандартов, принятых в стране применения 
системы. Продукт должен быть утилизирован или переработан с соблюдением 
экологических требований. Свяжитесь с дистрибьютором или технической 
поддержкой компании ACTEON Group.___________________________________________

Ж

Размер фокусного пятна (малый)

Опасность поражения электрическим током (высокое напряжение)

А Компоненты системы, чувствительные к электростатическому pa3px.z^

Пауза, перерыв в работе оборудования (IEC 60417)

Экспозиция, включение генератора рентгеновского излучения (IEC 60417)

с с хххх
Наличие данного символа гарантирует соответствие рентгеновского оборудования 
требованиям Европейской Директивы 93/42/ЕЕС и последующим поправкам, 
касающимся медицинского оборудования________________________________________

ВНИМАНИЕ! Обязательно ознакомьтесь с сопроводительной документацией 
и руководствами пользователя до начала работы с оборудованием

□а Инструкция по эксплуатации
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НЕ Т О Ж А Т Ь

Э ТИ К ЕТК А  П РЕД О ХРАН И ТЕЛ Я (М АРКИРО ВКА)
(  M e i i i i b i i i  i i | ) i ' K M I .

[Н ом инальны е характеристики 100-240 В I10A Н 250V

0 ^ П РИ М ЕЧАНИЕ

Э т и к е т к а  п р е д о х р а н и т е л я  р а с п о л о ж е н а  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и з о с т и  о т  гл а в н о го  
в ы к л ю ч а т еля .

/К  О СТО РО Ж НО  [ J ]  П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

П р и  н е о б х о д и м о с т и  за м е н ы  п р е д о х р а н и т е л я  н а  л и н и и  с е т е в о го  п и т а н и я  и с п о л ь зу й т е  т о л ь к о  
м о д е л ь  с  и д е н т и ч н ы м и  н о м и н а л ь н ы м и  х а р а к т е р и с т и к а м и , у к а з а н н ы м и  d e  G o tz e n ®  S .r.l. 
О б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  в  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  п о  к о н т а к т а м , п р и в е д е н н ы м  н а  
ст р а н и ц а х  3 и 4  н а с т о я щ е г о  р у к о в о д с т в а ._______________________________________________
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РУС С кии

о
ОБЗОР ПАНЕЛИ УПРАВЛЕНИЯ

Эргономичное и ком пактное располож ение кнопок уп равлен и я  на панели  прибора 
обеспечивает легки й  и бы стры й вы бор стандартны х протоколов. Д ля и н ди ви дуали зац и и  протокола 
пользователю  доступно управление основны м и парам етрам и (значения тока, нап ряж ени я и 
продолж ительности  экспозиции) для  получения высоко инф орм ативны х снимков.

1. СВЕТОДИОДНЫЕ ИНДИКАТОРЫ СОСТОЯНИЯ

2. ИНФОРМАЦИОННЫЙ ДИСПЛЕЙ

3. КНОПКИ ВЫБОРА ЗАДАННЫХ ПАРАМЕТРОВ И МЕТОДА РЕНТГЕНОГРАФИЧЕСКОГО 
СКАНИРОВАНИЯ

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ КНОПКИ И КНОПКИ УПРАВЛЕНИЯ ВРЕМЕНЕМ ЭКСПОЗИЦИИ

5. ВЫБОР ТИПА ТЕЛОСЛОЖЕНИЯ ПАЦИЕНТА

6. ВЫБОР ПРОТОКОЛА ОБСЛЕДОВАНИЯ
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РУССКИ1

3.1. СВЕТО Д И О Д Н Ы Е ИНДИКАТО РЫ  СО СТО Я Н И Я

6

| 0

§
/ ио

Дежурный режим

Готов к работе (разрешение рентгеновского излучения при нажатии кнопки 
экспозиции)

Рентгеновское излучение

Пауза (время охлаждения после экспозиции)

Ошибка/неисправность

3.2. ИНФ ОРМ АЦИОННЫ Й Д ИСПЛЕЙ

(асе) 1Функция АСЕ с ИНТЕГРИРОВАННЫМ датчиком Sopix/Sopix2 Inside

20С330С=1 1SSD (Расстояние между источником излучения и кожей пациента)' 
SSD 20 -  20 см
SSD 30 = 30 см

п о 1 Тип установленного конуса/коллиматора: круглого или прямоугольного профиля

B.BBEII Цифровой дисплей

Ч
Единицы измерения времени облучения [секунды]. Символ расположен ниже и слева 
от дисплея времени экспозиции

mGy-cm̂ | Единицы измерения для произведения дозы на площадь (DAP) [мГр*см^]

0 -0  + 1Настройка времени экспозиции

C D 51 Установлена дополнительная кнопка экспозиции

' Расстояние SSD зависит от типа установленного коллиматора (конуса). Убедитесь, что у вас установлен конусный 
коллиматор соответствующего типа, отвечающий численным характеристикам и символам, описанным в 
сопроводительных документах и указанным на дисплее.
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НУССкИИ

3.3. Н АСТРО И КИ

Клавиша изменения значения высокого напряжения, кВ

Клавиша выбора типа детектора рентгеновского излучения

Клавиша изменения анодного тока, мА

Кнопка сохранения протокола в память устройства

Увеличение или уменьшение времени экспозиции. При одновременном нажатии 
показывает величину произведения дозы на площадь (DAP)

3.4. К А ТЕГО Р И Я  П АЦ И ЕН ТА

•
It Клавиш а «Ребенок /  пациент маленького роста»

Клавиш а «Взрослый / пациент нормального роста»

3.5. ТИ П  О БСЛЕД О ВАН И Я

i Верхняя челюсть —  резцы т Нижняя челюсть —  резцы

к
Верхняя челю сть' 
премоляры ? Нижняя челюсть —  

премоляры

Верхняя челюсть —  моляры Нижняя челюсть —  моляры

Окклюзионное обследование 
верхней и нижней челюстей

Мm Ш
т

Рентгенография в прикус 
фронт/бокового отдела
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О
И Н СТРУКЦ И И  по Э КСП Л УА ТА Ц И И

W) с» □

Ш 5 а
65 F-d ОТ

Рис. 6.2

Переключите главный выключатель (1), 
расположенный на левом торце таймера, в положение 
«I» (ВКЛ.).
Включится дисплей.
Главный выключатель питания —  это изолирующее 
средство, которое подключает устройство (ВКЛ.) или 
изолирует устройство (ВЫКЛ.) от сети питания.

Загорается зеленый индикатор Ш ш Ш , указывающий 
на то, что система включена и готова к генерированию 
рентгеновского излучения в соответствии с заданными 
оператором параметрами, указанными на дисплее 
панели управления.
Светодиодные индикаторы заданных параметров 
автоматически загораются.
На дисплее отображается время экспозиции.

А О СТОРОЖ НО

Е с л и  п р и  в к л ю ч е н и и  и ли  р а б о т е  с и с т е м ы  о б н а р у ж и в а е т с я  н е и с п р а в н о с т ь , о п е р а т о р  
и н ф о р м и р у е т с я  о б  э т о м  с л е д у ю щ и м  о б р а зо м :

П р е р ы в и с т о е  м и г а н и е  и н д и к а т о р а  Н Е И С П Р А В Н О С Т И  
П р е р ы в и с т ы й  зв у к о в о й  с и гн а л  
Н а  д и с п л е е  п о я в и т с я  к о д  о ш и б к и  (Е ....)  (см . г л а в у  8)
В се  ф у н к ц и и  п а н е л и  у п р а в л е н и я  и  г е н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  за б л о к и р о в а н ы

В  с л у ч а е  п о я в л е н и я  с и с т е м н о й  н е и с п р а в н о с т и  и м е е т с я  в о зм о ж н о с т ь  с б р о с и т ь  о ш и б к у , н а ж а в  
к л а в и ш у  « m e m o »  и л и  в ы к л ю ч и в  и  с н о в а  в к л ю ч и в  т а й м е р . Е с л и  к о д  о ш и б к и  н е  с б р а с ы ва е т с я ,  
о б р а т и т е с ь  в  л о к а л ь н у ю  с л у ж б у  п о д д е р ж к и  к л и е н т о в  A C T E O N  G ro u p  п о  к о н т а к т а м , 
п р и в е д е н н ы м  н а  с т р а н и ц а х  3  и  4  н а с т о я щ е г о  р у к о в о д с т в а .________________________________
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РУ К кии

ПРИ М ЕЧАН И Е

П о с л е  в ы к л ю ч е н и я  и  в к л ю ч е н и я  т а й м е р  с о х р а н я е т  в се  п р е д ы д у щ и е  н а с т р о й к и .

0Ь ПРИ М ЕЧАН И Е

Е с л и  т а й м е р  о с т а е т с я  н е а к т и в н ы м  в  т е ч е н и е  1 0  м и н у т , с и с т е м а  п е р е к л ю ч а е т с я  в  р е ж и м  
о ж и д а н и я . Ч т о б ы  с н о в а  в к л ю ч и т ь  си с т ем у , н а ж м и т е  л ю б у ю  к л а в и ш у  н а  п а н е л и  у п р а в л е н и я .

Перед экспозицией всегда проверяйте, соответствуют ли параметры, выбранные и отображаемые 
на панели управления (см. следующие ш аги ниже), проводимому рентгенографическому 
обследованию.
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РУССКИИ я

0
Н АСТРО Й КА И ЭКСП О ЗИ Ц И Я

Составляющей частью внутренней программы (прош ивки), управляющ ей системой X-M IND unity, 
являются предустановленные на заводе-изготовителе настройки стандартных протоколов 
рентгенографических исследований: «стандартный реж им»/«настройки по умолчанию ».

При выборе оператором протокола исследования с помощ ью кнопок панели управления, на дисплее 
отображаются соответствующие символы и параметры экспозиции:

O S  о *  « а

Ш 5 П

Б5 F -d  ОТ

|0|
|Ш5й|

Готовность к экспозиции (режим «Готов к работе»)

Выбранное время экспозиции

□  О

гоСззоСэ

65

Тип установленного конуса (выходной рентгеновский пучок прямоугольной или круглой 
формы)

Расстояние SSD
20 [см] “  КОРОТКИЙ КОНУС (круглый или прямоугольный) 
30 [см] ■ ДЛИННЫЙ КОНУС (круглый или прямоугольный)

Напряжение в рентгеновской трубке 
Выбор между 60 кВ / 65 кВ / 70 кВ

Сила тока в рентгеновской трубке 
4 -7  мА (рекомендуется 6 -7  мА)

Выбор типа рентгеновского детектора 
F-d: ПЛЕНКА, класс чувствительности D 
F-e: ПЛЕНКА, класс чувствительности Е 
F-f: ПЛЕНКА, класс чувствительности F 
Dig: цифровой рентгеновский датчик 
PSP: люминофорные экраны_____________
Если встроенный внутренний датчик Sopix/Sopix2 установлен и правильно подключен, 
можно запустить X-MIND unity с активированной системой АСЕ^. Код «АСЕ» в списке 
выбранного типа поддерживаемых детекторов (F-d, F-e, F-g, F-f, DIG) доступен, только если 
в системе установлен и правильно подключен детектор Sopix/Sopix2 Inside_________________

* Для получения дополнительной информации см. руководство по эксплуатации интраорального рентгеновского датчика 
Sopix/Sopix2 Inside или обратитесь в службу технической поддержки Sopro: ZAC Athe На IV • Ave-nue des 0епёуг1ег5 •
13705 LA CIOTAT cedex • Франция • Тел. +33 (0) 442 98 
info@soDro.acteongrouD.com • www.sopro.acteongroup.com

01 01 • Факс +33 (0) 442 71 76 90 • Эл. почта:
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РУСС K im

Предустановлены следующие значения времени экспозиции:

0,020 — 0,025 — 0,032 — 0,040 — 0,050 — 0,063 — 0,080 — 0,100 -0,125 — 0,160 — 0,200 
0,250 — 0320 — 0,400 — 0,500 -0,630 — 0,800 — 1,00 — 1,250 — 1,600 — 2,000 с___________

fta ПРИМЕЧАНИЕ

Продолжительность экспозиции (время экспозиции) выбраны в соответствии со стандартом 
IEC 60602-2-7 и соответствуют 2-ому и 3-ему изданию стандарта IEC 60601-2 и 
рекомендациям ISO 497 (ряд нисел R20).____________________________________________________

А  ПРИМЕЧАНИЕ

Указанные предустановленные значения времени экспозиции не могут быть изменены.

На заводе-изготовителе предустановлены также нагрузочные факторы генератора рентгеновского 
излучения, зависящие от выбора следующих рабочих параметров:
-конус (8” или 12”);
- категория пациента (ВЗРОСЛЫЙ или РЕБЕНОК);
- метод съемки;
- тип интраоральной рентгенографии.

А  ПРИМЕЧАНИЕ

При необходимости оператор может изменять следующие настройки с помощью указанных 
выше клавиш.

Доступные для выбора параметры экспозиции:

- анодное напряжение (60 кВ / 65 кВ / 70 кВ);
- анодный ток (стандартно это 4 мА / 6 мА / 7 мА);
- категория пациента (ВЗРОСЛЫЙ/РЕБЕНОК);
- метод рентгенографии.

—> см. главу 5

Другие доступные для выбора параметры:

- количество кнопок экспозиции;
- длина конуса (20 см — 8 дюймов /  30 см — 12 дюймов);
- тип конуса (прямоугольное/круглое сечение).
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5.1. ПРОВЕРЬТЕ ВЫБОР ТИПА КОНУСА
Строка на дисплее таймера информирует пользователя о выбранном типе конуса (форма 
коллиматора). Обратите внимание, что система X-MIND unity не определяет тип конуса 
автоматически.

□  О

Отображаемый на дисплее символ «прямоугольник» 
рентгеновского излучения оснащен конусом прямоугольного сечения.

указывает, что источник

Напротив, символ «круг» , соответствует коллиматору круглого сечения.

Л  ПРИМЕЧАНИЕ

Возможность выбора типа коллиматора может быть отключена с помощью специальной 
процедуры настройки аппаратной части системы X-M1ND unity, которую может выполнить 
только уполномоченный и обученный специалист.
Для получения дополнительной информации обратитесь к уполномоченному техническому 
специачисту по местному номеру телефона службы поддержки клиентов ACTEON Group, 
указанному на стр. 3 или 4 данного руководства.

А  ПРИМЕЧАНИЕ

При внесении изменений в параметры протокола, значения настроек по умолчанию бу'дут 
автоматически изменены.

А ОСТОРОЖНО

Перед проведением исследования убедитесь, что установленный тип конуса и его размер, 
соответствуют выбранным настройкам на дисплее блока управления (таймера). В противном 
случае все предустановленные настройки экспозиции и соответствующая информация о дозе 
будут абсолютно неверными. ____________________________________________________ _
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РУССКИМ

5.2. ПРОВЕРЬТЕ ТИП ИСПОЛЬЗУЕМОГО КОНУСА (РАССТОЯНИЕ ОТ ИСТОЧНИКА 
ДО КОЖИ ПАЦИЕНТА)
Убедитесь, что используемый конус соответствует типу, указанному знаком длины конуса, 
отображаемому на панели управления в это время (SSD = расстояние между источником и кожей).

Знак 20 [см] 
равно 20 см.

Знак 30 [см]

20 с з

зоС=1

(8 дюймов) указывает, что выбран конус (коллиматор) длиной 8 дюймов, что

(12 дюймов), соответственно, указывает на конус длиной 12дюймов = 31 см.

Выбор длинны конуса (коллиматора) влияет на нагрузочные параметры генератора рентгеновского 
излучения.

А) ПРИМЕЧАНИЕ

Модификация и установка другого типа коллиматора пучка могут быть выполнены только 
уполномоченным и обученным специалистом по техническому обслуживанию, равно как и 
программные настройки и обновления прошивки устройства.
Для получения дополнительной информации обратитесь к уполномоченному техническому 
специалисту по номеру телефона службы поддержки клиентов ACTEON Group, указанному на 
стр. 3 или 4 данного руководства._________________________________________________________

Л  ПРИМЕЧАНИЕ

При внесении изменений в параметры протокола, значения настроек по умолчанию будут 
автоматически изменены.

А ОСТОРОЖНО

Перед проведением исследования убедитесь, что установленный тип конуса и его размер, 
соответствуют выбранным настройкам на дисплее блока управления (таймера). В противном 
случае все предустановленные настройки экспозиции и соответствующая информация о дозе 
будут абсолютно неверными.
Использование других типов коллиматоров, кроме предоставляемых de Gotzen S.r.i, не 
запрещено.______________________________________________________________________________
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5.3. ПРОВЕРЬТЕ ЗНАЧЕНИЕ ВЫСОКОГО НАПРЯЖЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКОЙ 
ТРУБКИ

Ш Е О
Установленное анодное напряжение отображается в левом нижнем углу дисплея:

65 F-d Q1

Для изменения высокого напряжения, нажимайте клавишу «kV» до тех пор, пока не
выберите нужное значение. Система X-MIND unity предоставляет оператору выбор из следующих 
значений высокого напряжения: 60 кВ / 65 кВ / 70 кВ.

5.4. ПРОВЕРЬТЕ ЗНАЧЕНИЕ КАТОДНОГО ТОКА РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ

Ш 50
БЬ F-d 01Установленный ток катода в мА отображается в правом нижнем углу дисплея:

Чтобы изменить ток катода рентгеновской трубки, нажимайте клавишу «шА» до тех пор,
пока не выберите нужное значение. Можно выбрать одно из следующих значений: 4-7 мА (шаг±1
мА).

• 4 мА

• 5 мА

• 6 мА

• 7 мА

5.5. ПРОВЕРЬТЕ ВЫБОР ТИПА ТЕЛОСЛОЖЕНИЯ ПАЦИЕНТА

Оператору рентгеновской системы X-MIND unity предоставляется выбор из двух типов 
телосложения пациента.
Выбор типа телосложения пациента осуществляется с помощью соответствующих кнопок, 
расположенных на панели управления;

- ребенок или пациент небольшого роста и астенического телосложения

- взрослый пациент нормального телосложения.

Обратите внимание, что в нижней части каждой кнопки расположена светящаяся голубым цветом 
область. Данное техническое решение наглядно и информирует оператора о текущих настройках 
системы X-MIND unity.
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РУЧСКИИ

при нажатии на кнопку в ее нижней части загорается синий светодиод.

*

Кнопка «РЕБЕНОК или пациент астенического телосложения» - означает, что
рентгеновский аппарат настроен для исследования пациентов маленького роста или худощавого 
телосложения.

*
Светящийся светодиод кнопки «ВЗРОСЛЫЙ» соответственно, указывает на комплекцию
взрослого пациента нормостенического и гиперстенического телосложения.

Нажатие соответствующей кнопки переключает настройки категорий с «РЕБЕНОК» на 
«ВЗРОСЛЫЙ» или наоборот.

аь П Р И М Е Ч А Н И Е

п р и  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  п а р а м е т р ы  п р о т о к о ла , зн а ч е н и я  н а с т р о е к  п о  у м о л ч а н и ю  б у д ут  
а в т о м а т и ч е с к и  и зм ен ен ы .
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РУСС'КИИ

5.6. ПРОВЕРЬТЕ ВЫБОР ДЕТЕКТОРА
ДАТЧИК/РЕНТГЕНОГРАФИЧЕСКИЕ ПЛАСТИНЫ)

(ПЛЕНКА/ЦИФРОВОЙ

По центру дисплея в его нижней части отображается символ (код) чувствительности пленки или

Ш5П
65 F-d  D1

выбранного типа детектора рентгеновского излучения:
- Буква D означает, что рентгеновская система настроена для использования пленки класса 
чувствительности D, буква Е — класса Е, и F — класса F соответственно.

Надпись «АСЕ» в данном поле информирует оператора, что рентгеновская система настроена на 
работу с интегрированным радиовизиографом Sopix/Sopix2 Inside с применением технологии 
автоматического контроля времени экспозиции (АСЕ). В таком случае управляющая электроника 
системы X-MIND unity автоматически отключит питание генератора рентгеновского излучения как 
только будет достигнута оптимальная контрастность получаемого изображения (дополнительную 
информацию см. в главе 5.10).

Таким образом исключается возможность получения не пригодных для диагностики темных 
переэкспонированных снимков.

Визиогрвфы
других
производителей

Идеальное изображение

Время экспозиции мс.

- DIG указывает, что рентгеновская система настроена для использования с внешними цифровыми 
рентгеновскими датчиками.

- PSP указывает, что рентгеновская система настроена для работы с рентгенографическими 
пластинами.
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ВЫБОР таПА ДЕТЕКТОРА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Чтобы изменить режим работы, нажимайте соответствующую клавишу 
желаемой настройки.

до получения

А  ПРИМЕЧАНИЕ

П о с л е  м о д и ф и к а ц и и  зн а ч е н и я  э к с п о зи ц и и  п о  у м о л ч а н и ю  б у д у т  а в т о м а т и ч е с к и  и зм ен ен ы .
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5.7. П РО ВЕРКА ВЫ БОРА П РО ТО КО ЛА О БСЛЕД О ВАНИ Я

5.7.1. П ЕРИ АП И КАЛЬН О Е О БСЛЕД О ВАНИ Е

Проконтролируйте, что вами выбран соответствующий поставленной задаче протокол 
обследования.
В нижней части кнопок на панели управления загорается светодиод голубого цвета, информируя

i k tt

f Т fl
оператора о текущих настройках системы:

Светодиоды в верхнем ряду относятся к верхней челюсти, в нижнем — к нижней.

Чтобы изменить выбор, нажмите клавишу с изображением нужного зуба.

5.7.2. О ККЛЮ ЗИ О Н Н О Е О БСЛЕД О ВАНИ Е

П  V
Должен гореть светодиод выбранного типа обследования: или —  .

П
Светящийся голубым цветом светодиод кнопки «НИЖНЯЯ ЧЕЛЮСТЬ» указывает на то, что 
рентгеновская система настроена на окклюзионное обследование нижней челюсти.

V
Светящийся светодиод кнопки «ВЕРХНЯЯ ЧЕЛЮСТЬ» — верхней.

Чтобы изменить выбор, нажмите кнопку еще раз.

5.7.3. ВЫ БО Р ГРУ П П Ы  ЗУБО В ДЛЯ О БСЛ ЕД О ВАН И Я

Должен гореть светодиод выбранного типа обследования: или

!Светящийся светодиод кнопки «ПЕРЕДНИЙ» — указывает на то, что рентгеновская система 
настроена для обследования фронтального отдела зубного ряда.

Напротив, в случае подсветки кнопки «ЗАДНИЙ» — бокового отдела.

5.8. П РО ВЕРЬТЕ ВЫ БО Р ВРЕМ ЕНИ ЭКСПО ЗИЦ ИИ

Перед началом экспозиции проконтролируйте ее продолжительность. Время экспозиции в секундах 
указано на дисплее панели управления.

Для изменения времени экспозиции используйте следующие клавиши {«+» или «-»):

-  +

DAP

ГП П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

В р е м я  э к с п о зи ц и и  м е н я е т с я  п р и  в ы б о р е  с р а з у  и, е с т  о п е р а т о р  н е  с о х р а н и т  в  п а м я т ь  у с т р о й с т в а  
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X ‘M 1 N D  u n ity  и с п о л ь зу е м о е  зн а ч ен и е , т о  о н о  б у д ет  с б р о ш е н о  н а  зн а ч е н и е  п о  у м о л ч а н и ю  (см . 
г л а в у  7). Ч т обы  в о с с т а н о в и т ь  п р е д ы д у щ и е  со х р а н е н н ы е  зн а ч е н и я , н а ж м и т е  о д н у  и з  н е  г о р я щ и х  
г о л у б ы м  с в е т о м  к ч а ви ш  н а  п а н е л и  уп р а в л е н и я .____________________________________________
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РУССКИИ

5.9. ПРОВЕРЬТЕ ЗНАЧЕНИЕ DAP (ПРОИЗВЕДЕНИЯ ДОЗЫ НА ПЛОЩАДЬ)

Значения DAP [мГр*см2], соответствующие комбинации технических факторов и настроек, 
выбранных для экспозиции, можно проверить путем одновременного нажатия показанных ниже 
клавиш на клавиатуре таймера X-MIND unity («+» и «-»). Расчетное значение DAP будет выведено 
на дисплей вместо времени экспозиции. Символ единиц измерения, соответственно изменится с 
секунд на [мГр*см2].

Для получения информации о лучевой нагрузке на пациента и отображения величины DAP на 
дисплее выполните следующую процедуру.

ДО ЭКСПОЗИЦИИ: установите нужные настройки на блоке управления (кВ, мА, время

-  +

экспозиции и т.д.) и одновременно нажмите клавиши -  . Расчетная величина дозы
рентгеновского излучения DAP будет выведена на дисплей рентгеновского аппарата.

ПОСЛЕ ЭКСПОЗИЦИИ: одновременно нажмите и удерживайте нажатыми в течение 3 секунд 

“  +
клавиши ** , чтобы показать ожидаемые номинальные значения DAP относительно
последних настроек излучения и последнего эффективного значения дозы облучения.

ПРИМЕЧАНИЕ

Р е ф е р е н т н ы е  з н а ч е н и я  D A P , в и з у а л и з и р у е м ы е  н а  д и с п л е е ,  п р и в е д е н ы  в  п р и л о ж е н и и  А .

5.10. ВКЛЮЧЕНИЕ РЕЖИМА АСЕ (ДОСТУПНО ПРИ УСТАНОВКЕ SOPIX/SOPIX2
INSIDE)

5.10.1. ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ТЕХНОЛОГИИ АСЕ И X-MIND UNITY

Системы X-MIND unity оснащенные датчиком 80Р1ХУ50Р1Х2 inside, который подключается к 
соответствующему разъему на плате управления в таймере рентгеновской системы, предоставляют 
пользователю возможность использовать технологию А(2Е.

АСЕ является уникальной и запатентованной разработкой компании ACTEON Group и 
осуществляет автоматический контроль продолжительности экспозиции. Управляющая 
электроника системы X-MIND unity опрашивает датчик в реальном времени и автоматически 
отключит питание генератора рентгеновского излучения как только будет достигнута оптимальная 
контрастность получаемого изображения.
Если X-M1ND unity оснащен датчиком Sopix/Sopix2 Inside программный алгоритм автоматически 
остановит экспозицию через минимальное время, рассчитанное по технологии АСЕ ,̂ необходимое 
для формирования пригодного для диагностики изображения.

А ОСТОРОЖНО

У С Т А Н О В К А  И Н Т Р А О Р А Л Ь Н О Г О  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Г О  Ц И Ф Р О В О Г О  Д А Т Ч И К А  SO P 1X /SO P IX 2
IN S ID E

В се си ст ем ы  X -M IN D  u n ity  п о ст а вля ю т ся  о сн а щ ен н ы м и  с р е д с т ва м и  и н т е гр а ц и и  д ля  вн ут р и р о т о во го  
р е н т ге н о вс к о го  ц и ф р о во го  о а т ч и к а  S o p ix /S o p ix 2  п р о и зв о д с т в а  S o p ro -A c te o n  G roup . Д л я  п р а ви ль н о й  и  
б езо п а сн о й  у с т а н о в к и  д а т ч и к а  S o p ix /S o p ix 2  н е о б х о д и м о  ст р о го  след о ва т ь  и н ст р ук ц и я м  и 
со п р о во д и т ельн ы м  д о кум ент а м , о т н о сящ и м ся  к  и н т е гр и р о в а н н о м у  д а т ч и к у  S o p ix /S o p ix2 , а  т а кж е всем  
р еко м ен д а ц и я м , со д ер ж а щ и м ся  в  со п р о во д и т е ль н ы х  д о к у м е н т а х  с и ст ем ы  X -M IN D  unity.

 ̂Д ля  правильной настройки параметров АСЕ обратитесь к сопроводительным документам, относящимся к Sopix/Sopix2 
Inside , производимым компанией SOPRO*Acteon Group.
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Р ен т ген о в ск а я  си с т е м а  X -M 1N D  u n ity  б ы ла  с ер т и ф и 1(и р о ва на  а кк р е д и т о в а н н ы м и  л а б о р а т о р и я м и  т о ль к о  
д ля  и сп о ль зо ва н и я  с  и н т егр и р о ва н н ы м  р ен т ген о вск и м  ц и ф р о вы м  и н т р а о р а ль н ы м  д а т ч и к о м  S o p ix /S o p ix 2  в  
с о о т вет ст в и и  с  т р еб о ва н и я м и  д ей ст вую щ и х  ст а нд а р т о в . Н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  н е  п о д к лю ч а т ь  
и  н е  р а б о т а т ь  с  д р у ги м и  п о д клю ч а ем ы м и  уст р о й ст ва м и , к р о м е  у к а за н н о го  р а д и о в и зи о гр а ф а  - S o p ix /S o p ix 2  
п р о и зв о д с т в а  к о м п а н и и  Sopro .

И гн о р и р о в а н и е  д а н н о го  п р ед уп р еж д ен и я  м о ж е т  п р и вест и  к  п о вр еж д ен и ю  о б о р уд о в а н и я  и  н ео б р а т и м ы м  
п о с л е д с т в и я м  д ля  зд о р о в ь я  п а ц и ен т о в  и  операт оров. Н ес о б л ю д е н и е  т р еб о ва н и я  и л и  и гн о р и р о ва н и е  
со о б щ е н и й  о б  ош и бка х , к а са ю щ и хся  н а ли чи я  во зм о ж н ы х  н еи сп р а вн о ст ей , о сво б о ж д а ет  п р о и зв о д и т е л я  от  
о т вет ст в ен н о ст и  з а  п р ям о е  и ли  ко свен н о е  п р и чи н ен и е  вр е д а  зд о р о в ь ю  л ю д е й  и /и ли  н а н есен и е  у гц е р б а  
о б о р у д о в а н и ю  и ли  о к р уж а ю щ ей  среде. В  э т а м  случа е  о т вет ст в ен н о ст ь  з а  л ю б о й  у щ е р б , н есч а ст н ы е  
случаи , у х у д ш е н и е  зд о р о в ь я  п а ц и е н т о в  и ли  операт оров, а  т а кж е з а  у щ е р б  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  б уд ут  н е с т и  
р у к о в о д и т е л и  объ ект а , со т р уд н и к и  или  клиент ы .

fbi П РИ М ЕЧАН И Е

Т ехно ло ги я  А С Е , р е а л и зо в а н н а я  в  о б ъ ед и н ен н о й  си ст ем е X -M 1 N D  u n ity  с  S o p ix /S o p ix 2  In s id e , б ы ла  
р а зр а б о т а н а  т о ль к о  д ля  к о р р ек ц и и  вр ем ен и  экспозиции , а  н е  д ля  и зм ен ен и я  за д а н н ы х  о п ер а т о р а м  
п а р а м е т р о в  (кВ , м А ), как, наприм ер , в  у с т а н о в к а х  КТ. Т ехно ло ги я  А С Е  б уд ет  р а б о т а т ь  т о ль к о  е с л и  о п ц и я  
.А С Е  вклю чен а .
В  р е ж и м е  А С Е  и н т егр и р о в а н н ы й  д а т ч и к  S o p ix /S o p ix2  In s id e  н а к а п л и в а е т  эн ер ги ю  к в а н т о в  р е н т ге н о в с к о го  
излуч ени я , п р е о б р а зуя  е е  в  элек т р и ч еск и й  си гн а л  и  т ем  са м ы м  ф о р м и р у я  и зо б р а ж ени е . Е с л и  вы ч и слен н о е  
зн а ч е н и е  к о н т р а с т н о с т и  и зо б р а ж ен и я  д о ст и га ет  п о ло ви н ы  зн а ч е н и я  п ер ед ер ж ки , н а  ге н е р а т о р  
р е н т ге н о в с к о го  и злуч ен и я  X -M IN D  u n ity  п о  ш и н е  б езо п а сн о ст и  C A N  о т п р а вля ет ся  за п р о с  н а  в ы к лю ч ен и е  
пит ания.
Е сли  А С Е  н е  а кт и ви р о ва н , п а ц и ен т  б уд ет  п о д вер гн ут  в о зд ей ст в и ю  р е н т ге н о в с к о го  и злуч ен и я  в  дозе, 
э кв и ва л е н т н о й  м а к с и м а л ь н а м у  вр ем ен и  экспозиции , у с т а н о в л е н н о м у  н е п о ср ед ст вен н о  п ер ед  на ч а ло м  
э к с п о зи ц и и  3 ;4  н а  б ло к е  у п р а влен и я  эксп о зи ц и ей  (т а й м е р е /.______________________________________________

А П РИ М ЕЧАН И Е

Е с л и  а к т и в и р о в а н а  о п ц и я  А С Е  пр о гр а м м н о е  о б ес п еч ен и е  A I S  (A c te o n  Im a g in g  S u ite ), у с т а н о в л е н н о е  на  
к о м п ь ю т е р е  п о льзо ва т еля , п о луч а ет  и зо б р а ж ен и е  с  р а д и о в и з и о гр а ф а  п о ср е д с т во м  ш и н ы  U SB. В се  
п а р а м е т р ы  э к с п о зи ц и и  у к а зы в а ю т с я  в  со п р о во ж д а ю щ ей  и зо б р а ж е н и е  и нф орм ации .
П е р е д  н а ч а ло м  р а б о т ы  с  п р о гр а м м н ы м  о б ес п еч ен и ем  A I S  (A c te o n  Im a g in g  Su ite ), в  п ер вую  о чер ед ь  
о зн а к о м ьт есь  с  р у к о в о д с т в о м  п о льзо ва т еля , а  т а кж е о б р а щ а й т е  о с о б о е  вн и м а н и е  н а  все  
и н ф о р м а ц и о н н ы е  с о о б щ ен и я  п р о гр а м м н о го  о б ес п еч ен и я  о  с о с т о я н и и  гщ ф р о во го  д а т ч и к а  S 0 P IX /S 0 P IX 2  
inside.
-Н а ст р о й ки : к В  и  м А , ус т а н о в л е н н ы е  о п ер а т о р о м  н а  б ло ке  у п р а в л е н и я  X -M IN D  u n ity  п е р ед  эксп о зи ц и ей . 
-У с т а н о вк а  вр ем ен и : но м и н а льн о е  вр ем я  о б луч ени я  р е н т ге н о в с к и м  излучением , у с т а н о в л е н н о е  
о п ер а т о р о м  н а  б ло к е  у п р а в л е н и я  X -M IN D  u n ity  п ер ед  экспозицией .
-Ф а к т и ч е с к о е  вр ем я: эф ф ек т и в н о е  вр ем я  экспозиции . Ф а кт и ч еско е  вр ем я  м е н ь ш е  и ли  р а в н о  
у с т а н о в л е н н о м у  врем ени .
-D A P : э ф ф ек т и в н о е  п р о и зв ед ен и е  д о зы  на  площ адь , п о лу ч а е м о е  н а  о сн о в е  э ф ф е к т и в н о го  вр ем ен и  
э к с п о зи ц и и  с  у ч е т о м  т ехн и ч еск и х  ф а кт о р о в  и  т и п а  уст а н о в л е н н о го  колли м а т о р а ._______________________

А О СТО РО Ж НО

Т ехн о ло ги я  А С Е  р е а л и зу е т  за щ и т ы  о т  с ли ш ко м  п р о д о лж и т ельн о й  э ксп о зи ц и и , о д на ко  д а н н а я  т ехн о ло ги я  
н е  м о ж е т  к о м п е н с и р о в а т ь  н ега т и в н о е  во зд ей ст ви е  н ед о ст а т о ч н о  п р о д о лж и т ель н о й  э ксп о зи ц и и . Е сли  
вы б р а н н о е  о п е р а т о р о м  вр ем я  эксп о зи ц и и  н ед о ст а т о ч н о  д ля  п р о в о д и м о го  д и а гн о ст и ч еск о го  о б след о в а н и я  
вслед ст ви е  н еп р а в и л ьн о й  у с т а н о в к и  вр ем ен и  и ли  н е п р а ви льн о го  у ч е т а  т ех н и ч е с к и х  ф а кт о р о в, си с т е м а  не  
б уд ет  и сп р а вля т ь  вр ем я  в  бо льш ую  ст орону . П ер ед  п р о вед ен и ем  л ю б о й  эк с п о зи ц и и  о п ер а т о р  н есет  по лную  
о т вет ст в ен н о ст ь  з а  п р о в е р к у  п р а ви льн о ст и  вр ем ен и  эксп о зи ц и и  и  в с е х  д р у ги х  вы б р а н н ы х  п а р а м ет р о в, а  
т а кж е  и н с т р у к ц и й  п о  п р и м ен ени ю , и зло ж ен н ы х  в  о ф и ц и а ль н ы х  со п р о во д и т е ль н ы х  д о к у м е н т а х  д ля

* Если функция АСЕ не используется, время экспозиции будет в пределах допуска, устанавливаемого стандартом IEC 
60601-2-7: ±10% + 1 мс), считая от времени экспозиции, установленного на таймере блока управления X-MIND unity.
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1'УЧ C KIII

п р о во д и м о го  д и а гн о ст и ч еско го  обследования.

Л) П РИ М ЕЧАНИЕ

Н о м и н а льн о е  м и н и и ш ь н о е  вр ем я  эксп о зи ц и и  п р и  вк лю ч ен н о й  ф у н к ц и и  А С Е  со ст а вля ет  0 ,03 с.

5.10.2. КА К  ИСПО ЛЬЗО ВАТЬ X-M IND U N ITY С  Д АТЧИ КО М  SO PIX/SO PIX2 IN SID E И 
ТЕХН О Л О ГИ ЕЙ  А С Е

А О СТОРОЖ НО

О п ер а т о р  всегд а  д о лж ен  п р о вер я т ь  связь  м е ж д у  и нт егр и р о в а н н ы м  д а т ч и к а м и  S o p ix /S o p ix2  In s id e  и  Х~ 
M in d  unity, уб е ж д а я сь , чт о  н а  д и сп лее  т а й м е р а  о т о б р а ж а ет ся  л о го т и п  «А С Е »._________________________

А ОСТОРОЖ НО

О п ер а т о р  д олж ен у с т а н о в и т ь  вр ем я  эксп о зи ц и и  в  с о о т вет ст в и и  с  т и п о м  обследования. 

Л \  О СТОРОЖ НО

Д л я  ко р р ек т н о го  п о луч ен и я  и зо б р а ж ен и я  вы п о л н я й т е  эксп о зи ц и ю  со  в к лю ч ен н ы м  р е н т ге н о вс к и м  
дат чикам .

/ К  О СТО РО Ж НО  [ ] ]  П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

Н е  и с п о л ь зу й т е  у д л и н и т е л ь  д л я  U SB -к а б е л я , в ы х о д я щ е г о  и з  р е н т г е н о в с к о й  с и с т е м ы  X -M 1 N D  
unity ._______________________________________________________________________________

А  О СТО РО Ж НО  [Т] П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е

П р и  и с п о л ь зо в а н и и  д а т ч и к о в  с е м е й с т в а  S o p ix  с т р о г о  с л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м , с о д е р ж а щ и м с я  в 
с о п р о в о д и т е л ь н ы х  д о к у м е н т а х  S o p ro . Д а т ч и к и  S o p ix /S o p ix 2  In s id e  п р е д н а зн а ч е н ы  для  
и с п о л ь зо в а н и я  с  п р о гр а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  A I S  (A c te o n  Im a g in g  S u ite ) !______________________
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РУС С кии

Чтобы активировать и использовать режим АСЕ на рентгеновской системе X-MIND unity, 
пожалуйста, следуйте приведенным ниже инструкциям:

1. Установите и подключите Sopix Inside или Sopix2 Inside к рентгеновской системе X-MIND 
unity (см. руководство по установке Sopix Inside или Sopix2 Inside и руководство по 
установке и обслуживанию X-MIND unity).

I f ||̂ if

Когда Sopix/Sopix2 Inside подключен к ПК с помощью поставляемого в комплекте USB- 
кабеля с блоком усиления сигнала и готов к работе с программным обеспечением SOPRO 
Imaging, X-Mind unity автоматически обнаружит датчик. После установления соединения 
между Sopix/Sopix2 Inside и X-Mind unity индикация выбранного детектора на дисплее X- 
Mind unity автоматически переключится на значок АСЕ. Оператору нет необходимости 
вручную выбирать датчик на блоке управления рентгеновской системы X-MIND unity. 
Когда рентгеновская система X-MIND unity обнаружит ГОТОВЫЙ К РАБОТЕ Sopix/Sopix2 
Inside, прозвучит звуковой сигнал.

Для начала работы оператор должен установить все необходимые настройки экспозиции, 
нажать и удерживать кнопку экспозиции, как и при любой другой процедуре 
рентгеноскопии. Технология АСЕ автоматически останавливает экспозицию, чтобы 
уменьшить нежелательную рентгеновскую нагрузку на пациента. После того как будет 
сделан снимок, на дисплее рентгеновской системы X-MIND unity отобразится фактическое

время экспозиции, затем в течение 5 секунд будет гореть значок и начнется
обратный отсчет времени для охлаждения генератора рентгеновского излучения, которое 
определяется эффективным временем экспозиции.

По окончании цикла охлаждения блок управления возвращается в нормальный режим 
работы, оставаясь в режиме АСЕ, при условии, что датчик не был отключен вручную через 
Sopro Imaging.

Если оператор хочет использовать другой детектор или временно выключить функцию 
АСЕ, необходимо переключить соответствующий чувствительный элемент на блоке 
управления. Если активированы датчики Sopix/Sopix2 Inside, изменение будет актуальным 
только для одного снимка. Тип чувствительного элемента автоматически переключится в

режим АСЕ после снимка. Чтобы перейти в другой режим, нажмите и удерживайте 
на блоке управления до тех пор, пока не включится необходимая опция.

6. В случае потери связи между SOPIX/SOPIX2 Inside и X-Mind unity значок АСЕ на 
рентгеновской системе X-Mind unity сменится на DIG. В программном обеспечении SOPRO 
Imaging не будет индикации и сообщений. Если сбор данных выполняется в условиях 
плохого соединения, X-MIND unity будет работать в соответствии со временем экспозиции, 
выбранным на таймере, поэтому технология АСЕ не будет останавливать экспозицию. На 
это дополнительно будут указывать более длительные звуковой сигнал и время процедуры.
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I ' X  с КИИ

а также изменение положения индикатора в графе энергии в свойствах изображения AIS 
(Acteon Imaging Suite). При нормальной работе рентгеновской системы X-Mind unity 
оператор будет видеть в информационном окне эффективное время экспозиции в 
AIS (Acteon Imaging Suite). Процедура получения изображения будет защищена от 
передержки благодаря классической технологии АСЕ, интегрированной во все сенсоры 
SOPRO.

А)
ПРИМЕЧАНИЕ

Н а  т а й м ер е  р ен т ге н о вс к о й  си ст ем ы  X -m in d  u n ity  л о го т и п  А С Е  п о я в ля ет ся  в  сп и ске  вы б р а н н ы х  
р е н т ген о вск и х  д ет ект о р о в  (F-d, F-e, F-g, F -f, D IG , P SP ), т о ль к о  к о гд а  д а т ч и к  S o p ix /S o p ix2  In s id e  уст а влен , 
п р а ви льн о  п о д клю ч ен  и  го т о в  к  п о луч ен и ю  изображ ений .________________________________________________

Страница 48 Руководство оператора • Рентгеновская система X-MIND unity • (15) • 04/2019 • NUN0EN010M

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ГУСЧ КПП

ВОЗМОЖНЫЕ КОНФИГУРАЦИИ

КОНФИГУРАЦИИ РА БО ТА  С И С Т Е М Ы  АСЕ
А —  установлены ТОЛЬКО Sopix/Sopix2 Inside Датчик активируется системой AIS (Acteon Imaging 

Suite), и блок управления рентгеновской системы X- 
MIND unity автоматически обнаруживает датчик. 
Функция АСЕ на блоке управления активна, когда 
датчик Sopix Inside готов к работе. Чтобы 
отключить Sopix/Sopix2 Inside и, соответственно, 
АСЕ, необходимо:

• для одного снимка —  выбрать значок DIG 
на блоке управления;

• для нескольких снимков —  отключить 
USB-кабель Sopix Inside от ПК или 
отключить датчик в ПО AIS (Acteon 
Imaeine S u ite ).

В —  к одному и тому же ПК подключены (•) 
Sopix/Sopix2 Inside и другие внешние датчики 

Sopix

Оба датчика системы AIS (Acteon Imaging Suite) и 
рентгеновской системы X-M IND unity 
автоматически обнаруживают «внутренний» 
датчик. Система АСЕ активна, когда Sopix/Sopix2 
Inside активированы. Чтобы отключить 
Sopix/Sopix2 Inside и, соответственно, АСЕ, на 
блоке управления рентгеновской системы X-MIND 
unity необходимо:

• для одного снимка —  выбрать значок DIG 
на блоке управления системы X-MIND 
unity;

•  для нескольких снимков —  отключить 
USB'Ka6enb Sopix/Sopix2 Inside.

Пои получении изобпажений с помошью
нескольких датчиков семейства Sooix. 
п о л к л ю ч е н н ы х  к о д н о м у  компьютепу. стпого
следуйте инстоукииям Sooro-Actcon Grouo.

С —  к одному и тому же ПК подключены 
Sopix/Sopix2 Inside и датчики других 

производителей (не Sopix)

Датчик Sopix/Sopix* Inside активируется системой 
AIS (Acteon Imaging Suite). Внешний датчик 
активирован своим программным обеспечением. 
Система АСЕ активна, когда Sopix/Sopix2 Inside 
активирован. Чтобы отключить Sopix/Sopix2 Inside 
и, соответственно, АСЕ, необходимо:

•  для одного снимка —  выбрать значок DIG на 
блоке управления;

•  для нескольких снимков —  отключить USB- 
кабель Sopix/Sopix2 Inside от ПК или отключить 
датчик в ПО AIS

D —  подключены только внешние датчики других 
производителей (не Sopix/Sopix2 Inside)

Внешний датчик активирован своим программным 
обеспечением. Используйте X-M IND unity так же, 
как и при любой другой процедуре с цифровыми 
датчиками. Система АСЕ на блоке управления 
неактивна.

Подробнее см. на схемах ниже.
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Конф игурация А

Конф игурация В

\ П 5 П
65 Л'-' 01

I l f
SOPIX/SOPIX2 INSIDE

^■ВЯ

ВНЕШНИЙ SOP1X/SOPIX2

Конф игурация С

ВНЕШНИЙ SOP1X/SOPIX2
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К онф игурация D

\ n S Q
6% f -d  01

ВНЕШНИЙ ДАТЧИК

/6) ПРИМЕЧАНИЕ

SoD ix/SoD ix2 In s id e  и  вн еш н и й  д а т ч и к  S o o ix : п ри  и с п о льзо ва н и и  д а н н о го  сп о с о б а  о б а  д а т ч и к а  буд ут  
а к т и в и р о ва н ы  и го т о вы  к  эксп о зш (и и  одноврем енно .
П о ж а луй ст а , и сп о льзуй т е  д а т ч и к  S o p ix /S o o ix l In s id e  т о льк о  т огда , к о гд а  н а  д и сп л ее  р ен т ген о вс к о й  
си с т ем ы  X -M in d  u n ity  го р и т  зн а ч о к  А  СЕ.
П р и  случ а й н о м  о б л уч ен и и  в н еш н его  д а т ч и ка  д ля  п р ед о т вр а щ е н и я  сл уч а й н о го  о б л уч е н и я  п а ц и е н т а  и ли  
п ер с о н а ла  п р и  а к т и вн о м  р е ж и м е  А С Е  р е н т ге н о вс к а я  с и с т е м а  X -M IN D  u n ity  а в т о м а т и ч ес ки  
о ст а н а вли в а е т  э ксп о зи ц и ю  ч е р ез  2 0  м с._____________________________________________________________
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5.10.3. РАБОТА С ПРОГРАММНЫМ ОБЕСПЕЧЕНИЕМ AIS И ПОЛУЧЕНИЕ 
ИЗОБРАЖЕНИЯ С ДАТЧИКА SOPIX/SOPIX2 INSIDE

А  ПРИМЕЧАНИЕ

ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ полной и НАИБОЛЕЕ ПОДРОБНОЙ ИНФОРМАЦИИ О РАБОТЕ С 
ПРОГРАММНЫМ ОБЕСПЕЧЕНИЕМ AIS И AIS 2D АРР ОБРАТИТЕСЬ К 
СООТВЕТСТВУЮЩИМ РУКОВОДСТВАМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ.

/6) ПРИМЕЧАНИЕ

ОБРАТИТЕСЬ К РУКОВОДСТВУ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ ВАШЕГО ДАТЧИКА SOPIX/SOPIX2 ДЛЯ 
ПОЛУЧЕНИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИНФОРМАЦИИ.____________________________________

Для получения снимка с использованием интраоральных датчиков SOPIX, SOPIX2 и SOP1X2 
inside оператору/врачу необходимо выбрать «Интраоральные датчики»/<<1п1га-ога1 X-RAY» на 
панели инструментов (модалитетов) программного обеспечения Acteon Imaging Suite.
На экране монитора появится панель управления датчиком SOPIX.
Данное, расположенное поверх всех окон, меню информирует пользователя о текущем статусе 
оборудования SOPIX/SOPIX2, интенсивности экспозиции, а также дает возможность выбора 
положения датчика в полости рта пациента.

ПАНЕЛЬ УПРАВЛЕНИЯ

Два индикатора, расположенные в окне контрольной панели, наглядно информируют 
пользователя о техническом состоянии датчика и его готовности к приему рентгеновского 
излучения.

Цвет первого индикатора, расположенного слева, - зеленый.
Второй индикатор, расположенный справа, может быть желтого, голубого и красного цветов.

Когда исправный датчик подключен к компьютеру: левый индикатор постоянно горит зеленым 
цветом, а правый -  мигает желтым.

В процессе получения и сохранения изображения левый и правый индикаторы будут постоянно 
светиться зеленым и голубым цветом.

Постоянное свечение или мигание левого индикатора красным цветом сигнализирует о 
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неисправности датчика или программного обеспечения.

I
Расположенная под индикаторами состояния датчика шкала демонстрирует параметры 
полученной дозы непосредственно после получения рентгеновского снимка.

Информацию на шкале экспозиции оператор/врач может использовать при настройке параметров 
экспозиции генератора рентгеновского излучения в случаях получения слишком светлого или 
слишком темного изображения. Датчики SOPIX и SOPIX2 оснащаются модулем видеообработки 
для предотвращения переэкспозиции. Появление зеленого индикатора справа от желтого значка 
рентгеновского излучения информирует пользователя о слишком продолжительном времени 
экспозиции.

Нажмите на красную кнопку со знаком «X» для закрытия контрольной панели.
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5.10.4. РАБОТА С ПРОГРАММНЫМ ОБЕСПЕЧЕНИЕМ AIS 2D АРР

А) ПРИМЕЧАНИЕ

ДЛЯ ПОЛУЧЕНИЯ ПОЛНОЙ и НАИБОЛЕЕ ПОДРОБНОЙ ИНФОРМАЦИИ О РАБОТЕ С 
ПРОГРАММНЫМ ОБЕСПЕЧЕНИЕМ AIS И AIS 2D АРР ОБРАТИТЕСЬ К 
СООТВЕТСТВУЮЩИМ РУКОВОДСТВАМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ._______________________

iCo ПРИМЕЧАНИЕ

ОБРАТИТЕСЬ К РУКОВОДСТВУ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ ВАШЕГО ДАТЧИКА SOP1X/SOPIX2 ДЛЯ 
ПОЛУЧЕНИЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИНФОРМАЦИИ.____________________________________

Интерфейс программного окна программного обеспечения AIS 2D Арр.
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в левом верхнем углу программного окна кликните на вкладке инструментов для постобработки 
изображений:

В данной вкладке пользователю доступны следующие программные фильтры:

• Фильтр коррекции гаммы логарифмически изменяет уровни серого цвета при 
перемещении ползунка на отрезке шкалы:

X  ■

Настройка яркости:
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Управление контрастностью:

С
Программный графический фильтр наведения резкости изображения:

• Пользователю также доступно меню графического эквалайзера:

t i l f! и

Инструмент текстурного наложения:

tit ff ГЗ
Инструмент для перевода изображения в негатив (обратное переключение белого и 
черного цветов):

t it ff ГЛ
Фильтры автоматической оптимизации контрастности ОПТГ и ТРГ снимков:

'(Sk
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1. Фильтр 1 -  Увеличение яркости относительно первоначальных настроек.
2. Фильтр 2 -  Увеличение контрастности относительно первоначальных 

настроек.
3. Фильтр 3 -  Перераспределяет аналитическую часть гистограммы 

изображения по шкале уровней серого. Обеспечивает настройку 
коэффициента сглаживания по изображению.

4. Фильтр 4 -  Свободное место для сохранения одного фильтра, созданного 
пользователем.

SOPIX2 и PSPIX2 «FILTER PRESET»: предустановленные фильтры для изображений, 
полученных с помощью модуля PSPIX2 и SOPIX2:

SOPIX2_XI; SOPIX2_X2; SOPIX2_X3.

^ / n k

PSPIX2_X0; PSPIX2_X1; PSPIX2_X2; PSPIX2_X3.

PSPIX2 XO.fit

[ПРИМЕЧАНИЕ! Данные кнопки программного интерфейса активны только при
работе с ОПТГ и ТРГ снимками.

ПОСЛЕ ПРИМЕНЕНИЯ К ИЗОБРАЖЕНИЮ ВСЕХ ПЕРЕЧИСЛЕННЫХ 
ПРОГРАММНЫХ ФИЛЬТРОВ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ МОЖЕТ ИХ ОТМЕНИТЬ 
СЛЕДУЮЩИМ ОБРАЗОМ:

• Отменить последний примененный фильтр:

Л. ^
Изображение с фильтрами по умолчанию:

Л ^
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Исходное изображение без фильтров (RAW image):

Л
Сохранить созданный пользователем фильтр:

Л ^  ^
Чтобы восстановить оригинальный фильтр кликните на кнопки программного интерфейса 
в следующей последовательности:

^  ^  Щ

i i

Наложение фильтра псевдоцвета осуществляется перемещением ползунков на 
приведенных ниже щкалах:

Управление уровнями серого:
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5.11. ПОЛОЖЕНИЕ ПАЦИЕНТА

Для проведения стандартных интраоральных процедур пациента следует удобно усадить.
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5.12. ПОЛОЖЕНИЕ ПЛЕНКИ ИЛИ ДАТЧИКА

Положение пленки или цифрового датчика зависит от используемой техники и типа обследования. 

Ш  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

В  с о о т в е т с т в и и  с  в ы п о л н я е м ы м  р е н т г е н о в с к и м  о б с л е д о ва н и ем , н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  
и с п о л ь зо в а т ь  э к р а н и р о в а н н о е  о т к р ы т о е  у с т р о й с т в о  и н д и к а ц и и  п о л о ж е н и я  (P ID , о п о р н ы й  
д е р ж а т е л ь  р е н т г е н о в с к о г о  д е т е к т о р а )  д л я  о б е с п е ч е н и я  т о ч н о г о  п о зи ц и о н и р о в а н и я  в о  вр ем я  
о б с л е д о ва н и я , а  т а к ж е  ч т о б ы  п о м о ч ь  о п е р а т о р у  и зб е ж а т ь  т и п и ч н ы х  о ш и б о к , сп е ц и а л ь н о  
н а п р а в л я я  р е н т г е н о в с к и й  л у ч  к  р е ц е п т о р у ._______________________________________________

А ОСТОРОЖНО

О д н о р а зо в ы е  за щ и т н ы е  чехлы , и с п о л ь зу е м ы е  д л я  л ю б о г о  т и п а  д е т е к т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  
и злуч ен и я , м о г у т  п р и в е с т и  к  о п а с н ы м  т р а в м а м  и  д а ж е  с м е р т и  п р и  п р о гл а т ы в а н и и !  И с п о л ь зу й т е  
о д н о р а зо в ы е  ч е хл ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  р е к о м е н д а ц и я м и  с о о т в е т с т в у ю щ и х  п р о и зв о д и т ел е й , 
п р е д в а р и т е л ь н о  у б е д и в ш и с ь , ч т о  о н и  н а д е ж н о  з а к р е п л е н ы  н а  р а д и о в и з и о г р а ф е  ш и  п л е н к е  и  не  
м о г у т  д в и га т ь с я  в о  р т у  ш и  в  г о р л е  п а ц и ен т а .

К р о м е  т о го , н е о б х о д и м о  с т р о г о  с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и я м  п о  э к с п л у а т а ц и и  и  с о б л ю д а т ь  в с е  м е р ы  
б е з о п а с н о с т и  о т  п р о и зв о д и т е л е й  д е т е к т о р о в  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  (П Л Е Н К А  /  
Р Е Н Т Г Е Н О В С К И Е  Д А Т Ч И К И  /  P S P  и  т . д .), и с п о л ь зу е м ы х  о п ер а т о р о м .
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Положение датчика или пленки

5.12.1. ПАРАЛЛЕЛЬНАЯ ТЕХНИКА СЪЕМКИ

При параллельном размещении получаются рентгеновские снимки хорошего качества с 
минимальными геометрическими искажениями снимаемых структур. Данный метод является 
наиболее надежным и широко распространенным для получения периапикальных рентгеновских 
снимков. Пленка помещается параллельно длинной оси исследуемого зуба, а поток рентгеновского 
излучения должен быть направлен перпендикулярно длинной оси зуба.

РЕНТГЕНОВСКИЕ
ЛУЧИ

5.12.2. ТЕХНИКА СЪЕМКИ ПО ПРАВИЛАМ БИССЕКТРИСЫ

Методика съемки по правилам биссектрисы (двойного угла) основана на принципе направления 
центрального рентгеновского луча под прямым углом к воображаемой линии, которая делит 
пополам угол, образованный продольной осью зуба и плоскостью пленки или датчика. 
Биссектриса — это плоскость или прямая, которая делит прямую или угол на две равные части.

РЕНТГЕНОВСКИЕ 
ж  ЛУЧИ
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с klll l

/ К  ОСТОРОЖНО [J ] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

П р и  и с п о л ь зо в а н и и  р е н т г е н о в с к о й  си с т е м ы  X ‘M IN D  u n ity  в м е с т е  с  и н т е гр и р о в а н н ы м  ц и ф р о вы м  
р е н т г е н о в с к и м  д а т ч и к о м  S o p ix /S o p ix 2  In s id e  н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я , ч т о  в се  ч а с т и  д а т ч и к а  и  
его  д е р ж а т е л ь  п р а в и л ь н о  у с т а н о в л е н ы , п о д к л ю ч е н ы  и  н а д е ж н о  з а к р е п л е н ы  к  X -M IN D  unity . 
S o p ix /S o p ix 2  In s id e  в с е гд а  д о л ж н ы  п о д д е р ж и в а т ь с я  в  х о р о ш е м  и  и сп р а в н о м  со с т о я н и и .  
Н е о б х о д и м о  в с е гд а  у б е ж д а т ь с я , ч т о  д е р ж а т е л ь  д а т ч и к а  п р а в и л ь н о  за к р е п л е н , а  
с о о т в е т с т в у ю щ и е  к р е п е ж н ы е  в и н т ы  д о л ж н ы м  о б р а з о м  за т я н у т ы . В с е г д а  с л е д у й т е  
Р у к о в о д с т в у  о п е р а т о р а  и  Р у к о в о д с т в у  п о  м о н т а ж у  и о б с л у ж и в а н и ю  о б о р у д о в а н и я  S o p ix /S o p ix 2  
In side .

/ К  ОСТОРОЖНО \ Т \  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

З А П Р Е Щ А Е Т С Я  э к с п л у а т и р о в а т ь  с и с т е м у  с  о т к р ы т ы м и  д л я  д о с т у п а  в н у т р е н н и м и  
э л е м ен т а м и , д е м о н т и р о в а н н ы м и  и ли  о т с у т с т в у ю щ и м и  э л е м е н т а м и  к о р п уса .
И гн о р и р о в а н и е  д а н н о го  т р е б о в а н и я  м о ж е т  п р е д с т а в л я т ь  у г р о зу  б е з о п а с н о с т и  п а и и е н т а  и /и ли  
о п ер а т о р а .
Б о к о в а я  п л а с т и к о в а я  н а к л а д к а  к р о н ш т е й н а  ге н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  г т у ч е н и я  с и с т е м ы  X -  
M IN D  u n ity  о с н а щ е н н о й  ц и ф р о вы м  д а т ч и к о м  S o p ix /S o p ix 2  In s id e  с н а б ж е н а  п л а с т и к о в ы м  
д е р ж а т е л е м  радиоф изиограф а ,_________________________________________________________

Держатель датчика Sopix/Sopix2 Inside установлен правильно

5.13. ПОЛОЖЕНИЕ ГЕНЕРАТОРА И КОЛЛИМАТОРА РЕНТГЕНОВСКОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ (УСТРОЙСТВО ОГРАНИЧЕНИЯ ПУЧКА)

А ОСТОРОЖНО [J ] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

П е р е д  к а ж д ы м  о б с л е д о в а н и е м  н а  к о н у с  к о л л и м а т о р а  н е о б х о д и м о  о д е в а т ь  о д н о р а зо в ы й  
з а щ и т н ы й  (ги ги е н и ч е ск и й ) чехол , п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  п о к р ы т и я  т о р ц е в о й  ч а с т и  к о н ус а  
р е н т г е н о в с к о г о  а п п а р а т а  X -M IN D  un ity , к о т о р а я  б о л е е  п о д в е р ж е н а  н е п о с р е д с т в е н н о м у  
за г р я зн е н и ю  в о  в р е м я  э к с п о з и ц и и  (к л а с с  I  п о  Д и р е к т и в е  Е С  9 3 /4 2 /Е Е С  « О  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и я х»  
с  п о с л е д у ю щ и м и  и зм ен ен и я м и ). Т о р е ц  к о н у с а  м о ж е т  к о н т а к т и р о в а т ь  с  к о ж е й  п а ц и ен т а :  
н е о б х о д и м о  п р о в е р и т ь  б и о с о в м е с т и м о с т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и н ц и п а м и , и з л о ж е н н ы м и  в  с е р и и  
с т а н д а р т о в  I S O  10993 . П о д р о б н ы е  с в е д е н и я  см . в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  о д н о р а з о в ы х  
с р е д с т в  за щ и т ы .
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ГУССК'ИИ

Во время позиционирования конуса и использования градуированной шкалы поворота на корпусе 
генератора рентгеновского излучения следуйте стандартным процедурам проведения 
интраоральной рентгенографии.
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русский

5.13.1. РЕКОМЕНДУЕМЫЕ УГЛЫ НАКЛОНА 
ВЕРХНЯЯ ЧЕЛЮСТЬ
Моляр 35®
Премоляр и клык 45®
Резец 55®
Прикус 10°

Прикус 0°
Резец -20®
Премоляр и клык -10°
Моляр
НИЖНЯЯ ЧЕЛЮСТЬ

-5®

5.14. СНИМОК (ПОЛУЧЕНИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ)

tta ПРИМЕЧАНИЕ

Д л я  п о л у ч е н и я  н а и л у ч ш и х  р е з у л ь т а т о в  р а д и о л о г и ч е с к о й  д и а гн о с т и к и  н е о б х о д и м о  у д е л я т ь  
в н и м а н и е  в с е м  э т а п а м  п р о ц е с с а :  в з а и м н о м у  п о з и ц и о н и р о в а н и ю  п а ц и ен т а , г е н е р а т о р а  
р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч ен и я  и  к о л л и м а т о р а , э к с п о н и р о в а н и ю  д е т е к т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч ен и я  
(п л ен к а  /  ц и ф р о в о й  д а т ч и к  /  п л а с т и н ы ) и  о б р а б о т к е  п л е н к и  и ли  ц е п о ч к е  п о л у ч е н и я  и  о б р а б о т к и  
ц и ф р о во го  и зо б р а ж ен и я .______________________________________________________________

А ОСТОРОЖНО

П е р е д  в ы п о л н е н и е м  л ю б о г о  с н и м к а  с  п о м о щ ь ю  л о к а л ь н о й  к н о п к и  э к с п о з и ц и и  и ли  у д а л е н н о й  в  
с о с е д н е е  п о м е щ е н и е  д о п о л н и т е л ь н о й  к н о п к и  э к с п о з и ц и и  о п е р а т о р  в  о б я за т е л ь н о м  п о р я д к е  
д о л ж е н  п р о в е р и т ь  в с е  н а с т р о й к и  X -M 1 N D  u n ity  и  п а р а м е т р ы  и сс лед о ва н и я .

А ОСТОРОЖНО

В с е гд а  п о д д е р ж и в а й т е  з в у к о в о й  и  в и з у а л ь н ы й  к о н т а к т  с  п а ц и е н т о м  и  а п п а р а т о м  в о  вр ем я  
р е н т г е н о г р а ф и ч е с к о г о  и сс л ед о в а н и я : о п е р а т о р  д о л ж е н  к о н т р о л и р о в а т ь  п а ц и е н т а  и  п а р а м е т р ы  
р е н т г е н о в с к о й  с и с т е м ы  X -M IN D  u n ity  н а  п р о т я ж е н и и  в с е го  р е н т г е н о в с к о г о  о б с л е д о ва н и я .
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РУССКИМ

1.

2.
3.

4.

Снимите кнопку экспозиции с таймера и отойдите от генератора рентгеновского излучения 
на безопасное расстояние не менее 2 метров, чтобы иметь возможность постоянно 
контролировать процесс получения снимка.
Попросите пациента не двигаться.
На включателе экспозиции (локальном или удаленном, если он установлен) нажмите кнопку

Dili"(кнопка X-RAY расположена в верхней части переключателя экспозиции). 
Удерживайте ее. пока не прекратится звуковой сигнал и не погаснет желтый светодиод

111

Удаленный переключатель Локальный переключатель

Л  ПРИМЕЧАНИЕ

Если от пуст ит ь кнопку экспозиции до окончания вы бранного врем ени экспозиции, генерирование  
рент геновского и и ун ен и я  немедленно прервет ся и на  дисплее появит ся сообщ ение о б  ошибке.__________

По окончании экспозиции загорится индикатор состояния системы желтого цвета указывая 
на состояние ПАУЗА: перерыв в работе для охлаждения генератора рентгеновского излучения.
На дисплее отображается фактическое время экспозиции.
Все функции таймера будут заблокированы, пока не погаснет индикатор «ПАУЗА».
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1*УЧ.СКПИ

A  ПРИМЕЧАНИЕ

П ауза необходима для обеспечения охлаж дения генерат ора рент геновского излучения. Д анное время  
рассчит ы вает ся микропроцессором  в  зависимост и от  времени экспозиции в  соот нош ении 1 м  : 30  с (для 
1-минут ной экспозиции т ребует ся 30-секундная пауза).________________________________________
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РУСЧ кии

н о в ы й  с н и м о к  м о ж н о  СДЕЛАТЬ т о л ь к о  ПОСЛЕ т о г о .  КАК ЖЕЛТЫЙ

ШАУЗА^ ПОГАСНЕТ. ПОВТОРИВ ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬИНДИКАТОР
ДЕЙСТВИЙ

А  ПРИМЕЧАНИЕ

П о с л е  о п р ед е лен н о го  п ер и о д а  б е зд ей ст ви я  т а й м ер  а вт а м а т и ч ес ки  п ер е хо д и т  в  р е ж и м  о ж и д а н и я  (го р и т  
т о ль к о  зе лен ы й  и н д и к а т о р  на чи чи я  п и т а н и я  н а  дисплее). В  э т о м  со с т о я н и и  с и с т е м а  н е  го т о в а  к  р а б о т е  
и  ге н е р и р о ва н и е  р ен т ген о вс к о го  и злуч ен и я  невозм ож но.

Н а ж м и т е л ю б у ю  к л а в и ш у  н а  к ла ви а т у р е  д ля  в клю ч е н и я  си с т ем ы  и  н а ч а л а  р а б о т ы .

Удаленный кнопка экспозиции рентгеновской системы X-MIND unity.

г

1 = ключ безопасности

А ОСТОРОЖНО

Е с л и  у с т а н о в л е н а  у д а л е н н а я  (д о п о л н и т е л ь н а я )  к н о п к а  э к с п о з и ц и и  и  с и с т е м а  X -M 1 N D  u n ity  
в к л ю ч е н а , а к т и в н ы  о б е  к н о п к и  э к с п о зи ц и и :  к а к  у д а л е н н а я , т а к  и  л о к а л ь н а я .

Е с л и  н а  б л о к е  у п р а в л е н и я  го р я т  з н а ч к и  « Г О Т О В  К  Р А Б О Т Е »

CZ)j)
и  « У Д А Л Е Н Н А Я  К Н О П К А

Э К С П О З И Ц И И »  м м а , с и с т е м а  г е н е р и р у е т  р е н т г е н о в с к о е  и зл у ч е н и е  п р и  н а ж а т и и  н а  
у д а л е н н у ю  к н о п к у  э к с п о зи ц и и .

Ч т о б ы  и зб е ж а т ь  с л у ч а й н о й  э к с п о зи ц и и , к о г д а  б л о к  у п р а в л е н и я  н е  и сп о л ь зу е т с я , о б я за т е л ь н о  
о т к л ю ч а й т е  его , п о в е р н у в  к л ю ч  б е зо п а с н о с т и  в  п о л о ж е н и е  «О» и  в ы н у в  клю ч .
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1»>Л С к и и

А ОСТОРОЖНО

Чрезвычайно важ но не использоват ь иные дист анционны е переклю чат ели для работ ы  с рент геновской  
сист емой X-M IN D  unity, кроме оригинального, предост авленного de G dtzen S.r.l. — A cteon Group.

ttn ПРИМЕЧАНИЕ

РАБОТА индикат ора рент геновской сист емы X -M IN D  unity.
П о ум олчанию  индикат ор рент геновской сист емы X -M IN D  unity (если он уст ановлен) вклю чен (горит), 
когда X-M IN D  unity находит ся в  реж им е «ГО ТО В К  И СП О ЛЬЗО ВАН И Ю ».

К огда X -M IN D  unity переходит  вр еж гш  ож идания и.ли выключает ся, индикат ор X-M JND  unity гаснет. 
Д ополнит ельную  инфор.иацию о работ е индикат ора X -M IN D  unity см. в  Руководст ве п о  уст ановке и 
обслуж иванию.________________________________________________________________________

5.15. ТРАНСПОРТИРОВКА И ПОЗИЦИОНИРОВАНИЕ МОБИЛЬНОЙ СТОЙКИ 
Системы X-MIND Unity представлены также в мобильной версии.
Данный тип механической сборки лишен горизонтального плеча, а таймер крепится 
непосредственно к вертикальной опоре пантографа.
Обратите особое внимание, что таймер мобильной версии оснащается пластиковой рукоятью для 
удобства перемещения системы, как показано на следующей иллюстрации:

$

(

В целом мобильная версия X-MIND Unity может находиться одном из двух следующих положений:

1. положение транспортировки;
2. положение эксплуатации.

Для транспортировки мобильной версии устройства необходимо выполнить следующие действия:

1. отключить кабель питания;
2. сложить пантограф вертикально;
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РУС С кии

3. отпустить тормоза на всех четырех колесах;

4. используя только пластиковую рукоять, переместить установку в нужное место;

5. задействовать тормоза на всех четырех колесах;

9 ЗАПРЕЩЕНО

Т о л к а т ь  з а п р е щ е н о !
Будьте осторожны, чтобы не опрокинуть мобильную стойку с рентгеновским аппаратом X- 
MIND unity, ни в коем случае не толкайте ее, не прилагайте чрезмерных усилий при 
перемещении, не смещайте центр тяжести, не тяните за пантограф или генератор 
рентгеновского излучения.
Пользуйтесь только предназначенной для перемещения рентгена рукояткой, закрепленной под 
таймером.___________________________________ __ _________ ___________________

6. подключить кабель питания;
7. проверить настройки.

Теперь можно выполнять рентгенографию, как описано в разделе 5 инструкции по эксплуатации.
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1'У (  с к и п

о
ТАБЛИЦЫ ПАРАМЕТРОВ ЭКСПОЗИЦИИ ПО УМОЛЧАНИЮ

В приведенных ниже таблицах приведены предварительно заданные значения параметров 
экспозиции, сохраненные во внутренней программе (прошивке) рентгеновской системы X-MIND 
unity.

А  ПРИМЕЧАНИЕ

С л е д у ю щ и е  п а р а м е т р ы  э к с п о зи ц и и  я в л я ю т с я  т о л ь к о  о р и ен т и р о в о ч н ы м и , и  п р о и зв о д и т е л ь  не  
м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь  и х  у н и в е р с а ч ь н у ю  п р и м е н и м о с т ь  д л я  л ю б ы х  о б с т о я т е л ь с т в  и л и  л ю б о г о  
т и п а  и с п о л ь зу е м о го  д а т ч и к а  р е н т г е н о в с к о г о  и зч уч ен и я , т а к  к а к  м о г у т  в о зн и к а т ь  о т к л о н е н и я  и  
н е т о ч н о с т и  в  з а в и с и м о с т и  о т  и с п о л ь зу е м о го  д а т ч и к а  р е н т г е н о в с к о г о  и злуч ен и я , ч т о  м о ж е т  
п о т р е б о в а т ь  к о р р е к т и р о в о к  с  у ч е т о м  ф а к т и ч е с к о й  к о н ф и гу р а ц и и  п о  м е с т у  (и с п о л ь зу е м ы е  
п р о гр а м м н о е  о б е сп е ч ен и е , о б р а б о т к а  п ле н к и , ц и ф р о в а я  о б р а б о т к а , т и п ы  C C D  и ли  C M O S  и  т .д .). 
С л ед о в а т ел ь н о , н е о б х о д и м о  к о р р е к т н о  н а с т р о и т ь  ф а к т о р ы  н а г р у з к и  ге н е р а т о р а  
р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч ен и я  (кВ . м А , с )  д л я  к а ж д о го  и с п о л ь зу е м о го  д е т е к т о р а  и д л я  к а ж д о й  
к а т е го р и и  п а ц и ен т о в . О п е р а т о р  н е с е т  п о л н у ю  о т в е т с т в е н н о с т ь  з а  п р а в и л ь н о с т ь  о п р е д е л е н и я  
и  у ч е т а  т е х н и ч е с к и х  ф а к т о р о в  в  с о о т в е т с т в и и  с  т и п о м  в ы п о л н я е м о й  р е н т ге н о гр а ф и и .
П е р е д  в ы п о л н е н и е м  и н т р а о р а л ь н о й  р е н т г е н о г р а ф и и  с  п о м о щ ь ю  л ю б о г о  ц и ф р о во го  
р е н т г е н о в с к о г о  д а т ч и к а  (C M O S  и ли  C C D ) и л и  р е н т г е н о г р а ф и ч е с к и х  п л а с т и н  (P S P ) о п е р а т о р  
д о л ж е н  п р о в е р и т ь  и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  о т к о р р е к т и р о в а т ь  в ы с т а в л е н н о е  п о  у м о л ч а н и ю  вр ем я  
э к с п о зи ц и и  X -M IN D  U nity , с о б л ю д а я  и н с т р у к ц и и  в  п р и л а г а е м о й  к  д а т ч и к у  д о к у м е н т а ц и и .______

А) ПРИМЕЧАНИЕ

П р и  в ы б о р е  н а п р я ж е н и я  в  к В  в ы  м о ж е т е  р у к о в о д с т в о в а т ь с я  с л е д у ю щ и м  о б щ и м  п р а в и л о м .  
Н и зк о е  н а п р я ж е н и е : в ы с о к о к о н т р а с т н ы е  и зо б р а ж е н и я , п р и м е н и м ы е  д л я  э н д о д о н т и ч е с к о й  
д и а гн о с т и к и  и  в и зу а л и за ц и и  к о с т н ы х  с т р у к т ур . Ч ем  в ы ш е  кВ . т е м  б о л е е  ж е с т к и м  б у д ет  
г е н е р и р у е м о е  р е н т г е н о в с к о е  и злуч ен и е , т е м  ш и р е  ш к а л а  се р о го . М а к с и м а л ь н ы е  з н а ч е н и я  
в ы с о к о го  н а п р я ж е н и я  п р и м е н и м ы  д л я  д и а гн о с т и к и  п а т о л о г и й  п а р о д о н т а ._______________

А ОСТОРОЖНО

в  р а д и о л о г и и  и н т е н с и в н о с т ь  р е н т г е н о в с к и х  л у ч е й  и зм е р я е т с я  в  е д и н и ц а х  в о з д у ш н о й  к ер м ы  
(м Г р), к о т о р ы е  у к а з ы в а ю т  н а  д о з у  р е н т г е н о в с к о г о  и злуч ен и я . И н т е н с и в н о с т ь  п о т о к а  
р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  п р о п о р ц и о н а л ь н а  т о к у  р е н т г е н о в с к о й  т р у б к и  (м А ). Т о  е с т ь  у д в о е н и е  
т о к а  т р у б к и  у д в о и т  и н т е н с и в н о с т ь  п о т о к а  р е н т г е н о в с к о г о  и злуч ен и я , т о  ес т ь  у в е л и ч и т  
п л о т н о с т ь  ф о т о н о в  вдвое.
И н т е н с и в н о с т ь  п о т о к а  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  п р о п о р ц и о н а л ь н а  в р е м е н и  э к с п о з и ц и и  (с). То  
ес т ь  у д в о е н и е  в р е м е н и  э к с п о з и ц и и  т а к ж е  у д в о и т  и н т е н с и в н о с т ь  п о т о к а  р е н т г е н о в с к о г о  
излучен и я .______________________________________________ ____________________________

А) ПРИМЕЧАНИЕ

Ч т обы  и зм ен и т ь  вр ем я  эксп о зи гщ и  п о  у м о л ч а н и ю , см . г л а в у  1.
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ГУЧ скип

6.1. КОРОТКИЙ КОНУС: 8 ДЮЙМОВ — 20 СМ
8 дюймов —  20 см SSD П Л ЕН КА  D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F

70 кВ —  6 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0Л25с ОД с 0,08 с 0,125 с 0,063 с 0.1 с
Премоляр 0,16 с 0Д5с 0,1 с 0,16 с 0,08 с 0,125 с

Моляр ОД с 0Д2с 0,125 с 0,2 с 0,1 с 0,16 с

Нижняя
челюсть

Резец 0.1 с 0,16 с 0,063 с 0,1 с 0,05 с 0,08 с
Премоляр 0,125 с 0,2 с 0,08 с 0,1 с 0,063 с 0,1 с

Моляр 0,125 с 0,2 с 0,08 с 0,125 с 0,063 с 0,1 с

Прикуской
снимок

Фронтальный
отдел ОД с 0,16 с 0,063 с 0,1 с 0,05 с 0,08 с

Боковой
отдел 0Д25с 0,2 с 0,08 с 0,125 с 0,063 с 0,1 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,25 с 0,32 с 0,16 с ОД с 0,125 с 0,16 с

Нижняя
челюсть 0,25 с 0,32 с 0,16 с 0,2 с 0,125 с 0,16 с

8 дюймов —  20 см SSD П Л ЕН КА  D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F
65 кВ —  7 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0,16 с 0Д5с 0,1 с 0,16 с 0,08 с 0,125 с
Премоляр ОД с 0,32 с 0,125 с ОД с 0,1 с 0,16 с

Моляр 0,25 с 0,32 с 0,16 с 0Д5с 0,125 с 0,16 с

Нижняя
челюсть

Резец 0,1 с 0,16 с 0,063 с 0,1 с 0,05 с 0,08 с
Премоляр 0,125 с ОД с 0,08 с 0,125 с 0,063 с 0,1 с

Моляр 0,16 с 0,25 с ОД с 0,16 с 0,08 с 0,125 с

Прикуской
снимок

Фронтальный
отдел 0,125 с ОД с 0,08 с 0,125 с 0,063 с 0,1 с

Боковой
отдел 0,16 с 0,25 с 0,1 с 0,16 с 0,08 с 0,125 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0Д5с 0,125 с ОД с

Нижняя
челюсть 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0Д5с 0,125 с ОД с

8 дюймов —  20 см SSD П Л ЕН КА  D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F
60 кВ —  7 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец ОД с 032 с 0,125 с ОД с 0,1 с 0,16 с
Премоляр 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0Д5с 0,125 с ОД с

Моляр 032 с 03 с ОД с 032 с 0,16 с 0Д5с

Нижняя
челюсть

Резец 0,16 с 0Д5с 0,1 с 0,16 с 0,08 с 0,125 с
Премоляр ОД с 032 с 0,125 с ОД с 0,1 с 0,16 с

Моляр ОД с 032 с 0,125 с ОД с ОД с 0,16 с

Прикусной
снимок

Фронтальный
отдел ОД с 0,25 с 0,125 с 0,16 с 0,08 с 0,125 с

Боковой
отдел ОД с 032 с 0,125 с 0,2 с 0,1 с 0,16 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,4 с 0,5 с 0,25 с 032 с 0,2 с 0Д5с

Нижняя
челюсть 0,4 с 0,5 с 0,25 с 0,32 с ОД с 0Д5с
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ГУСХ кии

8 дюймов — 20 см SSD
Цифровой

рентгеновский датчик 
SOPIX2 Inside

Цифровой
рентгеновский датчик 

(КМОП или ПЗС)

Люмииофорные 
экраны (PSP)

70 кВ —  6 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0,04 с 0,05 с 0,04 с 0,05 с 0,08 с 0,1 с
Премоляр 0.05 с 0,063 с 0,05 с 0,063 с 0,1 с 0,125 с

Моляр 0,063 с 0,08 с 0,063 с 0,08 с 0,125 с 0,16 с

Нижняя
челюсть

Резец 0,032 с 0,04 с 0,032 с 0,04 с 0,063 с 0,08 с
Премоляр 0,04 с 0,05 с 0,04 с 0,05 с 0,08 с 0,1 с

Моляр 0.05 с 0,063 с 0,05 с 0,063 с 0,1 с 0,125 с

Прикуской
снимок

Фронтальный
отдел 0,04 с 0,05 с 0,04 с 0,05 с 0,08 с 0,1 с

Боковой
отдел 0,05 с 0,063 с 0,05 с 0,063 с 0,1 с 0,125 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,08 с 0,1 с 0,08 с 0,1 с 0,16 с ОД с

Нижняя
челюсть 0,08 с 0,1 с 0,08 с 0,1 с 0,16 с 0,2 с

6.2. Д Л И Н Н Ы Й  К О Н У С : SD D  12 Д Ю Й М О В  —  30 СМ

12 дюймов —  30 см SSD П Л Е Н К А D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F
70 кВ —  6 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0,25 с 0,125 с 0,2 с
Премоляр 032 с 0,5 с 0,2 с 032 с 0,16 с 0,25 с

Моляр 0,4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с од с 032 с

Нижняя
челюсть

Резец 0,2 с 0,32 с 0,125 с 0,2 с 0,1 с 0,16 с
Премоляр 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0,2 с 0,125 с ОД с

Моляр 0,25 с 0,4 с 0,16 с 035 с 0,125 с 0,2 с

Прикусной
снимок

Фронтальный
отдел 0,2 с 0,32 с 0,125 с 0,2 с 0,1 с 0,16 с

Боковой
отдел 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0,25 с 0,125 с 0,2 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,5 с 0,63 с 032 с 0.4 с 0,125 с 032 с

Нижняя
челюсть 0,5 с 0,63 с 032 с 0,4 с 0Д5с 0,32 с

12 дюймов —  30 см SSD П Л ЕН КА  D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F
65 к В -< 7 м А Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 032 с 0,5 с ОД с 032 с 0,16 с 0,25 с
Премоляр 0,4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с ОД с 032 с

Моляр 0,5 с 0,63 с 032 с 0,5 с 0Д5с 032 с

Нижняя
челюсть

Резец ОД с 032 с 0,125 с 0,2 с 0,1 с 0,16 с
Премоляр 0Д5с 0,4 с 0,16 с 0Д5с 0,125 с ОД с

Моляр 032 с 0,5 с 0,2 с 032 с 0,16 с 0Д5с

Прикусной
снимок

Фронтальный
отдел 0,25 с 0,4 с 0,16 с 0,25 с 0,125 с ОД с

Боковой
отдел 0,32 с 0,5 с 0,2 с 032 с 0,16 с 0Д5с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,5 с 0,8 с 032 с 0,5 с 0,25 с 0,4 с

Нижняя
челюсть 0,5 с 0,8 с 0,32 с 0,5 с 0,25 с 0,4 с
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Р>( (  КИИ

12 дюймов —  30 см SSD ПЛ ЕН КА D П Л ЕН КА  Е П Л ЕН КА  F
60 кВ —  7 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0,4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с 03 с 032 с
Премоляр 0,5 с 0,8 с 0,32 с 0,5 с 0,25 с 0,4 с

Моляр 0,63 с 1 с 0,4 с 0,63 с 0,32 с 0,5 с

Нижняя
челюсть

Резец 032 с 0,5 с 0,2 с 032 с 0,16 с 0,25 с
Премоляр 0.4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с 0,2 с 0,32 с

Моляр 0,4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с 0,2 с 0,32 с

Прикусной
снимок

Фронтальный
отдел 0,4 с 0,5 с 0,25 с 032 с 0,16 с 035 с

Боковой
отдел 0,4 с 0,63 с 0,25 с 0,4 с 03 с 0,32 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,8 с 1 с 0,5 с 0,63 с 0,4 с 0,5 с

Нижняя
челюсть 0,8 с 1 с 0,5 с 0,63 с 0,4 с 0,5 с

12 дюймов —  30 см SSD
Цифровой

рентгеновский датчик 
SOP1X2 Inside

Цифровой
рентгеновский датчик 

(КМОП или ПЗС)

Люмииофорные 
экраны (PSP)

70 кВ —  6 мА Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый Ребенок Взрослый

Верхняя
челюсть

Резец 0,08 с 0,1 с 0,08 с 0,1 с 0,16 с 03 с
Премоляр 0,1 с 0,125 с 0,1 с 0,125 с 03 с 0,25 с

Моляр 0,125 с 0,16 с 0,125 с 0,16 с 035 с 032 с

Нижняя
челюсть

Резец 0,063 с 0,08 с 0,063 с 0,08 с 0,125 с 0,16 с
Премоляр 0,08 с 0,1 с 0,08 с 0,1с 0,16 с 03 с

Моляр 0,1 с 0,125 с 0,1 с 0,125 с 03 с 035 с

Прикусной
снимок

Фронтальный
отдел 0,08 с 0,1 с 0,08 с 0,1 с 0,16 с 0 3  с

Боковой
отдел 0,1 с 0,125 с 0,1 с 0,125 с 03 с 035 с

Окклюзионный
снимок

Верхняя
челюсть 0,16 с 0,2 с 0,16 с 0 3  с 032 с 0,4 с

Нижняя
челюсть 0,16 с 03 с 0,16 с 0,2 с 032 с 0,4 с
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1*>Ч с кии

о
И З М Е Н Е Н И Е  П А Р А М Е Т Р О В  Э К С П О З И Ц И И  П О  У М О Л Ч А Н И Ю

А ) П Р И М Е Ч А Н И Е

В  р е н т г е н о в с к о й  с и с т е м е  X -M IN D  u n ity  н е в о зм о ж н о  и зм ен я т ь  п р е д у с т а н о в л е н н ы е  21 зн а ч е н и е  
в р е м е н и  э к с п о зи ц и и , а  т а к ж е  н ет  в о з м о ж н о с т и  и зм ен я т ь  и н т е р ва л ы  м е ж д у  ним и . 
П р е д о с т а в л я е м ы е  п о л ь зо в а т е л ю  н а  в ы б о р  21 п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  э к с п о зи ц и и  с  и н т е р ва л а м и  
м е ж д у  н и м и  (см . г л а в у  3) с о о т в е т с т в у ю т  д е й с т в у ю щ и м  н о р м а т и в а м  и  т р е б о в а н и я м  к  
р е н т г е н о в с к о м у  о б о р у д о в а н и ю , п р е д н а з н а ч е н н о м у  д л я  в и зу а ч и зи р у ю щ и х  о б с л е д о в а н и й  п о л о с т и  
р т а . Т ем  н е  м ен ее , о п е р а т о р  в се  ж е  м о ж е т  с а м о с т о я т е л ь н о  и зм е н и т ь  в ы с т а в л е н н ы е  по  
у м о л ч а н и ю  п а р а м е т р ы  эксп о зи ц и и .

Ц ]  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е

Н а с т р о й к и  п а р а м е т р о в  э к с п о зи ц и и  п р и м е н я ю т с я  т о л ь к о  к  в ы б р а н н о м у  в  д а н н ы й  м о м е н т  т и п у  
т е н к и  и ли  д ет е к т о р а . П о с л е  с о х р а н е н и я  и з м е н е н н ы х  п а р а м е т р о в ,  з н а ч е н и я  « Т А Б Л И Ц Ы  
П А Р А М Е Т Р О В  Э К С П О З И Ц И И  П О  У М О Л Ч А Н И Ю »  (см , г л а в у  6) д л я  к о н к р е т н о г о  т и п а  
п л е н к и  и л и  д а т ч и к а  с т а н о в я т с я  Н Е А К Т У А Л Ь Н Ы М И . Т ем  н е  м е н е е , в  о т н о ш е н и и  п л е н к и  и ли  
д а т ч и к о в  в с е х  п р о ч и х  т и п о в , п о  о т н о ш е н и ю  к  к о т о р ы м  н е  к о р р е к т и р о в к и  п а р а м е т р о в  не  
п р и м е н я л и с ь , у к а з а н н ы е  в  т а б л и ц а х  в е л и ч и н ы  и  к о э ф ф и ц и е н т ы  э к с п о зи ц и и  п о  у м о л ч а н и ю  
о с т а ю т с я  д егю т ви т ельн ы м и .

Чтобы задать новые значения параметров экспозиции для выбранного типа пленки или детектора, 
необходимо нажать одну из кнопок:

-  +

Показанные на изображении ниже символы, когда они подсвечены на дисплее обозначают 
возможность изменения параметров экспозиции:

-0 - - 0  +

А ) П Р И М Е Ч А Н И Е

-  +
П р и  н а ж а т и и  и  у д е р ж а н и и  л ю б о й  и з  к н о п о к  
в р е м е н и  б у д у т  п р о к р у ч и в а т ь с я  б ы ст р ее .

о т о б р а ж а е м ы е  н а  д и с п л е е  зн а ч е н и я

Перед подтверждением изменений настроек протокола и сохранения в память системы X -

“О
M IN D  unity необходимо убедиться, что светится светодиодный индикатор кнопки

-0>
М игающий светодиодный индикатор «M EM O » указывает на возможность сохранения 
новой значений параметров экспозиции, для их дальнейшего применения по умолчанию. 
Нажмите на кнопку «M EM O » для сохранения измененных параметров экспозиции.
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р у с с к и й

Если светодиодный индикатор кнопки «M EM O»
-О

не горит, это свидетельствует о
невозможности сохранения измененных параметров экспозиции по умолчанию.

Л  П Р И М Е Ч А Н И Е

Н е л ь зя  с о х р а н и т ь  д а н н ы е , е с л и  « д и а п а зо н  п о л я  э к с п о зи ц и и »  п р е в ы ш а е т  п р е д у с т а н о в л е н н ы е  
п р е д е л ь н ы е  з н а ч е н и я  д л я  п а р а м е т р о в  э к с п о зи ц и и . ___________________________________
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1»УССКИ11

7.1. С Б Р О С  Д О  З А В О Д С К И Х  Н А С Т Р О Е К

2.

3.
4.

кнопку

5.

6.

7.

Нажмите и удерживайте кнопку в течение 5 секунд до появления на дисплее
сообщения «SET» (НАСТРОЙКА).

По прошествии нескольких секунд внизу дисплея отобразится название первого параметра.

-  +
Используйте кнопки для выбора одного из параметров.
При отображении параметра «TIME RESTORE» (СБРОС ВЕЛИЧИН ВРЕМЕНИ) нажмите

"О
, чтобы выбрать данный пункт меню.

Изображения начнут мигать.

-  +
С помощью кнопок выберите «YES» (ДА) или «N0» (НЕТ).
Для выполнения сброса до заводских настроек выберите «YES» (ДА) и нажмите кнопку

•ё>
для подтверждения и сохранения выбранного варианта.

8. Нажмите кнопку , чтобы выйти из меню.
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РУС С k l l

О
ПРОЦЕДУРА КАЛИБРОВКИ ГЕНЕРАТОРА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

(РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ)

А \ ОСТОРОЖНО

Д а н н у ю  о п е р а ц и ю  с л ед уе т  в ы п о л н я т ь  т о л ь к о  п р и  н е о б х о д и м о с т и  и л и  п о  р е к о м е н д а ц и и  с л у ж б ы  
т е х н и ч е с к о й  п о д д ер ж к и . В о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  г е н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  
п р о и с х о д и т  п о с т о я н н о е  г е н е р и р о в а н и е  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я !
Н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  в с е  м е р ы  п р ед о с т о р о ж н о с т и , о б е с п е ч и т ь  з а щ и т у  о т  и о н и з и р у ю щ е го  
и зл у ч е н и я  и  с л е д о в а т ь  в с е м  т р е б о в а н и я м  о б е с п е ч е н и я  б е зо п а с н о с т и  р а б о т ы  с  м е д и ц и н с к и м и  
и с т о ч н и к а м и  р е н т ге н о в с к о г о  и злуч ен и я ._________________________________________________

НИЖЕ ПРИВЕДЕНЫ ИНСТРУКЦИИ ПО ВЫПОЛНЕНИЮ КАЛИБРОВКИ 
РЕНТГЕНОВСКОЙ ТРУБКИ.

1. Нажмите и удерживайте кнопку в течение 5 секунд до появления на дисплее
сообщения «TUBE CALIBRATION» (КАЛИБРОВКА ТРУБКИ).

2. Находясь на безопасном расстоянии от источника рентгеновского изучения, нажмите и

удерживайте кнопку экспозиции

На дисплее отобразится сообщение «CAL. IN PROGRESS» (ИДЕТ КАЛИБРОВКА).

Загорится светодиодный индикатор экспозиции 
сигнал.

раздастся прерывистый звуковой

3. По завершении процедуры звуковой сигнал прекращается, на дисплее появляется 
сообщение «CAL. SUCCESS» (КАЛИБРОВКА УСПЕШНО ЗАВЕРШЕНА).

4. После того как индикатор паузы погаснет, возобновится стандартное функционирование 
таймера и можно будет проводить новые обследования.

А) ПРИМЕЧАНИЕ

П р о ц е д у р а  к а л и б р о в к и  за н и м а е т  о к о л о  5 0  секунд .

П о  за в е р ш е н и и  д а н н о й  п р о ц е д у р ы  н а ч и н а е т  м и г а т ь  и н д и к а т о р  « P A U S E »  (П А У З А ) Ш Ы Л . В  
т е ч е н и е  э т о г о  в р е м е н и  в с е  ф у н к ц и и  о б о р у д о в а н и я  б у д у т  н е д о с т у п н ы . Н е о б х о д и м о  д о ж д а т ь с я  
за в е р ш е н и я  о х л а ж д е н и я  ге н е р а т о р а  р е н т г е н о в с к о г о  и зл у ч е н и я  с и с т е м ы  X -M I N D  u n ity  п о с л е  
к а л и б р о в к и  т р уб к и , п о с л е  ч е го  у с т р о й с т в о  в е р н е т с я  к  н о р м а л ь н о м у  р е ж и м у  р а б о т ы .
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MX кип

о
СООБЩЕНИЯ ОБ ОШИБКАХ

В случае технического сбоя или ошибки на дисплее будет отображаться код ошибки, 
сопровождающийся звуком (5 коротких звуковых сигналов). Кроме того, на дисплее появится 
символ ошибки, предупреждающий оператора о неисправности оборудования.

Все функции системы X-MIND unity будут заблокированы до момента исправления или сброса 
статуса ошибки.

Xmind2

ЕПЗЕ

-О
Некоторые ошибки можно устранить путем нажатия кнопки «MEMO» на клавиатуре.

В таблице далее представлен список сообщений об ошибках, которые появляются в случае сбоя в 
работе рентгеновской системы X-M1ND unity.

Коды ошибок имеют следующий формат.

• Буква «Е», затем цифра, указывающая на неисправный блок (таймер или генератор 
рентгеновского излучения)

• «1»: Произошел сбой в работе таймера (модуль управления)

• «2»: Произошел сбой в работе тубуса рентгеновской трубки
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РУСС k im

В данной таблице перечислены причины появления сообщений об ошибках, а также возможные 
способьЕ их устранения.

Код Сообщение Описание Возможен ли 
сброс

E10I Сбой в работе памяти Сбой в работе электрически 
стираемого программируемого 
постоянного запоминающего 
устройства (ЭСППЗУ)

НЕТ

Е102 Сбой в работе памяти Сбой в работе ЭСППЗУ 2С-шины НЕТ
Е103 Сбой в работе памяти Ошибка чтения контроллера 

прямого доступа к памяти 
ЭСППЗУ

НЕТ

Е104 Сбой в работе памяти Ошибка записи контроллера 
прямого доступа к памяти 
ЭСППЗУ

НЕТ

Е105 Отсутствие выходного 
сигнала генератора

Нарушение связи между 
инвертором и генератором

НЕТ

Е106 Ошибка выходного 
сигнала генератора

Отсутствие подтверждения 
от инвертора

ДА

Е107 Ошибка запуска 
экспозиции

ДА

Е108 Превышение времени 
экспозиции

ДА

Е109 Преждевременное 
отжатие кнопки

ДА

Е110 Неправильное 
использование кнопки

Нажатие кнопки экспозиции до 
момента активации режима 
готовности

ДА

E1I1 Нажатие на клавиатуру 
во время начальной 
загрузки

Нажатие на клавиатуру во время 
начальной загрузки

НЕТ

Е112 Нажатие кнопки во время 
начальной загрузки

Преждевременное нажатие 
кнопки экспозиции

НЕТ

Е113 Неправильное
использование
клавиатуры

Нажатие кнопок при воздействии 
рентгеновского излучения

ДА

Е114 Истечение срока отжатия 
кнопки

Преждевременное отжатие 
кнопки экспозиции после 
экспозиции

ДА

Е115 Неправильно заданные 
параметры в генераторе

Параметры экспозиции (кВ, мА, 
время экспозиции, режим) не 
соответствуют параметрам, 
заданным в блоке управления

ДА

Е116 Перезапуск генератора во 
время изучения

Происходит перезапуск 
инвертора во время экспозиции

ДА

Е117 Сбой начала процесса 
калибровки

Калибровка ДА

Е118 Превышение времени 
процесса калибровки

Превышение времени процесса 
калибровки

ДА

Е119 Нажатие кнопки в 
процессе охлаждения

Преждевременное нажатие 
кнопки активации экспозиции во 
время экспозиции

ДА

Е120 Время охлаждения 
деактивировано

Фаза функционального состояния 
деактивирована

ДА
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1‘У С С К И И

Код Сообщение Описание Возможен ли 
сброс

Е121 Нажатие кнопки в 
режиме ожидания

Преждевременное нажатие 
кнопки в режиме ожидания

ДА

Е122 Сбой памяти Параметры выходят за пределы 
допустимого диапазона

НЕТ

Е123 Сбой в работе реле 
мощности

Сбой в работе реле мощности 
(реле выключено (OFF))

НЕТ

Е124 Сбой в работе реле 
мощности

Сбой в работе реле мощности 
(реле включено (ON))

НЕТ

Е125 Сбой в работе блока 
питания

Сбой в работе блока питания НЕТ

Е126 Сбой в работе блока 
питания

Сбой в работе блока питания НЕТ

Е127 Сбой в работе блока 
питания

Сбой в работе блока питания НЕТ

Е128 Сбой в работе блока 
питания

Сбой в работе блока питания НЕТ

Е129 Беспроводное устройство 
не подключено

Беспроводной приемник не 
подключен

ДА

Е132 Ошибка системы Ошибка аппаратных средств НЕТ
Е201 Память генератора Ошибка ЭСППЗУ инвертора НЕТ
Е202 Память генератора Ошибка ЭСППЗУ 2С-шины 

инвертора
НЕТ

Е203 Память генератора Ошибка в показаниях 
контроллера прямого доступа к 
памяти ЭСППЗУ инвертора

НЕТ

Е204 Память генератора Ошибка вывода контроллера 
прямого доступа к памяти 
ЭСППЗУ инвертора

НЕТ

Е205 Отсутствие калибровки 
генератора

Калибровка не выполнена ДА

Е206 Чрезмерно низкое 
напряжение в трубке

Чрезмерно низкое анодное 
напряжение

ДА

Е207 Чрезмерно высокое 
напряжение в трубке

Чрезмерно высокое анодное 
напряжение

ДА

Е208 Электрический разряд 
при высоком напряжении

ДА

Е209 Чрезмерно низкий ток в 
трубке

Чрезмерно низкий анодный ток ДА

Е210 Чрезмерно высокий ток в 
трубке

Чрезмерно высокий анодный ток ДА

Е211 Чрезмерно низкое 
напряжение накала

Чрезмерно низкое напряжение 
накала

ДА

Е212 Чрезмерно высокое 
напряжение накала

Чрезмерно высокое напряжение 
накала

ДА

Е213 Рентгеновская трубка не 
подключена

Высоковольтный блок не 
подключен

НЕТ

Е214 Преждевременное 
отжатие кнопки

Сигнал разрешения поступил 
преждевременно во время 
экспозиции

ДА

Е215 Внутренний источник 
питания генератора

чрезмерно низкое внутреннее 
напряжение 12 В

НЕТ

Е216 Внутренний источник 
питания генератора

Чрезмерно высокое внутреннее 
напряжение 12 В

НЕТ

Страница 80 Руководство оператора • Рентгеновская система X»MIND unity • (15) • 04/2019 • NUNOENOIOM

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



1'Усх k i i i i

Код Сообщение Описание Возможен ли 
сброс

Е217 Режим генератора Включение сигнала 
неправильной экспозиции

ДА

Е218 Сбой в работе схемы 
защиты

Сбой в работе предохранителя 
безопасности

НЕТ

Е219 Чрезмерно низкий ток в 
трубке

Чрезмерно низкий средний 
анодный ток

ДА

Е220 Чрезмерно высокий ток в 
трубке

Чрезмерно высокий средний 
анодный ток

ДА

Е221 Отсутствие обратной 
связи по напряжению в 
трубке

Отсутствие обратной связи по 
высокому напряжению

НЕТ

Е222 Сбой получения 
изображения с АСЕ

Рентгеновское излучение не 
детектируется датчиком Sopix

ДА

Е223 Чрезмерно высокая 
температура в трубке

Чрезмерно высокая температура 
моноблока

ДА

Е224 Чрезмерно низкая 
температура в трубке

Недостаточная температура 
моноблока

ДА

Е225 Сбой в работе 
температурного датчика 
трубки

Сбой в работе температурного 
датчика моноблока (разомкнутая 
цепь)

ДА

Е226 Сбой в работе 
температурного датчика 
трубки

Сбой в работе температурного 
датчика моноблока (короткое 
замыкание)

ДА

Е227 Ошибка опорного 
напряжения

Чрезмерно низкое опорное 
напряжение генератора

ДА

Е228 Ошибка опорного 
напряжения

Чрезмерно высокое опорное 
напряжение генератора

ДА

Е232 Ошибка системы Ошибка аппаратных средств НЕТ

В случае невозможности устранения ошибки путем нажатия кнопки перезапуска на клавиатуре 
свяжитесь с установщиком, осуществившим монтаж, или местной службой поддержки компании 
ACTEON.
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РУС скип

ф )
РЕКОМЕНДУЕМОЕ ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 

ЮЛ. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ОЧИСТКА

Для очистки внешней поверхности следует использовать влажную ткань и некоррозионное 
чистящее средство, исключая средства на масляной основе. Для дезинфекции необходимо 
применять мягкое медицинское чистящее средство. Не следует распылять очищающее или 
дезинфицирующее средство непосредственно на устройство. Прокладку конуса можно очистить 
хлопчатобумажной ватой, пропитанной хирургическим спиртом.*

А ОСТОРОЖНО

П ер ед  п р о вед ен и ем  л ю б ы х  р а б о т  п о  о ч и ст к е  н ео б хо д и м о  вы к лю ч и т ь  у с т р о й с т в о  и  о т клю чи т ь  
его  о т  элек т р и ч еск о й  сет и.
Н е  след ует  р а с п ы л я т ь  чи ст ящ и е  ср е д с т ва  н е п о ср ед ст вен н о  н а  прибор . Ч ист ящ ее ср ед ст во  
на н о си т ся  н а  ч и ст ую  т кань.
Р а б о ч и е  ча ст и  п р и б о р а  н ео б хо д и м о  за к р ы ва т ь  о д н о р а зо вы м и  за щ и т н ы м и  чехлам и.
Н е след ует  и сп о льзо ва т ь  си ст ем ы  у л ь т р а ф и о л е т о в о го  и злуч ен и я  д л я  д ези н ф ек ц и и  о борудования , 
т а к  к а к  о т кр ы т ы е ч а ст и  п р и б о р а  м о г у т  п о ж елт ет ь  ш и  вы цвест и .
В о  и зб еж а н и е  р и с к о в  в  случ а е  л ю б о го  н е ст а н д а р т н о го  п о вед ен и я  прибора , неи сп р а в н о ст ей  
м е х а н и ч е с к о й  ч а ст и  или  д р уго го  с б о я  в  р а б о т е  о б о р уд о в а н и я  н ео б хо д и м о  свя за т ься  с  
о ф и ц и а льн ы м  п р ед ст а ви т елем  т ех н и ч е с к о й  служ б ы  к о м п а н и и  A C T E O N .________________________

См. Прилож ение 8. Дополнительные сведения о  периодичности и средствах пригодных для очистки и дезинфекции 
медицинского изделия

А ОСТОРОЖНО

Д л я  о б ес п еч ен и я  б езо п а сн о ст и  п а ц и е н т а  и  опер а т о р а , а  т а кж е с о х р а н ен и я  вы со к о го  ка ч ест ва  
сн и м к а  п р и б о р  т р еб ует  н а д леж а щ его  т е х н и ч еск о го  о б служ и в а н и я  в  со о т ве т с т в и и  с  у к а за н и я м и  
в  со п р о во д и т ельн о й  д о кум ент а ц и и . И н ф о р м а ц и ю  о  д р у ги х  р а б о т а х  по  т е х н и ч еск о м у  
о б служ и ва н и ю  см. в  р у к о во д с т ве  по  м о н т а ж у  и  т е х н и ч е с к о м у  о б служ и ва н и ю , а  т а кж е в  
р у к о в о д с т в е  по  т ехн и ческо й  эксп луа т а ц и и , вхо д я щ ем  в  к о м п ле к т  пост авки .
О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  о т веч а ет  за  п ла н и р о в а н и е  с р о к о в  и  п р о вед ен и е  п ла но во -  
п р о ф ш а к т и ч е с к о го  т ехн и ч еск о го  р е м о н т а  н е  р е ж е  о д н о го  р а з а  в  12 м еся ц ев , в  т о м  числе  
т ехн и ч еск о го  о бслуж ивания, в ы п о лн я ем о го  к ва л и ф и ц и р о ва н н ы м  т е хн и ч еск и м  персоналом . 
О т вет ст вен н о ст ь  з а  п р о вед ен и е  т а ко го  р о д а  о бслуж и ва ни я , а  т а кж е п р о вер к у  н а ли ч и я  у  
персонала , вы п о лн яю щ его  у к а за н н у ю  р а б о т у , в сех  н е о б х о д и м ы х  к ва л и ф и к а ц и й  для о б служ и ва н и я  
р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X ’M IN D  unity, н есет  О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И ЗА Ц И Я . 
О Т В Е Т С Т В Е Н Н А Я  О Р Г А Н И З А Ц И Я  о б я зует ся  о б ес п еч и т ь  е ж ед н ев н о е  т ехн и ческо е  
обслуж и ва ни е , чт о бы  га р а н т и р о в а т ь  о п т и м а льн ы е  э кс п лу а т а ц и о н н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  
о борудования . Т акие  п р о вер к и  д о лж н ы  вы п о лн я т ь с я  п р и  за в е р ш е н и и  м о н т а ж а  р е н т ге н о в с к о й  
си ст ем ы  X -M 1 N D  unity, а  т а кж е в со ст а ве  р е к о м е н д у е м ы х  р а б о т  по  т е х н и ч е с к о м у  обслуж и ва ни ю  
в  с о о т вет ст в и и  с  со п р о во д и т ельн о й  д о кум ен т а ц и ей . О т сут ст в и е  т а к о го  р о д а  п р о ве р о к  м о ж ет  
п р и вест и  к  н есо о т вет ст ви ю  о б о р уд о в а н и я  т р е б о ва н и я м  С т а н д а р т о в  т ехн и ч еск и х  
х а р а к т е р и с т и к  излучения, и зло ж ен н ы х  в  п о д р а зд еле  J  2 1 -го  С во д а  ф е д ер а ль н ы х  н о р м а т и вн ы х  
а к т о в  С Ш А  (21 C FR).
П р о и зво д и т ель  н е  н есет  о т вет ст в ен н о ст и  з а  у щ е р б  и ли  т равм ы , п о луч ен н ы е  в  р е зу л ь т а т е  
о т ка за  о т  п р о вед ен и я  п р о вер о к  и  и сп ы т а ни й , а  т а кж е н еп о лн о го  т е х н и ч еск о го  о бслуж ивания. 
Р ем о н т  и  за м е н а  д е т а ле й  дол.ж ны  о сугц ест вля т ься  и с к лю ч и т ель н о  а т т ест о ва н н ы м  
вы со ко к ва ли ф и ц и р о в а н н ы м  п ер с о н а л о м  п р и  и с п о ль зо ва н и и  т о льк о  о р и ги н а льн ы х  зап ча ст ей , 
п о ст а вля ем ы х  к о м п а н и е й  d e  Сб/геп® S .r.L , к о т о р а я  в хо д и т  в  гр у п п у  к о м п а н и й  A C T E O N .
Н е  с л ед ует  и сп о льзо ва т ь  о б о р уд о в а н и е  п р и  н а ли ч и и  у гр о з ы  зем лет р ясен и я . П о с ле  зе м ле т р я с е н и я  
н ео б хо д и м о  у д о с т о в е р и т ьс я  в н а д леж а щ ей  р а б о т е  о б о р уд о ва ни я . П р е ж д е  чем  во зо б н о ви т ь  
и сп о льзо ва н и е  изделия , н ео б хо д и м о  п р о вер и т ь  все  ф у н к ц и и  и  п а р а м ет р ы  безо п а сно ст и .__________
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РУЧ 1 кчж

А ОСТОРОЖНО

Для Италии: сбои в работе медицинского электрического оборудования в результате неполного или 
ненадлежащего технического обслуживания могут привести к серьезным нежелательным явлениям̂  
См. Указ Президента 14/01/1997, Законодательный декрет № 81/2008 (с последующими изменениями и 
дополнениями)._____________________________________________________________ ________

А \ ОСТОРОЖНО [X] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Попытки самостоятельного ремонта электронных или механических компонентов оборудования строго 
запрещены. Несоблюдение данного предупреждения может поставить под угрозу общую безопасность 
системы и привести к возникновению риска для здоровья пациентов и операторов.__________________

10.2. УТИЛИЗАЦИЯ

Символ WEEE указывает на то, что по окончании срока эксатуатации изделие необходимо утилизировать отдельно от 
других отходов в соответствии с Директивой Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС, а также с соблюдением локальных 
правил и норм в рамках действующих законодательных актов. Директива Совета Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС 
определяет общий подход к утилизации электронного оборудования. Данный свод нормативных актов направлен на 
предотвращение или снижение вредоносных последствий для окружающей среды и воздействия шума при утилизации 
электрического и электронного оборудования. Системы X*MIND Unity отмечены символом WEEE. Данное оборудование 
запрещается утилизировать совместно с бытовыми отходами, оно должно быть передано в специализированный центр 
сбора мусора для переработки.

Символом с перечеркнутым мусорным баком на колесах маркируются изделия, выпущенные на рынок после 13 августа 
2005 г. (см. EN 50419; 2006). Изделие подпадает под действие Директивы Совета Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС 
и локальных стандартов реализации. Обратитесь к поставщику оборудования для его переработки. Соблюдение всех 
норм утилизации поможет защитить окружающую среду. Для получения дополнительных сведений об утилизации 
данного изделия свяжитесь с местными органами управления, организациями по утилизации бытовых отходов или 
дистрибьютору, у которого оборудование было приобретено.

Система X-MIND Unity оснащена как минимум тремя компонентами, содержащими в своей конструкции врехшый для 
окружающей среды и человека свинец (РЬ):

■Генератор рентгеновского излучения содержит изолирующее масло и оснащен свинцовой зашитой

■Все электронные печатные платы содержат свинец в составе припоя и/или компонентов поверхностного и/или сквозного 
монтажа.

Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь дополнительные издержки на техническую 
помощь, диагностику и устранение неполадок.

Утилизация на территории РФ должна проводиться учитывая правила и нормативы СанПиН 2.1.3684*21*
Чехлы одноразовые защитные относятся к медицинским отходам класса Б.
Датчик Sopix 2 Inside подлежит утилизации как электрическое изделие.

А ОСТОРОЖНО

Для предотвращения риска загрязнения окружающей среды ЗАПРЕЩЕНО утилизировать изделие 
вместе с бытовыми отходами.

*См. стандарты, принятые в вашей стране.

 ̂Рекомендация № 9, апрель 2009 года— Рекомендация по профилактике нежелательных явлений, возникающих 
вследствие сбоев в работе медицинского электрического оборудования — Министерство труда, здравоохранения и 
социальной политики Италии.
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FV4 ( к и п

Р А С С Т О Я Н И Е  М Е Ж Д У  И С Т О Ч Н И К О М  И З Л У Ч Е Н И Я  И  К О Ж Е Й  И П О Л О Ж Е Н И Е  
Т Е Р М И Ч Е С К О Г О  Ф О К У С А  Р Е Н Т Г Е Н О В С К О Й  Т Р У Б К И

На изображении ниже в координатной плоскости отмечено положение термического фокуса 
рентгеновской трубки и угла наклона анода (мишени).

Д Л И Н Н Ы Й  К О Н У С  (цилиндрический и прямоугольныШ

31 см 
(12 дюймов)

И т

i .

31 см
(12 дюймов)

К О Р О Т К И Й  К О Н У С  (цилиндрический и п р я м о у г о л ь н ы й )
I

□а
ш
Ш

т
I 20 см
^  (8 дюймов)

Допуски положения термического фокуса рентгеновской трубки по координатным осям составляют 
± 0,5 мм.
Площадь и размеры проекции выходного пучка рентгеновского излучения в зависимости от формы 
коллиматора:

К о л л и м а то р  к р угл о го  се ч е н и я 0  < 60 мм

К о л л и м а то р  п р я м о уго л ь н о го  с е ч е н и я 44 X 35 мм

Страница 84 Руководство оператора • Рентгеновская система X-MIND unity • (15) * 04/2019 • NUN0EN010M

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



ГУССКИИ

Приложение А: Технические характеристики 

АЛ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

ГЕНЕРАТОР РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

БЛОК ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
HVL (слой половинного ослабления) >2,5 ммА1 / 70 кВ
Полная фильтрация не ниже 1.5 ммА1 / 70 кВ
Внутренняя фильтрация 1,2 ммА1 эквивалент / 70 кВ
Излучение утечки (измерено при 70 КВ/6мА/2сек.) <0,25 мГр/час(о)Д000 мм
Точность напряжения рентгеновской трубки ±10%
Точность тока рентгеновской трубки ±20%
Линейность генерируемого рентгеновского излучения <20%
Точность временного промежутка генерирования 
рентгеновского излучения ± 5 % или ± 20 мсек

Диапазон уставок анодного тока рентгеновской трубки 4-7 мА (+/- 1мА)
Максимальный ток рентгеновской трубки 7мА
Уставки анодного напряжения рентгеновской трубки 60 кВ / 65 кВ / 70 кВ
Максимальное напряжение рентгеновской трубки 70 кВ (пиковое)

Время экспозиции 0,02-2 сек (21 шаг, R’ 10 -  ряд 
Ренара)

Условия расчета максимального потребления 
электрической энергии в час 65 кВ (пиковое), 7 мА

Номинальное напряжение рентгеновской трубки с 
максимальным значением тока, подаваемого 
высоковольтным генератором, при работе с заданным 
значением тока рентгеновской трубки

7 мА, 65 кВ (пиковое)

Значения высокого напряжения и тока рентгеновской 
трубки при которых достигается максимальная выходная 
электрическая мощность

65 кВ (пиковое), 7 мА

Значения высокого напряжения и тока рентгеновской 
трубки (нагрузки) при которых достигается минимальная 
выходная электрическая мощность

0,08 мАс (0,02 сек @  4 мА)

Питание рентгеновской трубки / режим работы Высокая частота

Максимальные значения параметров нагрузки

70 кВ / 6 мА / 2 сек 
65 кВ / 7 мА / 2 сек 
60 кВ или 65 кВ = 7 мА макс. / 2 
сек макс.
70 кВ = 6 мА макс. / 2 сек макс.

Точность воспроизведения дозы (COV6) <0,05
Точность воспроизведения высокого напряжения 
рентгеновской трубки (COV) <0,05

Значения параметров нагрузки при измерении утечки 
рентгеновского излучения 70 кВ / 6 мА / 2 сек

Продолжительность цикла охлаждения 1:30

Л  ПРИМЕЧАНИЕ

К р и т е р и и  и зм ер ен и й  о сн о вы ва ю т ся  н а  т р ебо ва н и ях , и зло ж ен н ы х  в  д е й с т в у ю щ и х  ст а нд а р т а х , 
п е р е ч и с л е н н ы х  в  п р и л о ж е н и и  А к  н а с т о я щ е м у  р уко во д ст ву.___________________________________
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р у с с к и й

Р Е Н Т Г Е Н О В С К А Я  Т Р У Б К А

Модель оентгеновской трубки C E IОХ70-4С* TOSHIBA D-041
Размер Ф о к у с н о г о  пятна (1ЕС 336) 0,4 мм 0,4 мм
Угол наклона анода \Ь ^ 12,5°
Материал анода Вольфрам ВольФоам
Теплоемкость анода 7000 Дж 4300 Дж
Максимальная рассеиваемая тепловая мощность анода ПО Вт 100 Вт

Граф ики максимальной нагрузки

Г Р А Ф И К И  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  П О С Т . Т О К А

40 кВ

SO кВ 
60 кВ 
70 кВ

ВРЕМЯ ВЫДЕРЖКИ ЭКСПОЗИЦИИ [с] 

TOSHIBA D-041

Время выдержки экспозиции (сек.)

CEI ОХ70-4С*

Кривые нагрева/охлаждения

Кривая нагрева/охлаждения анода

$0 100 100 200 

ВРЕМЯ [с]

200 эоо

КРИВЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ 
ТЕМПЕРАТУРЫ

кДж

TOSHIBA D-041 CEI ОХ70-4С*

*  модель рентгеновской трубки СЕ1ОХ70-4С не поставляется на территорию РФ
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РУСС кии

МИКРОПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ (ПРОШИВКА)

Плата RXCD 2.20
Плата RXHVC 2.16

<6> ПРИМЕЧАНИЕ

В е р с и и  п р о гр а м м н о го  о б есп ечени я  м о г у т  вр ем я  о т  вр ем ен и  о бн о влят ься , в в и д у  чего  вер си и , у к а за н н ы е  в  
т а б л и ц е  вы ш е, м о гу т  о т ли ч а т ься  от  ф а кт и ч еск и х  вер си й  п р о гр а м м н о го  о б ес п ечен и я  в  о боруд овании .
Д л я  у т о ч н е н и я  д а н н ы х  о  т ом, к а к а я  вер си я  п р о гр а м м н о го  о б ес п еч ен и я  у с т а н о в л е н а  н а  р е н т ге н о в с к о й  
с и ст ем е  X -M 1 N D  unity , с лед уй т е  ук а за н и я м , и зло ж ен н ы м  в  гл а в е  « Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  П А Р А М Е Т Р Ы »  
Р у к о в о д с т в а  п о  м о н т а ж у  и  т ех н и ч е с к о м у  о бслуж и ва ни ю  р е н т ге н о в с к о й  с и ст ем ы  X -M IN D  unity._________

ЭЛЕКТРОСНАБЖЕНИЕ ПРИБОРА И КЛАССИФИКАЦИЯ ЭЛЕКТРОТЕХНИЧЕСКОГО 
И ЭЛЕКТРОННОГО ОБОРУДОВАНИЯ

ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ И КЛАССИФИКАЦИЯ УСТРОЙСТВА
Напряжение питания 100-240 В
Частота питающего напряжения 50 / 60 Гц
Максимальный потребляемый ток линии питания 
(измерение произведено при параметрах нагрузки: 65 КВ/7 
мА/2 сек)

8,5 А (при 100 В)

Потребляемый ток в режиме ожидания 100 мА
Максимальная потребляемая мощность 850 ВА
Максимальная номинальная мощность 900 Вт
Потребляемая мощность в режиме ожидания, не в 
состоянии готовности ЗВА

Потребляемая мощность в состоянии готовности (240В / 60 Гц 26 ВА
Максимальная мгновенная потребляемая мощность 0,1 сек.. 900 Вт при 70 кВ / 6 мА
Предохранитель (линия питания) Т10 АН 250 В
Кажущееся сопротивление сети питания 0.2 Ом

КЛАССИФИКАЦИЯ ЭЛЕКТРОТЕХНИЧЕСКОГО И ЭЛЕКТРОННОГО ОБОРУДОВАНИЯ
(IEC 60601-1)

В соответствии с общими правилами безопасности 1ЕС 60601-1, издания 2 и 3, касающимися 
безопасности электрического медицинского оборудования, данная система классифицируется 
следующим образом.

Зашита от поражения электрическим током (класс 
изоляции)

Класс 1

Степень защиты от удара электрическим током 
(рабочая часть аппарата*)

т а п в

Применение с легковоспламеняющимися 
анестетическими средствами

Не для использования в присутствии
легковоспламеняющейся анестезирующей смеси с воздухом, 
кислородом или закисью азота

Методы стерилизации и дезинфекции Оборудование поставляется нестерильным 
и не должно подвергаться стерилизации

Режим работы Продолжительный

^Датчик Sopix 2  Inside - рабочая часть Тип BF
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р у с с к и й

\Т\ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

З А П Р Е Щ Е Н О  П О Д К Л Ю Ч А Т Ь  р ен т ге н о вс к у ю  с и с т е м у  X -M IN D  U n ity  к  э лект р и ч еско й  сет и, 
п р е д ва р и т ельн о  не уб ед и вш и сь , чт о п а р а м ет р ы  сет и  с о о т вет ст в ую т  м а р к и р о вк е  н а  ко р п усе  
о борудования . П о д клю чен и е  к  н есо о т вет ст вую щ ей  т р еб о ва н и я м  сет и  м о ж е т  ст а т ь  п р и чи н о й  
нео б р а т и м о го  п о вр еж д ен и я  элект р о нны х  к о м п о н ен т о в  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X -M IN D  unity.___________

СТЕПЕНЬ ЗАЩИТЫ, ОБЕСПЕЧИВАЕМАЯ КОРПУСОМ
Согласно стандарту EN 60529, корпусом обеспечивается следующая степень защиты:

IP20

МЕХАНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Габаритные размеры Сведения о размерах см в соответствующем приложении
Общий вес 24 кг /  52,9 фунта (при длине горизонтального плеча 1100 мм /

43.3 дюйма)
23 кг /  50,7 фунта (при длине горизонтального плеча 800 мм /
31.4 дюйма)
22 кг /  48,5 фунта (при длине горизонтального плеча 400 мм / 
15,7 дюйма)

Масса излучателя рентгеновского 5,5 кг / 12,1 фунта

Механический монтаж Настенный монтаж. Верхнее и нижнее крепления. 
Мобильная установка

Тормозная система* Все 4 колеса снабжены тормозом, при активировании должна 
обеспечивать устойчивость аппарата на наклонной Ю** 
плоскости.
Тормоза колес должны включаться при приложении на педаль 
усилия не более 150Н.

Усилие для перемещения* Не более 100 Н

"'Мобильная установка
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р у с с к и й

А.2 ПАРАМЕТРЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

А ОСТОРОЖНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Р ен т ген о в ск а я  с и с т е м а X -M IN D  u n ity  п р ед н а зн а ч ен а  для  Э К С П Л У А Т А Ц И И  Т О Л Ь К О  В  П О М Е Щ Е Н И Я Х . 
В  с л у ч а е  х р а н е н и я  р е н т ге н о в с к о й  си ст ем ы  X -M IN D  u n ity  п р и  т ем п ер а т ур е  н и ж е  + 10  "С (+ 5 0  ^F) в  
т еч ен и е  н ес к о л ь к и х  часов  и бо лее  д о  п о д клю ч ен и я  п р и б о р а  к  э ле к т р и ч е с к о й  с е т и  и  п о д а ч и  п и т а н и я  
н ео б х о д и м о  вы ж д а т ь  д о ст а т о ч н о е  вр ем я  д ля  о т о гр ева  у с т р о й с т в а  д о  к о м н а т н о й  т ем п ер а т ур ы .________

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Температура: 10 °С (50 ° ¥ )  -  40 (104 Т).

Относительная влажность: 25 ^ 75 %.

Атмосферное давление: 850 -s-1060 гПа.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

Температура: 0 °С  (32 “F) 50 °С (122 °F).

Относительная влажность: см. условия клинической среды.

Атмосферное давление: 500 -s-1060 гПа.

УСЛОВИЯ СКЛАДСКОГО ХРАНЕНИЯ 

См. условия транспортировки.
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ГУ( с кии

А.З ГАБАРИТЫ ОБОРУДОВАНИЯ

ВИД СПЕРЕДИ (НЕ РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — НИЖНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА

81 см 
(31 дюйм)

А
Кронштейн 40 см (Iб дюймов) 79 см (31 дюйм)
Кронштейн 80 см (31 дюйм) 119 см (46 дюймов)

Кронштейн 110см (43 дюйма) 149 см (59 дюймов)

ВИД СПЕРЕДИ (НЕ РАБОЧЕЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — ВЕРХНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА 
V

70 см
(27 дюймов)

9см(3.5 дюйма)

36 см
(14 дюймов)

87 см
(34 дюйма)

81 см (31 дюйм)

В
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 79 см (31 дюйм)
Кронштейн 80 см (31 дюйм) 119 см (46 дюймов)

Кронштейн 110 см (43 дюйма) 149 см (59 дюймов)
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РУССКИ11

в и д  СБОКУ (ОТКРЫТОЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — ВЕРХНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА

5
X

45 см
(18 дюймов)

шb td u S i

87 см
(34 дюйма)

С1
сг

12 см
(5 дюймов)

сз

.1

С1 —  Д Л И Н Н Ы Й  КО Н У С
Коонштейм 40 см (16 дюймов) 140 см (55 дюймов)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 180 см (71 дюйм)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 210 см (83 дюйма)

С2 —  К О РО ТК И Й  КО Н У С
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 150 см (59 дюймов)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 190 см (75 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 220 см (87 дюймов)

СЗ —  П О Л Н Ы Й  РАЗМ ЕР
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 188 см (74 дюйма)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 228 см (90 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 258 см (102 дюйма)
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РУС С к и п

в и д  СБОКУ (ЗАКРЫТОЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — ВЕРХНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА

D
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 60 см (24 дюйма)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 100 см (39 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 130 (51 дюйм)

ВИД СБОКУ (ОТКРЫТОЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — НИЖНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА

V.........
36 см

(14 дюймов)

130 см 
(51 дюйм)

12 см
(5 дюймов)
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1‘УЧ с КПП

Е1 ^ Д Л И Н Н Ы Й  К О Н УС
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 140 см (55 дюймов)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 180 см (71 дюйм)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 210 см (83 дюйма)

Е2 —  КОРО ТКИЙ К О Н УС
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 150 см (59 дюймов)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 190 см (75 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 220 см (87 дюймов)

ЕЗ —  ПОЛНЫ Й РАЗМЕР
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 188 см (74 дюйма)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 228 см (90 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 258 см (102 дюйма)

вид СБОКУ (ЗАКРЫТОЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — НИЖНЕЕ КРЕПЛЕНИЕ ПЛЕЧА

F
Кронштейн 40 см (16 дюймов) 60 см (24 дюйма)

Кронштейн 80 см (31 дюйм) 100 см (39 дюймов)
Кронштейн 110 см (43 дюйма) 130 (51 дюйм)
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I 'yCCKIII

в и д  СПЕРЕДИ (ИСХОДНОЕ ПОЛОЖЕНИЕ) — МОБИЛЬНАЯ СТОЙКА

77 см - -с»-! 
(30 дюймов)

G
Без кронштейна 141 см (55 дюймов)
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ГУ( ( кии

А.4 П Е Р Е Ч Е Н Ь  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В  И  Д И Р Е К Т И В  

Данная система классифицируется следующим образом:

Директива Директива «О 
медицинских изделиях» 
93/42/ЕЕС, Приложение 

IX, статья 10

21 CFR
872.1800 (Свод 
федеральных 
нормативных 

актов)

SOR 98/282 
(Положение об 
эксплуатации 

устройств 
медицинского 
назначения в 

Канаде), правило 
8

Положение о товарах 
медицинского 

назначения
(медицинской технике) 

2002 года, Приложение 2, 
часть 4.3

Класс ПЬ И 11 ПЬ

Международный стандарт IEC/EN 60601-1:2005 + А1:2012 (издание 3.1)
Международный стандарт IEC/EN 60601-1-3:2008 + А1:2013 (издание 2.1)
Международный стандарт IEC/EN 60601-1-6:2010+ А1:2013 (издание 1.1)
Международный стандарт IEC 62366: 2007
Международный стандарт IEC 60601-2-65:2012 А1:2017 (издание 1.1)
Международный стандарт 1EC/EN 60601-1-2: 2014 (четвертое издание)
IEC 62304:2006+ А1:2015

AAMI (Ассоциация содействия развитию медицинской техники) ES60601-1:2012 
Стандарт CAN/CSA-C222.2 № 60601-1:08

Стандарты на эксплуатационные характеристики рентгеновского оборудования DHHS CFR 21, 
подраздел J 
21 CFR 1020.30 
21 CFR 1020.31

Сертиф икаты
С Е
E T L
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ГУЧЧ K i l l

А.5 Д О З И М Е Т Р И Ч Е С К А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

В следующих таблицах представлены дозиметрические показатели рентгенологических 
исследований для систем X-MIND Unity. Доза облучения указывается в виде коэффициента 
произведения дозы на площадь (DAP), который учитывает геометрические размеры профиля 
коллимированного потока рентгеновского излучения и его интенсивность, обеспечивая точный 
индекс дозы; более подробно, DAP вычисляется путем умножения измеренной воздушной кермы 
на площадь потока рентгеновского излучения в месте измерения.

Использование DAP в качестве универсальной аналитической единицы предпочтительно по 
следующим причинам:

• DAP зависит от типа используемого коллиматора.
• DAP не зависит от измеренного местоположения, то есть расстояния от фокального пятна.

Как правило, эти дозиметрические показания представляют собой справочную информацию для 
специалистов по настройке или изменению коэффициентов нагрузки в процессе оптимизации 
протокола сканирования; кроме того, эти коэффициенты могут использоваться для 
дозиметрической проверки во время монтажа или периодического технического обслуживания, а 
также для оценки корректности работы оборудования в целом и генератора рентгеновского 
излучения ив частности. В этом разделе приведены значения коэффициентов излучения для 
каждого типа исследований, используемые для расчета соответствующего значения DAP по 
следующей формуле:

D A P  =  DAPcoeff. * m A s
Точность измерения DAP: ± 25% .

При измерениях доз непосредственно на теле пациента чаще всего применяют приборы, 
позволяющие определить уровень облучения по величине произведения входной поверхностной 
поглощенной дозы и площади облучаемого участка кожи (Dose Area Product -  DAP) в единицах 
Грхсм^

Приведенные в настоящем руководстве дозиметрические значения относятся к следующим 
измеренным величинам Общей фильтрации и Слоя половинного ослабления.

кВ Минимально допустимый первый слой 
половинного ослабления (мм А1)

Общая фильтрация* 
(мм А1)

50 1.8 2,3
60 2.2 2,3
70 2.5 ________________2,3________________

В таблицах ниже доза ионизирующего излучения представлена в виде DAP [мГр см2] в зависимости 
от настроек напряжения (кВ), а также длины и типа коллиматора потока рентгеновского излучения 
(круглый или прямоугольный).
Данные величины отображаются рентгеновским аппаратом X-MIND unity при выборе 
соответствующих протоколов.
При задействовании функции А С Е  эффективное значение D A P  рассчитывается и 
отображается после завершения экспозиции. В  соответствии с параграфом 203.6.4.6 
международного стандарта IE C  60601-2-65, суммарное отклонение от расчетной воздушной 
кермы находится в пределах 50 % .

*/ЕС 6060I-2-65 требует О БЩ ЕЙ Ф ИЛЬТРАЦИИ не менее 1.5 м м  А1
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1'УС< к и и

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА

Круглая

DAP Гмм1 200
кВ 60 65 70
мА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
ГмГр см^1

0,02 4,4 3,8 3т1 2,5 5,1 4,4 3,6 2,9 4,9 4,1 3,3
0,025 5т4 4,6 3,9 3,1 6,3 5,4 4,5 3.6 6,2 5,2 - -4А_
0,032 ЛО 6,0 5,1 4,0 8.1 6,9 5,8 4,6 6,7 5,3
0,04 8,7 6,2 4,9 10.1 8,6 7,2 5.8 9.9 8.3 6.6
0,05 10,9 9тЗ 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 V 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
ОЛ 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

0,63 137,1 117,5 97,9 78,3 159.6 136,9 114.0 91,2 156,6 130,5 104,4
0,8 174,1 149,3 124,3 99,5 202,6 173,7 144,8 115,8 198,8 165,7 132,6

1 217,6 186.5 155,4 124.3 253.3 217.1 181,0 144.8 248,6 207,2 165,7
1,25 272,0 233,1 194,2 155.4 316,6 271,4 226,1 180.9 310.7 259.0 207,1
1,6 348,2 298,4 248,7 199.0 405,3 347,4 289,5 231,6 397,7 331,4 265,1
2 435,3 373,1 311,0 248.7 506.6 434,2 361,8 289.5 497,1 414,3 331,4
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РУС С КП П

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА Круглая

DAP Гмм1 300
кВ 60 65 70
мА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
[мГо смЛ

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 2.4 2.1 1,7 1,4 2,9 2,4 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 4.9 4,3 3,6 2,9 5,8 4,9 4,1 3,3 5,6 4,7 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 11,3 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 49,1 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 65,4 112,5 93,7 75.0
1,25 122,8 105,2 87,7 70,2 143,1 122,6 102,2 81,8 140,5 117,1 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
2 196,4 168,4 140,3 112,2 228,9 196,2 163,4 130,8 224.9 187,5 150,0

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА

Прямоугольная

DAP [мм1 200
кВ 60 65 70
мА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
1мГр смЛ

0,02 2,4 2,1 lf7 1.4 2,8 2,4 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 2,9
0,04 4,7 4,0 3.3 2,6 5.5 4,7 3,9 3,1 5,4 4,5 3,6
0,05 6,0 5.2 4,3 3,5 6,9 5,9 4.9 3,9 6,8 5.6 4,5

0,063 7,5 6.4 5,3 4,3 8,7 7,5 6.2 4,9 8 , ^ 7,1 5,6
0,08 9,4 8.1 6,8 5,4 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 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-J_ 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 44,2 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 39,4 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 54,2 110,4 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 78,9 135,4 112,8 90,3
1,25 148.1 127,0 105,8 84.6 172,5 147,9 123,2 98,6 169,3 141,1 112,8

1.6 189,6 162.5 135,5 108,3 220,8 189,3 157,7 126,2 216.7 180,6 144,4

2 237,0 203,2 169,3 135,5 275,9 236,4 197,1 157.7 270,8 225,7 180,6
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Р У С (К П П

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА

Прямоугольная

DAP Гмм1 300
кВ 60 65 70
мА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
ГмГр смМ

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 Ц4 1г2 0,9 1,5 1,3 1,0
0.032 1.7 1,5 1,3 1г0 2,0 1г7 1г4 1?2 2,0 1г6 1,3
0,04 2,2 1,8 1.6 1,3 2,5 2,2 1т8 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 ЗтЗ 2,8 2,2 Зг9 3,2 2,6
0,08 4,3 3,7 3,0 2,4 4,9 4|3 Згб 2,9 4,9 4,1 3,3
0,1 5,4 4,6 3,9 3,1 6,2 5,3 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 17,1 14,7 12,2 9,8 19,9 17,0 14,3 11,4 19,6 16,3 13,0
0,4 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 44,5 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 71,2 122,5 102,1 81.7
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A.6 Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н А Я  С О В М Е С Т И М О С Т Ь

Оценка электромагнитной совместимости (ЭМС) осуществляется на основании следующих 
стандартов.

Международный стандарт IEC/EN 60601-1-2: 2014 (четвертое издание)

ИЗЛУЧЕНИЕ

• EN55011:2008+A2
• EN 61000-3-2:2006 +А1 +А2
• EN 61000-3-3:2008

УСТОЙЧИВОСТЬ

EN 61000-4-2:2009 
EN61000-4-2/Al:2010 
EN 61000-4-2 
EN 61000-4-3:2006 
EN 61000-4-4:2004 
EN 61000-4-5:2006 
EN61000-4-5/A1 
£N61000-4-6:2007 
EN 61000-4-8:2010 
EN 61000-4-11:2004

Указания и заявления производителя —  электромагнитное излучение
Рентгеновская система X-MIND unity рассчитана на эксплуатацию в описанной ниже элеюромагнитной 

обстановке. Оператор рентгеновской системы X-M IND unity должен убедиться, что изделие 
эксплуатируется в соответствующей электромагнитной обстановке.

Проверка на излучение Соответствие
Электромагнитная обстановка —  

нормативные положения

РЧ-помехи CISPR И Группа 1

Рентгеновская система X-MIND 
unity использует радиочастотную 

энергию только для своих 
внутренних операций. 

Радиочастотное излучение сильно 
ослаблено, ввиду чего 

возникновение помех со стороны 
расположенного поблизости 
электронного оборудования 

маловероятно.
РЧ-помехи CISPR 11 Класс В Рентгеновская система X-MIND 

unity подходит для использования 
во всех помещениях, включая 

жилые и напрямую подключенные 
к общественным низковольтным 
сетям электропитания, которые 

полают питание в жилые здания.

Эмиссия гармонических 
составляющих. 1ЕС 61000-3-2 Класс А

Эмиссии, вызванные колебаниями 
напряжения / фликерами,

IEC 61000-3-3
Соответствует

ПРИМЕЧАНИЕ:
Необходимо удостовериться, что изделие не установлено на другие изделия и не расположено вблизи 
другого ОБОРУДОВАНИЯ. См. «Рекомендуемый пространственный разнос между оборудованием 
портативной и мобильной радиосвязи и медицинским изделием X-Mind unity».
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Указания и заявления производителя —  электромагнитная устойчивость
Рентгеновская система X-MIND unity рассчитана на эксплуатацию в описанной ниже электромагнитной 

обстановке. Оператор X-MIND unity должен убедиться, что изделие эксплуатируется в соответствующей
электромагнитной обстановке.

ОСТОРОЖНО
Портативное и мобильное РЧ-оборудование должно использоваться на расстоянии не менее 30 см (12 
дюймов) от любых частей устройства X-MIND unity, включая кабели, которое не ближе рекомендуемого 
расстояния, рассчитанного по уравнению в соответствии с частотой передатчика.
Испытание на 
устойчивость

Тестовый уровень 
согласно стандарту IEC 
60601

Уровень соответствия
требованиям
помехоустойчивости

Электромагнитная 
обстановка —  
нормативные положения

Электростатический 
разряд (ЭСР)
IEC 61000-4-2

+ /-  8 кВ при контакте 
+ /-  15 кВ в воздухе

ШС 60601-1-2 
Тестовый уровень

Материал пола: дерево, 
бетон или керамическая 
плитка. Если пол укрыт 
синтетическим 
материалом,
относительная влажность 
не должна быть ниже 
30%.

Быстрые электрические 
переходные 
процессы/пачки 1ЕС 
61000-4-4

+ /-  2 кВ для линий
питания
+ /-1  кВ для
входных/выходных линий

IEC 60601-1-2 
Тестовый уровень

Качество питания от 
электросети должно 
соответствовать качеству 
электропитания в 
типовых коммерческих 
или больничных 
условиях.

Выбросы 
IEC 61000-4-5

+ /-  1 кВ,
дифференциальный
режим
+ /- 2  кВ, синфазный 
режим

ШС 60601-1-2 
Тестовый уровень

Качество питания от 
электросети должно 
соответствовать качеству 
электропитания в 
типовых коммерческих 
или больничных 
условиях.

Провалы напряжения, 
кратковременное 
прерывание и изменения 
напряжения в питающих 
линиях
IEC 61000-4-11

< 5 % Ut
(> 95 %  провал Ut) 
за 0,5 цикла

40 %  Ut
(60 % провал Ut) 
за 5 циклов

70 %  Ut
(30 %  провал Ut) 
за 25 циклов (50 Гц) 
за 30 циклов (60 Гц)

<  5 % Ut
(> 95 %  провал Ut) 
в течение 5 секунд

ШС 60601-1-2 
Тестовый уровень

Качество питания от 
электросети должно 
соответствовать качеству 
электропитания в 
типовых коммерческих 
или больничных 
условиях. Если оператору 
рентгеновской системы 
X-MIND unity требуется 
непрерывная работа 
устройства даже в случае 
отключения
электропитания от сети, 
мы рекомендуем запитать 
систему от источника 
бесперебойного питания 
(ИБП).

Магнитное поле 
промыщленной частоты 
(50/60 Гц), IEC 61000-4-8

ЗОА/м ШС 60601-1-2 
Тестовый уровень

Магнитные поля 
промышленной 
частоты должны 
соответствовать 
среднестатистическому 
уровню в сетях 
электропитания в 
типовых коммерческих 
или больничных 
условиях.

Примечания:
* и т  —  напряжение в сети переменного тока до применения тестового уровня.
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Указания и заявления производителя —  электромагнитная устойчивость
Рентгеновская система X-MIND unity рассчитана на эксплуатацию в описанной ниже электромагнитной 
обстановке. Оператор X-MIND unity должен убедиться, что изделие эксплуатируется в соответствующей

Испытание на Тестовый Уровень Электромагнитная обстановка —
помехоустойчивость уровень соответствия нормативные положения

согласно требованиям
стандарту IEC помехоустойчивости
60601

Наведенные РВ, IEC 3 Вскз 3 Вскз
61000-4-6 от 150 кГц до 80

МГц
6 В RMS в ISM 
(промышленный, 
научный и 
медицинский 
диапазоны)

Излучаемые РВ, IEC ЮВ/м 3 В/м
61000-4-3 от 80 МГц до 2,5

ГГц

Не допускается использование 
портативного/мобильного оборудования 
радиосвязи в непосредственной близости от 
любых частей X-MIND unity, включая кабели. 
Пространственный разнос рассчитывается по 
формуле на основе частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственный разнос: 
d= 1,2 Vp

d = 1,2 VP от 80 М Гц до 800 МГц 
d = 2,3 Vp  от 800 М Гц до 2,5 ГГц

где Р —  номинальная мощность передатчика 
в ваттах (Вт) согласно данным изготовителя, 
a d  —  рекомендованный пространственный 
разнос в метрах (м).
Напряженность поля от фиксированных 
источников РЧ-излучения, измеренная во 
время проверки электромагнитных полей в 
помещении*, должна быть меньше 
допустимого уровня в каждом из частотных 
диапазонов.** Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, отмеченного следующим 
символом:

((<;!))

Примечания.
Для частот диапазона 80-800 М Гц применимо расстояние, соответствующее более высокому 
диапазону.
Возможны исключения из данных правил. Радиоволны подвержены поглощению и отражению от 

______конструкций, предметов и людей.__________________________________________
Напряженность поля от стационарных передатчиков радиосигналов, например, базовых станций 

радиотелефонов (сотовых/беспроводных), наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, а также передатчиков радиовещания (в AM- и FM-диапазонах) и телевещания не может быть 
точно определена теоретическим путем. Чтобы оценить электромагнитную обстановку, создаваемую 
фиксированными источниками РЧ-излучения, необходимо провести проверку электромагнитных полей в 
помещении. Если измеренная напряженность поля в месте эксплуатации оборудования превышает 
соответствующий уровень соответствия требованиям помехоустойчивости (см. выше), необходимо 
обеспечить нормальную эксплуатацию оборудования. В случае отклонений в эксплуатации могут 
потребоваться дополнительные меры, такие как перенаправление или перемещение X-MIND unity.
** В диапазоне частот от 150 кГц до 80 М Гц напряженность поля должна составлять менее 10 В/м.________

Страница 102 Руководство оператора • Рентгеновская система X-MIND unity • (15) • 04/2019 ♦ NUNOENOIOM

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



х ск и и

Рекомендуемое расстояние между портативным и мобильным оборудованием радиосвязи и медицинским 
изделием X-MTNP unity._________________________________________________________________ ______________
Эти изделия предназначены для эксплуатации в окружающей среде с контролем помех от излучаемых 
радиоволн. Оператор X-MIND unity может помочь предупредить электромагнитные помехи путем 
поддержания минимального расстояния между портативным и мобильным оборудованием РЧ-связи 
(передатчиками) и X-MIND unity, как указано ниже, с учетом максимальной выходной мощности 
коммуникационного о б о р у д о в а н и я . ____________________________________________________ ____________

Номинальная 
максимальная выходная 
мощность передатчика

(Вт)

Пространственный разнос в соответствии с частотой передатчика

от 150 кГц до 80 МГц 
d = l,2 Vp

от 80 до 800 МГц
d= 1,2 Vp

от 800 М Гц до 2,5 ГГц 
d == 2,3 Vp

0,01 0,12 0,12 0,24
0.1 0,38 0,38 0,73

1,2 1>2 2,3
10 3,8 3,8 2Л.
100 12 12 23

В случае передатчиков, максимальный коэффициент номинальной выходной мощности которых не 
соответствует указанным показателям, рекомендуемый пространственный разнос в метрах (м) может быть 
определен посредством уравнения, соответствующего частоте передатчика, где Р является максимальным 
коэффициентом выходной мощности передатчика в Ваттах (Вт) в соответствии с информацией, 
предоставленной производителем.
Примечание 1: для частот диапазона от 80 до 800 МГц применимо расстояние, соответствующее более 
высокому диапазону частот.
Примечание 2; данные правила справедливы не для всех случаев. Радиоволны подвержены поглощению и 
отражению от конструкций, предметов и людей.

ОСТОРОЖНО
ПРИМИТЕ все меры предосторожности, чтобы предотвратить нежелательные явления в отношении 
ПА1ЩЕНТА и оператора вследствие элеетромагнитных помех.___________________________________________

С€ 0051

de G6tzen® S.r.l. —  компания ACTEON Group 
Via Roma 45 *21057 OLIGATE OLONA (VARESE) • ИТАЛИЯ 

Тел. +39 0331 376 760 • Факс +39 0331 376 763 
Эл. почта; imaging.italysupport@acteongroup.com • www.acteongroup.com
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Приложение 1. Глоссарий.
Заявление на государственную 
регистрацию

Эксплуатационная документация, 
выписка из технической документации 
производителя

Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity, в 
вариантах исполнения:

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

I. Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind 
Unity, мобильная (вид 209330):

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

1. Блок управления рентгеновского 
излучения

Реле времени. Блок управления 
рентгеновского излучения

2. Горизонтальная консоль (длина 40 
см.) (при необходимости)

3. Горизонтальная консоль (длина 80 
см.) (при необходимости)

4. Горизонтальная консоль (длина 110 
см.) (при необходимости)

5. Кронштейн пантографический 
(ножницеобразный)

6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства 

SOPRO, место производства ZAC Athelia 
IV, Avenue des Genevriers 13705 LA 
CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) 
(при необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак 

(10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на 

электронном носителе

Визиограф SOPIX2, датчик

8. Устройство для ограничения пучка 
(круглый длинный)

Конусы (коллиматоры)

9. Устройство для ограничения пучка 
(круглый короткий)

Конусы (коллиматоры)

10. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный длинный)

Конусы (коллиматоры)

П. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный короткий)

Конусы (коллиматоры)

12. Дистанционный включатель X- 
Mind Unity

13. Кронштейн для мобильной 
установки рентгена

Мобильная стойка

14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в 
составе:
15.1 Руководство оператора X-Mind 
Unity
15.2 Руководство пользователя на 
программное обеспечение AIS (при
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необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик 
Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик 
SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и 
монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity (при 
необходимости)
II. Система рентгеновская 

стоматологическая X-Mind Unity, 
стационарная (вид 191300):

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

1. Блок управления рентгеновского 
излучения

Реле времени. Блок управления 
рентгеновского излучения

2. Горизонтальная консоль (длина 40 см.) 
(при необходимости)

3. Горизонтальная консоль (длина 80 см.) 
(при необходимости)

4. Горизонтальная консоль (длина 110 
см.) (при необходимости)

5. Кронштейн пантографический 
(ножницеобразный)

6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства 

SOPRO, место производства ZAC 
Athelia IV, Avenue des Genevriers 13705 
LA CIOTAT CEDEX FRANCE 
(Франция) (при необходимости), в 
составе;

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак 

(10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на
электронном носителе

Визиограф SOPIX2, датчик

8. Устройство для ограничения пучка 
(круглый длинный)

Конусы (коллиматоры)

9. Устройство для ограничения пучка 
(круглый короткий)

Конусы (коллиматоры)

10. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный длинный)

Конусы (коллиматоры)

11. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный короткий)

Конусы (коллиматоры)

12. Панель настенного монтажа
13. Дистанционный включатель X-Mind 

Unity
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в 
составе:
15.1 Руководство оператора X-Mind 
Unity
15.2 Руководство пользователя на
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программное обеспечение AIS (при 
необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик 
Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик 
SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по и монтажу 
обслуживанию Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity (при 
необходимости)

Приложение 2 Наименование медицинского изделия

Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, в вариантах исполнения:
I. Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, мобильная (вид 

209330):
1. Блок управления рентгеновского излучения
2. Горизонтальная консоль (длина 40 см.) (при необходимости)
3. Горизонтальная консоль (длина 80 см.) (при необходимости)
4. Горизонтальная консоль (длина 110 см.) (при необходимости)
5. Кронштейн пантографический (ножницеобразный)
6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства SOPRO, место производства ZAC Athelia IV, 

Avenue des Genevriers 13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) (при 
необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак (10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на электронном носителе

8. Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости)
9. Устройство для ограничения пучка (круглый короткий) (при необходимости)
10. Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости)
11. Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости)
12. Дистанционный включатель X-Mind Unity (при необходимости)
13. Кронштейн для мобильной установки рентгена (при необходимости)
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в составе:

15.1 Руководство оператора X-Mind Unity
15.2 Руководство пользователя на программное обеспечение AIS (при необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 

необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и монтажу Система рентгеновская 

стоматологическая X-Mind Unity (при необходимости)

II. Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, стационарная (вид 
191300):

1. Блок управления рентгеновского излучения
2. Г оризонтальная консоль (длина 40 см.) (при необходимости)
3. Горизонтальная консоль (длина 80 см.) (при необходимости)
4. Горизонтальная консоль (длина 110 см.) (при необходимости)
5. Кронштейн пантографический (ножницеобразный)
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6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства SOPRO, место производства ZAC Athelia IV, 
Avenue des Genevriers 13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) (при 
необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак (10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на электронном носителе

8. Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости)
9. Устройство для ограничения пучка (круглый короткий) (при необходимости)
10. Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости)
11. Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости)
12. Панель настенного монтажа
13. Дистанционный включатель X-Mind Unity (при необходимости)
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в составе:

15.1 Руководство оператора X-Mind Unity
15.2 Руководство пользователя на программное обеспечение AIS (при необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости) 
15.4Руководство по установке Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity

Приложение 3 Сведения об уполномоченном представителе 
производителя

Общество с ограниченной ответственностью «МЕДЭЙЛ» (ООО "МЕДЭЙЛ")
Россия, 142400, Московская область, Г.О. Богородский, г. Ногинск, ул. Декабристов, д. Зв,
кв. 59
Телефон:+7 903 565 28 67 
e-mail: 2021medale@gmail.com 
https://www.acteongroup.com/ru/

Приложение 4. Сведения о показаниях, противопоказаниях и 
возможных осложнениях
Показания к применению медицинского изделия

Предполагаемыми медицинскими показаниями являются:

• общая стоматология;
• зубная имплантология;
• хирургия полости рта.
Предполагаемая группа пациентов может быть любой, в любом случае устойчивость к 
рентгеновскому облучению должна оцениваться хирургами, стоматологами и 
квалифицированными и уполномоченными врачами.

Противопоказания к использованию медицинского изделия
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Выполнять рентгеновские съемки, для которых данная система не предназначена, 
небезопасно.

Не рекомендуется подвергать рентгеновскому облучению беременных женщин. Если 
пациент пользуется кардиостимулятором, следует предварительно проконсультироваться 
с изготовителем кардиостимулятора по поводу возможного влияния рентгеновской 
установки на работу прибора.

Возможные осложнения/побочные эффекты.

Побочные действия при соблюдении правил эксплуатации - не выявлены, меры 
предосторожности при применении указаны в руководстве по эксплуатации и 
соответствуют изделиям данного вида.

Приложение 5. Сведения о программном обеспечении
Встроенное (аппаратное) ПО:
блок управления -версия 2.20 от 29.04.2014; 
инвертор -  версия 2.16 от 08.06.2018 
Класс программного обеспечения - В.

Прикладное программное обеспечение AIS (Acteon Imaging Suite) версия V3.1 от
19.04.2019, класс безопасности В

Приложение 6. Дополнительные сведения о маркировке
X-MIND Unity общая этикетка

X-MIND unity
■ deQdtz»n*S.r.l

m l  V «  R o m a  4 $  2 t 0 9 7

O l9« t t O l o n a ( V A )  ITA LY H C€0051
Сетом яЦ;.-» -. 100-240 V > S(V60 Hz 
вкмм_мишпм.1к 850 VA Cless t

[ i^
www.acteongroup.com

X-M IND Unity f m f l i

J  «де Гетцен - С.р.л.», 
■ Щ  Via Roma 45 21057

Olgiate Olona (VA) - ITALY V »  Ч  0 0 5 1

Напряжение сети: 1 0 0 - 2 4 0  V  5 0 ^  HZ
S50VA 0 « M t  A

Входная мощность: ^

www.ecteongroup.com

Ш

X-MlND Unity этикетка Блок управления рентгеновского излучения
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X-ray control unit
m l МаЯ»л«4$210В7

0|дше*01«>«(УА) ITALY

Type: X-MIND unity

c c j  M13 07 C  Coosi

Цч]

Блок управления рентгеновского 
ивлучения

Наименование: X-M IND unity

«де Гетцен - С.р.л.», 
■ М  Via Roma 45 21057

OiRlate Oiona (VA) - iTALY
31’

1 1

Ж Ж

X>ray source assem bly Type: X>MIND unity
■  d»Q6tz«n* S .rJ  n  ^  ^m l  VteRomii4»iiO$r C r  (

I M  IT A L Y  L— I

Излучатель рентгеновский X-MIND Unity

>005t

N U b;. а ц й ж и м ш м м и к  М ш а . t o i m u k u k

Фскус: Общая фильтрация
Ротемккм Tpj^Sn _____

^  [SNihib»:
Смпьгтгпуст Спаирту а и л  puMuaoiaaa ырштсршсяи :  I CFR. аоярюды J

Излучатель рентгеновский Наименование: X'M IN D  Unity

«де Гетцен - С.р.л.»,
Via Roma 45 21057 Olgiate 
Oiona (VA) - ITALY

3 ’ c c OOS1

СДЕЛАНО В ИТАЛИИ
Максимальное анодное напряжения:

Фокальное пятно:

SN

И
Максимальным анодный ток:

Общая фильтрация

и ш рент, трубки
Соответствует стандартам радиационной эффективности DHHS 21 CFR подраздел J

Этикетка устройства для ограничения пучка

I М  O O t t t n 'S  r.l- 
Vta«om«4S

I »1И7 OLOUTC MONA (VAf • >И>> к
УлроВство. форш(|)у)ошес пучок. Тип; 

ЭффптпмыЛ луч конического нкконсчняха

eJ
ГвШ

Соопетстиует СТкширту США 
радиышонных ицмистерисгик
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пример мар1сировки Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный)

Устройство для ограничения 
пучка

Наименование; X*MIND Unity

ill
«де Гетцен-С.р.л,»,
Via Roma 45 21057 Olgiate 
Olona (VA) - ITALY 20214)4 ^

Размер выходного поля: 44x35 (31см SSD)

|ЕЗ| XU10180L

Соответствует стандартам радиационной эффективности DHHS 2 1 CFR подраздел J

Градуированная шкала тубуса рентгеновской трубки

Предупреждающая этикетка Лаборатории тестирования электроприборов (ETL)
радиоизлучения

ETLCLASSTED

Inteftek
4СМ»197

CONFORMS ТО
Ut STD вОбОМ. lEC STD вОбОЫ 
<EC 8ТОв0в01-1-3. CC 8TO 60вОМ-в 
lEC STD 60601-2^ lEC STD 62366

CERTIPIEDTO 
AAMIESeoeCM 
CSAC^.2 «60601-1

Со(лр1«« wtth DHHS mdittlon pedoimanc* 
standtna 31 CFR Subcnapttr j

CAUTION X-RAYS DANGER RAYONS X
TO BE OPERATED ONLY BY TRMNEO AND AUTHORIZED PERSONNEL 

SEE OPERATOR'S INSTRCCnONS.
LVTHJSATKW ООП ПЙ£ ifK C n X e  S& JLEm N TPfifil£ P€RSONN£L OUAimS ЕГ 

AUTHORISE. RESPECTER L£S INSTRUCVONS D£ L CPERATEUR 
WARNING - TNs X-rey unt may be dangerous to patient and operator unles» Mto 
exposure lactors. operattong mstmctions arxl mantenartce scr>eduies are observed. 
ATTENTION -  C e l appareH A nyon» я p M  Ьапд«пшх pour h  patiera «  pour

Горбл/аиг. Pour M e r loute forrm do noque U (out ro ipaaor ha  r6gfea da sAarrM , 
sufirre ha irutructfona de tonctionrtement at toa planninQ da maintenanca.

MADE IN ITALY IP20

©
A
A

Соответствует 
UL STD eoeOM. CC STD 60B0M 
CC STD «0П1 -1 EC STD BMpI 1 -в 
ЕС STD <0601-2-65. EC 8T0 62366

РЕНТГЕНОВСКАЯ ОПАСНОСТЬ 
ЭКСПЛУАТИРОВАТЬ ТОЛЬКО 

ПОДГОТОВЛЕННЫМ И 
ПОДТВЕРЖДЕННЫМ 

ПЕРСОНАЛОМ СМОТРЕТЬ 
ИНСТРУКЦИИ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

о

110

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Классифицировано
ЛТЭ

•Ш»
Intertek

400ei»7

Сертифицировано;
^ E s e d e o it
CSAC222#fi0601 1

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Этот 
рентгеновский аппарат может быть 
опасным для пациента и оператора, 
если не соблюдаются факторы 
безопасного воздействия, 
инструкции по эксплуатации 
графики технического 
обслуживания

А
А

Соответствует Стандарту США радиационных 
характеристик 21 CFR. подраздел J

Произведено в 
Италии

IP 20

пример маркировки Датчика Sopix 2 Inside

d '
2013

® S O P IX 4 N S ID E ^  S O P R O

[IS*: 5802-300018

Р= 2.5VA / 5V - - -
м

[*1 « S
ZAC Athelia IV, Avenue des Genevriers 
13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE 
(Франция)

Макет маркировки на русском языке

Ш
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C ^ T H W

Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity

Регистрационное удостоверение № XXX ХХХХ/ХХХХ от
xx.xx.xxxx

Информация о технике безопасности и использованию по 
назначению представлена в инструкции по эксплуатации. □а
Информация об условиях транспортировки и хранения представлена на 
упаковке и в инструкции.
Производитель:
«де Гетцен - С.р.л.», Италия (de 
Gotzen-S.r.I., ITALY) 
OLGIATE OLONA (VA) VIA 
ROMA 45 CAP 21057, ITALY.

Уполномоченный
представитель:
ООО «МЕДЭЙЛ»
Юридический адрес: Россия, 
142400, Московская область, Г.О. 
Богородский, г. Ногинск, ул. 
Декабристов, д. Зв, кв. 59 
+7 495 1501323

Приложение 7. Дополнительные сведения о гарантии и ожидаемом 
сроке службы

♦ срок гарантии производителя начинается с даты поставки продукта 
покупателю и действует в течение 2 лет.

• Имеет ожидаемый срок службы -  5 лет*
*Ожидаемый срок службы рассчитывается исходя из проведенных 
производителем тестов на износостойкость и изнашиваемость. На 
Ожидаемый срок службы оборудования влияют действия по техническому 
обслуживанию, частота использования и способность вьшолнять 
предписания, указанные в руководствах по Установке, Эксплуатации и 
Техническому обслуживанию.

Мы, DE GOTZEN® S.R.L. -  Acteon Group, настоящим заявляем о нашем обязательстве

• обеспечить наличие запасных частей X MIND Unity в течение 5 лет.

Гарантийный срок хранения - не более 12 месяцев, при соблюдении условий хранения, 
указанных в Руководстве пользователя.
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Приложение 8. Дополнительные сведения о периодичности и 
средствах, пригодных для очистки и дезинфекции медицинского 
изделия
Периодичность.
Установку и используемое устройства для ограничения пучка следует чистить после каждого сеанса 
работы с пациентом.*

♦Предметы и поверхности, для которых не представлены специальные инструкции по очистке, 
дезинфекции и стерилизации, можно протирать мягкой тканью, смоченной подходящим 
дезинфицирующим средством, после каждого сеанса.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Всегда отключайте аппарат от питания или выключайте питание перед 
чисткой или дезинфекцией аппарата. Не допускайте попадания жидкости внутрь аппарата. 
ВНИМАНИЕ! Не допускайте попадания воды или других чистящих жидкостей внутрь аппарата, 
так как это может привести к его повреждению.

Очистка
Используйте ткань, смоченную в холодной или слегка теплой мыльной воде, для чистки аппарата 
и предотвращения свертывания крови, что облегчает удаление белковьЕХ веществ. Затем протрите 
аппарат тканью, смоченной в чистой воде. Можно использовать раствор мягкого моющего 
средства.
Никогда не используйте растворители любого рода. Если вы не уверены в природе чистящего 
средства, не используйте его.

Например, допускается (и не допускается) применение следующих чистящих средств для чистки 
панелей аппарата.

Разрешенные: мыло, бутиловый спирт, этанол (этиловый спирт) 96%-й, метанол (метиловый 
спирт).

Запрещенные: бензол, все растворы, содержащие хлор, фенол, ацетон, уксусный эфир. 

Дезинфекция
Используйте 96%-й этанол для дезинфекции оборудования (устройства для ограничения пучка). 
Вручную протрите его чистой тканью, смоченной дезинфицирующим раствором. Никогда не 
используйте едкие или растворяющие дезинфицирующие средства. Перед следующим 
использованием все поверхности и компоненты должны быть высушены.
ВНИМАНИЕ! Во время проведения дезинфекции надевайте перчатки и другие средства защиты. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте дезинфицирующие аэрозоли, так как пары могут 
воспламениться и стать причиной травмирования персонала.

Методы дезинфекции как аппарата, так и помещения должны соответствовать всем законам и 
нормативам, действующим на территории использования аппарата.

Приложение 9. Дополнительные сведения о маркировке 
транспортной упаковки
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f Осторожно: хрушсий груз

г
Диапазон температур, при которых 
следует хранить груз или 
манипулировать им

(ГС*

n
«Верх» - указание правильного 
вертикального положения груза

f Необходимость защиты груза от 
воздействия влаги

4 Максимальное количество коробок, 
которое может быть штабелировано на 
нижнюю коробку (упаковка)

Пределы давления

Пределы влажности

Подлежит переработке
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А Гофрированный картон, тара для

Ал транспортировки.

PA P

м Производитель

Дата производства

Серийный номер

т Справочный номер

С  C o o s i Маркировка СЕ с номером уполномоченного органа

Приложение 10 Дополнительные сведения об утилизации.
Символ WEEE указывает на то, что по окончании срока эксплуатации изделие 

необходимо утилизировать отдельно от других отходов в соответствии с Директивой 
Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС, а также с соблюдением локальных правил и норм 
в рамках действующих законодательных актов. Директива Совета Европейского Союза 
WEEE 2012/19 ЕС определяет общий подход к утилизации электронного оборудования. 
Данный свод нормативных актов направлен на предотвращение или снижение вредоносных 
последствий для окружающей среды и воздействия шума при утилизации электрического 
и электронного оборудования. Системы X-MIND Unity отмечены символом WEEE. Данное 
оборудование запрещается утилизировать совместно с бытовыми отходами, оно должно 
быть передано в специализированный центр сбора мусора для переработки.

Символом с перечеркнутым мусорным баком на колесах маркируются изделия, 
выпушенные на рынок после 13 августа 2005 г. (см. EN 50419: 2006). Изделие подпадает 
под действие Директивы Совета Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС и локальных
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стандартов реализации. Обратитесь к поставщику оборудования для его переработки. 
Соблюдение всех норм утилизации поможет защитить окружающую среду. Для получения 
дополнительных сведений об утилизации данного изделия свяжитесь с местными органами 
управления, организациями по утилизации бытовых отходов или дистрибьютору, у 
которого оборудование было приобретено.

Система X-MIND Unity оснащена как минимум тремя компонентами, содержащими в 
своей конструкции вредный для окружающей среды и человека свинец (РЬ):

•Генератор рентгеновского излучения содержит изолирующее масло и оснащен 
свинцовой защитой

■Все электронные печатные платы содержат свинец в составе припоя и/или 
компонентов поверхностного и/или сквозного монтажа.

Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь 
дополнительные издержки на техническую помощь, диагностику и устранение неполадок.

Утилизация на территории РФ должна проводиться учитывая правила и нормативы 
СанПиН 2.1.3684-21*
Чехлы одноразовые защитные относятся к медицинским отходам класса Б.
Датчик Sopix 2 Inside подлежит утилизации как электрическое изделие.

См. стандарты, принятые в вашей аране.

Приложение 11 Требования к монтажу

|!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перед установкой рентгенографической системы Владелец кабинета и 
ОТВЕТСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ должны удостовериться, что место размещения, 
электрическая система и источник питания соответствуют необходимым 
требованиям; в противном случае им необходимо убедиться, что условия 
соответствия полностью выполнены.
Также необходимо удостовериться, что помещение соответствует местным законам 
и требованиям, касающимся радиационной защиты и электробезопасности для 
помещений, эксплуатируемых в медицинских целях._________________________________________________________________

ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ РАЗМЕЩЕНИЯ
-  Место размещения установки должна иметь подходящую ширину в соответствии с 
величинами и габаритными размерами, указанными в сопроводительной документации; 
препятствия при размещении рентгенографической системы должны отсутствовать.
-  В месте размещения должна отсутствовать опасность взрыва и должны 
отсутствовать объекты, находящиеся под давлением
-  Избегайте установки агрегата в местах с сильной механической вибрацией или 
тряской.

КЛИНИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ ДЛЯ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ (УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ)
Температура: 10°С (50°F) - 40°С (104°F);
Относительная влажность; 25 + 75 %;
Атмосферное давление: 850 -г 1060 гПа.
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УСЛОВИЯ д л я  ТРАНСПОРТИРОВКИ
Температура: О °С (32 '̂ F) + 50 °С (122 °F);
Относительная влажность: см. Клинические условия для внешней среды 
Атмосферное давление: 500 -г-1060 гПа

УСЛОВИЯ д л я  ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ ПРИ РАЗМЕЩЕНИИ НА СКЛАДЕ 
См. Условия для транспортировки

А  ВНИМАНИЕ - [!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Установка «X-Mind Unity» предназначена ТОЛЬКО ДЛЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
ВНУТРИ ПОМЕЩЕНИЯ
.  Если «X-Mind Unity» хранилась при температуре ниже +  70 ®С более нескольких 
часов, необходимо выждать время, чтобы установка приобрела комнатную 
температуру, прежде чем подключать её к сети электропитания и включить. 
ТРЕБОВАНИЯ К ОПОРНОЙ СТЕНЕ

-  Опорная стена, на которой крепится установка «X-Mind Unity», должна 
выдерживать нагрузку 448 кг (987,67 фунтов) в каждой точке крепления.

Выберите правильный тип настенных анкеров в зависимости от типа стены, они 
также должны быть одинаковыми для каждой точки крепления и всегда соответствовать 
значению усилия, указанному выше.

А  ВНИМАНИЕ - [!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Качество и состав опорной стены должны быть проверены на прочность и, при 
необходимости, должны быть проверены специалистом по кирпичной кладке. Не 
проводите монтаж установки на стены неопределенного состава или выполненной из 
материала, не способного соответствовать весу и техническим характеристикам, 
указанным в сопроводительной документации к установке «X-M1ND unity».____________________
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ТРЕБОВАНИЯ К ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ
-  Электрическая система должна соответствовать действующим требованиям.
-  Электрическая система должна обеспечивать мощность и напряжение, указанные на 
заводской паспортной табличке рентгенографической системы (Таблица А).

Таблица А
ЗАВОДСКАЯ ПАСПОРТНАЯ ТАБЛИЧКА 100-240 В пер. т.
НОМИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖЕНИЕ 100-240 В пер. т.
ЧАСТОТА В СЕТИ 50/60 Гц
Максимальная потребляемая мощность (при 65 кВ, 7 мА, 2 сек.) 850 В А

ТРЕБОВАНИЯ К ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ ЦЕПИ
-  Электрическая цепь должна быть типа «однофазная, переменная» с диапазоном 100- 
240 В переменного тока.
-  Электрическая проводка должна быть эффективно заземлена в соответствии со 
стандартами IEC -  Государственные электротехнические правила и нормы США -  и 
CEI (Международная электротехническая комиссия, прим, пер.) или, в любом случае, 
всеми местными стандартами.
-  Обязательным условием является установка разъединитель/дифференциальное реле 
на 16-250 В (Id < 0,03 А) перед цепью рентгенографической системы, 
работоспособность которого ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяется и соответствует 
действующим местным стандартам.
-  На линии электропитания должен быть установлен вьжлючатель электропитания, 
способный изолировать оборудование от сети электропитания.
-  Шнур питания, который будет использоваться для питания «X-MIND unity», должен 
быть типа «ДВУХПОЛЮСНЫЙ + ЗАЗЕМЛЕНИЕ», сечением не менее 1,5 мм^ / 16 
AWG (Американский стандарт размеров провода, прим, пер.) (3G1.5), 300/500 В, 
CSA/UL -  IEC (Комитет стандартизации Канады/Международная организация по 
сертификации безопасности -  МЭК, прим. пер.).
-  Используемый шнур питания также должен соответствовать возможным 
дополнительным правилам страны проведения установки.
-  Какое-либо иное оборудование не должно быть подключенным к той же линии 
электропитания, оснащенной предохранителем, что и «X-MIND unity».
-  В зависимости от длины линии электропитания: См. (Таблица В)

Таблица В
Заводская паспортная табличка 100-240 В пер. т.
Номинальное напряжение 100 < В <240
Минимальное сечение проводника максимальная длина 
провода

Линия-Нейтральный-Заземление, 1,5 мм (̂16 
AWG) CSA/UL — IEC 300/500 В, 10 м

Минимальное сечение проводника максимальная длина 
провода

Линия-Нейтральный-Заземление, 2,5 мм2 (14 
AWG) CSA/UL — IEC 300/500 В, 20 м

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Для более протяженных электросетей, сечение проводника должно быть увеличено 
пропорционально, но кабели ДОЛЖНЫ всегда соответствовать спецификациям, 
указанным выше.___________

Независимый провод электропитания, соединяющий цепь индикатора «X-MIND 
unity», должен быть двухполюсным, сечением проводника 01,5 мм  ̂(16 AWG) и 
соответствовать стандартам CSA/UL - IEC.
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Сигнальный кабель, соединяющий реле выдержки времени и индикатор «X- 
MIND unity» при эксплуатации вне, должен быть двухполюсным, сечением проводника 
0  0,5 мм  ̂(20 AWG) и соответствовать стандартам CSA/UL - ШС.

Кабель, соединяющий реле вьщержки времени и дистанционный переключатель 
рентгеновской экспозиции «X-MIND unity» при эксплуатации вне, должен быть 
трехполюсным, сечением 0  0,3 мм .̂

Характеристики электрической сети должны соответствовать значениям 
Таблицы С

Таблица С

Заводская паспортная табличка 100-240 В пер. т.
Максимальное падение напряжения в сети 3%
Кажущееся сопротивление сети 0,2 Ом

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ 

[!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перед установкой рентгенографической системы рекомендуется обеспечить всю
схему электрических соединений.______________________________________________
Схема электрооборудования должна быть соответствующим образом заземлена в 
соответствии со стандартами МЭК и Государственные электротехнические нормы и 
правила США, а также с законами, действующими в стране, в которой проводится 
установка.
В Италии схема электрооборудования должна быть выполнена качественно и в 
соответствии со стандартом CEI 64-8, включая все сопутствующие стандарты, 
касающиеся помещений, эксплуатируемых в медицинских целях.

Блок управления рентгеновской трубкой (реле выдержки времени')

На стене, предназначенной для установки реле выдержки времени должны быть 
предусмотрены подходящие места для прокладки следующих электрических кабелей в 
соответствии с электрической схемой установки:

• Кабелей сети электропитания блока управления рентгеновской трубкой (реле 
выдержки времени)
• Кабелей, соединяющих реле и рентгеновскую сигнальную лампу индикатора «X- 
MIND unity» (дополнительно) (20 AWG, CSA/UL/IEC)
• Кабелей, соединяющих реле и кнопку дистанционного управления «X-MIND unity»
(дополнительно) (24 AWG, CSA/UL/IEC)

А  ВНИМАНИЕ

В соответствии с соответствующим стандартом блока управления рентгеновской 
трубкой должен быть установлен в стационарно, что позволяет оператору 
контролировать рентгенографическое облучение из определенного места.___________
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Соединительные кабели между сетью электропитания и реле выдержки времени должны 
быть проведены сквозь стену, на к о т о р о й  смонтирована панель настенного монтажа:

ЕВРОПЕЙСКИЙ СТАНДАРТ СТАНДАРТ США

230 В

Цепь, евр. ст. (коричневый): 16 AWG / Цепь, ст. США (черный): 16 AWG
Провод заземления, евр. ст. (желтый/зеленый) / Провод заземления, ст. США (зеленый) 16
AWG
Нейтральный провод, евр. ст. (синий): 16 AWG / Нейтральный провод, ст. США (белый): 
16 AWG

Приложение 12. Описание принципов работы медицинского изделия

X-MIND Unity является рентгеновским оборудованием для стоматологической 
рентгенографической съёмки полости рта. Она используется для формирования и 
регулирования рентгеновских лучей. Установка использует компьютеризированные 
цифровые методики высокого уровня, передовые мощные электронные технологии, 
позволяющие создавать рентгеновский луч постоянного тока высокой частоты. Эта 
технология обеспечивает исключительную точность и регулирование технических 
факторов для обеспечения наилучшей производительности энергии рентгеновского 
излучения, а также позволяет сократить время облучения рентгеновскими лучами.

По отнощению к обычным рентгеновским аппаратам, X-MIND Unity, благодаря точным и 
постоянным формам колебаний волны, создает гораздо большее количество используемого 
рентгеновского излучения, с более коротким временем экспонирования и значительно 
меньшую дозу на кожный покров.

Блок источника рентгеновского излучения (рентгеновская трубка и высоковольтная 
электронная система) не находится внутри рта пациента во время процесса получения 
изображения. Все оборудование изготавливается в соответствии с действующими 
международными правилами, касающимися защиты от ионизирующего излучения, а также 
механической и электрической безопасности в отношении электромедицинского 
оборудования.

По отношению к предьщущему поколению интраорального рентгеновского оборудования 
xgenus®, производимого компанией de Gotzen®, X-MIND unity имеет фокусное пятно 
меньшего размера (0,4 мм против 0,7 мм у xgenus® dc).
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Фокусное пятно -  это область в аноде рентгеновской трубки, на котором генерируется 
рентгеновский луч. Необходимо, чтобы фокусное пятно было достаточно небольшим для 
получения четких изображений и в то же время достаточно большим, чтобы допускать 
достаточную тепловую нагрузку. Выбор размера фокусного пятна достигается путем 
уравнивания противоречия, выраженного в потребности в четких изображениях и 
способности выдерживать высокие тепловые нагрузки. По этой причине размер фокального 
пятна, используемого в устройстве X-MIND unity (0,4 мм), имеет наилучший размер для 
предполагаемого применения (интраоральная рентгенография). Это значение очень близко, 
например, к 0,3 мм, который является размером фокального пятна, обычно используемого 
в маммографии и рентгенографии с увеличением, что позволяет достичь необходимого 
разрешения для выявления и определения характеристик микро-уплотнений
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1. ВВЕДЕНИЕ

1.1. ВВОДНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Перед началом работы с программным обеспечением AIS оператор/пользователь должен в полном объеме 
изучить всю сопроводительную документацию к оборудованию и программному обеспечению. К работе с 
оборудованием и программным обеспечением допускаются только сотрудники, успешно освоившие весь 
учебный материал. Эффективность работы медицинского учреждения, безопасность пациентов и персонала 
напрямую зависят от надлежащего выполнения всех инарукций руководстве пользователя.

А
ВНИМАНИЕ! Сообщения, отмеченные символом «ВНИМАНИЕ!» относятся к обстоятельствам, 
<оторые могут представлять угрозу безопасноаи оператора/пользователя и/или пациента, аать 
причиной травмирования, привести к повреждению или поломке оборудования, нанести вред 
экружающей среде.____________________________________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Сообщения, отмеченные символом «ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!» относятся к 
обстоятельавам, которые могут поаавить под угрозу работоспособность медицинского 
зборудования.________________________________________________________________________

ПРИМЕЧАНИЕ! Сообщения, отмеченные символом «ПРИМЕЧАНИЕ!» содержат важную 
информацию и описания методов работы с программным обеспечением AIS и управляемым им 
медицинским оборудованием.__________________________________________________________

1.2. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ОПЕРАТОРА/ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Уважаемый Пользователь,

Благодарим Вас за выбор профессионального программного обеспечения для стоматологии ACTEON Imaging 
Suite (AIS).
Программное обеспечение AIS разработано компанией de GdtzenS.r.l., входящей в аруктуру ACTEON Group, и 
является результатом многолетнего опыта работы в облааи радиологии и получения изображения в медицине. 
Данное Руководство Пользователя создано специалистами отдела исследований и разработок компании de 
G6tzen S.r.l.
Содержащаяся руководстве пользователя информация является технически верной и актуальной на момент 
публикации. Однако, разработчик программного обеспечения компания de Gotzen S.r.l. не несет 
ответавенности за какой бы то ни было ущерб (включая косвенный), полученный в следствии неправильного 
трактования или непонимания приведенной в руководстве пользователя информации, а также в результате 
возможных типографских ошибок, упущений и иных ошибок.
Изложенная информация о производительности/функциональноаи медицинского программного обеспечения 
Acteon Imaging Suite (AIS), содержащаяся документе, предоаавляется исключительно в информационных целях 
и не является явной или подразумеваемой гарантией неизменности производительноаи/функциональноаи в 
будущем.
Содержащаяся руководстве пользователя информация периодически обновляется и дополняется; любые 
поправки будут включены в последующие версии документа без предварительного уведомления со стороны de 
G6tzen S.r.l.
Запросите актуальную версию руководства пользователя у официального дистрибьютором или скачайте с 
интернет-ресурса www.acteongroup.com.
В случае обнаружения Вами ошибок и/или неточностей, просим незамедлительно сообщить о них в службу 
технической поддержки ACTEON Group или de Gotzen S.r.l.
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А

ВНИМАНИЕ! В данном руководстве пользователя приведены описания принципов работы, 
/становки и нааройки программного обеспечения Acteon Imaging Suite (AIS).
Перед началом работы с медицинским оборудованием пользователь должен внимательно 
«изучить, понять и в полном объеме усвоить приведенную в документе информацию.
^ководство следует хранить и использовать в качестве справочного документа.
Перед тем как в первый раз приступить к работе с медицинским оборудованием, пользователь 
должен внимательно прочитать инструкции и сообщения особой важноаи в рамках «ВНИМАНИЕ!» 
л «ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!» в параграфе «1.4ТРЕБУЮЩИЕ ВНИМАНИЯ ПОЛОЖЕНИЯ И МЕРЫ 
пРБДосторожноаи».
При работе с медицинским оборудованием всегда соблюдайте все инструкции.

(омпания ACTEON Group проводит профессиональные обучения;
• Применение оборудования в педиатрии
• Планирование дентальной имплантации
• Проектирование операционных шаблонов
« Принципы работы и использования программных фильтров (включая MAR)____________

Свяжитесь с территориальным предаавительавом компании ACTEON Group для получения необходимой вам 
дополнительной информации.

А
Ш

ВНИМАНИЕ! ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Ввиду наличия различий в нормативно-правовых актах 
'осударств, данное руководство пользователя не содержит исчерпывающее количество 
эекомендаций и обязательав, касающихся работы с источниками ионизирующего излучения, а 
также владения ими. В данном руководстве пользователя приведены основные фундаментальные 
принципы.
Пользователь обязан обладать знаниями действующего в стране его пребывания 
законодательства и нормативных актов и исполнять их._____________________________

1.3. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  и  у с л о в и я

СОГЛАСНО ДИРЕКТИВЕ MDD 93/42 / EEC И ПОСЛЕДУЮЩИМ ЕЕ ДОПОЛНЕНИЯМ, ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
ACTEON IMAGING SUITE (AIS) СЕРТИФИЦИРОВАНО КАК МЕДИЦИНСКОЕ УСТРОЙСТВО КЛАССА ПВ И МОЖЕТ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬСЯ 8 ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ЦЕЛЯХ С СОВМЕСТИМЫМ ОБОРУДОВАНИЕМ И НАСТРОЙКАМИ 
РАЗРЕШЕНИЯ. ПРИНИМАЯ ВО ВНИМАНИЕ НАЛИЧИЕ СУЩЕСТВЕННЫХ РАЗЛИЧИЙ В НОРМАТИВНО­
ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫХ БАЗАХ ГОСУДАРСТВ, РАЗРАБОТЧИК ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ de Gdtzen S.r.l. НЕ 
МОЖЕТ ГАРАНТИРОВАТЬ ДИАГНОСТИЧЕСКУЮ ПРИГОДНОСТЬ РЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ. 
ПОЛУЧЕННЫХ НА НЕОТКАЛИБРОВАННОМ ОБОРУДОВАНИИ, НЕ ПРОШЕДШЕМ РЕГУЛЯРНОЕ ТЕХНИЧЕСКОЕ 
ОБСЛУЖИВАНИЕ И КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА В СООТВЕТСТВИИ С ТРЕБОВАНИЯМИ de Gbtzen S.r.l.
В РАЗРАБОТАННЫХ КОМПАНИЕЙ de GOtzen S.r.l. МЕДИЦИНСКИХ УСТРОЙСТВАХ И ПРОГРАММНОМ ОБЕСПЕЧЕНИИ 
ОТСУТСТВУЮТ ФУНКЦИИ АВТОМАТИЧЕСКОЙ ДИАГНОСТИКИ.
УПОМЯНУТАЯ ВЫШЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ, А ТАКЖЕ ПРИВЕДЕННАЯ ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ 
ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ, НЕ МОГУТ ЗАМЕНИТЬ ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ СУЖДЕНИЕ ВРАЧА-КЛИНИЦИСТА И 
ОПЕРАТОРА, НЕСУЩИХ ПОЛНУЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ВЫПОЛНЕНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ ЗАДАЧ.
НИ ПРИ КАКИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ de Gdlzen S.r.l. HE НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ОШИБКИ, ДОПУЩЕННЫЕ ПРИ 
ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТА. ТАК И ЛЮБОЙ УЩЕРБ ОТ НЕПРАВИЛЬНОЙ ИНТЕРПРИТАЦИИ ИЗОБРАЖЕНИЙ.

ИГНОРИРОВАНИЕ ДЕЙСТВУЮЩИХ ТЕРРИТОРИАЛЬНЫХ НОРМАТИВНО-ЗАКОНОДАТЕЛЬНЫХ АКТОВ, 
НЕИСПОЛНЕНИЕ ПРИВЕДЕННЫХ В ДОКУМЕНТАЦИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ ТРЕБОВАНИЙ, КАСАЮЩИХСЯ 
ПЕРИОДИЧЕСКОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ ОБОРУДОВАНИЯ, ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ И ПРОЦЕДУР КОНТРОЛЯ 
КАЧЕСТВА, А ТАКЖЕ ЛЮБЫЕ МОДИФИКАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ, АППАРАТНОЙ ЧАСТИ 
ОБОРУДОВАНИЯ ИЛИ НАСТРОЕК СЕТИ МОГУТ НЕОБРАТИМО ПОВЛИЯТЬ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ И 
БЕЗОПАСНОСТЬ ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА.
НЕСООТВЕТСТВИЕ АППАРАТНОЙ ЧАСТИ, ИСПОЛЬЗУЕМОГО ДЛЯ РАБОТЫ С ДАННЫМ ПРОГРАММНЫМ 
ОБЕСПЕЧЕНИЕМ, ОБОРУДОВАНИЯ ПРИВЕДЕННЫМ В ДОКУМЕНТАЦИИ РЕКОМЕНДАЦИЯМ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ de 
Gotzen S.r.l. ТАКЖЕ МОЖЕТ ПОВЛИЯТЬ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ РАБОТЫ.
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ИНФРАСТРУКТУРА ПОМЕЩЕНИЙ И ОРГАНИЗАЦИЯ ТРУДА В МЕОАХ УСТАНОВКИ ОБОРУДОВАНИЯ И 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДОЛЖНЫ ПОЛНОСТЬЮ ОТВЕЧАТЬ ВСЕМ ТРЕБОВАНИЯМ 
ДЕЙСТВУЮЩЕЙ В СТРАНЕ НОРМАТИВНО-ЗАКОНОДАТЕЛЬНОЙ БАЗЫ, АТАКЖЕ СООТВЕТСТВОВАТЬ 
РЕКОМЕНДАЦИЯМ de Gotzen S.r.l.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ДАННОГО ПРОДУКТА НА ПРОТЯЖЕНИИ ЛЮБОГО ПЕРИОДА ВРЕМЕНИ ЯВЛЯЕТСЯ 
ПОДТВЕРЖДЕНИЕМ ПРИНЯТИЯ ВАМИ НАСТОЯЩЕГО СОГЛАШЕНИЯ И ПОДЧИНЯЕТ ВАС ЕГО СОДЕРЖАНИЮ.

СИСТЕМА УПРАВЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКИМ УЧРЕЖДЕНИЕМ

РАЗРАБОТЧИК/ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ СИСТЕМЫ УПРАВЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКИМ УЧРЕЖДЕНИЕМ, НАЗНАЧЕННЫЙ 
ПОЛЬЗОВАТЕЛЕМ ДЛЯ ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ИНТЕГРАЦИИ ACTEON IMAGING SUITE С СИСТЕМОЙ УПРАВЛЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКИМ УЧРЕЖДЕНИЕМ, НЕСЕТ ПОЛНУЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА ВЫПОЛНЕНИЕ ВСЕХ НЕОБХОДИМЫХ 
ТЕСТОВ И ПРОВЕРОК СОВМЕСТИМОСТИ С ИСПОЛЬЗУЕМОЙ В МЕДИЦИНСКОМ УЧРЕЖДЕНИИ СИСТЕМОЙ 
УПРАВЛЕНИЯ ПЕРЕД НАЧАЛОМ ПРОЦЕДУР ИНТЕГРАЦИИ С СИСТЕМОЙ УПРАВЛЕНИЯ МЕДИЦИНСКИМ 
УЧРЕЖДЕНИЕМ, А ТАКЖЕ ПЕРЕД ОСУЩЕСТВЛЕНИЕМ ЛЮБЫХ ОПЕРАЦИЙ С ДАННЫМИ ПАЦИЕНТОВ.

А

ВНИМАНИЕ! Намеренное или непреднамеренное несоблюдение рекомендаций производителя, 
приведенных в данном документе, а также в сопровождающих оборудование документах в 
печатной, электронной или какой-либо иной форме приведет к отказу от гарантийных 
обязательств.
Производитель оборудования освобождается от ответавенности за причиненный вред здоровью 
пациента, пользователя и третьих лиц, а также за нанесенный материальный ущерб 
собственности или инфрастр^туре.
Кроме того, руководители учреждения, клиенты или сотрудники несут ответавенность за любой 
/щерб и/или несчастные случаи и/или ухудшение здоровья пациентов или операторов или 
окружающей среды.
Несоблюдение рекомендаций производителя также приведет к дополнительным расходам на 
гехническую поддержку, осуществляемую вне гарантийных обязательств.______________________
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При работе с программным обеспечением Acteon Imaging Suite пользователь обязан следовать приведенным 
далее требованиям безопасности. Корректная эксплуатация оборудования возможна только в случае понимания 
в полном объеме и исполнения указаний каждым оператором.
Обеспечение безопасности пациента и персонала требует неукоснительного исполнения всех указаний, 
приведенных в сопроводительной документации к оборудованию, управляемому программным обеспечением 
Acteon Imaging Suite.

1.4. ТРЕБУЮЩИЕ ВНИМАНИЯ ПОЛОЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

А

ВНИМАНИЕ! ОСНОВНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ
• Acteon Imaging Suite - это профессиональное радиологическое программное 

обеспечение, предназначенное для работы стоматологов, специалистов в области 
хирургии и иного обученного должным образом персонала с квалификацией, 
соответствующей требованиям действующего территориального законодательства.

• Федеральное Законодательство США разрешает продажу данного оборудования только 
стоматологам, радиологам или другим квалифицированным специалистам 
здравоохранения или по их указанию.

• Оператор обязан изучить в полном объеме все инструкции, приведенные в руководстве 
пользователя ПО Acteon Imaging Suite и во всей сопроводительной документации, 
включая последующую информацию в письменной, электронной или любой другой 
форме, и строго их соблюдать. При возникновении любых вопросов обратитесь к 
дистрибьютору или производителю оборудования и программного обеспечения.

• Строго следуйте инструкциям руководства пользователя при установке, обслуживании и 
использовании программного обеспечения. В случае, если требования местных законов и 
стандартов выше приведенных в инструкциях производителя, первые заменяют вторые.

• Пользователь несет полную ответственность за сохранность конфиденциальной 
информации пациентов и медицинского учреждения. База данных пациентов должна 
храниться на защищенном сервере, сетевом хранилище (NAS) или оптических носителях 
(CD/DVD), а не на жестком диске рабочей станции с программным обеспечением Acteon 
Imaging Suite. Необходимо периодически создавать резервные копии базы данных 
пациентов и клинической информации.

• Производитель не несет ответственности за полученный в следствии потери данных 
ущерб, причиной которого стало несоблюдение перечисленных требований и нарушение

_____ нормативных аандартов._________________________________________________________

1.5. ОБНОВЛЕНИЕ И ОБСЛУЖИВАНИЕ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

Свяжитесь с территориальным представительством компании ACTEON Group для получения технической 
поддержки и обновлений программного обеспечения.

А
ВНИМАНИЕ! ВНЕСЕНИЕ ИЗМЕНЕНИЙ И УЛУЧШЕНИЙ 
Пюбые изменения и улучшения медицинского программного обеспечения Acteon Imaging Suite 
эсуществляются только должным образом обученным и сертифицированным персоналом с 
эдобрения и по рекомендации de Gbtzen S.r.l._____________________________________________

Q C T H W
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Данное руководство пользователя предоставляется для ознакомления в совокупности со следующими 
документами:

• Руководство по работе с конфигуратором ПО AIS (CONFIGURATOR MANUAL AIS)
« Руководство по установке ПО компьютерз-клиента (включая минимальные системные требования)

(CUENT INSTALLATION GUIDE AIS)
• Руководство пользователя OICOM AIS (DICOM USER MANUAL AIS)
• Руководство пользователя ПО AIS 3D APP (OPERATOR MANUAL AIS 3D APP)

BCE РУКОВОДСТВА ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ НА РАЗНЫХ ЯЗЫКАХ ДОСТУПНЫ ДЛЯ СКАЧИВАНИЯ В ЭЛЕКТРОННОМ 
ВИДЕ.

1.6. СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ

□а
Для получения всей доступной 

документации перейдите на сайт 
www.acteongroup.com

Отсканируйте QR код для быстрого 
доступа к интернет-ресурсу 

www.acteongroup.com

Ж
ш

ВНИМАНИЕ! ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Оператор должен внимательно прочитать и соблюдать все 
инструкции в руководстве пользователя ПО Acteon Imaging Suite и прилагаемой документации, 
включая последуюи^ую информацию, полученную в письменном, электронном или любом другом 
формате. В случае каких-либо сомнений и при возникновении вопросов обратитесь к вашему 
дистрибьютору или производителю за дополнительной информацией.________________________

Q c t e o n

www.acteongroup.com
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ТЕРМИЛОГОГИЯ ДОКУМЕНТА:

1.7. ОПРЕДЕЛЕНИЯ И ТЕРМИНЫ

ТЕРМИН ЗНАЧЕНИЕ

КЛКТ (СВСТ)

Конусно-Лучеаая Компьютерная Томография. КЛКТ - термин, используемый для 
обозначения рентгеновского медицинского оборудования, получение изображения в 
котором происходит с применением конически профилированного потока рентгеновского 
излучения с дальнейшей программной обработкой (реконструкцией) сканируемого 
объема.

DICOM
DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) — медицинский отраслевой 
стандарт создания, хранения, передачи и визуализации цифровых медицинских 
изображений и документов обследованных пациентов.

ПОЛЕ ОБЗОРА 
(FOV)

FOV (Fieid Of View) - Поле обзора, Термин, определяющий геометрические размеры 
реконаруированного исследуемого объема.

FPD
Fiat Panned Detector - Плоскопанельный детектор - электронное устройство применяемое 
в КЛКТ системах для получения проекций исследуемого объекта,

AI5
Программное обеспечение Acteon Imaging Suite, управляющее всеми функциональными 
аспектами системы, включая: ведение базы данных пациентов, сбор данных о пациентах, 
калибровку оборудования, теаы  качества, обслуживание и настройку.

AIS 3D АРР
Многофункциональное программное обеспечение AIS 3D АРР предназначенное для 
просмотра и работы с КЛКТ исследованиями.

C ^ T K W
www.acteongroup.com
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1.8. СИМВОЛЫ

ИЗОБРАЖЕНИЕ ОПИСАНИЕ

ВНИМАНИЕ! ознакомьтесь с сопроводительными документами

ОПАСНОСТЬ! Ионизирующее излучение

/ I V

Оборудование, являющееся иаочником рентгеновского излучения (IEC 60417)

Экстренное отключение устройства

Пауза, перерыв в работе с устройством

Экспозиция, включение генератора рентгеновского излучения

С€
хххх

Наличие данного символа гарантирует соответствие рентгеновского оборудования 
требованиям Европейской Директивы 93/42ЕЕС и последующим поправкам, касающихся 
медицинского оборудования©ВНИМАНИЕ! Обязательно ознакомьтесь с сопроводительной документацией и 
руководствами пользователя до начала работы с оборудованием.

т

Доступна документация в электронном виде в соответавии с требованиями EN ISO 15233- 
1;201б

Мае
Программное обеспечение совместимо с компьютерами Apple MAC

Программное обеспечение совместимо с компьютерами под управлением операционной 
системы Windows

C ^ T E O N
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2. WEB ACTIVATION -  ПРОГРАММА ДЛЯ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЯ 
(АКТИВАЦИИ) AIS

2.1. ВВЕДЕНИЕ

WEB ACTIVATION • Подпрограмма, являющаяся неотъемлемой частью ПО Acteon Imaging Suite (AIS) и 
предназначенная для осущеавления процесса лицензирования (активации), обеспечивающего защиту от 
мошеннического использования программного обеспечения.
Данное приложение запускается автоматически в начале работы пользователя с ПО Acteon Imaging Suite (AIS). 
Пользователь может пропустить/отложить активацию ПО Ааеоп Imaging Suite (AIS) на протяжении всего срока 
теаового/пробного периода. По иаечении тестового/пробного периода работа с ПО Ааеоп Imaging Suite (AIS) 
будет возможна только после успешного завершения процедуры активации.

ж ВНИМАНИЕ! Автоматическое лицензирование программного обеспечения AIS происходит на 
сервере компании de Gdtzen S.r.l. Рабочая станция должна быть подключена к сети Интернет.

2.2. ГЛАВНОЕ ОКНО

Ма изображении ниже приведен внешний вид главного окна программы активации Acteon Imaging Suite (AIS). 
Обратите внимание на оставшееся количество дней тестового/пробного периода в нижней чааи окна (оаалось 
25 дней).

fm t  I f r o jd v i)  « « t it tB e M V n v iv w k  в s u i » .

3 1
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• Отложить активацию программного обеспечения AIS, кликнув левой кнопкой мыши на кнопке 
«Activate Later»/«AKTHBHpoeaTb позже». Приложение WEB ACTIVATION будет закрыто и не запросит 
лицензирования повторно в течение текущего дня и автоматически запустит программное 
обеспечение AIS.

• Начать процедуру активации программного обеспечения AIS, кликнув левой кнопкой мыши на кнопке 
«Activate Nown/вАктивировать сейчас». Пользователь сможет выполнить процедуру активации 
программного обеспечения Acteon Imaging Suite в следующем окне приложения WEB ACTIVATION.

НА ПРОТЯЖЕНИИ ТЕСТОВОГО/ПРОБНОГО ПЕРИОДА ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ МОЖЕТ:

2.3. АВТОМАТИЧЕСКОЕ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ (АКТИВАЦИЯ)

Окно автоматической активации программного обеспечения будет выведено на экран в случае, если 
пользователь кликнул левой кнопкой мыши на кнопке «Activate Now»/«AKTMBnpoBaTb сейчас» в главном окне 
приложения WEB ACTIVATION или если истек период тестового/пробного использования Acteon Imaging Suite.

Для успешного завершения процедуры активации программного обеспечения Acteon Imaging Suite в 
автоматическом режиме пользователь должен:

• Заполнить все обязательные для заполнения поля, отмеченные текаом красного цвета «Mandatory 
Fieid».

• В выпадающем списке стран найти и выбрать арану пребывания, в которой будет происходить работа 
с программным обеспечением Acteon Imaging Suite.

• Поставить галочку напротив Положения о Конфиденциальности (Privacy Statement).

С Ш Е О Ы
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• Нажать на кнопку «Активировать»/«АсИуа1е», которая станет активной в случае выполнения всех 
вышеперечисленных условий.

После нажатия пользователем кнопки «Активироватьв/eActivate», приложение WEB ACTIVATION отправит 
предоаавленную информацию на сервер компании Acteon Group. Программное обеспечение Acteon Imaging 
Suite будет успешно активировано при получения положительного ответа от сервера.
6 противном случае пользователь может нажать на кнопку «Активация вручную>»/«Мапиа1 Activation» для 
перехода к альтернативному методу активации или нажать на кнопку «Пропустить»/«$к1р», чтобы без 
активации продолжить работу с ПО Acteon Imaging Suite если период тестового/пробного использования не 
истек.

2.4. ПОЛОЖЕНИЕ О КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТИ

Кликните правой кнопкой мыши на Положении о Конфиденциальности (Privacy Statement) чтобы открылось окно 
с текаом документа.
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2.5. ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ (АКТИВАЦИЯ) ВРУЧНУЮ

На приведенном ниже изображении представлен внешний вид программного окна для выполнения ручной (не 
автоматической) активации программного обеспечения Acteon Imaging Suite. Используя этот режим, 
пользователь может выполнить активацию ПО AIS при отсутствии подключения рабочей станции к сети Internet. 
Для успешного прохождения процедуры активации ПО в ручном (не автоматическом) режиме необходимо:

1. В поле «Номер лицензии»/«исеп$е number» ввеаи предоаавленный компанией ACTEON Group 
лицензионный ключ и нажать на кнопку «Лицензия для активации»/«Ас11уаС1оп license».

Q c t e o n

1 usa.3 __________1
1 тю м м __________1

rwi nwfin ini ■ «Hi m —n—l «TtiWI I»» Mfnn 
I  Cu te .

I  0в*»шчяШ 1ит:1Ш мшяялаааоШ лылтт0тпщШ 1Ш т1тш*а1Л1*» td (« «Б on «t iwid a Ч у o« M M •mM iMvt «мм
NOM

I. »Bgtbaomi«»^g«eM iiuiwipni<HBdbr»»4i«b*i»na«tta»»a**».

a«> *«n«KAc*.MW>
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2. Запишите появившийся в поле «Номер лицензии для aктивaции»/«Actlvation license number»
двенадцатизначный код.

Н*м» feU«w №«• Пи Ю ntrtMly юкю Ywr иЙУм:
L BiM>№elcaM*nurto'nuiMhe6K)№vaupnKlucl(nldi(kon'AaiiMM)nlCm**;

Ш (вг АБигмп, М  tfA m a M a n  be taJTd а  м  «otK t№s ю о т»  1П( n  g m ra M  I24«n к м м л  
Ьсмм;

}. Iî W«w»ufra9ltMN*iintar|Ki>UMIiyttBwrtutai>«dldiir«c№Mt«.

fDg

SUB AjConabc ActvHon

C ^ T W N
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3. Посетите сайт www.als.acteQngroup.cQm/actlvation используя любой другой компьютер, подключенный к 
сети Интернет.

4. В правом верхнем углу интернет-ресурса выберите подходящий вам язык интерфейса. Заполните все 
поля формы актуальной информацией, а также введите записанный вами ранее двенадцатизначный 
ключ лицензии, после чего нажмите на кнопку «3anpocHTb»/«Request».

СДСТВСЛ/ 9 «"**']

AIS SOFTWARE
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5. Запишите предоставленный вам ПИН (PIN) код,

т--------------------
]! C«rTEOV

]
Hen Ь jour ркшк

1 м) яе W

1 1|И № <«fc kt iiM № t e u  ЫгМ «1 KImM

1 №Me:USi3
1

•eAMiheiiii

Сдстюм

j_____________________________________________________________________

6. На рабочей станции повторно запустите процедуру активации ПО Acteon Imaging Suite в ручном (не 
автоматическом) режиме и введите предоставленный вам ранее ПИН (PIN) код в соответствуюидее поле.

R W i fellow W M  П Й  » inNWiy iO M tt («иг i t f n w *
1. G m rM liem trurM ryeutialvidviW iyoirpradutvilldidconIM M D iinIK anM *;

L H (o t* g i4 » a i,ttil» W»inH ona«btfi»ind»tll'«tepe<(m«>en«n)en«H»g«('«>»<«d |}4еКи№М1еп

). bw ttala> № (M I«N rairw >M rprt> il<M brlh t«^B l*ind<M ign*dlw M .

u a n w tu m r i  ^ АЦУШ □

AdM ten kense

9 » Ajtoiialic Artvatiir

7. Кликните левой кнопкой мыши на кнопке «Активировать»/«Ас11уа1е».

C ^ T E O N
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в противном случае пользователь может выбрать режим «Автоматическая активацияя/eAutomatic 
Activation» для перехода к автоматической активации или нажать на кнопку «Пропустить»/«$к!р», 
чтобы без активации продолжить работу с ПО Acteon Imaging Suite если период тестового/пробного 
использования еще не иаек.

2.6. ПОВТОРНОЕ ЛИЦЕНЗИРОВАНИЕ (АКТИВАЦИЯ) ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

В течение периода тестового/пробного использования окно программы WEB ACTIVATION автоматически 
открывается только один раз в день. Пользователь может принудительно открыть окно 
активации/лиценэирования через меню «Конфигуратора»/«СопАдигасог» программного обеспечения AIS.

^  Конфигуратор AIS

File Adm inistrahon Окогл i ' ^  Статистика Corrfigu'aticn ?

^  i  в T«t Retonsltuction Tool £ ?  J‘n  \ j -  ^  ^
^  A tchueP U n

-  □

й  R  Го .

A  CIn d  Tool

b a m R Ie C ru to r

1S3
П о

Show the M b  activation \.vindow P  137.0.0.l l Г  I  adfiwTctratof(>ровеиь"9)I

C ^ T E O N
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3. ИНТЕГРИРОВАННОЕ ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДЛЯ 
НАСТРОЙКИ AIS (КОНФИГУРАТОР/CONFIGURATOR)

Далее приведены обязательные требования для получения доступа к работе с программным обеспечением 
Acteon Imaging Suite.
Соответавующие окна будут автоматически открыты при первом запуске программного обеспечения Acteon 
Imaging Suite.

1. Создайте пароль админиаратора для доступа к инарументам программы A1S 
{КОНФИГУРАТОР/CONRGURATOR).

• Уведомление о необходимости создания пароля выводится на экран в отдельном окне 
автоматически. Кликните на кнопку «ОК».

I ~  о \  I

•̂ M̂nMMaiApauaOdiucttiojT тЛ*.

f  ш я

г ... 1 г <4» I S..MSIMM4

Придумайте и запомните надежнь1Й пароль. Введите его в поля «Новый naponb»/«New 
Password» и «Подтвердите пароль»/«СопЛгт Password».

% MSCWiflMUl

F I fl .«• » htCrflnW*

P C T E O N
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д
ВНИМАНИЕ! Созданный пользователем пароль для админиаративного доступа к программе 
настроек Ааеоп Imaging Suite «AIS Конфигуратор»/«А15 Конфигуратор», должен соответствовать 
требуемому уровню сложности.
Знимательно ознакомьтесь с перечисленными требованиями к сложности пароля;

• Количество символов: не менее 8
• Пароль должен содержать буквы и цифры
• Хотя бы одна буква должна быть заглавной
• Пароль должен содержать хотя бы один особый символ:«!» «?» «%»«$» «#» «8<»

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Обратитесь в службу технической поддержки ACTEON Group или вашего 
(дистрибьютора для сброса пароля в случае его утраты. Переустановка программного обеспечения 
или любые недокументированные действия с целю получения доступа к зашифрованной части 
базы данных могут приведи к необратимой утрате информации.______________________________

2. Должен быть создан хотя бы один профиль пользователя с уровня врача.

• Уведомление о необходимоаи создания пароля выводится на экран в отдельном окне 
автоматически. Кликните на кнопку «ОК».

вам* leM * VW

f  ^

F t.;.i j ' Г >'xt-

В открывшемся окне заполните актуальные данные пользователя. Строки, отмеченные 
символом «*» являются обязательными для заполнения.

С ^ т в э / у
23

www.acteongroup.com

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


А

ВНИМАНИЕ! Созданный пользователем пароль для доступа в профиль врача в программе Acteon 
Imaging Suite, должен соответавовать требуемому уровню сложности.
Внимательно ознакомьтесь с перечисленными требованиями к сложности пароля;

• Количество символов: не менее 8
• Пароль должен содержать буквы и цифры
• Хотя бы одна буква должна быть заглавной
• Пароль должен содержать хотя бы один особый символ: «!» «?» «$» «#» «&»

ш ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Пароль пользователя и любые анкетнь[е данные о нем могут быть изменены 
администратором в программе настроек Acteon Imaging Suite «AIS Конфигураторв/vAIS 
Конфигуратор»_________________________________________________________________________

После успешного завершения перечисленных выше процедур окно программы настроек Acteon Imaging Suite 
«AIS Конфигуратор»/«А15 Конфигуратор» не будет автоматически открываться повторно,

дсткзл/
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4. ОКНО АВТОРИЗАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ AIS
Окно авторизации программного обеспечения Acteon Imaging Suite (AIS) будет автоматически закрыто после 
трех безуспешных попыток входа: неправильно введенный пароль и/или имя пользователя.

*  Acteen liruging Suite

i f *
Acteon Imaging Suite

. '  tMOn.'S.J
Manufacturer <fe GOtzen Acteen Croup

Rt’n r f 'i r .b e  I -

Поставьте галочку в поле напротив «Запомнить меня»/«КететЬег те»  для упрощения процесса авторизации 
в будущем. Обратите внимание, что использование функции сохранения логина и пароля пользователя 
облегчает несанкционированный доступ к программному обеспечению.

Сохраненные логин и пароль пользователя сохраняются в системе на протяжении 45 дней с момента активации 
быстрого доступа («Запомнить меня»/«КететЬег те»).
Максимальный срок действия пароля составляет 90 дней, проиаечении данного срока пользователь должен 
изменить пароль в конфигураторе AIS.
Об окончании срока действия пароля программное обеспечение начнет предупреждать пользователя за десять 
календарных дней.

В случае бездейавия пользователя в течение 120 минут происходит автоматическая блокировка программного 
обеспечения AIS.

Д С Т В Э У
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5. ОБЛАСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ
Acteon Imdging Suite - это усовершенавованный, проаой в использовании пакет прикладного программного 
обеспечения, предоаавляющий широкий выбор инарументов визуализации, доааточный для удовлетворения 
потребноаей всех типов стоматологических клиник от индивидуальной практики до многопрофильных 
медицинских учреждений. Программное обеспечение Acteon Imaging Suite предназначено для использования 
только в сертифицированных медицинских учреждениях; больницы, поликлиники, аоматологические клиники, 
отделения радиологии и т. д.

Использование Acteon Imaging Suite совместно с совместимым оборудованием позволяет практикующим врачам 
получать, обрабатывать и хранить диагностические изображения пациентов, касающиеся интраоральной 
рентгенографии, челюстно-лицевой (орофациальной) и ЛОР областей. Изображения могут быть получены с 
помощью; внутриротовых цифровых датчиков, стоматологического панорамного и цефалометрического 
оборудования, оборудования КЛКТ, внутриротовых камер и всех будущих цифровых устройств визуализации 
производства компании ACTEON Group,

ПО AIS предоставляет возможность сохранения и пересылки исследований, проектов, отчетов и врачебных 
описаний совместно с персональными данными пациента и техническими параметрами протоколов 
исследований.

Совместимыми с программным обеспечением Acteon Imaging Suite являются: X-MIND trium, X-MIND trium TLD, X- 
MIND prime, интраоральные камеры SOPRO, радиовиэиографы Sopix  ̂и Soplx  ̂ACE, сканеры рентгенографических 
пластин PSPIX и PSPIX’ . Реализована возможность интеграции устройств других производителей с помощью 
разработанных программных инструментов (SDK • Software Development Kit),

Полная поддержка формата DICOM позволяет программному обеспечению Acteon Imaging Suite интегрироваться 
с системами хранения данных (PACS), подключаться к другим совместимым устройствам и приложениям.

5.1. ПРИМЕНЕНИЕ В МЕДИЦИНЕ

Программное обеспечение Acteon Imaging Suite предоставляет возможность получать изображения с ряда 
совместимых с ним устройств. В данном разделе документа приведены доступные типы рентгенологических 
исследований для медицинского оборудования X-MIND trium производства de GOtzen S.r.l.

Медицинские рентгеновские системы X-MIND trium являются эффективным инструментом для получения 
различных типов диагностических изображений. Стоматологам и врачам других специальностей 
предоставляется возможность исследовать сложную анатомию пациентов, используя передовые методы 
визуализации, реализованные в программном обеспечении для работы с КЛКТ (трехмерная реконструкция) и 
плоскостных рентгеновских изображений.

В различных конфигурациях медицинские системы X-MIND trium позволяют проводить следующие 
рентгенологические исследования:

ПАНОРАМНАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ:

Спектр панорамных исследований включает все 2D исследования челюстей, зубных рядов, височно- 
нижнечелюстных суставов (ВНЧС) и синусов верхней челюсти.

1. Стандартная панорамная рентгенография:
• Полный обзор
« Только правая сторона
• Только левая сторона

2. Секторная панорамная рентгенография с улучшенной ортогональностью:
• Полный обзор
• Только правая сторона
• Только левая сторона

C ^ T E O N
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6.

Панорамная рентгенография фронтальной группы зубов 
Панорамная рентгенография жевательной группы зубов 
Фронтальная проекция ВНЧС с открытым или закрытым ртом

• Обе стороны
• Только правый сустав
• Только левый суаав

Боковая проекция ВНЧС с открытым или закрытым ртом
• Обе стороны
• Только правый сустав
• Только левый сустав

Фронтальная проекция верхненелюстных синусов 
Боковая проекция верхнечелюстных синусов

• Только правьгй синус
• Только левый синус

КЛКТ ИССЛЕДОВАНИЯ

В группу КЛКТ исследований входят все 3D обследования стоматологических и лицевых облааей. Ниже 
приведены доступные для выбора поля обзора, определяющие размер получаемого реконструированного 
объема (цилиндр заданного диаметра и высоты).

1. Поля обзора стоматологической области для систем X-MIND trium
• 40 мм X 40 мм
• 60 мм X 60 мм
• 80 мм X 80 мм
• 110ммХ80мм

1а. Поля обзора аоматологической области для сиаем X>MIND trium TLD
• 40 мм X 40 мм
• 60 мм X 60 мм
« 80 мм X 90 мм
• ПОммХЭОмм

т
ПРИМЕЧАНИЕ! Использование полей обзора 110 мм X 80 мм и 110 мм X 90 мм может быть 
программно заблокировано.

2. ЛОР-органы (верхние дыхательные пути)
• 110 мм X 80 мм (системы без TLD-Кассеты)
• 110 мм X 90 мм (системы оснащенные TLD-Кассетой)

т
ПРИМЕЧАНИЕ! Максимальная высота полей обзора сиаем X-MIN0 trium и X-MIND trium TLD 
этличается и соаавляет 80 мм и 90 мм соответавенно.

3. ЛОР-органы (органы слуха)
• 60 мм X 60 мм (только правое ухо)
• 60 мм X 60 мм (только левое ухо)

ЦЕФАЛОМЕТРИЯ (ТРГ)

• Фронтальная проекция (переднезадняя)
• Задне-передняя проекция
• Боковая проекция (латеро-латеральная)

27
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Двухмерная и трехмерная рентгенографии находят широкое применение в медицине в целом и в стоматологии 
в частноаи для решения различных задач.

ДВУХМЕРНАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ АКТУАЛЬНА ДЛЯ СЛЕДУЮЩИХ НАПРАВЛЕНИЙ МЕДИЦИНЫ:
Общая стоматология 
Дентальная имплантация 
Хирургия
Панорамный анализ 
Цефалометрический анализ

ДВУХМЕРНАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ВНУТРИРОТОВЫХ ДАТЧИКОВ (РАДИОВИЗИОГРАФОВ) 
И КАМЕР ПРИМЕНЯЕТСЯ В СЛЕДУЮЩИХ ОБЛАСТЯХ:

• Общая стоматология
• Дентальная имплантация
• Хирургия

ТРЕХМЕРНАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ (КЛКТ) ПРЕДНАЗНАЧЕНА ДЛЯ РЕШЕНИЯ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ И 
КЛИНИЧЕСКИХ ЗАДАЧ В:

ОБЩАЯ СТОМАТОЛОГИЯ

Диагностика жевательных движений 
Ортодонтическая диагностика
Визуализация анатомических структур ВНЧС и клинический анализ 
Исследование тканей пародонта 
Диагностика заболеваний тканей пародонта 
Диагностика одонтогенных поражений

ДЕНТАЛЬНАЯ ИМПЛАНТАЦИЯ

• Хирургическое планирование дентальной имплантации
• Качественный и количественный анализ структуры кости в зоне имплантации: оценка плотности и 

толщины кортикальной кости
• Планирование хирургического лечения и прогнозирование остеоинтеграции

ДЕНТАЛЬНАЯ И ОРОФАЦИАЛЬНАЯ ХИРУРГИЯ
• Исследование лицевых костей, диагностика инфекционных заболеваний и воспалительных процессов, 

травм и врожденных аномалий
• Локализация, идентификация и сегментация входящих в зону интереса анатомических структур, таких 

как нижнечелюстной канал и верхнечелюстные синусы

КЛКТ АНАЛИЗ МОРФОЛОГИИ
• Цефалометрический анализ
• Исследование шейного отдела позвоночника

ОТОЛАРИНГОЛОГИЯ
• Анализ придаточных пазух носа
• Анализ верхних дыхательных путей
• Исследование органов слуха

КЛЮЧЕВЫМИ ПРЕИМУЩЕСТВАМИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ACTEON IMAGING SUITE ЯВЛЯЮТСЯ:
• Трехмерная визуализация предоставляет врачу-клиницисту возможность оценить перспективы 

остеоинтеграции в выбранной зоне имплантации, а также с высокой точностью определить 
расположение кровеносных сосудов и нервов

C ^ T E O N
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Томографическое исследование используется при планировании хирургического лечения с 
применением хирургических шаблонов, гарантирующих предсказуемый результат и упрощающих 
работу на подготовительных и оперативных этапах хирургического лечения 
В сравнении с традиционной рентгенографией томографическое исследование обеспечивает 
сущеавенно лучшую дифференцировку тканей анатомических структур, таких как кости, зубы, нервы и 
мягкие ткани
Томографические срезы используются для получения информации об объеме с применением 
различных техник визуализации: мультипланарная реконструкция и реконструкция кривых, рендеринг 
поверхностей, рендеринг объема, проекция максимальной интенсивности 
Оптимизация рабочих процессов, связанных с пациентом: ведение медицинской документации, 
централизованное хранение всех исследований, обмен информацией и коммуникация с пациентом...

Q c t e o n
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6. ВЫБОР ПАЦИЕНТА
представленное на следующем изображении диалоговое окно открывается автоматически сразу после 
успешной авторизации пользователя в ПО Acteon Imaging Suite.

Данное диалоговое окно программного обеспечения Acteon Imaging Suite используется для выполнения 
следующих операций:

• Добавление нового пациента
• Поиск в базе данных и выбор пациента для просмотра ранее проведенных исследований в окне 

клинической карты ПО AIS
• Просмотр искомого/требуемого исследования
• Выход из программного обеспечения AIS
• Изменение персональных данных пациента

6.1. ПОИСК ПАЦИЕНТА В БАЗЕ ДАННЫХ

Функция ФИЛЬТРА (FILTER) пациентов реализована посредством СТРОКИ ПОИСКА. Выборка пациентов из базы 
данных происходит динамически согласно вводимой авторизованным пользователем информации в строке 
поиска.
СПИСОК ПАЦИЕНТОВ (PATIENT LIST) - ЭТО поле программного окна, в котором отображаются все 
зарегистрированные в системе пациенты или только искомые в случае совпадений с информацией в строке 
поиска.

• Фильтр запроса автоматически применяется ко всем заполненным информационным полям в базе 
данных пациентов

• Фильтр активируется при редактировании имени или при каждом изменении даты

В списке отображаются только те пациенты, чьи данные соответствуют вводимым в строку поиска 
(ФИЛЬТР)

ACTEON
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Если фильтр не задан, то в СПИСКЕ ПАЦИЕНТОВ будут отображаться все зарегистрированные в базе 
данных пациенты
Для отключения фильтра или комбинированного фильтра кликните левой кнопкой мыши на кнопке «X» 
справа от строки поиска

Кликните левой кнопкой мыши на кнопку с изображением шестеренки для управления видимыми 
полями в СПИСКЕ ПАЦИЕНТОВ.

Ж

ш

ВНИМАНИЕ! Разработчик программного обеспечения Acteon Imaging Suite настоятельно 
эекомендует вносить максимальное количество информации в профиль пациента при 
регистрации в базе данных.
Авторизованные пользователи могут дополнять и изменять данные пациента в его профиле.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Поиск в базе данных возможен только в массиве имеющейся в ней 
•1нформации. Пренебрежение правилами ведения базы данных неизбежно затруднит работу с ней 
по мере расширения.

ACTKW
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Поиск пациента по городу проживания.
Введение в строку поиска названия города «Boston» дает возможность отфильтровать из списка 
пациентов только тех, в анкетных данных которых присутствует слово «Boston».
Результатом применения фильтра будет следующий вид программного окна:

ПРИМЕР1:

ПРИМЕР 2:

Функционал алгоритма поиска расширен наличием простого синтаксиса, позволяющего использовать 
замещающие знаки «*» и «?»:

о Символ «*» заменяет любое неограниченное количество символов 
о Символ «?» заменяет ОДИН произвольный символ

Например, введите в строку поиска «*198?» чтобы найти всех пациентов, рожденных в 1980-ых годах, 
без учета другой информации.

С ^ г ш о м
www.acteongroup.com
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СОРТИРОВКА

Кликая левой кнопкой мыши на заголовок любого аолбца, пользователь может отсортировать пациентов по 
данному столбцу в порядке возрастания или убывания. Программное обеспечение Acteon Imaging Suite сохранит 
последнюю примененную конфигурацию.

. V

ACTEOW
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6.2. ДОБАВЛЕНИЕ НОВОГО ПАЦИЕНТА В БАЗУ ДАННЫХ

Следуйте инструкциям для добавления нового пациента в БАЗУ ДАННЫХ ПАЦИЕНТОВ (Patient Database);

1. Кликните левой кнопкой мыши на кнопку «Добавить пациента»/«Ас1Ь Patient», расположенную в 
левом верхнем углу программного окна списка пациентов

•  P»ti«nt

Е
2. Откроется программное окно «NEW PATlENT»/«HOBblH ПАЦИЕНТ» для заполнения анкетных данных 

пациента

3. Заполните поля программного окна «NEW РАТ1ЕМТ»/«НОВЫЙ ПАЦИЕНТ» соответствующими 
персональными данными нового пациента

т
ПРИМЕЧАНИЕ! Обязательными для заполнения являются поля, обозначенные символом «*»;

• Имя пациента (First name)
• Фамилия пациента (Last/Surname)
> Дата рождения (Pate o f birth)_________________________________________________

4. Поле «Идентификационный (ID) номер»/«1Р Number» используется в программном обеспечении для 
работы с протоколом DICOM. Программный пакет полной поддержки протокола DICOM является 
дополнительной опцией и приобретается отдельно.
8 противном случае, если опция для работы с протоколом DICOM не приобретена, данное поле может 
использоваться для уникального номера пациента во внутренней системе управления медицинским 
учреждением.
Код пациента не обязательно должен состоять только из цифр, допускается использование букв и 
комбинаций (буквенно-цифровой код).

5. Сброс всех заполненных в программном окне «NEW PATIENT»/«HOBЫЙ ПАЦИЕНТ» полей 
осуществляется нажатием на кнопку «OTMEHA»/«CANCEL».

6. Для сохранения информации о пациенте и создания его клинического профиля в базе данных нажмите 
кнопку «ОК» в окне «NEW PAПENT»/«HOBЫЙ ПАЦИЕНТ».

ACTION
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6.3. ПРОСМОТР ТРЕБУЕМОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Выполните следующие 1иаги для поиска и просмотра предаавляющего интерес исследования, хранящегося в 
базе данных;

1. Выделите crpoi^ искомого пациента в списке, кликнув на ней левой кнопкой мыши.
2. Нажмите на кнопку «OTKPblTb»/«OPEN» или дважды кликните левой кнопкой мыши на выделенной 

строке пациента.
3. Откроется окно клинического профиля пациента в программном обеспечении Acteon Imaging Suite.

6.4. ВЫХОД ИЗ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ AIS

Для завершения работы с программным обеспечением Acteon Imaging Suite кликните левой кнопкой мыши на 
кнопку «ВЫХОД»/«ЕХГГ».

6.5. ИЗМЕНЕНИЕ ПЕРСОНАЛЬНЫХ ДАННЫХ ПАЦИЕНТА В БАЗЕ ДАННЫХ

Следуйте инструкциям для дополнения и/или изменения персональных данных пациента:

1. Выделите crpoi^ пациента в списке, кликнув на ней левой кнопкой мыши.
2. Нажмите на кнопку «ИЗМЕНИТЬ»/«М001РУ».

3. Измените или введите отсутавующие данные пациента в полях открывшегося программного окна 
«РЕДАКТИРОВАТЬ ПАЦИЕНТА»/«ЕОП PATIENT».

4. Нажмите на кнопку «OTMEHA*/«CANCEL» для отмены изменений в окне «РЕДАКТИРОВАТЬ 
ПАЦИЕНТА»/«£ОП PAHENT».

5. Для сохранения внесенных изменений в базе данных пациентов нажмите кнопку «ОК» в окне 
«РЕДАКТИРОВАТЬ ПАЦИЕНТА»/«ЕОГГ PATIENT».

ACTHW
35

www.acteongroup.com

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


7. КЛИНИЧЕСКИЙ ПРОФИЛЬ ПАЦИЕНТА
После запуска программного обеспечения Acteon Imaging Suite и выбора нужного пациента, откроется окно 
«КЛИНИЧЕСКОГО ПРОФИЛЯ ПАЦИЕНТА»/«С1Ш1С VIEW» ПО AIS:

Расположенная в левой верхней части программного окна ПАНЕЛЬ ФИЛЬТРОВ предоставляет возможность 
отображать/скрывать исследования определенного типа в окне клинического профиля пациента. Фильтрация 
осуществляется по восьми заданным «КАТЕГОРИЯМ»/«МОДАЛИТЕТАМ»:

• ВНУТРИРОТОВЫЕ (ИHTPAOPAЛЬHЫE)/INTRAORAL: Рентгенологические исследования, полученные с 
помощью радиовизиографов 
ОПТГ/PAN 
ТРГ/СЕРН
клкт/сва
СНИМКИ/PICTURES: Фотографии, полученные с помощью интраоральных камер 
ВИДЕОЛ/ЮЕО
СЕРИИ ИНТРАОРАЛЬНЫХ СНИМКОВ В аАНДАРТНЫХ РАСКЛАДКАХ/FMS: Full Mouth Series 
ДРУГОЕ/OTHER: Отчеты в PDF-файлах, другие изображения, архивы и TWAIN

я  □  а
>111112
S i i i i i S

X J W N

3 6
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7 .1 . НАВИГАЦИЯ ПО СПИСКУ ПАЦИЕНТОВ

Панель навигации по списку пациентов « Н А В И ГА Ц И Я  ПО С П И С К У  ПАЦИЕНТОВ»/«РАТ1ЕМ Т N A V IG A TIO N »  
расположена в левом верхнем  углу окна клинического профиля пациента ПО Acteon Im ag in g  Suite.

Acteon Ima9 ing Suite

X Tranzini Rlippo

П анель « Н А В И ГА Ц И Я  ПО С П И С К У  П A Ц И EH TO B»/«PA TIEN T N A V IG A TIO N »  п р е д о а а в л я е т  пользователю  
следую щ ий функционал:

• Переход к предыдущему пациенту, отображаемом у в списке пациентов в со ответствии  с прим ененны м и 
ф ильтрам и поиска. При д о а и ж е н и и  последнего в списке пациента автом атически откроется окно 
вы бора пациентов.

• Переход к следующ ему пациенту, отображаемом у в  списке п ациентов в с о о тв е та в и и  с прим ененны м и 
ф ильтрам и поиска. При д о а и ж е н и и  последнего в списке пациента автом атически откроется окно 
вы бора пациентов.

« О тображ ает имя и фам илию  текущ его профиля пациента.

7 .2 . КА ТЕГО РИ Я/М О ДАЛ ЬН О СТЬ РЕНТГЕНОЛОГИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

«М О Д А Л ЬН О СТЬ И С С Л ЕД О В А Н И Й в /cA C Q U IS rn O N  M O D A LITY»  отображ ается на панели в  верхней ч а а и  окна 
клинического проф иля пациента ПО Acteon Im ag in g  Suite:

п  m  m
r « r a  Trtwn TtkMi FMS >*•«> Vt«c* SDp k o v U m  TWATH a»cMrt

Рабочая панель вы бора м о д а л ьн о а и  предназначена для перехода к протоколу со о тв е та в у ю щ е го  исследования 
и доступа к техническим  ресурсам оборудования.

ПРО ГРА М М Н О Е О Б ЕС П Е Ч ЕН И Е A O E O N  IM A G IN G  SU ITE  П О Д Д ЕРЖ И В А ЕТ М О Д А Л Ь Н О а И  С О В М ЕС ТИ М О ГО  
М ЕД И Ц И Н С К О ГО  О Б О Р У Д О В А Н И Я ;

О ткры вает окно протокола О П ТГ (PAN) снимков на с и а е м а х  X-M IND trium.

О
Trium

О ткр ы вает окно протокола ТРГ (СЕРН ) снимков на с и а е м а х  X-M1ND trium.

AC7KW
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О ткры вает окно протокола КЛКТ (С8СТ) исследований на систем ах X-M IND trium .

ZnIraHoral X-Ray

О ткры вает программный модуль для получения внутриротовы х рентгеновских сним ков. Д анны й протокол 
о твечает за доступ к следующ ими устройствам и: радиовиэиографы  SO PIX2 и SO PIX2 inside, сканеры 
р ентгенограф ических пластин PSPIX и PSPIX2. Настройка подклю ченного оборудования осущ ествляется в 
конфигураторе ПО A IS  (AIS Configurator),

Доступ к программному модулю заполнения и просм отра раскладки (FMS) внутр ир отовы х снимков. 
Пользователю  доступны  несколько видов стандартны х раскладок.

<5t
TW PSPIX 1

О ткры вает окно для получения внутриротового  рентгеновского  снимка со сканера рен тгено гр аф ических пластин 
PSPIX с использованием  драйвера TW AIN.

TW PSPIX 2

О ткры вает окно для получения внутриротового  рентгеновского  снимка со сканера рен тгено гр аф ических п л а а и н  
PSPIX2 с использованием  драйвера TW AIN,

<5t
TW SOPIX

О ткры вает окно для получения внутриротового  рентгеновского  снимка с радиовиэиограф ов SO PIX, SO P IX ’  и 
SOPIX* inside с использованием  драйвера TW IAN.

TCTB3N
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TWMN

О ткры вает окно для получения изображ ения с пом ощ ью  лю бого другого у с тр о й а в а , совм естим ого с драйвером 
TWAIN.

О ткр ы вает програм м ны й модуль фото- и видеозахвата для интраоральны х камер в следую щ их режимах:
• Съем ка потокового видео
• Съем ка фото

Prime Prime

Работа с ортопантом ограф ам и X-M IND prim e осущ ествляется с использованием  данны х програм м ны х модулей:
• О П ТГ (PAN)
• КЛ КТ(ЗО )

< ^ 7 K W
www.acteongroup.com
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«ПАНЕЛЬ И Н СТРУМ ЕН Т0В»/«0РТ10М  TO O LBA R » расположена в правом верхнем углу окна программного 
обеспечения Acteon Im aging Suite.

7.3. ПАНЕЛЬ ИНСТРУМЕНТОВ

С ее пом ощ ью  пользователь получает бы стры й доступ к программе A IS КО НФ И ГУРАТО Р (AIS CONFIGURATOR), а 
также может завер ш ить работу с программным обеспечением  Acteon Im ag in g  Suite.

Н А С ТР О Й К И

Меню б ы а р о го  доступа к Конфигуратору A IS  для:
1. Изменения всех технических н а а р о е к  оборудования
2. Настройки основны х парам етров ПО A1S (пути назн ачен ия, полном очия, резервны е копии и архивы ) 

В Ы ХО Д

Кликните левой кнопкой мыш и на кнопке «ВЫ ХОД»/«ЕХГГ» для завер ш ен ия работы  с программным 
обеспечением  AIS и выхода на рабочий стол операционной си а е м ы .

ACTEON
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7 .4 . И Н Ф О РМ А Ц И О Н Н А Я ПАНЕЛЬ

7 .4 .1 . И Н Ф О РМ А Ц И Я  О ФАЙЛЕ

Инф орм ационная панель предоставляет данны е вы полняем ого или откры того  исследования.
Отображ аем ая информация;

1. Сим вол/пиктограм м а типа исследования. Чтобы  изм енить назн ачен ны й сим вол/пиктограм м у кликните 
на изображ ение карандаш а рядом с ней

2. Вид инф орм ационного окна файла/исследования приведен ниже
3. Д озим етрические показатели и парам етры  генератора рентгеновского излучения такж е д оступны  в 

инф орм ационном  окне

4. В о з р а а  пациента: взрослый/ребенок. Выбор возраста пациента изм еняет ти п  стом атологической 
карты : врем енны е зубы /постоянны е зубы. При заполнении стом атологической карты  пользователь 
отм ечает какие зубы будут исследованы в предстоящем или в уже проведенном обследовании. Дуги 
внутри стом атологической карты и планки по бокам от нее соответствую т отделам зуб ны х рядов.

XJEON
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7.4.2. ФИЛЬТРЫ

Отображаемые в клиническом окне программного обеспечения А а е о п  Im ag in g  Suite исследования м огут быть 
отсортированы  с применением следую щ их фильтров:

1. М О Д А Л И ТЕТ (M o d ality) - при активации ф ильтра модальности отображ аю тся только исследования 
соответствую щ его типа. Пользователь может задать несколько модальностей одновременно.
При активации ф ильтра иконка м еняет внеш ний вид:

• Неактивная инока ф ильтра (серого цвета) об означает отсутствие у  данного пациента 
исследований соответствую щ ей модальности

• Вы бранная активная иконка обозначает, ч то  пользователю  видны исследования 
со о тв е та в ую щ е й  модальности в клиническом  профиле пациента

2. С ТО М А ТО Л О ГИ Ч ЕС К А Я  КА РТА  (D e n ta l ch a rt) • позволяет отф и льтр овать им ею щ иеся исследования 
согласно номерам зубов.
При активации ф ильтра иконка меняет внеш ний вид:

• Н еактивная инока ф ильтра (серого цвета) обозначает отсутствие у  данного пациента 
исследований отм еченного в карте эуба/эубов

• Выбранная активная иконка обозначает, что  у  данного пациента есть исследований 
отм еченного в карте зуба/зубов

3. П О К А ЗА ТЬ  ВСЕ (V iew  a ll) -  отм еняет все ф ильтры  и отображ ает весь пер ечень им ею щ ихся 
исследований пациента.

т
П РИ М ЕЧА Н И Е) Пользователь может одноврем енно прим енять несколько ф ильтров по своему 
/см отрению  для сужения или расш ирения поиска.

7 .5 . ПРОСМ ОТР ИССЛЕДОВАНИИ

В этом разделе приведены  описания и ф ункц иональность элем ентов програм м ного окна клинического профиля 
пациента в программном обеспечении Acteon Im ag in g  Suite.

7 .5 .1 . ОТКРЫ ТЬ И ЗО БРА Ж ЕН И Е

Д войной щ елчок левой кнопкой мыш и на выбранном исследовании откроет ф айл в соответствую щ ей его 
модалитету программе:

1. К Л К Т(С В С Т)->А 15  3 0 А р р
2. Проект (Project) •> A IS 3D Арр
3. О П ТГ/ВН ЧС/Синус->А13 2 Р А р р
4. Изображ ения с камеры (Cam era Im age) ■ > A IS  2D  Арр
5. Внутриротовая рентгенограф ия (Intraoral X-Ray) -> A IS  2D Арр
6. T P r (C E P H )-> A IS 2 D A p p
7. Видео (Video) •> Подпрограмма для воспроизведения видео

< ^ 7 В З Л /
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П ользователь может одноврем енно откры ть несколько 2D исследований. В окне клинического профиля 
пациента вы берите (выделите) несколько 2D исследований, последовательно кликая на них левой кнопкой 
мы ш и. Кликнув правой кнопкой мыш и на любом из вы бранны х исследований вы зовите контекстное 
(вы падаю щ ее) меню  и вы берите горизонтальную  или вертикальную  раскладку для просмотра.

7.5.2. ОТКРЫТЬ ИССЛЕДОВАНИЕ

7 .5 .3 . ЗА П ОЛН ЕН И Е СТОМАТОЛОГИЧЕСКОМ КАРТЫ

В контекстном  меню  каждого исследования в клиническом профиле пациента, им еется в о зм о ж н о аь  
« З а п о л н и ть  с т о м а то л о ги ч е с к у ю  карту»/«5ет d e n ta l chart». В данном программном модуле оператор может 
запол нить или изм енить стом атологическую  карту полученного или им портированного исследования. 
Стом атологическая карта отм ечает зубы вклю ченны е в выбранное исследование. Д уги внутри 
стом атологической карты и планки по бокам от нее соответствую т отделам зубны х рядов,

*  S # • Artten mifiAf Siiti

Update the chart by selection

Кликните правой кнопкой м ы ш и для вы зова контекстного (вы падаю щ его) меню. Выбор « ЗА П О Л Н И ТЬ  
С Т О М А Т О Л О ГИ Ч Е С К У Ю  KA PTy»/«Set d e n ta l ch art»  откры вает програм м ное окно со следующ ими 
возможностями:

• Просм отр уже отм еченны х зубов исследования (или одного зуба)
• Выбор между стом атологической картой взрослого и ребенка
• О тм етить исследуемые или исследованные зубы

(ЖТЕОМ
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7.S .4 . ОТПРАВКА ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ЭЛ ЕКТРОННОЙ ПОЧТЕ

О ператор программного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite может переслать одно или несколько исследований 
пациента по электронной почте посредством назначенного в операционной системе по ум олчанию  почтового 
агента (Outlook, Thunderbird.,.).

Программ ное обеспечение Acteon Im ag in g  Suite автом атически заполнит тело письм а данными 
стом атологической карты пациента.

7 .5 .5 . ВОСПРОИЗВЕДЕНИЕ ВИДЕО

В программном обеспечении Acteon Im ag in g  Suite интегр ир ован  модуль работы  с видео файлами, 
сохраненны м и в базе данных. В клиническом профиле пациента видео ф айлы  отм ечены  белым треугольником  
внутри окружности белого цвета.

Дважды кликните на видео ф айле чтобы  начать его воспроизведение в  программном модуле AIS.

дствэм
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Пользователю  доступны  следую щ ие функции видеопроигры вателя:
• Поиск (вперед/назад)
• О становить
• Воспроизведение/Пауза
• С охр анить кадр: захваченное изображ ение сохраняется отдельны м ф айлом в проф иле пациента

Экспорт видео ф айла или его сохранение на ком пью тер пользователя осущ ествляется выбором 
со ответствую щ его инструм ента в контекстном меню.

7 .5 .6 . Д У БЛ И РО В А Н И Е (СО ЗДА Н И Е И Д ЕН ТИ ЧН О Й  К О П И И )

2D исследования можно дублировать для д альнейш его сравнительного  анализа ор игинала и програм м но 
обработанного изображ ения. Вы берите «Дублировать»/«ОирМ сасе» в контекстном  меню, что б ы  создать копию 
изображ ения, которая будет пом ечена надписью  «Копия»/«Сору» голубого цвета.

(^ Ш Е О Ы
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7 .5 .7 . ЭКСПОРТ

Выбор функции «Export 1 та д е » /« Э к сп о р ти р о а а ть  и зо б р а ж ен и е »  в контекстном меню предоставляет 
пользователю  возм ож ность сохранять двухм ерные изображ ения в следую щ их форматах:

JPEG 
PNG 
TIFF 
BMP 
DCM

Команда «Э кспор т D ICO M D IR»/«Export D ICO M D IR» создает катал ог со всей инф орм ацией об исследовании в 
форм ате DICOM.

iVA'ic

Launch 2D 

Export Image 

Export DICOMDIR 

Print 

Store 

Delete

Set dental chart 

Send by mail 

Duplicate

XJEON
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8. ПРОГРАММНЫЙ МОДУЛЬ ПОЛУЧЕНИЯ ИЗОБРАЖЕНИЯ

8 .1 . ПАНОРАМ НАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ (ОПТГ)

Выбор панорам ного О ГП Т (PAN) исследования на панели модальностей предоставляет пользователю  доступ к 
протоколам исследований ОПТГ, В Н Ч С  и в е р хн е че л ю а н ы х синусов.

Д оступны й пер ечень настроек протоколов меняется в зависим ости от вы бранного пользователем  типа 
исследования. В следую щ их главах приведены описания методов работы  с различны м и проколами.

8 .1 .1 . НАСТРОЙКА ПРО ТО КО ЛА  ПАНОРАМ НОЙ РЕНТГЕНОГРАФ ИИ (ОПТГ)

Первым этапом  при панорамном обследовании является назначение следую щ их параметров:
1. В озраст и пол пациента

• Взрослы й мужчина
• Взрослая женщина
• Ребенок
• Ребенок с малым или больш им размером головы (только для систем X-M IN D trium  TLD)

2. Тип телослож ения
• Астенический
• Норм остенический
• Гиперстенический

3. Ти п  р ентгенологического  исследования
• Стандартное О П ТГ исследование
• О П ТГ исследование с улучш енной ортогональностью
• О П ТГ исследование ф ронтальной группы  зубов
• О П ТГ ж евательной группы  зубов

4. А натом и ческая область
• Только слева
• Ц ентральная
• Только справа

5. Н астройте парам етры  генератора рентгеновского излучения (кВ и мА), используя соответствую щ ие 
бегунки в меню протокола.

ш
1Р ЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! И спользование значен ий напряж ения (кВ) и анодного тока (мА) о тл и чн ы х от 
эеком ендованны х производителем (по ум олчанию ) может стать  пр и чи н о й  сниж ения качества и 
циагностической пригодности изображ ений._______________________________________________________
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Переход к следующ ему этапу подготовки к сканированию  осущ ествляется наж атие кнопки «Aanee»/«Next».

На следующем изображении приведены пояснения функций графического интерфейса меню настройки
протокола ОПТГ исследования,

\  г " ---------
(  k V  1 N ext\  \ т А

< ^ 7 B 0 H V

www.acteongroup.com
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8 .1 .2 . ПРОВЕДЕНИЕ ОПТГ ИССЛЕДОВАНИЯ С И С П О Л ЬЗО В А Н И ЕМ  О П Ц И И  
«М А Л Ы Й  РАЗМ ЕР ГО Л О В Ы » НА СИСТЕМАХ X-M IND TRIUM  TLD

На систем ах X-M IN D trium  с  TLD -Кассетой детям в возрасте от 5 до 12 лет и взрослым, окруж ность головы  которы х 
им еет малый размер, может проводиться исследование со сниж енной лучевой нагрузкой. Ф ункция 
приближ ения детектора к и сточнику рентгеновского излучения (Sm art Slide M ovem ent) систем X-M IN D trium  TLD  
активируется в меню  протокола.

Сокращ ение дистанц ии между и а о ч н и к о м  рентгеновского излучения и детектором наклады вает ограничения 
на разм ер головы исследуемого пациента. При проведении исследования части  корпуса оборудования не 
должны со прикасаться с головой пациента. В комплектацию  п о а а в л я е м ы х  клиенту систем X-M1ND trium  TLD  
входит специальная пластиковая рамка/ш аблон для определения со вм е а и м о сти  размера головы  пациента с 
возм ож ностью  использования технологии TLO  (True Low Dose -  д о а о в е р н о  низкая л учевая нагрузка).

В меню настройки ОП ТГ 
протокола активи руйте кнопку с 
изображ ением пациента с 
малым разм ером о к р уж н о а и  
головы.

А
ВН И М АН И Е! В комплект поставки систем X-M IN D trium  TLD  вход ит пластиковы й ш аблон для 
проверки совм естимости размера головы пациента с протоколом  д остоверно низкой лучевой 
нагрузки (TLD  -  True Low Dose).__________________________________________________________________

С Ш Е О М
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• Убедитесь в том, что  голова пациента пом ещ ается в  эталонны й ш аблон как показано на изображении 
ниже.

Программное обеспечение предупредит о н еоб ход и м оаи  обязательной проверки.

• Подойдите к пациенту сбоку, лицом к сагиттально й плоскости сечения.
• Поместите шаблон над головой пациента и попробуйте перем естить его вниз до уровня глаз пациента.

Протокол О П ТГ исследования с низкой лучевой нагрузкой может б ы ть использован, если внутренние края 
ш аблона не соприкасаю тся с кожей пациента на уровне его глаз.

А

т

ВН И М АН И Е! В случае отсутствия пластикового  ш аблона не проводите исследования с пониж енной 
лучевой нагрузкой.

П РИ М ЕЧ А Н И Е) Если е клинике установлена систем а X-M1ND trium  TLD  и в случае утр аты  ш аблона 
обратитесь в службу технической поддержки для приобретения инструм ента.

« Расположите пациента и подготовьте систем у к сканированию . 
• Проведите исследование.

C ^ T E O N
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Первым этапом при проведении обследования височно-ниж нечелю стны х суставов является назначение 
следую щ их параметров;

1. Возраст и пол пациента
• Взрослы й мужчина
• Взрослая женщ ина
• Ребенок

2. Тип телослож ения
• А стенический
• Н о р м о аен и че ски й
• Ги перстенический

3. Тип р ентгенологического  исследования
• Ф ронтальная проекция ВН ЧС
• Боковая проекция ВН ЧС

4. А натом ическая о б л а а ь
• Только левы й
• Оба сустава
• Только правы й

5. Рот
• О ткры т
• Закр ы т

6. Н а а р о й те  парам етры  генератора рентгеновского излучения (кВ и мА), используя соответствую щ ие 
бегунки в меню протокола

8.1.3. НДаРОЙКА ПРОТОКОЛА ВНЧС ИССЛЕДОВАНИЯ

ш 1Р ЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! И спользование значен ий напряж ения (кВ) и анодного тока (мА) о тл и чн ы х от 
эеком ендованны х производителем (по ум олчанию ) может стать  пр ичин ой сниж ения качества и 
диагностической пригодности изображений._______________________________________________________

C ^ T E O N
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Переход к следующ ему этапу подготовки к сканированию  осущ ествляется наж атие кнопки «Aanee»/«Next».

На следующем изображении приведены пояснения функций графического интерфейса меню настройки
протокола ВНЧС исследования.

Lateral

Frontal

к. 4

NEXT

ДСТВЭЛ/
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Первым этапом при обследовании верхнечелю стны х синусов является н азн ачен ие следую щ их парам етров в 
программном окне:

1. В о з р а а  и пол пациента
• Взрослы й мужчина
• Взрослая женщ ина
• Ребенок

2. Тип телослож ения
• А стенический
• Норм остенический
• Ги п е р а е н и че ск и й

3. Тип рентгенологического исследования
• Ф ронтальная проекция в е р хн е че л ю а н ы х синусов
• Боковая проекция верхнечелю стны х синусов

4. А натом ическая область
• Только слева (только боковая проекция)
• Центр (ф ронтальная проекция обоих верхнечелю стны х синусов)
• Только справа (только боковая проекция

5. Н астройте параметры  генератора рентгеновского излучения (кВ и мА), используя соответствую щ ие 
бегунки в меню протокола

8.1.4. НАСТРОЙКА ПРОТОКОЛА ИССЛЕДОВАНИЯ ВЕРХНЕЧЕЛЮСТНЫХ СИНУСОВ

ш ПРЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! И спользование зн ачен и й  напряжения (кВ) и анодного тока (мА) о тл и чн ы х от 
оеком ендованны х производителем (по ум олчанию ) может стать  пр ичин ой сниж ения к а ч е а в а  и 
д и агн о аи че ско й  пригодности изображ ений.______________________________________________________

На следующ ем изображ ении приведены  пояснения функций граф ического интерфейса меню  настройки 
протокола исследования в е р х н е ч е л ю а н ы х  синусов.

Переход к следую щ ем у этапу подготовки к сканированию  о сущ е а в л яе тся  наж атие кнопки «Далее»/«Мех1».

( ^ T E O N
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На приведенном ниже изображ ении вид следующ его после конфигурации протокола исследования окна с 
предупреждением о необходимости удалить все м еталлические предм еты с головы, ш еи и полости рта пациента:

•  0 •  •

иящЛЛтЛ

1МП

W A RN IN G  M ESSAGE!

' : : Ж ' . 9  С А э

lu remove лиг olijeits iM jmmkI'. wi- înl«Ni iir4d. 
twik or miide ttw muiiih.

Кликните на кнопке «nepe3anycK»/«Restart»  для возврата в окно н а а р о й к и  протокола ВНЧС. 
Кликните на кнопке «Далеев/eNext» для продолжения исследования.

1РИМЕЧАНИЕ! Приведенны й снимок экрана относится к протоколу О П ТГ исследования, что 
подтверждается наличием  надписи «ОПТГ»/«РАМ». Исследования В Н Ч С  и верхнечелю стны х 
синусов будут обозначены  «BH4C>/«TMJ* и <гСинус»/«51пи$» соответственно,_________________

С Е Т Б О Л /
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Кликните на кнопке «Далее»/«Мех1» после того  как пациент удалил с головы, п о л о а и  рта и области ш еи все 
съем ны е металлические предметы.

8.1.5. ПОЗИЦИОНИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА И НАСТРОЙКА ПОЛОЖЕНИЯ СКАНЕРА

О VMinMrv«*t по* (ия^пгтЧ Нлкр «ип> tb r vMniw4 лмч* nf arttafi frw.
P m «  th« RESET o n  X -M IN D T ItlU M  to  bttnq (tie « u n n « r  to  R t  InltUI OOtItlOK. 

ATTENTION: DO NOT POSITION THE PATIENT IN  THIS PHASE)

» •  •

Ha данном этапе пользователь/врач должен наж ать кнопку сброса на панели управления для перевода системы 
X-M IN D trium  в н ачально е положение.

□S П РИ М ЕЧ А Н И Е! Приведенны й снимок экрана относится к протоколу О П ТГ исследования, что  
подтверждается наличием  надписи «ОПТГи/ePAN». Исследования В Н Ч С  и верхнечелю стн ы х 
синусов буду обозначены  «BH4C»/«TM J» и «Синус»/«51пи5» соответственно.__________________

PCTEON
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Во время автом атического движения системы X-M IND trium  на экране рабочей станции отображается 
приведенное ниже окно с со о тв ета в ую щ и м  уведомлением.

После заверш ения автом атического движения оператор должен располож ить пациента в сканере.
По заверш ении корректного позиционирования пациента в сканере, оператор должен наж ать кнопку сброса на 
панели управления для перевода оборудования в состояние готовности к сканированию .

PCTB3N
56

www.acteongroup.com

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


8 .1 .6 . СИСТЕМА X-M IND TRIUM ГОТОВА К СКАНИРОВАНИЮ

Наж атие кнопки сброса на панели управления переводит с и а е м у Х -M IN D triu m  в состояние го т о в н о а и  к 
сканированию .

□ I  MIND THIUM I I  Апиео. m s s  im I  H O iP 11ч f  х р о » ^  button.

•  •  •

т

П РИ М ЕЧА Н И Е! Приведенны й снимок экрана относится к протоколу О П ТГ исследования, что 
подтверж дается наличием  надписи «ОПТГ»/«РАМ». Исследования В Н Ч С  и верхнечелю стны х 
:и н усов  буду обозначены  «BH4C»/«TMJ» и «Синус»/«с51пи$» соответственно.__________________

Наж мите и удерж ивайте KHoniQr экспозиции на пульте управления на протяж ении всего врем ени получения 
О П ТГ снимка. Рентгеновское излучение будет генерироваться системой на протяж ении всего врем ени 
сканирования, при этом  на пульте и панели управления будут активны  си гнализи рую щ ие диод и символ 
рентгеновского  излучения ж елтого цвета.

AC7KW
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На протяж ении всего времени сканирования слы ш ен предупреждаю щ ий звуковой сигнал, а в окне 
програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite воспроизводится аним ированное изображ ение знака 
радиационной опасности.

8.1.7. СКАНИРОВАНИЕ

Рв»П1 In рго9 ПЧ«. рс«*%»1п§ Ihei f в|мм»г«* laiHU*o м»111 Ihn м л п п ы  hut

PAN

•  •  •  •

V

P*r

К

I f

т
П РИ М ЕЧ А Н И Е! Приведенны й снимок экрана относится к протоколу О П ТГ исследования, что 
подтверждается наличием  надписи «ОПТГ»/«РАМ». Исследования В Н Ч С  и верхнечелю стны х 
синусов буду обозначены  «BH4C»/«TM J» и « С и н ус» /« 5 ти з»  соответственно.

XJEON
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8 .1 .8 . ПАНОРАМ НАЯ РЕНТГЕНОГРАФИЯ ЗАВЕРШ ЕНА

После заверш ения О П ТГ исследования оператор/доктор должен отпусти ть кнопку экспозиции и освободить 
пациента.

т
П РИ М ЕЧ А Н И Е! П риведенны й снимок экрана относится к протоколу О П ТГ исследования, что 
подтверж дается наличием  надписи <onTr»/«PA N >. Исследования В Н Ч С  и верхнечелю стны х 
синусов буду обозначены  *BH4C»/«TMJ)> и *Синус»/«51пи$1» соответственно.__________________

С Е Т Б О Л /
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в следующем программном окне оператор/доктор может запол нить стом атологическую  карту или пропустить 
этот шаг, нажав на кнопку «063op»/«View».

При закры тии окна предварительного просмотра полученное исследование автом атически сохраняется в базе 
данны х и становится доступным для просм отра в клиническом  проф иле пациента.

дстю/v
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О ртопантом ограф ы  X-M IN D trium  3D, X-M IND trium  TLD, X-M IND prim e 3D и X-M IN D prim e 3D СЕРН являю тся КЛКТ 
системами.

8 .2 .1 . X-M IND TRIUM: НАСТРОЙКА ПАРАМЕТРОВ КЛКТ ПРО ТО КО ЛА

8.2. НОВОЕ КЛКТ ИССЛЕДОВАНИЕ

На первом  этапе при проведении КЛКТ исследования пользователь должен зад ать основны е парам етры  
протокола:

1. Тип исследования
• П ациент
• О бъект

2. Возраст и пол пациента
• Взрослы й мужчина
• Взрослая женщ ина
• Ребенок
• Ребенок с маль>м или больш им  размером головы (только для систем X-M IN D trium  TLD)

3. Тип телослож ения
• А стенический
• Норм остенический
• Гиперстенический

4. Поле обзора
а. О бследование зубны х рядов:

I.  0  40 X  40 мм -  Сегм ент зубного ряда.
Выбор данного поля обзора у м е а е н  при исследовании у ч а а к о в  в пределах одного 
или д вух зубов, а такж е при планировании одиночной им плантации.

П . 0  60 X  60 мм -  Половина зубного ряда.
Выбор данного поля обзора уместен при обследовании поражений небольш ого 
объема в пределах зубов одной ф ункциональной группы , а также при планировании 
позиций одного или д вух им плантатов.

Ш . 0  80 X  80 мм -  Зубной ряд.
Д анное поле обзора охваты вает всю а о м а то л о ги че ск у ю  о б л а а ь , а также 
ниж нечелю стной канал и верхнечелю стны е синусы.

IV . 0  11 о X  80 мм -  Полные зубные ряды.

т
П РИ М ЕЧ А Н И Е! М аксимальная вы сота полей обзора систем X-M IN D trium  и X-M IN D trium  TLD 
отличается и с о а а в л я е т  80 мм и 90 мм со о тв е та в е н н о .

Выбор м аксим ально больш ого поля обзора охваты вает всю а о м а то л о ги че ск у ю  
область, анатом ию  ниж ней челю сти, нижние отделы в е р х н е ч е л ю а н ы х  синусов, ВМЧС 
и верхние ды хательны е пути.

5.

Одной из важ нейш их ф ункций програм м ного обеспечения A IS  3D  А рр является 
в о зм о ж н о а ь  создания виртуальной панорам ной проекции зубны х рядов из 
р е ко н ар уи р о ван н о го  объема.
Благодаря о тс у та в и ю  геом етрических искаж ений и низком у уровню  объем ны х 
наложений, виртуальная панорама к а ч е а в е н н о  вы сокой детализацией от типичного  
О П ТГ исследования.

Л О Р-органы  (верхние ды хательны е пути).
Протокол предназначен для получения д и а гн о а и че ск о й  инф орм ации о вер хни х д ы хательны х 
путях и в е р хн е ч е л ю а н ы х синусах.
Л О Р-органы  (органы  слуха).
И спользуйте протокол при н е о б хо д и м о аи  исследования области органов слуха.

У р о вен ь к а ч е а в а
• Стандартны й
• Средний

Ь.

с.

C ^ T E O N
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• Высокий
Время реконструкции и лучевая нагрузка на пациента пропорционально 
увеличиваю тся/ум еньш аю тся в зависим ости от к о л и ч е а в а  сгенерированны х оборудованием 
проекций в разны х режимах качества. Высокая детализация анатом ических структур в 
реконструированном  объеме с использованием  больш его количества проекций в режиме 
вы сокого качества рекомендуется для эндодонтических исследований и реш ения терапевтических 
задач повы ш енной сложности.

А

В Н И М АН И Е! Только врачам или ао м а то л о га м , прош едш им со ответствую щ ую  подготовку, 
эазреш ается вы бирать уровень качества КЛКТ исследований на основании поставленны х 
<линических задач. Специалист должен у ч и ты в а ть  ф актор увеличения лучевой нагрузки на 
пациента при выборе уровня качества,
3 ц е л я х  сн и ж е н и я  л у ч е в о й  н а гр у зк и  на п а ц и е н та , не р е к о м е н д у е тся  п р о в о д и ть  КЛ К Т 
и ссл е д о в а н и я  в вы со к о м  к а ч е с тв е  на б о л ь ш и х  п о л я х  обзора.
П р овед ени е КЛ К Т и ссл е д о в а н и й  в в ы со к о м  к а ч е с тв е  р е к о м е н д у е тся  п р и  н е о б хо д и м о сти  
п о л уче н и я  д и а гн о с ти ч е с к о й  и н ф о р м а ц и и  п р и  сл о ж н о й  а н а то м и и , сп о р н ы х  к л и н и ч е с к и х  
сл у ч а я х , в  ч а с тн о с ти ; п р о п ущ е н н ы е  к а н а л ы , и н о р о д н ы е  т е л а  в  к о р н е в ь (х  к а н а л а х , р а зр ы в ы  и 
по вр еж д ен и я п е р и о д о н та л ь н о й  с в я з к и ...__________________________________________________________

6. Размер векселя
7. Д ополнительны е настройки протокола сканирования

a. П оказы вать предупреждения
b . Сделать прицельны е снимки (scout) во ф ронтальной и л атеральной проекциях перед началом 

исследования
c. Показать прицельны е снимки
d. А кти вировать ф ильтры  реконструкции
e. Обзор и заполнение стом атологической карты  после реконструкции

А В Н И М АН И Е! В КЛКТ протоколе нельзя изм енять парам етры  генератора рентгеновского излучения, 
*начение высокого напряжения всегда будет 90 кВ. _________________ _________

На приведенном ниже изображ ении показано програм м ное окно настроек КЛКТ протокола.

Examination type

Examination state

1Л tm

t  ' l l  1 - i l  .4

! 1^1 Щ ,

Ч Vcq.type

c  C  ‘ Ъ *

^  Patient type 

— IF O V

.

V  • J ’

Acq. parameters

Image quality 

Options"} 

"^Next]
I Expo state

XJEON
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Программ ное окно с требую щ им и вним ания сообщениями;

W ATCH OUT!!

J  V

ft̂V«ftO«rUlrV
ST 6**1еич Ask paHcrt to rcmovo anv mcH> <Я5!с«5 or Jcwsis wcarcd on iie(k <K Mivtie the itiouHi-

Кликните на кнопке «nepe3anycK»/«Restart»  для возврата в окно настройки протокола КЛКТ. 
Кликните на кнопке «Далее»/«Мех1» для продолжения исследования.

ШЕОМ
www.acteongroup.com
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В следующем окне оператор/доктор указы вает область исследования, перем ещ ая с пом ощ ью  м ы ш и окруж ность 
голубого цвета на схеме. Оборудование автом атически прим ет исходное положение согласно отм еченной 
области.

8.2.2. ВЫБОР ОБЛАСТИ ОБСЛЕДОВАНИЯ (ТОЧКИ ФОКУСА)

8 .2 .3 . НАСТРОЙКА П РОГРАМ М НЫ Х Ф И Л ЬТРО В  РЕКОНСТРУКЦИИ

В приведенном ниже окне оператор/доктор может активи ровать програм м ны е ф ильтр ы  алгоритм а 
реконструкции.

• В клю чить/Вы клю чить ф ильтр ум еньш ения уровня шума.
• Вклю чить/Вы клю чить STA R ф ильтр удаления артеф актов от рен тгенконтр астны х объектов 

(металл, плом бировочны е материалы...).
о При использовании ф ильтра STA R  оператор должен с пом ощ ью  бегунка устано вить 

пороговое зн ачен ие плотности отсекания по ш кале Хаунсфилда «Threshold». О бъекты  
больш ей плотности будут отсечены  при вы полнении програм м ной реконструкции.

ш

П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! Алгоритм  ф ильтра «STAR» относится к группе проекци онны х методов для 
снижения количества артеф актов от м еталлических объектов {M AR -  M e ta l-A rte fa ct Reduction), 
И сход н ое и зо б р а ж е н и е , р е к о н с тр у и р о в а н н о е  б е з п р и м е н е н и я  M AR, н е о б х о д и м о  та к ж е  
использовать д л я  д и а гн о с ти к и .
При наличии м еталлических объектов, плом бировочны х материалов, наполнителей корневы х 
саналов и им плантатов, использование ф ильтра MAR повлияет на к а ч е а в о  р е ко н а р уи р о в а н н о го  
•130бражения следующ им образом;

• Ум ен ьш и т интенсивность ярких полос и областей затем нения вокруг материалов. Полосы 
белого цвета, вы званны е наличием  м еталлических объектов, м огут им еть протяж енность 
вплоть до границ реконструированного объем а и сущ ественно затр уд нять д иагностику в 
затронуты х ими областях,

• Сократит протяж енность тем ны х полос, прилегаю щ и х к структурам  высокой плотности, 
вы званны х увеличением  жесткости потока рентгеновского  излучения. О бъекты  высокой 
п л о тн о а и  поглощ аю т рентгеновское излучение низкой энергии, ч то  приводит к

______ постепенном у увеличению  средней энергии остаточного  пучка.____________________________

<ДС7Е0Л/
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А

ВН И М АН И Е! Изображение, реконструированное с применением MAR фильтра, должно 
эассм атриваться только в качестве дополнительного источника диагностической  инф орм ации и 
использоваться совм естно с изображ ением, реконструированны м  Б ЕЗ П Р И М ЕН ЕН И Я  MAR 
фильтра.
Д аж е п о сл е  п р и м е н е н и я  M AR ф и л ь тр а  и н ф о р м а ц и ю , п о л у ч е н н у ю  на гр а н и ц е  
со п р и к о сн о в е н и я  м е та л л а  и  т к а н е й , н е л ь зя  с ч и т а т ь  а д е к в а т н о й  д л я  д и а гн о с ти к и :

А р те ф а к ты , со зд а в а е м ы е  н а п о л н и те л я м и  к о р н е в ы х  к а н а л о в , м о гу т  б ы ть  п о х о ж и м и  
на пер ел ом  корн я.
Т е м н ы е  п о л о сы  в о к р у г  и м п л а н та то в  м о гу т  о ш и б о ч н о  п р и н и м а ть с я  з а  по те р ю  
о с те о и н те гр а ц и и  и л и  д е ф е к ты  в ы зв а н н ы е  п е р е и м л а н ти т о м .

Ь

И зо б р а ж е н и е , р е к о н стр у и р о в а н н о е  
б е з п р и м е н е н и я  M AR ф и л ь тр а

И з о б р а ж е н и е , р е к о н с тр у и р о в а н н о е  с 
п р и м е н е н и е м  M AR ф и л ь тр а

XIBON
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в программном окне настроек реконструкции оператор/вран такж е может изм енять размер вокселя, перемещ ая 
бегунок по шкале.

I » 4с«я1МА>вае»А11М|ИЧ̂ *

гЧ
exam flKcHng paroAwt«r<

UHWiMi «ом  M wtot ta  кМ |К П оп1т1м ГиЫ е1*М «м М 1И 0а1^М «М *«А1«1«г11тгм
« ^  «М 1М » *<4RM«d»| !« •  SO ««AiW fewImMj

•ЯШИ Mt MMWVfi

CjtWMCIit.'t
<«»w i Пиш#>«МяЦ4«к*}

т ч л в э ы
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8 .2 .4 . П О ЗИ Ц И О Н И РО В А Н И Е  ПАЦИЕНТА И ПРИВЕДЕНИЕ СИСТЕМЫ X-M IND 
TRIUM  В СОСТОЯНИЕ Г О Т О В Н О а И  к  СКАНИРОВАНИЮ

После вы полнения всех вы ш еперечисленны х настроек протокола сканирования оператор/доктор должен 
сбросить систему X-M IN D trium  в начальное положение и перейти к позиционированию  пациента.

X I

У Н
Scan n tr r t f t t  not performed, H ik e  s u rc tt ie ic a n n c r^  r « t g e o lK U O ) i Is  tree, 
Pret* th e  R C K T o n  X -H lh O  T R IU H  I o Prlng the scennar te  <Ы M iU il p o iilien . 

ATTFN TION : DO NOT P O SIT IO N  THE P R T IFN T  IN  TM I9 PHASE!

C ^ T E O N
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в программном окне появится предупреждение об автом атическом  движении с и а е м ы  во время сброса в 
исходное положение.

m jJ m Ж'МСИО TRtUM (MavefMiat Ы

Scout Mode

CBCT

ummm
aw

Позиционирование пациента вы полняется только после полной остановки системы  в исходном положении. В 
программном окне появится сообщ ение о готовности системы  п р и н ять  пациента.

w a it in g  fo r th«  K o n n a i to  №• o tn iod . M t& U IO M  ГНС M t IC N T . W tnn  
ready th e  AR M IN tt on  X  H IN O  fR IU M .

•  •  •  e Ф Ф

X JW N
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После корректного позиционирования пациента систем у X-M IND trium  необходимо перевести в  состояние 
готовности к сканированию , в окне программы появится предупреждение о ее автом атическом  движ ении.

ГЧ X ‘ MIND T K IU H  PoiH lon lng {M ovtflw nt In П годге»).

Ф О Ф О Ф Ф

Систем а перейдет в состояние готовности к сканированию  после полной остановки и в окне программы  
появится указание наж ать и удерж ивать кнопку экспозиции на протяж ении всего процесса сканирования.

X-M IN D TRJUM  Is ARMCD P R tS S  nnd HO LD  th« C ip o su re  button.

Ф Ф Ф Ф Ф

C ^ T E O N
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Получение обзорных снимков является опциональны м  этапом КЛКТ сканирования. Нажмите и удерживайте 
нажатой кнопку экспозиции для получения обзорны х снимков.

На протяж ении всего времени генерирования рентгеновского излучения слы ш ен предупреждаю щ ий звуковой 
сигнал, а в окне програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite воспроизводится аним ированное изображение 
знака радиационной опасности.

8.2.5. ПОЛУЧЕНИЕ ОБЗОРНЫХ СНИМКОВ (SCOUT VIEW)

X

t c m il tm  f*ogr«M  К м *  ttw  (« * о м м  М>Пми«и>> м « л п м  l^м  
<от*>м м 1 Мм п л м м л .

Ь М М и М

•  •

свет

•  •  •  •

>1РМИ»
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Следующ ее изображ ение дем онстрирует внеш ний вид програм м ного окна с двум я горизон тально 
располож енны м и обзорным и снимками ф ронтальной и латеральной проекций.

8.2.6. ОБЗОРНЫЕ СНИМКИ (SCOUT VIEW)

На этом этапе оператор/врач должен удостовериться в корректности позиционирования систем ы  относительно 
исследуемой области анатом ии пациента;

• Чтобы  продолж ить получение КЛКТ исследования нажмите на кнопку «С кан и ровать» /« 5сап»  если 
поле обзора совпадает с исследуемой областью  анатом ии пациента.

• Если поле обзора НЕ совпадает с  исследуемой о б л а а ь ю  анатом ии пациента наж м ите на кнопку 
«nepesanycKw /vRestart»  для повторного вы полнения позиционирования пациента и системы .

fcUl

ГЧ
!S(.oiit ccm p M cd , CoM irtn patient ptm tHxw m  prO(ee<9 to к в п  by 

ivnv.ifia Van.
O U xfM lM  r«p«titiofl Uw  patient and p r v n  th e  ARM ING on X-M tN D  TRIUM  

to iep«at K M it .

•  •  •  •  Ф •

VJI.BWdpV»*
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8.2.7. ПОЛУЧЕНИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ / СКАНИРОВАНИЕ

Вне за в и си м о а и  от того проводил ли оператор обзорные снимки или нет, следующ ее програм м ное окно 
инф орм ирует о готовности системы к К/ЖТ исследованию . Сообщ ение в программном окне информирует 
оператора/доктора, что с и а е м а  готова к сканированию  и необходимо наж ить и удерж ивать кнопку экспозиции 
на протяж ении всего процесса исследования.

гЧ
X-M IN O  ТИ Ш И  I* ABM f Г» •ml Н О Ш  tM  (> р ом 1 С  buttM>

XJBON
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На протяж ении всего времени сканирования слы ш ен предупреждающ ий звуковой сигнал, а в окне 
програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite воспроизводится аним ированное изображ ение знака 
радиационной опасности.

Exam  in progress. Keep  p ressin g №e Exposure button и п Ы  th e  scanner h at 
com pleted th e  ro i,itlon,

9  ® 9  9

VeOsrc: SOW
Bfha i I V7.1««AS

ШИ)

Ш В О М
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После заверш ения процедуры сканирования в инф орм ационной строке програм м ного окна появится указание 
о т п у а и т ь  кнопку экспозиции и дождаться заверш ения р еко н а р укц и и .
В поле статуса с и а е м ы  погаснет пиктограм ма рентгеновского излучения и появится символ паузы для 
охлаждения рентгеновской трубки.

r ' l
OptrattM tcom pM id. CxpoM tebuttencan b e rtie ise d . РМ ам w ait untli Che

liK jg rs  a io  proerrMrd.

сва
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8.2.8. РЕКОНСТРУКЦИЯ (ПРОГРАММНАЯ ОБРАБОТКА ДАННЫХ)

Статус процесса реконструкции отображается в процентах в поле с изображением.

R eccn^tn iitio n  in  progrcss.PHtit!nt can  be n^leased 
Ptoase w ait until the process Is  com pleted.

Oin«M *tM 
VbUBU <9kV(•<?««Tfcn«*r«A<t «samks

PCTBDN
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После окончания процесса реконструкции на экран выводится сообщ ение о сохранении исследования в базу 
данных.

Soving 3 0  volijn>a in  piogrcv». 
PleHstt wall UAlII Ihw p rocess i»

Сил end iwA 
«ай*в« dOtkV

G.rTCfit1tafTMvee 4)i2irA» Л1»

дствэм
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Успеш ное сохранение исследования в базу данны х завер ш и т процесс реконструкции и на экране появится 
соответствую щ ее сообщ ение. Для просмотра реконструированного объем а в прилож ении A IS  3D Арр нажмите 
на кнопку «063op»/«Vlew»,

V

С Е Т Б О Л /
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В случае, если в настройках протокола исследования была активирована процедура заполнения 
стом атологической карты сразу после заверш ения сканирования, автом атически откроется соответствую щ ее 
программное окно.
Пользователю  предоставляется выбор между стом атологическим и картам и взрослого и ребенка.
Заполнение стом атологической карты позволяет указать зубы в проведенном исследовании. Д уги внутри 
стом атологической карты и планки по бокам от нее отм ечаю т отделы зубного ряда.

8.2.9. ЗАПОЛНЕНИЕ СТОМАТОЛОГИЧЕСКОЙ КАРТЫ

T ^ C T B D N
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8 .2 .10 .  ПРОВЕДЕНИЕ КЛКТ ИССЛЕДОВАНИЯ С И С П О Л Ь ЗО В А Н И ЕМ  О П Ц И И  
«М А Л Ы Й  РАЗМЕР ГО Л О В Ы » НА СИСТЕМАХ X-M IND TRIUM TLD

На с и а е м а х  X-M IN D trium  с TLD -Кассетой детям в  в о з р а а е  от 5 до 12 лет и взрослым, окруж ность головы  которы х 
им еет малый размер, может проводиться исследование со сниж енной лучевой нагрузкой. Ф ункция 
приближ ения детектора к и а о ч н и к у  рентгеновского излучения (Sm art Slide M ovem ent) систем  X-M IN D trium  TLD  
активируется в  меню  протокола.

Сокращ ение д и а а н ц и и  между и а о ч н и к о м  рентгеновского излучения и детектором наклады вает ограничения 
на разм ер головы исследуемого пациента. При проведении исследования части  корпуса устройства не должны 
со прикасаться с головой пациента. В комплектацию  поставляем ы х клиенту систем X-M IN D trium  TLD  входит 
специальная п л а а и к о в а я  рамка/ш аблон для определения с о в м е а и м о а и  разм еров головы  пациента с 
в о зм о ж н о аь ю  использования технологии TLD  (Тrue Low Dose -  достоверно низкая л учевая нагрузка).

В меню  настройки КЛКТ 
протокола активи руйте кнопку с 
изображ ением пациента с 
малым размером головы.

А ВН И М АН И Е! 8 комплект поставки систем X-M IND trium  TLD  входит пластиковы й ш аблон для 
проверки совм естимости размера головы пациента с протоколом д остоверно низкой лучевой 
нагрузки (TLD -  True Low Dose). ____________ ________ ____________

• Убедитесь в  том, что  голова пациента пом ещ ается в эталонны й ш аблон как приведено на изображ ении 
ниже.

• Подойдите к пациенту сбоку, лицом к сагиттальной плоскости сечения.
• Пом естите ш аблон над головой пациента и попробуйте перем естить его вниз до уровня глаз пациента.

V

C^TEON
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у
Программное обеспечение предупредит о необходимости обязательной проверки.

Протокол КЛКТ исследования с низкой лучевой нагрузкой может бы ть использован, если внутренние края 
ш аблона не соприкасаю тся с кожей пациента на уровне его глаз.А

□й

ВН И М АН И Е! В случае отсутствия ш аблона не проводите исследований с пониж енной лучевой 
нагрузкой.

П РИ М ЕЧА Н И Е! Если в медицинском учреж дении установлена систем а X-M IN D trium  TLD  и в случае 
/траты  шаблона обратитесь в службу технической  поддержки для приобретения инструм ента.

• Подтвердите, что  объем головы пациента соответствует возм ож ности провести сканирование в режиме 
приближ ения детектора TLD -кассеты к генератору рентгеновского  излучения.

8 0
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ga—и и п'>о» .4 ■■ 'i.H..'r< ^ ifi'"fc ."•-•^'Т^'*̂"

Since th «  ̂ t f e n l 4  b e ed  does n e t  fit, sU nddttf

Разм естите пациента в системе и подготовьте ее к сканированию . 
Проведите исследование,

ДС7НЗЛ/
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Время, необходимое генератору рентгеноеского излучения для охлаждения, может бы ть использовано для 
регистрации следую щ его пациента и н а а р о й к и  протокола сканирования.
Сообщ ение о паузе в работе системы выводится в программном окне A IS  каждый раз после окончания 
экспозиции.
Наж мите на кнопку сброса и продолжайте работу с программным обеспечением.

8.2.11. СООБЩЕНИЕ О ПАУЗЕ ДЛЯ ОХЛАЖДЕНИЯ

r ' l
Ы in  С00ИП9  dow n phM «, In  №« m e АЛ time, you сал twffoffw th e  еяеш

1ШШ anomiAi»

ДСТЕОЛ/
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На с и а е м а х  X-M IN D trium  с опцией TLD  можно использовать ф ункцию  Tru e  Low Dose, сниж аю щ ую  дозу 
рентгеновского излучения на 50%. О птим изированны й алгоритм  р е к о н а р у кц и и  гарантирует о тсутствие  потерь 
в качестве получаем ы х изображ ений. А ктивация данной функции осущ ествляется наж атием  кнопки « Н и зк а я  
A03a»/«Low  Dose» в меню н а а р о й к и  КЛКТ протокола.

8.2.12. ПРОТОКОЛ КЛКТ ИССЛЕДОВАНИЯ СО СНИЖЕННОЙ ЛУЧЕВОЙ НАГРУЗКОЙ

Ф ункция сканирования с низкой дозой 
(low dose) доступна:

• для всех полей обзора
• для пациентов лю бого пола и 

возраста
• для норм остеничны х 

пациентов

Ш П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! Ф ункция сканирования со сниженной лучевой нагрузкой доступна в меню 
настроек КЛКТ протокола только в программном обеспечении систем X-M IN D trium  TLD.

XJEON
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8.2.13. СКАНИРОВАНИЕ ОБЪЕКТА

На панели инструм ентов програм м ного обеспечения AIS кликните левой кнопкой м ы ш и на 
иконку КЛКТ (СВСТ) для входа в меню протокола исследования.
В открывш ем ся окне кликните левой кнопкой мыш и на иконке «Об‘ьект»/«ОЬ]ес1».

f  : t  J ^
W onuii Child

« I I
S n u D  N e c tu m  I d r f o

Ц Ц  ; ^ 1 ^

^ « 4
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S e le c t  F o r i is  P o in t  OM  I

P ill D e n t ^  C h a r t  OH  i

S o lo c tF i l te r s  'iW  I

T ^ C T B J N
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в откры вш ейся вкладке вы берите тип исследуемого объекта:
• О ттиск
• Гипсовая модель
• Съем ны й протез

C^TEON
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8.2.14. ПОВТОРНАЯ РЕКОНСТРУКЦИЯ

А В Н И М АН И Е! Повторная реконструкция может б ы ть вы полнена только на р абочих стан циях с 
подключенной системой X-M IND trium.
Техническое ограничение связано с необходимостью доступа реконструирующего 
программного обеспечения к данным, хранящимся в аппаратной части оборудования.

Одновременно с появлением на рынке систем X-M IN D trium  TLD  усоверш енствовано програм м ное обеспечение 
Acteon Im aging Suite (AIS), в котором появилась ф ункция определения ти па  подклю ченного оборудования и 
версий используемого программного окружения. Д анная инф орм ация абсолю тно необходима для корректной 
работы  алгоритм а реконструкции.
Д оступ к функции повторной р еко н ар укц и и  возможен только при условии наличия подклю ченного к рабочей 
станции сканера.

_

Export DICOMOIR

Recofiftiuction

Sto'«

Delete

Set dentjl chert

Повторная реконструкция 
доступна: сканер подключен к 
рабочей станции

Повторная реконструкция НЕ 
ДОСТУПНА: отсутствует 
подключение к сканеру

PCTBDN
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8.3.1. НАСТРОЙКА ПАРАМЕТРОВ ПРОТОКОЛА ЦЕФАЛОМЕТРИЧЕСКОГО 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Первым этапом при проведении цефалом етрического исследования является настройка парам етров протокола:
1. В о з р а а  и пол пациента

• Взрослы й мужчина
• Взрослая женщ ина
• Ребенок

2. Тип телосложения
• А стенический
• Норм остенический
• Гиперстенический

3. Тип рен тгено логического  исследования
• Переднезадняя проекция
• Задне-передняя проекция
• Боковая проекция

4. Н астройте параметры  генератора рентгеновского излучения (кВ и мА), используя соответствую щ ие 
бегунки в меню протокола;

• Вы сокое напряж ение -  кВ
• Анодный ток • мА

8.3. ЦЕФАЛОМЕТРИЯ (ТРГ) - X-MIND TR1UM

Ш 1РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! И спользование значен ий напряж ения (кВ) и анодного тока (мА) о тл и чн ы х от 
эеком ендованны х производителем (по ум олчанию ) может стать пр ичин ой сниж ения качества и 
диагностической пригодности изображ ений.____________________________________________ __________

Переход к следую щ ем у этапу подготовки к сканированию  осущ ествляется нажатием кнопки «Далее»/«Мехс».

ДС7Е0Л/
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На следующем изображ ении показан внеш ний вид програм м ного окна с предупреждением о н еоб ход и м оаи  
удалить все съем ны е м еталлические предметы с головы, области ш еи и из п о л о а и  рта пациента.

W A TCH  OUT!!

p d liv n l to IIAIWVC .11 llfctjl oLyin.b (X junwrb «VOdltlO o n  
head, (ie«.k o> мк<(1е  Uk  in c ik li.

Кликните на кнопке «nepe3anycK»/«Restart>» для возврата в окно н а а р о й к и  протокола ТРГ. 
Кликните на кнопке «Aanee»/«N ext> для продолжения исследования.

PCTWN
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Нажмите кнопку сброса для перевода системы X-M IN D trium  в начальное положение. В програм м ном  окне 
появится сообщ ение об автом атическом  движении сканера. Д ождитесь полной остановки и сообщ ения о 
готовности оборудования принять пациента.

8.3.2. ПОЗИЦИОНИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА И ПРИВЕДЕНИЕ СИСТЕМЫ X-MIND
TRIUM В СОСТОЯНИЕ ГОТОВНОСТИ К СКАНИРОВАНИЮ

C^TEON
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

8 9

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


Перейдите к позиционированию пациента, убедившись в отсутствии металлических предметов.

ScM N tf гм«< net e«ifenM d. M i*« n n x  Ом •cinnef*» ren»* «< KtM n  ta free. 
IfrM f 4h« М М Г 9 Я  X  MIMO ТКМ И  te frite f itM  к а п м  to fr) iM M l ро«Ше«. 

X n iH T JO N : OO MOT ra tlT IO M  T N I M IIIH t  IN  Т Н »  Р Н Х Ш

а р н

•  •  •  •

ш т

•а*

•awM

7CTB3N
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Когда пациент корректно расположен в оборудовании нажмите на кнопку сброса для перевода системы  в 
состояние готовности к сканированию .

8.3.3. СИСТЕМА X-MINDTRIUM ГОТОВА К СКАНИРОВАНИЮ

< ^ 7 H 3 W
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m
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Нажмите и удерж ивайте нажатой кнопку экспозиции. На протяж ении всего врем ени сканирования слышен 
предупреждающ ий звуковой сигнал, а в окне програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite воспроизводится 
аним ированное изображ ение знака радиационной опасности.

8.3.4. ПОЛУЧЕНИЕ ТРГ ИССЛЕДОВАНИЯ

т а э г » '- ; ,  Л' Т ' . .л

i ^1 а
С(М < М 9*0grc$c. Ь м а м м Ы  П м м м м м  к »  

tM  гы м ш в

арн

' •  •  •
1

•

t m m

1 2

ACTBDW
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После заверш ен ия ТР Г исследования оператор/врач должен о т п у а и т ь  кнопку экспозиции и освободить 
пациента.

• Для немедленного просмотра полученного изображ ения нажмите на кнопку «063op»/«View»,
• Наж мите на кнопку « П овтора/eRestart» для повторного сканирования,

8.3.5. СКАНИРОВАНИЕ ЗАВЕРШЕНО

С^ГЕОМ
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8.4. ИНТРАОРАЛЬНЫЕ РЕНТГЕНОГРАММЫ (РАДИОВИЗИОГРАФЫ SOPIX, SOP1X2 И 
SOPIX2 INSIDE)

Для получения снимка с использованием  интраоральны х д атчиков SO PIX, SO P IX2  и SOP1X2 inside 
оператору/врачу необходимо вы брать « И н тр а о р а л ь н ы е  датчики»/«1п1га-ога1 X>RAY>» на панели инструм ентов 
(модалитетов) програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite.
На экране монитора появится панель управления датчиком SOPIX,
Данное, расположенное поверх всех окон, меню инф орм ирует пользователя о текущ ем  статусе оборудования 
SOPIX/SO PIX2, интенсивности экспозиции, а также дает возм ож ность вы бора положения датчика в полости рта 
пациента.

П А Н ЕЛ Ь  У П РА ВЛ ЕН И Я

Два индикатора, расположенные в окне контрольной панели, наглядно инф орм ирую т пользователя о 
техническом  состоянии датчика и его готовности к прием у рентгеновского излучения.

Ц вет первого индикатора, расположенного слева, • зеленый.
Второй индикатор, расположенный справа, может б ы ть желтого, голубого и красного цветов.

Когда исправны й датчик подклю чен к компьютеру: левы й индикатор постоянно горит зелены м  цветом, а правы й 
-  м игает желтым.

В процессе получения и сохранения изображ ения левы й и правы й индикаторы  будут постоянно светиться 
зеленым и голубым цветом.

Постоянное свечение или мигание левого  индикатора красным цветом  си гн ализи рует о неисправности датчика 
или программного обеспечения.

C ^ T B O N
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Располож енная под индикаторам и состояния д атчика ш кала дем онстрирует парам етры  полученной дозы 
непосредственно после получения рентгеновского снимка.

И нф орм ацию  на ш кале экспозиции оператор/врач может использовать при настройке парам етров экспозиции 
генератора рентгеновского  излучения в случаях получения слиш ком светлого или слиш ком  тем ного 
изображ ения. Д атчики  SO P IX  и SO PIX2 оснащ аю тся модулем видеообработки для предотвращ ения 
переэкспозиции. П оявление зеленого индикатора справа от ж елтого зн ачка рентгеновского  излучения 
инф орм ирует пользователя о слиш ком  продолжительном врем ени экспозиции.

Наж мите на красную  кнопку со знаком «X» для закры тия контрольной панели.

[ Ц П РИ М ЕЧ А Н И Е! О братитесь к руководству пользователя ваш его  д атчика SOP1X/SOPIX2 для 
получения д ополнительной информации.

8.4.1. ПОЛУЧЕНИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ СИСТЕМЫ PSPIX

Для получения снимка с использованием  сканера р ентгенограф ических пластин PSPIX  оператору/врачу 
необходимо вы б рать модалитет «Р$Р1Х» на панели инструм ентов програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  
Suite.
На экране м онитора появится панель управления сканером PSPIX.
Д анное, располож енное поверх всех окон, меню инф орм ирует пользователя о текущ ем  статусе оборудования и 
предоставляет возм ож ность вы бора положения рентгенограф ической пластины  в полости рта пациента.

П А Н ЕЛ Ь  У П Р А В Л ЕН И Я

На панели управления расположены два световы х индикатора текущ его состояния системы.
Ц вет верхнего  индикатора > зеленый.
Ниж ний индикатор может бы ть желтого, голубого и красного цветов.

П остоянно светящ ийся зелены м  цветом верхний индикатор и ниж ний, м игаю щ ий желтым цветом, оповещ аю т 
пользователя о наличии подклю чения, норм альном ф ункционировании сканера и его готовности к работе.

В процессе получения изображ ения верхний индикатор будет постоянно све ти ться  зеленым цветом , а ниж ний 
м и гать голубым. П олученны е изображ ения будут доступны  в клиническом проф иле пациента програм м ного 
обеспечения Acteon Im a g in g  Suite.

Q ctbon
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

95

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


М игание или постоянно свечение ниж него индикатора красным цветом предупреждает пользователя о 
неисправности сканера.

Наж мите на красную кнопку со знаком «X» для закры тия контрольной панели.

□ а
1РИ М ЕЧ А Н И Е! О братитесь к р у ко в о д а в у  пользователя ваш его  сканера рентгенограф ических 
л л а а и н  PSPIX для получения подробной информации.

8.4.2. ПОЛУЧЕНИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ СИСТЕМЫ PSPIX2

Для получения снимка с использованием  сканера рен тгено гр аф ических п л а а и н  PSPIX2 оператору/врачу 
необходимо вы брать модалитет «PSPIX2» на панели и н а р у м е н то в  програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  
Suite.
На экране монитора появится панель управления сканером PSPIX2.
Данное, расположенное поверх всех окон, меню инф орм ирует пользователя о текущ ем  а а т у с е  оборудования и 
предоставляет в о зм о ж н о аь  выбора положения р ен тгенограф ической  пластины  в полости рта пациента.

Красный цвет изображ ения рентгенограф ической пластины  на панели управления информ ирует об отсутствии 
соединения со сканером или другой технической ошибке.

С г ”::.......

Голубой цвет пластины  на панели управления сигнализирует о готовности сканера к работе.

- Ь  • -  't *
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Кликните левой кнопкой мыш и на изображ ении замка слева от пластины , чтоб ы  под готовить систем у PSP1X2 к 
сканированию . Ц вет пластины  изм енится на желтый.

На протяж ении всего процесса получения изображ ения цвет пластины  на панели управления сканером  будет 
фиолетовы м.

Наж мите на символ «X» белого цвета в правом верхнем  углу, чтобы  закр ы ть панель управления.

{ПРИ М ЕЧАНИ Е! О братитесь к руководству пользователя ваш его  сканера р ен тгенограф ических
пластин PSPIX2 для получения подробной информации.

8.4.3. ПОЛУЧЕНИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ СИСТЕМ U-SCAN/U- 
SENSE

Для получения снимка с использованием  оборудования U>SCAN/U*SENSE оператору/врачу необходим о вы брать 
модалитет «U-SCAN/U>SENSE» на панели инструм ентов програм м ного обеспечения Acteon Im a g in g  Suite.
На экране м онитора появится панель управления устройствам и U-SCAN/U-5ENSE.
Ц вет панели управления системами U-SCAN/U-SENSE инф орм ирует пользователя о текущ ем  техническом  
состоянии оборудования и его готовности к работе.

х| красны й; устройство неактивно

Зелены й; устройство готово к работе

Ж елты й; подготовка устройства к работе

О сновны м и ф ункциям и пользовательского интерфейса панели управления являю тся;

СШЕОЫ
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т

< Изменение ориентации сенсора (вертикальная или горизонтальная). Чтобы  изм енить 
ориентацию , дважды кликните на иконке.

< Вклю чить/Вы клю чить сенсор

< Закр ы ть панель управления

П РИ М ЕЧ А Н И Е! О братитесь к р у ко в о д а в у  пользователя ваш его  оборудования U-SCAN/U-SENSE для 
получения подробной информации.

8.4.4. СЕРИИ СНИМКОВ В СТАНДАРТНОЙ РАСКЛАДКЕ

FMS -  Full Mouth Series -  Сирии сним ков в  раскладке.

На следующем изображ ении показано програм м ное окно для вы бора д оступны х раскладок для разм ещ ения 
прицельны х снимков.

На панели управления програм м ного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite вы берите модалитет «FMS».

FMS

В открывш ем ся программном окне вы берите подходящ ую  вам раскладку из предложенных.

СШЕОМ
9 8
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Наж мите на кнопку « О ткры ть»/«О реп» для перехода к заполнению .

ФУНКЦИИ ПРОГРАММНОГО МОДУЛЯ PMS (СЕРИИ снимков в РАСКЛАДКЕ)

If СЗ f J  гл
о в ^

сз и  г* о  1»
• о'

t l ( V

i V l i

TiCTBON
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m
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С охр анить текущ ую  FMS

Автом атически заполнить каждую ячейку FMS 
последними снимками с подходящ ей локализацией в 
стом атологической карте

Вы брать раскладку

П овернуть изображ ение в  ячейке на 90° (левый клик 
м ы ш ью  -  поворот по часовой стрелке, правы й -  
против часовой стрелки)

Расш и р и ть ячейку FMS

П еречень сним ков FMS: показать/скры ть боковую 
панель со снимками пациента

З А П У С К  РЕД А К ТО РА  FMS

На панели управления програм м ного обеспечения Acteon Im a g in g  Suite вы берите модалитет «FMS».

Й Н
FMS

В открывш ем ся программном окне вы берите подходящ ую  вам раскладку из предлож енны х и кликните на кнопку 
«Создать»/«Сгеа1е».

Ш Е О Ы

1 0 0
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Select Template

(
y f it f -  

' -~i4

FHSOO FMSOl FHSOl

FMS03 H4S04

Ч

FMSOS

Oe«n Create ^ Edit

П РИ М ЕЧ А Н И Е! Обратите вним ание, что кнопка «Редактировать»/«ЕсИ1» п р е д о а а в л я е т 
возм ож ность вносить изменения в им еющ иеся раскладки,

С ^ т в э м
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Aftten ful ш т  • MJnri

File Sm m  Hrlp

[i] Jll '?,L
^  fvl Mnu p K ^ b U

i  \« «
I i
V . /

-  о  X

8n bwiyouÂ M«t
Ot» Сп/Ш t Bnni

H

;  ̂- f ,

ii^::.. ::ж*
:4 H v ;?

О ткр ы ть модель серии снимков

Создать новую  пустую модель серии снимков

И

Удалить модель серии снимков

XJEON
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

1 0 2

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


Удалить ячейку из текущей модели серии снимков

г->ГП
ED 4- Вы ровнять ячейки

Показать информацию  о программном обеспечении

, .‘Ш I /'.'ч
.xj i'd] I 4t)

Поля для назначения имени ш аблону 
FMS и сопроводительной информации

Вы брать цвет заднего фона ш аблона или 
у а а н о в и т ь  произвольное изображ ение в 
качестве фона (наприм ер логотип 
клиники)

Q cteon
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m
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номер в а о м а то л о ги че ск о й  карте

Устан овить ти п  изображ ения для ячейки

У а а н о в и т ь  ориентацию  сенсора для 
ячейки

ком м ентарии к ячейке

Вы брать цвет заднего фона ячейки  или 
устано вить произвольн ое изображ ение в 
качестве фона

8.5. д р а й в е р ы  t w a in

«TW AIN» • стандартны й протокол и интерфейс (API), определяю щ ий взаим одействие между программам и и 
устройствам и захвата изображения, такими как сканеры  и циф ровы е камеры.
«TW AIN» расш иф ровы вается как Technology W ithout An Interesting N am e -  Технология без интересного имени.

На панели управления програм м ного обеспечения A cieon Im ag in g  Suite  вы берите нужны й модалитет для 
получения доступа к устройству:

SO PIX/SO PIX2 •> кликните на ■ >

PSPIX •> кликните на ■ >

PSPIX2 -> кликните на ■ >

TW PSP1X1 

T W P S P IX 2

ACTHW
1 0 4
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□и 1Р И М ЕЧ А Н И Е! Для каждого вы бранного модалитета откры вается отдельная панель управления 
поверх всех програм м ны х окон,

ГЧ WA t»ng ter

® "в Ф

Ход вы полнения процесса получения изображ ения отображается в отдельном програм м ном  окне.

Q n W N
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Полученное изображение немедленно выводится на экран в окне предварительного просмотра.

При закрытии окна TWAIN драйвера для устройств производства компании SOPRO, входящей в структуру ACTEON 
Group, в программном окне появится информационное сообщение о завершении работы с устройством,

д с т н э м
1 0 6
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ОСНОВНЫЕ СОВМЕСТИМЫЕ УСТРОЙСТВА

Некоторы е производители пр е д о а а в л я ю т только TW AIN драйвера для своих продуктов. Сканер использует 
стандартны й протокол для обмена данными.
Программ ное окно драйвера используется оператором/врачом для выбора устройства получения изображ ения.

S c t K l  T W A IN  W M IK I

T W A IN

IP  i

•  •
n  ' 1 1

- 1 ^ 1  -‘T1- Ml 

r u r i w r

Наж мите на кнопку «flanee»/«Next», чтобы  откры ть драйвер TW AIN вы бранного для получения изображ ения 
устройства. Процесс получения изображ ения с пом ощ ью  драйвера TW AIN анало гичен  работе с устройствам и 
SO PRO , д етально описанного  ранее.

V

Ш Е О Ы

107

w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


8.6. ПРОГРАММНОЕ ОКНО С СООБЩЕНИЯМИ ОБ ОШИБКАХ И СБОЯХ

Программ ное окно с сообщ ением об ош ибках и сбоях инф орм ирует пользователя о предполагаем ых пр ичин ах 
неисправности и предлагает последовательность действий для их устранения, Для сброса ош ибки нажмите на 
кнопку «С6росить»/«Еггог reset».

WARNING

И<ше1гг№а( pnxodun.
• t a a  слог 4od о*  cxjm,
■ Н а я и г р т м .  ■ 'u lO u w n  k H IN O T rt u m < r K lM > if H io n .  ta u tt a h a r a llb n l l2 U M L o i4 t e .
• H m orpnos, (iM McnnurtinnnKMtucfon icporting т«Гп4омл{| coMl

C ^ T K W
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9. ИНТЕГРАЦИЯ С СИСТЕМОЙ УПРАВЛЕНИЯ 
СТОМАТОЛОГИЧЕСКОЙ КЛИНИКОЙ

И нтеграция Acteon Im ag in g  Suite в  систему управления клиникой о сущ е а в л я е тся  путем  запуска Acteon Im ag in g  
Suite из командной а р о к и . Д анны й метод позволяет им портировать инф орм ацию  о н овы х пациентах 
непосредственно в базу данны х Acteon Im ag in g  Suite, обновлять данны е сущ ествую щ и х пациентов и показы вать 
клинический проф иль пациента. Д ля запуска Acteon Im ag in g  Suite из командной строки ознаком ьтесь с 
документом «PM Sintegration_ForDevelopers.pdf», в  котором описаны  все способы  интеграции Acteon Im ag in g  Suite 
с  системами управления.
Те  же задачи обмена данны м и м огут бы ть реш ены  посредством встроенной в A IS  програм м ы  LUAIS.exe.

9.1. ОБЩИЕ НАСТРОИКИ

PMS -  Practice M anagem ent System  -  С и а е м а  управления стом атологической клиникой.

В Acteon Im ag in g  Suite интегрирован модуль для автом атического обмена д анны м и с рядом наиболее 
распространенны х програм м  для управления стом атологическим и клиниками.
Для работы  с настройкам и системной интеграции пользователь должен обладать правам и ад м инистраторского 
доступа к Конф игуратору A IS  (AIS ConЯguгatoг).

,  Ь  C o m m o n  С е п А ди гс б О П ^Д ТУ

В U t « t  In tff ljc * ;

шт а S e t t i n gг '■s>c j D 3 (c  h o n ia t

ТЬ' 1 | ry y y 'H '' ''d d

R tTJK e tri~ .* 1 1

Приведенное на изображ ении вы ш е окно програм м ы  Конфигуратор A IS  (AIS СопЯдигасог) предоставляет 
пользователю  возм ож ность задать основны е парам етры  обмена данны ми с  систем ой управления.

В К Л А Д К А  PMS

Раздел «Тип с о е д и н е н и я /с о гл а со в а н и я » /« и п к  Туре»;
• « Ти п  с о е д и н е н и я /с о гл а со в а н и я » /« и п к  Туре»: тип стандартного протокола обмена данны м и с 

систем ой управления стом атологической клиникой.
• В случае необходим ости пользователь может задать установку в ком андной строке д вух пробелов 

между именем и ф ам илией пациента.
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Раздел «Настройки»/«$еи1пдз»:
• Формат даты: задайте используемы й системой управления клиникой ф орм ат даты и нажмите на кнопку 

«Тест даты »/«О ате Test»  для проведения теста соответствия.
• в  случае необходимости пользователь может пом енять имя и фам илию  пациента местами при обмене 

данными.

A CTEO N  IM A G IN G  SU ITE СО ВМ ЕСТИ М А  СО С Л ЕД У Ю Щ И М И  СИ СТЕМ АМ И  УП Р А В Л ЕН И Я :
Туре 2000 
SI 
ES 
SA 
TW 
VDDS 
DICOM 
Dentrix 
Туре 90 
EASY Denta

C^TEON
1 1 0
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9.2.1. ПРИНЦИПЫ РАБОТЫ С LUAIS

Подпрограмма LUAIS п р е д а а в л я е т  из себя инструм ент для ч а а и ч н о й  или полной интеграции Acteon Im ag in g  
Suite в систем у управления аом ато л о ги че ско й  клиникой.
LU AIS п о а а в л я е тс я  бесплатно в пакете программного обеспечения Acteon Im ag in g  Suite и тр ебует от вас только 
полной или частичной настройки парам етров обмена данны ми между приложениями.

9.2.2. ПЕРЕВОД ПРОГРАММЫ LUAIS В ПОСТОЯННЫЙ РАБОЧИЙ РЕЖИМ

Для активац ии LU AIS задайте в конфигураторе Acteon Im ag in g  Suite ти п  ссы лки «Тип S I или LUAIS» (см. Параграф  
A lSconfigurator). Для подтверж дения выбора и сохранения н а а р о е к  наж м ите на кнопку «ОК», LU A IS перейдет в 
активн ы й режим. В дальнейш ем при каждой перезагрузке компью тера LU AIS будет запускаться автом атически 
готовы м к работе.
В целях сохранения стабильности работы приложения LU AIS не сущ ествует простого способа его отклю чения. 
Однако, если вы хотите  врем енно скры ть програм м у LUA1S до следующ ей перезагрузки ком пью тера, просто 
кликните на строке заголовка «LUAIS» и один раз нажмите клавиш у «ESC» на клавиатуре ком пью тера.

9.2.3. ИНТЕРФЕЙС ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ ПРОГРАММЫ LUAIS И РАБОТА С НЕЙ В 
ОПЕРАЦИОННОЙ СИСТЕМЕ

Когда програм м ное обеспечение LU AIS запущ ено, на рабочем столе рабочем столе ком пью тера отображ ается 
иконка программы:

9.2. LUAIS

Наж мите и удерж ивайте на клавиатуре клавиш у «CTRL» и кликните левой кнопкой м ы ш и на иконке LU AIS для 
получения доступа в меню  н а а р о е к .
Кликните левой кнопкой м ы ш и на иконке LUAIS для начала обмена данны ми с си а е м о й  управления клиникой. 
Кликните на появивш ейся иконке, чтобы  закр ы ть Sopro Im ag in g  и в ы в е а и  окно програм м ы  управления 
клиникой на передний план. Иконка вернется в  исходное положение на экране.

т П РИ М ЕЧ А Н И Е! Э тот зн ачок не откры вает н а а р о й к и  параметров.

Ч то  бы ни случилось, зн ачо к  о а а н е тс я  на переднем плане, но для у д о б а в а  работы  вы  можете п е р е м е а и ть  его в 
лю бую  о б л а а ь  экрана. Приложение сохраняет последнее м еао по л о ж е н и е  иконки и она появится на том  же 
м е а е  после перезагрузки компью тера.
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9.2.4. н ас тро й к а  ПАРАМЕТРОВ ПРОГРАММЫ LUAIS

ш
ПРЕД УПРЕЖ Д ЕНИ Е! Ваш е программное обеспечение для управления клиникой должно бы ть 
запущ ено, а вы должны вы брать пациента.

Как и было отм ечено в предыдущем разделе, нажмите и удерж ивайте на клавиатуре клавиш у «CTRL» и кликните 
левой кнопкой мыш и на иконке LUAIS для получения доступа в меню настроек.
На экране монитора появится программное окно:

В данном программном модуле отображ аю тся метки, неактивны е поля, назн ачен ия справа от каждого поля и 
четы ре пункта для выбора в ниж ней части окна.
Каждое из эти х полей представляет данные, которы е LU AIS может об рабаты вать, если они доступны  в ваш ей 
системе управления клиникой и если вы хотите передавать инф орм ацию  в них ссы лкой в Acteon Im ag in g  Suite. 
Абсолю тно необходимые для A IS  данные: имя, ф ам илия и дата рождения пациента. Вся остальная информация 
может бы ть опущ ена.
О тм етка в строке « П о к а за ть  уменьшенную MKOHKy»/«Show reduced button» ум ен ьш и т размер постоянно 
отображаемое иконки LUAIS на 30%. Воспользуйтесь данной опцией, если ваш  м онитор не поддерживает 
д о а а то ч н о  вы сокое разреш ение.
А ктивируйте « С к р ы ть  о к н о  у п р а в л е н и я а /eHlde co n tro l w ind ow »  для отклю чен ия этапа подтверж дения данны х 
при их получении. Для избегания возм ож ны х ош ибок при передачи данны х пациента от системы  управления 
клиникой в Acteon Im ag in g  Suite рекомендуется не использовать данны й програм м ны й инструм ент.
Вклю чите « А л ь те р н а ти в н ы й  режим»/«А1сегпа11уе m ode» для работы  с програм м ны м  обеспечением  Vislodent. 
Выбор « С к р ы ть  LU A IS  п р и  з а п у с к е  п р о гр а м м н о го  о б е сп е ч е н и я  д л я  о б р а б о тк и  и з о б р а ж е н и й »  позволяет 
скры вать иконку LU AIS во время работы  с программным обеспечением  для обработки изображ ений.
Кнопка «C6poc»/«Reset» обнулит все настройки обмена данны м и: ВСЕ ПАРАМ ЕТРЫ ИНТЕГРА1ДИИ БУДУТ 
УДАЛЕНЫ.
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□а П РИ М ЕЧ А Н И Е! Вы также можете вы брать подклю чение вручную , в этом  случае вам не нужно будет 
вы полнять следую щ ие м анипуляции. При работе в ручном режиме опция «Скры ть окно 
п р а в л е н и я »  неактивна.________________________________________________________________ ______________

Чтобы  н а а р о и т ь  подклю чение для обмена данными, нажмите на белую точку, располож енную  справа от 
инф орм ационного поля, удерживая кнопку мыш и нажатой. Окно н а а р о е к  и счезн е т и п р е д о а а в и т  вам доступ ко 
всему экрану.
Тепер ь перем естите курсор мыш и на поле, содержащее соответствую щ ую  инф орм ацию  в ваш ей програм м е 
управления клиникой, затем отпустите кнопку мыши.
В зависим ости о т  используем ой в клинике системы управления, интеграция с програм м ны м  обеспечением  
может происходить по следующ им сценариям:

• Все поля корректно заполняю тся данны ми пациента из управляю щ ей программы.
• Если поле «Номер» заполняется номером файла пациента, вам придется повто р и ть операцию  для 

каж дого из полей, которые вы хотите  ссылки подклю чить к управляю щ ей программе.

В случае, если поле «Номер»/«Мum ber» остается пустым, следует повтор ить попы тку, возможно в  процедуре 
создания ссылки была допущ ена ошибка.
В случае невозм ож ности настрои ть обмен данны ми между программами, об ратитесь к д и стриб ью тору 
оборудования. Служба технической  поддержки ACTEON  сделает все возможное, чтоб ы  найти реш ение.

При корректной работе прилож ения LUAIS все поля в окне будут заполнены  данны м и пациента из програм м ного 
обеспечения управления клиникой.
П ользователь такж е может создать ссылки обмена данными только для некоторы х из полей.
П роверьте соответствие информации.
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9.2.5. РАБОТА С LUAIS

ш ПРЕД УПРЕЖ Д ЕНИ Е! Программное обеспечение управления клиникой должно б ы ть открыто, и 
пользователь должен вы брать пациента.

Кликните на иконку для начала работы с приложением LUAIS. На экране монитора появится програм м ное окно:

ш П РЕД УП РЕЖ Д ЕН И Е! Д анное окно не появится если активи рована опция «Скры ть окно 
/правления»/«Н1{!е control window».

Проверьте данные, которы е LUA1S получила из упр авл яю щ его  клиникой програм м ного обеспечения. В случае 
ручного режима работы вы можете заполнить поля, которы е считаете  необходимы ми (номер ф айла является 
обязательным).

Пользователь может вручную  корректировать данны е в автом атически заполненны х полях. О б ратите  вним ание, 
что  эти изменения не будут внесены в управляю щ ее клиникой програм м ное обеспечение.

Наж мите «ОК» для запуска Acteon Im ag in g  Suite с данны м и пациента из LUAIS.

СШЕОЫ
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А
□а

ВН И М АН И Е! Если вы хотите в н е а и  какие-либо изменения в данны е пациента, вы  должны ввести 
л х  вручную . Более того, если вы внесете изменения в какие-либо данны е в  Acteon Im a g in g  Suite, 
они не будут перенесены в управляю щ ее клиникой програм м ное обеспечение.___________________

П РИ М ЕЧ А Н И Е! Чтобы  избеж ать путаницы , важно н ачать  использовать LU A IS с полностью  пустой 
базой д анны х в Acteon Im ag in g  Suite.

Зн а чо к  LUAIS те п ер ь показы вает стрелку для возврата к программному обеспечению  управления клиникой. 
Кликните на этот знак, чтобы  закр ы ть Sopro Im ag in g  и в ы в е а и  свое програм м ное обеспечение на передний 
план.

СШЕОМ
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10. ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ ДЛЯ РАБОТЫ С 2D 
ИЗОБРАЖЕНИЯМИ: AIS 2D Арр

10.1. 2D ИЗОБРАЖЕНИЯ

10.1.1. ПРОСМОТР ИЗОБРАЖЕНИЯ НА МОНИТОРЕ КОМПЬЮТЕРА

Выбранное в  клиническом профиле пациента изображ ение отображ ается на экране. Следую щ ие разделы 
данного руководства пользователя описы ваю т основны е принципы  работы  програм м ного обеспечения A1S 20
Арр.

10.1.2. ПРИБЛИЖЕНИЕ И ОТДАЛЕНИЕ ПАНОРАМНОГО СНИМКА

Наведите курсор мыш и на представляю щ ую  интерес анатом ическую  область на 
снимке и прокручивайте колесико мыш и для приближ ения или отдаления 
указанной курсором ч а а и  изображения.

Для вы полнения той же операции пользователь также может использовать 
бегунок в программном окне.

U 6
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Чтобы  развернуть откры тое изображ ение на весь экран нажмите на кнопку:

П РО ГРА М М Н Ы Й  ГРА Ф И Ч ЕС К И М  Э К В А Л А Й ЗЕ Р  • Л И Н З А

Работая с данной ф ункцией, пользователь перем ещ ает «линзу» (область) с  заданны м и настройкам и граф ических 
ф ильтров изображений. При этом изображ ение вне линзы  не изменяется.

ACTBDIV
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У В ЕЛ И Ч И ТЕ Л Ь Н О Е СТЕКЛ О  > Л И Н З А

Выбор увеличительного  стекла (линзы) дает возм ож ность локального д вухкратного (Х2) увеличения части 
изображения.

С Е Т Б О Л /
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10.1.3. ПРИМЕНЕНИЕ ПРОГРАММНЫХ ФИЛЬТРОВ ПОСТОБРАБОТКИ 
ИЗОБРАЖЕНИЙ

Т Е С Т Е М

1 1 9
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в левом верхнем углу программного окна кликните на вкладке инструментов для постобработки изображений:

7SKV 23fl9o20ia
L  J  3 mASmA

П 1.9Т 4тС уш 7

X-

16;1б

ш

\лК

t i t  «

9? - — :

л  ^

'А  'А  ’А

В данной вкладке пользователю  доступны  следую щ ие програм м ны е ф ильтры :

• Ф ильтр коррекции гаммы логариф м ически изм еняет ур овни серого цвета при перем ещ ении ползунка 
на отрезке шкалы:

X-
Ш В О М

1 2 0
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Настройка яркости:

Управление к о н тр а стн о а ь ю :

€
Програм м ны й граф ический ф ильтр  наведения резкости изображения:

f?
П ользователю  также доступно меню граф ического эквалайзера:

И нструм ент текстурного наложения:

t i t f ]

И нструм ент для перевода изображ ения в негатив (обратное переклю чение белого и че р ного  цветов):

дстнэ/v
1 2 1
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t i t f f
f ]

• Ф ильтры  автом атической оптим изации контрастности О П ТГ и Т Р Г снимков:

4.

Ф ильтр 1 -  Увеличение яркости относительно пер вон ачальны х настроек.
Ф ильтр 2 -  Увеличение контрастности относительно пер вон ачальны х настроек. 
Ф ильтр 3 • Перераспределяет аналитическую  часть  гистограм м ы  изображ ения по 
ш кале уровней серого. О беспечивает настройку коэф фициента сглаж ивания по 
изображению .
Ф ильтр 4  • Свободное место для со хранения одного фильтра, созданного 
пользователем .

SO PIX2 и PSPIX2 «FILTER PRESET»: предустановленны е ф ильтры  для изображ ений, полученны х с 
пом ощ ью  модуля PSPIX2 и SOPIX2:

SO PIX2.X1; SO PIX2.X2; SO PIX2.X3.

PSPIX2_X0; PSPIX2.X1; PSPIX2.X2; PSPIX2.X3.

PSPIX2 XO.flt

т П РИ М ЕЧ А Н И Е! Д анны е кнопки програм м ного интерф ейса активн ы  только при работе с О П ТГ и ТР Г 
снимками.

A C T H W
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П О СЛ Е П Р И М ЕН ЕН И Я  К И ЗО Б Р А Ж ЕН И Ю  В СЕХ П ЕР ЕЧ И С Л Е Н Н Ы Х  П Р О ГР А М М Н Ы Х  Ф И Л Ь Т Р О В  П О Л Ь ЗО В А ТЕЛ Ь  
М О Ж ЕТ И Х  О ТМ ЕН И ТЬ С Л ЕД У Ю Щ И М  ОБРАЗО М ;

• О тм ен ить последний прим ененны й фильтр;

л .

Изображ ение с ф ильтрам и по умолчанию :

1 ^ 4  А

Исходное изображ ение без ф ильтров (RAW image):

С о хр ан и ть созданны й пользователем  фильтр:

- л

Чтобы  в о с а а н о в и ть  оригинальны й ф ильтр кликните на кнопки програм м ного интерфейса в 
следую щ ей последовательности;
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л

Щ

Наложение ф ильтра псевдоцвета осущ ествляется перем ещ ением ползунков на приведенны х ниже 
шкалах:

Управление уровням и серого:

1 к , ] +

PCTBON
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10.1.4. ПЕРЕВОРОТ. ОТРАЖЕНИЕ И ПОВОРОТ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Кликните на изображ енной ниже кнопке, чтобы  откры ть вкладку работы  с изображением:

С У

С Л ЕД У Ю Щ И Е И Н С ТРУМ ЕН ТЫ  ТР А Н С Ф О Р М А Ц И И  И ЗО Б Р А Ж ЕН И Я  РА Б О ТА Ю Т Т О Л Ь К О  СО С Н И М КА М И  
Р А Д И О Ф И З И О ГР А Ф А :

• Чтобы  поверн уть изображ ение на 90° против часовой а р е л к и  кликните на кнопку програм м ного 
интерфейса:

□ I I □

C ^W O N
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Переворот изображения по горизонтали:
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10.1.5. ГЕОМЕТРИЧЕСКИЕ ИНСТРУМЕНТЫ ИЗМЕРЕНИЯ: ЛИНИИ И УГЛЫ НА 
ИЗОБРАЖЕНИИ

□ в

ПРИ М ЕЧАН И Е! И зм ерения носят дем онстрационны й характер. Не используйте полученны е 
значения изм ерений в  д иагностических целях.
Точность и прецизионность всех измерений: погрешность 1 1 пиксель (0,1 мм ) и точность ± 
1%

Чтобы  пол учить доступ к геом етрическим  изм ерительны м  инструм ентам кликните на со о тв е та в у ю щ е й  вкладе в 
левом верхнем углу програм м ного окна:

В откр ы вш ейся вкладке вам доступны  изм ерительны е и н ар ум е н ты .

PCTB3N
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И Н С ТР У М ЕН Т И ЗМ ЕР Е Н И Я  Д Л И Н Ы  Л И Н И И

Удерж ивайте левую  кнопку м ы ш и наж атой, перем ещ ая курсор м ы ш и от первой до последней точки  измеряемой 
л инии, а затем о т п у а и т е  кнопку мыш и.
Длина линии вы водится на изображ ении.

* AIS 20 Дрр - Giorg'9 Kanchi

И ЗМ ЕРЕ Н И Е Н Е С К О Л Ь К И Х  Л И Н И Й  (Л О М А Н Н О Й  Л И Н И И ) 

В меню програм м ного окна вы берите инструм ент:

Удерж ивайте левую  кнопку м ы ш и наж атой, перем ещ ая м ы ш ь от первой до последней точки  первой измеряемой 
линии; отпустите левую  кнопку мыш и; нажмите левую  кнопку м ы ш и еще один раз в конечной точке  второй 
л инии, которую  нужно изм ерить; повторяйте действия произвольное количество раз,
Сумм арная длина л и н и й  отображ ается на изображ ении.
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>  < B 2 0 * > R  '  a e i i > > I K n « l

И ЗМ ЕРЕ Н И Е У ГЛ О В

Выберите инструм ент для измерения углов:

Удерж ивайте левую  кнопку м ы ш и наж атой, перем ещ ая курсор от верш ины  угла к последней точке  первого луча; 
отпустите левую  кнопку мыш и; наж м ите один раз левую  кнопку мьгши на конечной то чке  второго луча угла. 
Зн аче н и е  угла отображ ается на изображ ении.

д с т н з л /
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*  АВ20А#р - Gbrgi«Bi«<M

К А Л И Б Р О В К А  Д Л И Н Н Ы  (Р А С С ТО Я Н И Я )

На изображ ении уже долж но б ы ть вы полнено линей ное измерение. Нажмите на кнопку:

На экране появится окно со следующ им сообщением;

Кликните правой кнопкой мыш и, вы берите « О тк а л и б р о в а ть  сегм ент»/«СаИЬга1е segm en t»  и введите заранее 
и з в е а н у ю  вам д лину отрезка.

ДС7Б0Л/
1 3 0

w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


Remove Item 

Calibrate segment 

Move Item

^  Dimension о... ? X

Dimension (mm):

67.7242

OK Cancel

В К Л Ю Ч И Т Ь  С В О Б О Д Н О Е П ЕРЕМ ЕЩ ЕН И Е

Кликните на кнопку;

Ф  «
О ТМ ЕН И ТЬ  П О СЛ ЕД Н ЕЕ И ЗМ ЕРЕН И Е

Кликните на кнопку;

Ф  л  «
У Д А Л И Т Ь  ТЕК У Щ Е Е И ЗМ ЕРЕН И Е

Кликните на кнопку

СЖТЕОМ
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'h 4с

СШЕОМ
w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

1 3 2

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


10.1.6. ЧЕРЧЕНИЕ И АННОТАЦИИ

Третья вкладка программного обеспечения AIS 2D Арр предоставляет функции черчения и добавления 
аннотаций.

/  /^  о  □

л  о  о  А

4* X

Начертить прямую линию 
Начертить кривую
Начертить эллипс (частный случай • окружноаь) 
Начертить прямоугольник (частный случай • квадрат) 
Начертить треугольник 
Начертить пятиугольник 
Начертить многогранник свободной формы 
Вставить текст

Включить свободное перемещение 
Отменить предыдущую операцию 
Удалить все

Программное обеспечение для просмотра AIS 2D Арр предоставляет возможность сохранять и делать доступным 
текст сопровождающей аннотации, добавленной к исследованию.
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10.1.7. ПЕЧАТЬ ДВУХМЕРНЫХ ИЗОБРАЖЕНИИ

Чтобы распечатать открытое изображение, нажмите кнопку «Печать»/«Рг1пС», выделенную красной рамкой.

В открывшемся окне задайте параметры печати и проверьте их корректноаь в окне предварительного 
просмотра:

С Ш Е О М
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t .' ’î. V‘4‘v»rtr’.’

Установите количество изображений, которые будут распечатаны 
на одной странице документа. Количество доступных изображений 
соответствует количеаву выбранных двухмерных изображений в 
клиническом профиле пациента программы A1S._________________

Задайте размер ячейки изображения (в % внутри страницы).

Задайте размер ячейки комментариев (в % внутри страницы).

Установите размер текста внутри страницы.

Кнопка переключения; отображать или скрыть измерения, 
присутствующие на изображении.

Кнопка переключения: отображать или скрыть область заголовка.

Кнопка переключения; отображать или скрыть область 
комментариев.

дствол/
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Область для рукописных комментариев, которые будут 
отображаться на распечатке, но не сохраняться.

Программная кнопка для отправки в печать: распечатать PDF.

Кнопка выбора одного из установленных принтеров.

Кнопка распечатки: нажмите, чтобы начать печать документа.

Ориентация листа: Портретная (Portrait) или Альбомная 
(Landscape).

Управление предварительным просмотром документа:
• Приблизить«+»
• Отдалить «•»
• Перейти на предыдущую страницу
• Перейти на следующую страницу
• Подогнать размер к ширине
• Подогнать размер к длине________________

Управление предварительным просмотром документа:
• Показать одну страницу
• Показать две страницы
» Вывести страницы плитками_______________

Отправить по электронной почте (Отчет, Кнопка письмо)

10.1.8. ОТЧЕТ ПО ДВУХМЕРНЫМ ИЗОБРАЖЕНИЯМ (2D)

т
ПРИМЕЧАНИЕ! Использования программного инструмента для создания отчета по двухмерным 
изображениям требует наличие уаановленного на компьютере ПО Wicrosoft Word.

Для включения выбранного изображения в отчет, следуйте процедуре:

• Нажмите на кнопку, отмеченную красной рамкой на изображении ниже.
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* 0 я

в открывшемся окне выберите шаблон документа для отчета:

• Пользователь может добавлять свои шаблоны в данный список, поместив файл шаблона в папку: 
\AISSoftware\xm\ReportsUser

• По окончании редактирования файла в MS Word сохраните отчет в любом меае: путь по умолчанию 
для сохранения... \AI5Software\ReportsSaved

10.1.9. ТРЕХМЕРНЫЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ (3D IMAGES)

Полная информация, относящаяся к методам работы и диагностики с использованием 3D исследований при 
работе с программным обеспечением AIS 3D Арр, предоставлена в руководстве пользователя AIS 3D Арр.
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11. ПРОГРАММНОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ КОМПЬЮТЕРА-КЛИЕНТА 
(AIS-CLIENT)

программное обеспечение Acteon Imaging Suite, уаановленное на ПК или рабочею станцию, подключенную к 
системе X-MIND trium, работает в «серверном режиме». На сервере хранится база данных с исследованиями 
пациентов.

Подключенные клокальной сети компьютеры суаановленным программным обеспечение AIS Client работают в 
«режиме клиента» и предоставляют пользователю следующие функциональные возможности ПО:

• Доступ к информации клинических профилей всех пациентов.
• Просмотр всех исследований;

о Трехмерные исследования и объекты (30 Volume); 
о ОПТГ исследования; 
о ТРГ исследования; 
о Интраоральные.

• Доступ к инструментам диагностики программ AIS 30 Арр и AIS 20 Арр.
• Ведение базы данных: загрузка проектов и любых других изменений на сервер.
• Получение изображений с подключаемого оборудования:

о SOPIX/SOPIX2 с пакетом программного обеспечения SOPRO S0K или драйвером TWAIN; 
о PSPIX с пакетом программного обеспечения SOPRO SDK или драйвером TWAIN; 
о PSPIX2 с пакетом программного обеспечения SOPRO SDK или драйвером TWAIN; 
о Любые другие уаройства совместимые с драйвером TWAIN.

• Загрузка всех новых изображений в базу данных на сервере.

Статус соединения с сервером и базой данных отображается в нижнем правом углу окна клинической карты 
пациента в программном обеспечении AIS.
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12. ОССИЛОСКОП (OSCILLOSCOPE)
• CK_Ui|lt.JOVWi*10099j««

приложение Оссилоскоп доступно как для операционных сиаем Windows так и MAC.
Версия приложения для macOS ограничена в функциональности и предоставляет возможность просматривать 
только уже существующие кривые на графиках.

Запуск приложения выполняется через командную строку:

/oscilloscope_path "path to the oscilloscope folder"
/lang langID

Обязательным условием для работы аргумента «oscllloscope_path» является возможность прямого доступа к 
диску и разрешение записи на него.
Если аргумент oscilloscope_path опущен, программа запустится в режиме записи на Acteon Imaging Suite Server.

m
1РИМЕЧАНИЕ! Аргументы командной строки поддерживают символы UNICODE в строке пути к 
папке; данная папка может быть создана в папке с документами пользователя независимо от его 
^мени.

Панель инструментов приложения Оссилоскоп имеет следующий вид:

(D
Функции программных кнопок;

• Создать новую оссилоскопическую кривую (доступна только в операционных системах Windows)
• Добавить комментарий к кривой
• Управление увеличением или возврат к 1:1

C k t e o n
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• Показать информацию о программе

Иконка приложения на данный момент имеет следующий вид: 
Интерфейс приложения использует такой же файл описания «АСГ 
разработки компании ACTEON.

ж а к  и другие приложения

Процедура установки приложения вручную на сиаемах Windows:
1. Запустите файл vc_redist.x32.exe
2. Скопируйте всю директорию программы на компьютер
3. Создайте папку для программы с доступом «Чтение/Запись^/wRead/Write»
4. Программа может быть запущена с командной строки

Процедура установки приложения вручную на системах macOS:
1. Монтируйте файл с расширением dmg
2. Скопируйте приложение на компьютер
3. Создайте папку для программы сдоступом «4TeHne/3anHCb»/«Read/Write»
4. Программа может быть запущена с командной строки

Начать получение информации с датчика S0PIX2, чтобы создать новую кривую.

Разбить изображение кривой, чтобы позволить пользователю добавлять 
комментарии.аЬс —

MHii
Переключение между нааройками увеличения.

( iT Показать информацию о программе.

При чтении данных боковая панель предоаавляет пользователю возможноаь выбирать датчик по его 
серийному номеру. Список заполняется аналитическими кривыми, созданными соответавующим датчиком. При 
генерировании новой кривой серийный номер подключенного датчика считывается с него автоматически.
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13. ПРОГРАММНЫЙ МОДУЛЬ СОЗДАНИЯ ОТЧЕТА

Программный модуль Acteon Imaging Suite для создания отчетов автоматизирует процесс их заполнения, 
Основные функции данного программного обеспечения:

• Создание формы отчета
• Формирование отчета по пациенту

13.1. СОЗДАНИЕ ШАБЛОНА ОТЧЕТА

Перед созданием и заполнением нового отчета пользователю необходимо выбрать один из имеющихся 
шаблонов (моделей) документа.
Доступные пользователю шаблоны отчетов предаавлены в программном окне в наглядной графической форме 
предварительного просмотра с указанием наименования документа. В программном модуле доступна 
возможность отображать или скрывать выбранные пользователем шаблоны.
При выборе шаблона отчета на экран выводится текстовый комментарий.

В программном окне пользователю доступны следующие инарументы;

• «Отмена»/«Сапсе1» • закрыть окно и перейти к работе с другим ПО.
• Кликните на кнопке «ОК» для создания отчета с использованием выбранного шаблона. 

Шаблон должен быть выбран, чтобь! данная кнопка стала активной.
• Кликните на «Создать»/«Сгеа1е» для создания нового пустого шаблона.

Данное программное окно открывается при каждом запуске пользователем инструмента создания отчета в 
программном обеспечении, с которым он работает (AIS 3D Арр, AIS 2D Арр). В таком случае программные 
функции удаления, создания и редактирования шаблонов отчетов будут скрыты (не доступны для пользователя). 
Точно такое же программное окно будет открыто при запуске приложения с расширенной функциональностью 
для администрирования форм отчетов, позволяющее редактировать и/или удалять имеющиеся шаблоны, а 
также создавать новые.
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13.2. РЕДАКТИРОВАНИЕ ШАБЛОНА ОТЧЕТА

Графический интерфейс программного модуля редактора шаблонов отчета аналогичен программному модулю 
создания отчета за исключением функциональности левой боковой панели. Вместо перечня изображений из 
клинического профиля пациента левая боковая панель редактора содержит инструменты для изменения формы 
документа.

Пользователь может изменять размеры, количество и расположение ячеек в документе.
Редактировать фон шаблона пользователь может, кликнув на него левой кнопкой мыши и получив доступ к 
настройкам в левой части программного окна; заголовок, описание, цвет фона...
При выборе ячейки/поля в шаблоне отчета в левой части окна станут доступны следующие инструменты 
редактирования; тип/назначение поля, комментарий, цвет фона, фоновое изображение...

6 верхней части программного окна располагается панель инструментов со следующим функционалом;
• «Открыть»/«Ореп» • открыть модель отчета
• «Новый>»/«Меуу» - создать новую пустую модель отчета
• «ne4aTb»/«Print» - напечатать отчет
• «Отправить по e*mail»/«Send by е>та11» - отправить отчет по электронной почте
• «Редактировать»/«Ес1к» • перейти в режим редактирования модели

Основными функциями редактирования и создания шаблонов являются:
• Добавить ячейку/поле
• Удалить выбранную ячейку/поле
• Изменить размер ячейки/поля
• Изменить положение ячейки/поля

д с т н з л /
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13.3. ЗАПОЛНЕНИЕ ОТЧЕТА

Перед началом заполнения нового отчета пользователь должен выбрать шаблон. После выбора шаблон 
копируется в клинический профиль пациента, затем копия открывается, в программном окне отображается 
список исследований пациента, и отчет готов к заполнению.

T̂KHv-1

да . Л

Команды на панели инарументов:
• «Печать>/«Рг1п1» • отправить отчет на установленный по умолчанию принтер или сохранить 

как PDF-файл.
• «Отправить по e*maiU/«Send by e-maiU - отправить отчет по почте в виде PDF-файла.

При выборе в поля с изображением пользователю аанут доступны программные инструменты работы с данной 
ячейкой:

• Двойной щелчок левой клавишей мыши на изображении увеличит ячейку до границ 
документа «Полное okho»/«FuII window». Повторный двойной клик мышью вернет полю его 
изначальные размеры.

дствау/
1 4 4

w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


13.4. ПРОСМОТР ОТЧЕТА

Отчет сохраняется в виде PDF-файла. Специальной программы для просмотра документа не требуется, 
подходящие приложения интегрированы или могут быть скачаны бесплатно как для операционных систем 
Windows, так и для macOS.

13.5. НЕОБХОДИМЫЕ ПРОГРАММНЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ

Работа с приложением для создания отчета требует наличия следующих программных элементов:
• Окно для просмотра цветных и рентгеновских изображений.
• Список эскизов для выбора цветных и рентгеновских изображений по ссылкам на их исходные 

файлы.
• Список моделей отчетов, в котором отображаются эскизы моделей отчетов.

Обязательным условием является наличие рабочих алгоритмов:
• Анализатор XML-файла отчета.
• Многоязычный интерфейс.
• Программа для чтения изображений.
• Программа для создания изображений.

Перечисленные элементы реализованы в рамках имеющейся архитектуры программного обеспечения, однако, 
еще не доступны в разрабатываемой архитектуре следующей версии ПО.

С Ш Е О М
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1 4 .  п р о г р а м м н ы й  м о д у л ь  и н т р а о р а л ь н о и  к а м е р ы

14.1. ГЛАВНОЕ о к н о

<1№ )Я1||||'

©
О
в
о

Показать версию программного обеспечения.

Настройки,

Выход.

Развернуть изображение на весь экран.

С Ш Е О М
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f l

ш

Настройки камеры.
Отображаемые параметры могут изменяться в зависимости от 
используемой камеры.

Начать запись видео.

Захват изображения (фотографирование).

Инвертировать цветовую гамму видео.

Переключиться между цветным и черно-белым изображением.

Перевернуть по вертикали.

Перевернуть по горизонтали.

Приблизить / Отдалить.

Q u e o n

w w w .a c t e o n g r o u p .c o m
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[йо]р(и1сч1 Images

Показать последнее захваченное изображение:
Данная вкладка автоматически открывается при захвате 
изображения.

В зависимости от наароек кнопки панели инструментов могут быть скрыты, постоянно видимы или появляться 
при перемещении мыши.

О
функция сенсорной кнопки камеры по умолчанию: «Фото».
Щелкните правой кнопкой мыши на значке «Видео», чтобы изменить функцию сенсорной кнопки камеры на 
запись видео.

О Настройки параметров,

Фото.

Видео.

Вывести на весь экран.

C ^ T E O N
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14.2. НАСТРОИКИ ПАРАМЕТРОВ

X J E O N

1 4 9
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15. ИНТЕГРАЦИЯ С DENTRIX

Dentrix Smart Image • опциональный программный модуль системы управления стоматологической клиникой 
Dentrix, разработанный для обмена информацией с различными сторонними программными решениями для 
обработки изображений (например, Acteon Imaging Suite).

15.1. API ДЛЯ УСТАНОВКИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ AIS

Интеграция с программным модулем Dentrix Smart Image требует установки следующих программ:
• Dentrix Smart Image Setup (1.8)
• Dentrix Smart Image SoPro Connector (1,8)
• Dentrix Smart Image AIS Connector (3.2,0.8)

Последний из списка программный пакет Dentrix Smart Image AIS Connector (3.2.0.8) нативно совмеаимо с Acteon 
Imaging Suite версии 3.2 и выше. Нааройка всех протоколов обмена данными выполняется автоматически;

? X

^  Dentrix Wrapper Setu

Select Components

PI«tM M ltct th t compontnts you wont to toftoN.

AIS Requirements 
V  0  Ais Dentrix Wrapper

0  Ais Dentrix Wrapper Tools

Ais Dontnx wroppor

This componont wM occupy 
opprtodmMtry 1B3.74 MB on 
your herd dIA drivt.

Dsfoult S« lK t АЯ Dosoltct All

CsnctI

Программа установки устанавливает два приложения в папку «AISsoftwareXTools» для подключения к базе 
данных AIS и для загрузки исследований.

15.2. ФУНКЦИОНАЛЬНОСТЬ DENTRIX

Dentrix Smart Image используется для обмена данными с приложением Acteon Imaging Suite и автоматизации 
стандартных операций, связанных с визуализацией и управлением стоматологической клиникой, таких как:

• Получение 2D изображений, получение реконструированных 3D объемов, получение CAD/CAM сканов 
из клинического профиля пациента с использованием CDT кодов (CDT - Codes on Dental Procedures):

1. Когда пациент выбран, кликните на кнопку «Получить 2D/3D или САО/САМ».

i  g  □
2. Выберите процедурный протокол, который требуется добавить в программное обеспечение AIS и 

кликните на кнопке «Получить»/«Асди1ге».

C ^ T E O N
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3. В открывшемся окне наароек, во вкладке «Программное обеспечение»/«1тад1пд software», укажите 
путь к папке с приложением для работы с изображениями (в данном случае AIS в папке 
C:/AISsoftware/AISmain).

^  API Wrapper Configurator □ X

VersMX) 1.2.8
ItlUMJiniJ M)ftWH№

Unted imaging software АБ 

Imaging voftware folJer

Acquisitions

OK Cancel

4. Кликните на вкладке «Получение M3o6paMeHHB»/«Acqisitlon» и выберите код процедуры,
назначенный в графе «Коды ассоциации»/«А$зос1аТес1 Codes» (изображение пункт 2), затем кликните 
на процедуру в списке Acteon Imaging Suite с которой необходимо создать связь, и нажмите кнопку 
«Связать»/«ипк».
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^  API Wrapper Configurator □ X

Vt‘tb ian  l .2 .e

Im&gtng soft>^arc A u i u K K kx is

Show  only unconfigured acquisition operations i’IClURh
PAN
IfJTRAORAL

link FMS11
FMS10

RPVPII ШШ 
FMS07 
FMS06

Отображение миниатюрных изображений всех 2D, 3D и CAD/CAM сканов в клиническом профиле 
пациента ПО Dentrix;

С Ш Е О М

w w w .a c t e o n g r o u p .c o m

15 2

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

http://www.acteongroup.com


f l  Owe1ieibfWCIwt-SABzaM)AM<ADAM)MZ*>l 
QpbMM ^  ytufi

t i B ' ^ l i ^ ^ a a c g E i H Q R  #  в  И W <| !да«до*м(Ао*м1
^ а и п В о :i ; » . j  ^ a -  • ш и ^ о л

------------------------------------------- ----- "" ftae»*** в • X

H H ^
a iMb
t  ft- ft- 
a i313 
4 i3 a
а г г  ^

M s• 1 14 4 a d • • 2 5 S  
O C i e  •  •  о  •  S 9 0 0

□

ri*» la n i
АамДмч CedH

/  /
X Cfct— fMc 

f r tw m tlw  
Ш M ftBntta 3 fnManttai 
IT PfHodonlM 
£  f i e e t k r e e w r  3 Н«жА|Яг*«и
• l*wM Wrv S'
£  OnlSvfftr?
I  OftM4«Mia
• A d )n c ife fv
• Ciii<miw
• O tW r
• HoKt-Mn£ ОмЫ ObvMftki

' '  |ДаТу*м| hnorriX  ̂ EmenlXfW EmenlPiWVK* CMkOM JO I Score* <M> < И !> fti

7'H17;7nr»nOfYt 7 V l-7 a n n O rO  | |  ? У 1 Г 7 П М т « ) ;. ? sn7 /7 ll1 innm

f̂tegrmHMM ШСкгоеХНвМ Q S'̂ Miiraot

Дважды кликните на миниатюрное изображение исследования для загрузки его непосредавемно в 
ваше программное обеспечение и начала работы с ним в клиническом профиле пациента.
Один раз кликните на миниатюрное изображение, чтобы открыть его в полном размере в картотеке
пациентов,

г гм ■ см> «м* tPM*
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в окне клинического профиля пациента представлена стоматологическая карта (зубная формула). При 
выделении одного или нескольких зубов стоматологической карты в нижней чааи окна появляются 
изображения из клинического профиля пациента в Acteon Imaging Suite, которым при проведении 
исследования был присвоен порядковый номер отмеченного зуба (зубов).
Просматривайте все изображения определенного зуба или определенных зубов одним щелчком мыши 
непосредственно в карте пациента Dentrix.

15.3. ТРАНСЛЯТОР (WRAPPER) ACTEON IMAGING SUITE

ТРАНСЛЯТОР - Wrapper, в буквальном переводе «обёртка» — это программный продукт, адаптирующий какое- 
либо приложение или библиотеку для использования в среде, где их использование разработчиками не 
предусматривалось.

Динамическая библиотека обеспечивает связь между Dentrix и Acteon Imaging Suite. Выбранный пациент, 
открытый с помощью Dentrix Patient Chart (клиническая карта пациента в Dentrix), сохраняется в базе данных 
Acteon Imaging Suite. Эта операция выполняется приложением AisDbTool, которое находится в папке 
AISsoftware\Tools и не имеет пользовательского интерфейса. При возникновении ошибок и сбоев во время 
подключения к базе данных Acteon Imaging Suite на экране монитора появится окно с сообщением об ошибке.

Все изображения, полученные с помощью программного обеспечения Acteon Imaging Suite, сохраняются в базе 
данных и отображаются на панели Dentrix Smart Image Panel.

15.3.1. РЕЖИМ РАБОТЫ: КЛИЕНТ

Программа AlS'ClIent устанавливается на компьютер пользователя и подключается к хранящейся на сервере 
базе данных по локальной сети. В клинической карте пациента ПО AlS-Client отображаются все имеющиеся на 
сервере исследования в виде ярлыков. Для начала работы пользователю необходимо скачать требуемое 
исследование и сервера.
Не имеющее пользовательского интерфейса и находящееся в папке AISsoftware\Tools приложение 
AlsDownloadTool отвечает за скачивание информации, хранящейся в базе данных сервера.
Загруженные на компьютер-клиент изображения временно сохраняются в папке Roamlng\de Gotzen Acteon 
Group\Acteon Imaging Suite\Cache\Patient\PatientCode\....

Обратите внимание, что скачивание объемных КЛКГ исследований может потребовать продолжительное время.

15.3.2. РЕЖИМ РАБОТЫ: СЕРВЕР

В программное обеспечение AIS интегрирован комплект инарументов для организации работы сервера. 
Отображаемые в программном окне клинической карты пациента ярлыки имеющихся исследований 
загружаются из локальной базы данных Acteon Imaging Suite (Папка: AIS\Patient\PatientCode\...).
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16. ИНФОРМАЦИЯ О БЕЗОПАСНОСТИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ AIS

16.1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Данный раздел руководства пользователя содержит рекомендации касающиеся защиты персональных данных 
пациентов и пользователей хранящихся в программном обеспечении Acteon Imaging Suite.

А

А
А

ВНИМАНИЕ! Для корректного понимания предоаавленнои в данном разделе документа 
информации необходимы знания в следующих технических областях;

• Операционные системы
• Управление профилями пользователей
• Брандмауэр (Firewall)

__________ • Антивирусное программное обеспечение._________________________

ВНИМАНИЕ! Если вы находите ваш уровень технических знаний недостаточным для полного 
понимания представленной информации, обратитесь к специалистам в области IT.

ВНИМАНИЕ! Не забывайте блокировать доступ к вашему компьютеру каждый раз при оставлении 
его без присмотра.

16.2. РАБОЧАЯ СРЕДА

Программное обеспечение Acteon Imaging Suite полностью совместимо со следующими операционными 
системами;

Windows 7 
Windows 10 
macOS 10.12: Sierra 
macOS 10.13: High Sierra 
macOS 10.14: Mojave

A
ВНИМАНИЕ! Корректная работа программного обеспечения Acteon Imaging Suite может бы 
гарантирована только с лицензионными версиями операционных систем.
Программные инструменты, применяемые для несанкционированного пользования 
операционными системами, могут блокировать доступ к  библиотекам  и инструментам , 
необходимым для работы программного обеспечения A1S.______________________________

16.3. УЧЕТНАЯ ЗАПИСЬ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

При создании учетных записей пользователей рекомендуется придерживаться принципа наименьших 
привилегий; пользователь должен иметь доступ только к минимальному набору функций, информации и 
ресурсов, необходимых для выполнения поставленных перед ним задач.

По этой причине в каждой клинике должны бьпь определены следующие ответственные лица и 
соответствующие им учетные записи:

• Администратор (Administrator); сотрудник, несущий полную ответственность за программное 
обеспечение и информационную безопасность. Учетная записать администратора никогда не 
должна использоваться для выполнения рабочих задач клиники;

• Пользователи уровня врача-клинициста: для работы с программным обеспечением и 
пациентами используются только учетные записи врачей-клиницистов.
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16.3.1. ОПЕРАЦИОННАЯ СИСТЕМА WINDOWS

При работе с компьютерами под управлением Windows 7 и Windows 10 должна быть создана учетная запись 
обычного пользователя (не администратора операционной сиаемы).

Администратор компьютера должен задать следующие правила для профиля пользователя в разделе «Редактор 
Групповой Локальной Политики»/«1оса1 Group Policy Editor»:

SECTION
Computer Configuration -> Windows Settings •> Account Poilcies ■> Password Policy 
POLICY
Enforce password history = 3 passwords remembered
Maximum Password Age = 90 days
Minimum Password Age » 0 days
Minimum Password Length ■  8 characters
Password must meet complexity requirements « Enabled
Store password using reversible encryption » Disabled
SECTION
Computer Configuration -> Windows Settings -> Account Policies ■> Account Lockout Policy POLICY
Account Lockout Duration » 10 minutes
Account Lockout Threshold ■  0 Invalid logon attempts
SECTION
Computer Configuration •> Windows Settings -> Local Policies -> Security Options 
PO L ia
User Account Control: Detect application installations and prompt for elevation » Enabled
User Account Control; Behavior of the elevation prompt for standard users » Prompt for Credentials User Account
Control; Run all administrator in Admin Approval Mode » Enabled

16.3.2. ОПЕРАЦИОННАЯ СИСТЕМА MAC

Пользователь macOS должен использовать сложный пароль (символы, цифры и их комбинации) и запускать 
Acteon Imaging Suite от имени пользователя без прав админиаратора.
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16.4. ТРЕБОВАНИЯ К СЛУЖБАМ И ПРОЦЕССАМ ОПЕРАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ

Все службы и процессы, не используемые в рабочей среде, должны быть отключены. Поскольку невозможно 
заранее знать все необходимые для работы конкретного компьютера программные инарументы, установку и 
настройку программного обеспечения Acteon Imaging Suite должны выполнять обученные специалисты, 
обладающие знаниями в областях сетевого и программного администрирования.

А

ВНИМАНИЕ! На операционных системах Windows настоятельно рекомендуется отключить 
следующие программные опции:

NetBIOS:
о В Windows 7 инструмент расположен: Control Panel -> Administrative Tools -> 

Services.
о В Windows 10 необходимо проследовать: Control Panel -> Network and Internet -> 

Network Connections •> выберите используемое для подключение к сети 
оборудование •> Properties -> Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) -> Advanced -> 
WINS -> выберите «Disable Net BIOS over TCP/IP»/«».

Remote Desktop / Удаленный доступ:
о Для отключения удаленного доступа в Windows 7 и Windows 10 проследуйте: 

Control Panel •> Administrative Tools -> Services and accessing properties of Remote 
Desktop Services.

ОБЕ ДАННЫЕ ПРОГРАММНЫЕ ОПЦИИ МОГУТ ОСТАВАТЬСЯ АКТИВНЫМИ ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ 
КРАЙНЕЙ НЕОБХОДИМОаИ

:^ P ro g ra m  Compatibility A ttL . This service. .  

^ Q u a l i t y  W indowsAudiDVid-. Quality Wirt.. 
^  Radio M anagem ent Service Radio Mena... 

^ R c a R c k  Audio Service P o rc o o p en -.

^ R c m e tc A c c c s s A u to C e r tr tc ~  Creates a  CO... 

:£^R efnoteA cccsiC ortncction>. M artagesdL. 
ii^ R cm o te  Ocsktop ConfiguraL.. Remote Oes... 

I ^ R tm e te  Desktop Services Allows user... 

liQ iRem oteD esIctopSetvkesU .. A llo w sth e r.. 
iQjAcrrtotc Packet Capture P ro .. A H ow stoca.. 

^ R e r t o t e  Procedure Call (RPO TheRPCSS.. 
^ R e m o t e  Procedure Call (R P- In Windows... 

Rentote Registry Enablesrem ..
Retail Oerrto Service The Retail D ..

^ R o u t in g a f td R e m o ta A c c e u  Offers routi... 
4% RPC ErtdpointM apper ResolvesRP..

iQiSACSrv SafeN ctA ut..

SAMSUNG M obile Connect!» 

ilS^Scanora File Service S canoraF ic ..
ifi^Secondary Logon Enables sta r..
iftS ecu rcS o ck etT u rtA eftn g P r- P rovidesM » 
•^SecurK yA cceun tsM artagcr T h e s ta r tu p »  

4 ^  Security C e n te  TheWSCSV..

i^ S c r ts o rD iU  Service O eliversdaL.
iiQ iScrtsorM enitonng Service M o n tto n v a »  
i^ S e n a o t  Service A  service fo>.
i^S cn b n d L D K L icartseM en a»  M anages be— 
^ S e r v e r  Supports f t -

Runrting

Runrtirtg

Running

Running
Running

Runnirtg

Runrtirtg

Rumtiitg

Rurvting
Rutvtittg

Running

Rurmiitg
Rurtnetg
Running

Running
Ruttnittg
Ruitning

Manual
Martual

Manual
Automatic

Manual
Autom atic
Manual

Martual

Manual
Manual
Autom atic
Martual

M viual (Trig..

Manual
Diŝ ied
Autorrtatic

Automatic

Autom atic
Automatic

M anual

M anual
Automatic

Autom atic (D-.

M anual (Trig-
Martual (Trig-

M anual (Trig-
Autom atic
Autorrtatic (T—

Local Syste... 

Local Service

Rem ote Desktop Services Properties (Local Com puter) 

GananI jLogOrt Recovery Depmdeneiae__________

Service ftame: 

DbpleynatM:

DeecnpOon:

ToimServiee

Remote Deehtep Servteee

Motwe ueer* to eenneel Nctedtvehr to a  tereeit 
poirpUar Remote 0м1Дц> > td  Пашен  ВееМор

Path to «аеиаЫ а.
C:MMtde«(Sfiyelam3^a«td«at j« a  4c NelworieSantea

SU*9t)pe: И п Ы V

4 a c w * c  (Detayed Start)
RUonWlc
Manual

S>ad oaramaierc

OK

Local ^ i e T
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16.5. ТРЕБОВАНИЯ К БРАНДМАУЭРУ (FIREWALL)

Брандмауэр операционной системы или любое платное защитное программное обеспечение стороннего 
производителя должны быть установлены и включены на каждом компьютере с Acteon Imaging Suite.

Все входящие соединения, не имеющие значения для работы, должны быть заблокированы.
Обратите внимание, что любое установленное программное обеспечение может создавать правила и 
исключения в брандмауэре. Проверяйте конфигурацию брандмауэра после установки или обновления любого 
программного обеспечения.
Для работы Acteon Imaging Suite необходимо открыть следующие порты входящих и исходящих соединений:

КОМПЬТЕР СЕРВЕР (ПОРТ)
Сервер 51000-51021*
Сервер 6543

* Обратите внимание, что этот диапазон номеров портов наараивается созданием правил в настройках 
брандмауэра.

16.6. ТРЕБОВАНИЯ К АНТИВИРУСНОМУ ПРОГРАММНОМУ ОБЕСПЕЧЕНИЮ 
(ANTIVIRUS)

Для обеспечения безопасности системы антивирусное программное обеспечение должно быть уаановлено и 
обновляться не реже одного раза в неделю. Антивирусное ПО должно присутавовать на каждом компьютере, 
где используется Acteon Imaging Suite (клиент или сервер).

Антивирусное программное обеспечение также необходимо и пользователям операционных систем MacOS.

16.7. ТРЕБОВАНИЯ К ОБНОВЛЕНИЮ ОПЕРАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ

Операционную систему необходимо регулярно обновлять. Рекомендуется пользоваться автоматическим 
процессом обновления.

А
ВНИМАНИЕ! Операционная система должна быть настроена так, чтобы пользователь мог 
отменить или отложить установку обновлений! Процесс установки пакетов обновлений может 
прервать работу оборудования во время сканирования.__________________________________
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16.8. ТРЕБОВАНИЯ К УТИЛИЗАЦИИ ОБОРУДОВАНИЯ

Персональные компьютеры, рабочие станции, серверы, а также любые комплектующие компьютерного 
оборудования должны утилизироваться согласно требованиям соответствующего действующего 
законодательства.

А
ВНИМАНИЕ! Перед передачей оборудования для утилизации, вся конфиденциальная информация 
врачей, пациентов и клиники должна быть удалена.________________ __________ _______ _____

Для полного удаления конфиденциальной информации и настроек программного обеспечения необходимо 
удалить папку:

C:\AIS

Для удаления базы данных пользователь должен стереть папку:

C:\Program Files (x86)\AISDB\data

После удаления двух указанных выше папок необходимо запуаить следующее программное обеспечение: 

h ttP s :/ /w w w .b le a c h b lt .Q rQ /

16.9. БЛОКИРОВКА ПОДКЛЮ ЧАЕМОГО ОБОРУДОВАНИЯ

А
ВНИМАНИЕ! USB порты должны быть отключены или блокированы защитным программным 

| \  обеспечением. Использование подключаемых к USB портам носителей информации запрещено.
Используйте более безопасный сетевой метод передачи данных.________________________

16.10. АВТОМАТИЧЕСКАЯ БЛОКИРОВКА ЭКРАНА

Далее описана процедура настройки операционной системы для автоматической блокировки после периода 
бездействия.

16.10.1. WINDOWS 10

1. Откройте диалоговое окно «Выполнить»/«ЕхесиСе»: на клавиатуре одновременно нажмите клавишу 
«Windows» и клавишу «R*.

Ш

Open:

Туре the name of а program, folder, document, or Internet 
resource and Windows will open itforyou.

OK Cancel Browse.,

2. В окне «Local Security Policy» разверните вкладку «Local Policies* -> «Security Options» и дважды кликните 
левой кнопкой мыши на «Interactive logon: Machine inactivity limit policy».

Q c t b d n
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^  Local Security Policy D X

File Action View Help

Security Settings

> Account Policies 

V  [ J  Local Policies

> C 3  Aud it Policy

> User Rights Assignrrus

> Security Options

> l3  W indows Defender Firew 

C3 Network List Manager Pc V

Policy Security Setti...

Interactive logon: Don't display username at sig... Not Defined 

1^ Interactive logoiT Machine account lockout thre... Not Defined 

{iSj interactive logon; Machine inactivi^ lim it | Not Defined

Щ  Interactive logon: Message text for users attempt...

Interactive logon: Message title for users attemp...

1^ Interactive logon: Number of previous logons to... 10 logons 

li^ Interactive logon: Prompt user to  change passw... 5 days

3. Задайте время автоматической блокировки в секундах (диапазон; 0 - 599940).

Interactive logon; Machine inactivity limit Properties

Local Secixity Settir>g Explaki

J Interactive logon; Machir>e inadivity imft

Machine vdll be locked after 

secorxjs

? X

»00

OK I I Cm cd I

C ^ T E O N
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16.10.2. MAC OS

6 нааройках операционной сиаемы выберите заставку экрана (screensaver).

1. В меню настроек Apple выберите «System Preferences» и кликните на «Desktop & Screen Saver».
2. Выберите подходящую вам заставку экрана. В нижнем левом углу программного окна назначьте время 

автоматического включения заставки экрана.

Desktop & вогееп Saver 

РеаМсх»

О. 8«««h

S c ree n  S av e r O ptions

a ie r t  sfte r; | 20  M lnu teeB  ^  ^ S h o v r  With c lo c k

3. Активируйте возможность входа только с введением пароля.
4. В меню настроек Apple выберите «System Preferences» и кликните на «Security & Privacy».
5. Выберите вкладку «Общие настройки»/«6епега1» и отметьте «Require password».

16 1
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Т[> 1Ш Security & Privacy

PMVauli Plrewati Privacy

Q. S trc t i

A login password has bean set for this user ; Change Password,.. J

Q  Require password ! S eecorwJs Q  after sleep or screen saver begins 

Show a nessage ivhenthe screert is locked Set Lock Messege...

Allow oops downloaded from:

Mec Ado Store
• МгюАрр Store arid Idenli^eddeveiopcKs 

Anywhere

CBck the lock to make cnange*. Advanc«d...

C X T E O N
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17. ПОИСК И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

Б
'ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! В таблице приведены описания ошибок программного обеспечения. Попытки 
самостоятельного ремонта оборудования могут привести к появлению дополнительных 
неиспоавноаей. Оператор обязан точно следовать указаниям и не выходить за их рамки.

ОШИБКА ОПИСАНИЕ ОШ ИБКИ Д Е Й а В И Я  ОПЕРАТОРА

Ошибка драйвера: 
«XMDrIver issue»

Драйвер системы X-MIND trium.
Свяжитесь со службой
технической
поддержки.

При реконструкции КЛКТ исследования произошла 
ошибка. В программном окне появится сообщение 
«Реконструкция не завершена. 
Omn6Ka»/«Reconstructlon failed. Error».

• Закройте Acteon 
Imaging Suite и все 
стороннее 
программное 
обеспечение. 
Перезапустите Acteon

Ошибка
реконарукции КЛКТ свет

Imaging Suite и
повторите
реконструкцию.

• При повторении 
ошибки перезагрузите 
рабочую станцию. 
Запустите Acteon 
Imaging Suite и 
повторите 
реконструкцию.

• Если ошибка не 
устранена, обратитесь 
в службу технической
поддержки.

Ошибка соединения 
компьютера-клиента

Программному обеспечению Acteon Imaging Suite КЛИЕНТ 
не удалось подключиться к серверу или рабочей станции.

• Завершите работу ПО 
Acteon Imaging Suite 
на всех компьютерах- 
клиентах. 
Перезагрузите 
рабочую станцию или 
сервер. Запустите 
Acteon Imaging Suite 
КЛИЕНТ на 
компьютере-клиенте 
после загрузки 
сервера.

• Если ошибка не 
устранена, обратитесь 
в службу технической 
поддержки.

Ошибка драйвера 
детектора: ОСАМ issue

Драйвер детектора (сенсора) завершил работу с ошибкой, 
что стало причиной прекращения работы ПО Acteon 
Imaqinq Suite.

Свяжитесь со службой
технической
поддержки.

< ^ 7 B 3 V
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Исследование не 
сохранено: Exam not 
saved issue

Tht«p(i(iUM «t*iynitktefl*ftcenKtlyeh(0(XOUd>-Ct<l;OKte

^  Pumet>Acq.<irc

DcvnObAcq-em bas stopped working

A ptiMtiB «uMd tKt (ИЧ"*" Ю >l*P<wiia4 «•"k U)'- 
WnSim  »i<l dowtM W4'*"> y n l *  »Ыи>»9я 1»iwiliWt.

Ориртеумя

В случае, если проведенное исследование не доступно в 
папке программного обеспечения Acteon Imaging Suite 
или не может быть сохранено, программное обеспечение 
перейдет в режим ожидания.

Закройте Acteon 
Imaging Suite и все 
стороннее 
программное 
обеспечение. 
Перезапустите Acteon 
Imaging Suite и 
повторите попытку. 
Если ошибка не 
устранена, обратитесь 
в службу технической 
поддержки.__________
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ИНСТРУКЦР1Я п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Датчик Sopix 2 Inside

^  ____ [MAQING
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1. ПРЕДИСЛОВИЕ
Благодарим вас за доверие к нам, приобретение системы серии SOPIX.

Серия SOPIX включает системы SOPIX, SOPIX^ SOPIX inside и SOPIX^ inside. Это 
руководство пользователя применимо к каждой из систем серии SOPIX.

Перед использованием системы рекомендуется внимательно прочесть руководство по 
эксплуатации для правильного пользования системой. Относитесь внимательно к сообщениям 
ВНИМАНИЕ, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, НА ЗАМЕТКУ.

Ж  WARNING
«ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ» описывает потенциальные инциденты, которые 
могут поставить под угрозу безопасность.

ГГ CAUTION
«ВНИМАНИЕ» относится к инцидентам, которые могут помешать 
бесперебойной работе системы визуализации и вызвать легкие травмы

^ N O T E
«ПРИМЕЧАНИЕ» вьщеляет определенные моменты, чтобы помочь в 
обслуживании системы или уточнить важную информацию

ГГФедеральные законы ограничивают продажу этих устройств стоматологами или по их 
заказу.

Некоторые модели, описанные в этом руководстве, могут быть недоступны для продажи в 
США. Проконсультируйтесь с представителем Sopro о наличии.
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2. ПРЕЗЕНТАЦИЯ СИСТЕМЫ
2.1 Функции и характеристики

Датчики серии SOPIX (далее SOPIX) предназначены для использования практикующими 
стоматологами. Датчик (расположенный во рту пациента, как и пленка) улавливает 
рентгеновские лучи, создаваемые генератором. Затем он передает эти данные в компьютер для 
отображения рентгеновского изображения на экране.

Все изображения, снятые с помощью SOPIX, могут быть активизированы в памяти с помощью 
программного обеспечения AIS, поставляемого с системой. Это программное обеспечение 
сохраняет, обрабатывает и выводит снимки, сделанные SOPIX.

Технология А.С.Е (Автоматический контроль экспозиции), запатентованная SOPRO, 
наделяет систему обширной функциональностью. В режиме реального времени она 
анализирует количество энергии, полученной датчиком, который фиксирует получение 
изображения после того, как он получил энергию, необходимую для получения изображения 
хорошего качества. В результате каждое изображение защищено от передержки времени 
экспозиции.

Интеграция датчиков SOPIX inside и SOPIX^ inside в Систему рентгеновскую 
стоматологическую X-Mind Unity, производства «де Гетцен • С.р.л.», Италия (de G6tzen - S.r.l., 
ITALY), которая является членом ACTEON group, обеспечивает уникальную в мире 
коммуникацию. Как только датчик получает энергию, необходимую для получения 
качественного изображения, он посылает информацию в генератор, который отсекает 
рентгеновское излучение. Таким образом, доза, получаемая пациентом, адаптируется к его 
морфологии зубов.
Поскольку технология А. С. Е влияет на время экспозиции, при использовании в сочетании с 
рентгеновским генератором X-Mind Unity функция SOPIX Inside и SOPIX2 Inside.

2.2 Комплектация

Датчик Sopix 2 Inside состоит из следующих элементов:

Датчик, соединенный со своим контроллером кабелем общей длиной 3,70 метра 
Держатель датчика
Чехлы одноразовые защитные -  1 упак (10 шт.)
Инструкция пользователя
Программное обеспечение AIS на электронном носителе 
Руководство пользователя на программное обеспечение AIS

SOPIX упакованы в изготовленную на заказ картонную коробку. Эта коробка должна быть 
сохранена для будущей возможной транспортировки. Для получения более подробной 
информации об этих продуктах, пожалуйста, обратитесь к нашему каталогу или свяжитесь с 
нашей коммерческой службой.

ПРИМЕЧАНИЕ
SOPIX разработан для использования только с аксессуарами SOPRO для гарантии 
максимальной безопасности пациента. Использование неоригинальных аксессуаров может 
привести к повреждению прибора и нанести вред пациенту.
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З.МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
3.1 Инструкции по технике безопасности

ЖпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
• Соблюдайте требования по эксплуатации и хранению, чтобы избежать любого риска 
поражения электрическим током или деградации системы серии SOPIX.
• Никогда не вставляйте в устройство металлические предметы во избежание поражения 
электрическим током, короткого замыкания или опасного разряда.
• Не помещайте устройство во влажную среду или в места, где оно может быть опрыскано 
водой, чтобы избежать риска повреждения системы серии SOPIX или поражения 
электрическим током.
• Используйте только соединительные кабели, поставляемые с системой серии SOPIX, чтобы 
избежать любого риска поражения электрическим током или повреждения системы.

ГГ ВНИМАНИЕ:
Не открьшайте систему и не пытайтесь разобрать ее или модифицировать, чтобы избежать 
любого риска неисправности системы серии SOPIX.
Всегда подключайте устройство к USB-nopry, чтобы избежать любого риска неисправности 
системы серии SOPIX. Для получения дополнительной информации, пожалуйста, обратитесь к 
разделу 3.5 данного руководства.

ЖпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Перед использованием этой рентгеновской системы, пожалуйста, ознакомьтесь с 
действующими в вашем регионе правилами, касающимися педиатрических пациентов, 
беременных женщин и всех лиц с проблемами здоровья, которые противопоказаны к 
использованию рентгеновских лучей.

ЖпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

Модификация изделия без разрешения производителя запрещена.

ЖпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Если система модифицирована, необходимо провести соответствующий контроль и 
тестирование, чтобы убедиться, что система все еще может безопасно использоваться.

3.2УСЛОВИЯ эксплуатации

Обратитесь к разделу «Технические характеристики».

3.3 Условия транспортировки и хранения

Обратитесь к разделу «Технические характеристики».И
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3.4 Меры предосторожности при использовании датчика

Крайне важно принять некоторые меры предосторожности при использовании датчиков, в 
частности:

Г У ,ВНИМАНИЕ:
• ВЫ д о л ж н ы  ОБРАЩАТЬСЯ с датчиком очень осторожно.
• Для правильного размещения датчика НЕОБХОДИМО использовать комплект 
позиционирования.
• Для очистки датчика НЕОБХОДИМО использовать дезинфицирующую салфетку.
• ВЫ ДОЛЖНЫ разместить датчик на держателе.
• Попросите пациента не кусать датчик или соединительный кабель.
• НЕ погружайте датчик в воду.
• НЕ открывайте датчик или контроллер в случае отказа.
• НЕ используйте средства защиты, отличные от Чехлов одноразовых защитных. 
А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
• ВЫ д о л ж н ы  использовать чехол одноразовый защитный для каждого пациента.
• НЕ помещайте датчик в автоклав.
• НЕ роняйте датчик.
• НЕ держите датчик зажимными щипцами.
• НЕ держите датчик за соединительный кабель.
• НЕ переворачивайтесь и не ходите по соединительному кабелю.
• НЕ используйте абразивные средства для очистки датчика.

3.5 Предостережения при использовании порта USB

Большинство материнских плат используют 2 USB канала. Каждый канал имеет 2 USB порта 
для подключения устройств.

ГГ ВНИМАНИЕ:
Желательно выделить высокоскоростной USB-канал для цифровой рентгеновской системы.
Это гарантирует, что производительность и скорость передачи системных данных серии SOPIX 
не будут затронуты тем фактом, что другое периферийное устройство находится на том же 
канале.

Электромагнитная совместимость

Электромагнитная совместимость (СЕМ) это возможность прибора работать в электронной 
окружающей среде. Несмотря на то, что система разработана для работы в электронной 
окружающей среде, нет гарантии, что помехи не возникнут при установке системы.
Если прибор создает помехи с радиооборудованием при включении и выключении его, 
пользователь должен сделать нижеследующее во избежание данной ситуации:
• Поменять направление принимающей антенны.
• Поменять местоположение прибора относительно приемника.
• Убрать компьютер от приемника.
Система Sopix^ разработана для работы в домашних условиях, класса В Группы 1, в 
соответствии со стандартом CISPR11.
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Электростатические помехи

ильные электростатические разряды могут отключить Sopix^ от порта USB компьютера.
В большинстве случаев Sopix* справляется с этим сама. В любом случае, желательно сделать 
следующее:
Наденьте чехол одноразовый защитный перед приведением системы серии SOPIX в готовность 
к получению изображения,
Перед установкой прибора снимите с себя статический разряд, прикоснувшись к любому 
металлическому предмету перед использованием системы.

4. СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВЫ
СОБЛЮДЕНИЕ СТАНДАРТОВ И НОРМАТИВОВ 
Соответствие Европейским директивам
Система Sopix^ совместима с европейской директивой 93/42/ЕЕС касательно медицинских 
приборов.

SOPRO удостоверяет, что данное устройство прошло контрольные испытания и соответствует 
стандартам безопасности медицинского электрооборудования (IEC 60601-1) и 
электромагнитной совместимости (IEC 60601-1-2).

Как и любое медицинское устройство, системы серии SOPIX подпадают под действие 
положений о бдительности медицинского устройства; о любой серьезной неисправности 
необходимо сообщить компетентным органам и производителю как можно скорее и как можно 
точнее.

5. УТИЛИЗАЦИЯ СИСТЕМЫ
Прибор имеет на себе символ ликвидации в соответствии с директивой 2002/96/ЕС (DEEE ог 
WEEE).
При правильной ликвидации прибора вы защитите окружающую среду и здоровье людей.

V
Символ «  на приборе говорит о том, что прибор нельзя выбрасывать вместе с домашним 
мусором. Для утилизации его необходимо отнести в центр ликвидации и переработки 
электронного оборудования.
При установке в любой стране должны соблюдаться стандарты этой страны. Для детальной 
проработки вопросов касательно работы, ликвидации и переработки свяжитесь с вашим 
дистрибьютором (или на сайт ACTEON group).

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Во избежание загрязнения окружающей среды будьте уверены в том, что прибор будет 
ликвидирован и переработан как электрическое изделие.

6. Электромагнитная совместимость
Руководство и декларация производителя -  электромагнитные излучения
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Системы серии SOPIX предназначены для использования в электромагнитной 
среде, указанной ниже, покупатель или пользователь систем серии SOPIX должен

Испытание на
электромагнитную
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - указания

Радиопомехи по
си си ?  11 Группа 1

Системы серии SOPIX используют 
радиочастотную энергию только для своей 
внутренней функции. Поэтому его 
радиочастотные излучения очень низки и 
вряд ли вызовут какие-либо помехи в 
соседнем электронном оборудовании.

Радиопомехи по
си си ?  11

Класс В
Системы серии SOPIX подходят для 
использования во всех учреждениях, 
включая бытовые учреждения и те, которые 
непосредственно подключены к 
общественной низковольтной электросети, 
питающей здания, используемые в бытовых 
целях.

Г армонические 
составля-ющие 
потребляемого 
тока по МЭК 
61000-3-2

неприменимо

Колебания 
напряжения и 
фликер по МЭК 
610003-3

Соответствует

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Системы серии SOPIX предназначены для использования в электромагнитной 
среде, указанной ниже, покупатель или пользователь систем серии SOPIX должен 
убедиться, что они используются в такой среде.

Испытание на
помехоустойчи
вость

Испытательный 
уровень по МЭК 
60601

Уровень
соответств
ИЯ

Электромагнитная обстановка • 
указания

Электростатич 
еские разряды 
(ЭСР) по МЭК 
61000-4-2

±6 кВ -
контактный
разряд
±8 кВ -
воздушный
разряд

±6 кВ 
^8кВ

Полы должны быть ИЗ дерева, 
бетона или керамической плитки. 
Если полы покрыты синтетическим 
материалом, относительная 
влажность должна быть минимум 
30%.

Наносекундны 
е импульсные 
помехи по 
МЭК 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропитания 
±1 кВ для линий 
ввода/вывода

t 2KB

t l K B
Качество электрической энергии в 
электрической сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки
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Микросекундн ±1 кВ -при 1 1 кВ
ые импульсные подаче помех по
помехи схеме "провод- н/п
большой провод"
энергии по ±2кВ -  при
МЭК 61000-4-5 подаче помехи по 

схеме "провод-
земля
<5% и н  (провал < 5% Ut

Провалы, напряжения 10 мс
прерывания и >95%) в течение < 40% Ut
изменения 0,5 периода 100 мс
напряжения во 40% и н  (провал < 70% Ut
входных напряжения 60% 500 мс
линиях ) в течение пяти < 5% Ut
электропитани периодов 5 с
я по МЭК 70% и н  (провал
61000-4-11 напряжения 30% 

) в течение 25
периодов 
<5% и н  (провал
напряжения 
>95%) в течение 
5 с)

Магнитное
поле 3 А/м 3 А/м
промышленной
частоты по
МЭК 61000-4-8

Качество электрической энергии в 
электрической сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

Качество сетевого питания должно 
быть таким же, как в типичной 
коммерческой или больничной 
среде. Если пользователю системы 
серии SOPIX требуется 
непрерывная работа 
во время перебоев в электросети, 
рекомендуется, чтобы системы 
серии SOPIX питались от источника 
бесперебойного питания или 
батареи.

Уровни магнитного поля 
промьпыленной частоты должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

Щ)имечание: UH — напряжение сети переменного тока до применения 
испытательного уровня.________________________________________

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Системы серии SOPIX предназначены для использования в электромагнитной 
среде, указанной ниже, покупатель или пользователь систем серии SOPIX должен 
убедиться, что они используются в такой среде.
Испытание на
помехоустойчив
ость

Испытательный 
уровень по МЭК
60601

Уровень
соответстви
я

Электромагнитная обстановка - 
указания

Кондуктивные
помехи,
наведенные
радиочастотны
ми
электромагнитн 
ыми полями по 
МЭК 61000-4-6

з в
(среднеквадрати 
чное значение) 
от 150 кГц до 80 
МГц вне 
циапазона частот 
цля ПНМ ВЧ 
устройства)

ЗВ
Портативное и мобильное 
оборудование радиочастотной связи 
должно использоваться не ближе к 
дюбой части систем серии SOPIX, 
включая кабели, чем рекомендуемое 
расстояние разделения, 
рассчитанное из уравнения, 
применимого к частоте 
передатчика.И
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Рекомендуемый пространственный 
разнос составляет: 
d = 1.16fP

Радиочастотное 
электромагнитн 
ое поле по МЭК 
IEC 61000-4-3

3 В/м
от 80 МГц до 2,5 
ГГц

ЗВ/м
d = 1.16fP (от 80 МГц до 800 МГц) 
d = 2.33fP (800 МГц до 2,5 ГГц) 
где номинальное значение 
максимальной выходной мощности 
в Вт в соответствии со значением, 
установленным изготовителем 
и d - рекомендуемый 
пространственный разнос, мЬ). 
Напряженность поля при 
распространении радио-волн от 
стационарных радиопередатчиков 
по результатам наблюдений за 
электромагнитной обстановкойа) 
должна быть ниже уровня 
соответствия в каждой полосе 
частотЬ).

Помехи могут иметь место вблизи 
оборудования, маркированного 

Мзнаком *
ПРИМЕЧАНИЕ 1; На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение 
напряженности поля.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На 
распространение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от 
конструкций, объектов и людей.________________________________________
Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых/беспроводных) и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков, не может быть определена расчетным путем с достаточной 
точностью. Для этого должны быть осуществлены практические измерения 
напряженности поля. Если измеренные значения в месте размещения Системы 
серии SOPIX выше применимых уровней соответствия, то следует проводить 
наблюдения за работой Системы серии SOPIX с целью проверки ее нормального 
функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от 
нормального функционирования, то необходимо принять дополнительные меры, 
такие как переориентировка или перемещение ИЗДЕЛИЕ.
Вне полосы частот от 150 кГц до 80 МГц следует обеспечить напряженность поля 
менее 3 В/м.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и системами серии SQPIX

10
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Системы серии SOPIX предназначены для использования в электромагнитной 
среде, в которой контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик 
или пользователь систем серии SOPIX может помочь предотвратить 
электромагнитные помехи, поддерживая минимальное расстояние между 
портативным и мобильным оборудованием радиочастотной связи 
(передатчиками) и системами серии SOP1X, как это рекомендуется ниже, в

Номинальная 
максимальная 
выходная мощ­
ность передат- 
чика, Вт

Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты 
передатчика
в полосе от 150 
кГц до 80 МГц

в полосе от 80 до 
800 МГц

в полосе от 800 МГц до 2,5 
ГГц

d= 1.6fP d=1.6fP d = 2.33fP

0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 0.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3

Для передатчиков с макс, мощностью, не указанной вьные, рекомендуемая дистанция в 
метрах(щ) может быть подсчитана с учетом частоты передатчика, где Р является макс, 
мощностью передатчика в ваттах (W) в соответствии с производителем.

1^^ПРИМЕЧАНИЕ 1: На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение 
напряженности поля.

ПРИМЕЧАНИЕ 2: Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На 
распространение электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, 
объектов и людей.
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7. СИМВОЛЫ И ОБОЗНАЧЕНИЯ
Символы, появляющиеся на соединительных корпусах, идентифицируют системы серии 
SOPIX в соответствии с международными стандартами IEC 60601-1 и IEC 60417.

Не для многократного использования

ш Рабочая часть Типа BF

ф '
Следуйте инструкции по эксплуатации

Постоянный ток (DC)

Ж "
Запрещается утилизация вместе с бытовыми отходами

{saA Дата производства

i J Производитель
С€

0439 Маркировка СЕ с идентификатором уполномоченного органа

8. КОНФИГУРАЦИЯ СИСТЕМЫ
8.1 Требования к рабочей станции

Чтобы использовать датчик Sopix 2 Inside, вы должны убедиться, что компьютер и его 
периферийные устройства не имеют ограничений на использование, может повлиять на 
личную безопасность. Он также должен соответствовать следующим требованиям:

Минимальная
конфигурация

Рекомендуемая
конфигурация

Операционная система Windows® ХР Pro SP3 Windows® 7 Pro SPl
Процессор Intel® Pentium IV-1 .3  

GHz
Intel® Core 2

Память 512 MB 2 ГБ или больще
Жесткий диск 250 GB 320 ГБ или больше
USB-порты 2 порта USB2.0 Hi-Speed 4 порта USB2.0 Hi-Speed
Видео-карта Графическая плата 32 

МБ видеопамяти без 
общего доступа, 
совместимая с DirectX 9

Набор микросхем Nvidia 
или ATI/512 МБ ОЗУ, 
неразделенная 
видеопамять, совместимая 
с DirectX 9 или выще.

USB Чипсет Intel or NEC® / 
RENESAS®

Intel or NEC®/ 
RENESAS®

Разрещение экрана 1024x768 1280 X 1024 или больше

Конфигурация MAC®
Минимальная конфигурация Рекомендуемая конфигурация

Компьютер MAC® Book Pro 13.3” или 
iMac®21.5”

iMac® 27”
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Операционная
система

MAC® OS X 10.6 Snow 
Leopard

MAC® OS X 10.7 Lion

Процессор Intel® Core 2 Intel® Core i7
Память 2ГБ 4 ГБ

8.2 Программное обеспечение для обработки изображений

Системы серии SOPIX поставляются с программным обеспечением AIS (ACTEON Imaging 
Suite), работающим в Windows ® и MAC ® . Это универсальное программное обеспечение, 
которое захватывает, обрабатьгоает и обрабатывает рентгеновские снимки, полученные с 
помощью систем серии SOPIX, а также позволяет обмениваться данными по сети.

8.3 Совместимость с рентгеновскими генераторами

Цифровые рентгеновские системы SOPIX и SOPIX2 потенциально совместимы со всеми 
интраоральными рентгеновскими генераторами. Тем не менее, мы рекомендуем генераторы X- 
Mind от De Gotzen, члена группы ACTEON, которые идеально адаптированы к системам 
SOPIX и SOPIX2 и обеспечивают очень хорощую производительность системы.

Цифровые системы визуализации SOPIX inside и SOPIX2 inside были разработаны для работы в 
сочетании с генератором X-Mind unity фирмы De G6tzen для создания уникальной связи, 
снижающей уровень рентгеновского излучения.

Поскольку технология А. С. Е влияет на время экспозиции, при использовании в сочетании с 
рентгеновским генератором X-Mind Unity функция SOPIX Inside и SOPIX2 Inside А. С. Е 
является технологией автоматического управления экспозицией.Предлагаемые технические 
факторы и дозиметрическая информация педиатрической популяции описаны в руководстве 
оператора X Mind unity Главы 5 и главы 6. Чтобы получить время экспозиции по умолчанию, 
пожалуйста, выберите SOPIX2 Внутри/дочерней таблицы. Ответственность за защиту пациента 
от ненужных или чрезмерных доз облучения лежит на операторе.

Для получения дополнительной информации по этой теме, пожалуйста, обратитесь к : 
http://pedrad.org/associations/5364/ig/Procedures/DigitalRadiography/ EducationalMaterials.aspx

9. УСТАНОВКА И ПОДКЛЮЧЕНИЕ
9.1 Установка датчика SOPIX INSIDE и датчика SOPIX^ INSIDE на 

излучатель рентгеновский в сборе

См. руководство по установке SOPIX inside и S0PIX2 inside, поставляемых вместе с системой.

ЖпРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Монтаж должен выполняться специализированным специалистом, 
уполномоченным SOPRO.
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9.2 Установка программного обеспечения

См. Руководство пользователя на программное обеспечение AIS

9.3 Установка системы серии SOPIX

Перед установкой цифровой рентгеновской системы серии SOPIX убедитесь, что компьютер 
подключен к правильно заземленной розетке.

Теперь выполните следующие действия:

ГГ Внимание: Вставьте электронный носитель с программным обеспечением в рабочую 
станцию для установки драйверов.

Выберите драйвер устройства, установив флажок “SOPIX/SOPIX2”.
Нажмите кнопку “Установить выбранные элементы”.
После нажатия кнопки “Установить выбранные элементы” появится окно “Минимальные 
требования”.
После завершения проверки нажмите кнопку “Ок”.
Следуйте последовательным шагам, отображаемым на экране.
Подключите системный USB - разъем серии SOPIX к компьютеру.

I !  ВНИМАНИЕ:
Никогда не подключайте USB-кабель к порту, расположенному на передней панели 
компьютера.
На самом деле разъемы, расположенные на передней панели компьютера, гораздо более 
чувствительны к различным формам помех USB-сигнала, и это может привести к 
неисправности цифровой рентгеновской системы.
По соображениям электробезопасности компьютер, к которому должна быть подключена 
система визуализации, а также периферийные устройства должны соответствовать стандарту 
IEC 60950-1 (EN 60950-1). Убедитесь, что в их руководствах указано, что они действительно 
соответствуют этому стандарту и что они обеспечивают процедуру очистки и/или 
дезинфекции.
Элементы, подключенные к системам серии SOPIX, не должны помешаться в окружающую 
среду пациента в соответствии со стандартом IEC 60601-1-1 (EN 60601-1-1). Минимальное 
горизонтальное расстояние между пациентом и этими элементами составляет 1,5 метра. 
Минимальное вертикальное расстояние между пациентом и этими элементами составляет 2,5 
метра
К системе не следует подключать мобильную подставку с несколькими штекерами, удлинитель 
(кроме поставляемого компанией SOPRO). Проверьте соответствие электроустановки 
стандартам, действующим в стране, где расположена система.

9.4 Настройка программного обеспечения

См. Руководство пользователя на программное обеспечение AIS
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10. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Системы серии SOPIX предназначены для использования практикующим стоматологом. Их 
использование не требует специальной подготовки. Обратитесь к инструкциям в данном 
руководстве.

10.1 Получение рентгеновского изображения

Во-первых, включите компьютер, на котором установлена система серии SOPIX, и запустите 
программное обеспечение для визуализации.
Установите генератор и таймер.
Вставьте датчик в чехол одноразовый защитный.

/КпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Всегда проверяйте целостность устройства перед его использованием, отсутствие разрывов 
пластиковых деталей, отсутствие перерезанных проводов : опасность поражения 
электрическим током.

1^П1[РИМЕЧАНИЕ :
Для получения дополнительной информации, пожалуйста, обратитесь к разделу 7.2 
“Использование чехлов одноразовых защитных”.

Поместите датчик во рту пациента параллельно длинной оси зуба так, чтобы активная 
поверхность была обращена к зубу.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
При использовании комплекта позиционирования обратитесь к инструкциям, прилагаемым к 
этому комплекту. Чтобы предотвратить любой риск перекрестного загрязнения, всегда 
соблюдайте необходимые меры предосторожности и гигиены, описанные в настоящих 
инструкциях.

• Переместите генератор ближе к голове пациента. Убедитесь, что трубка генератора 
перпендикулярна положению датчика.
• Активируйте триггер таймера.
Как только экспозиция завершена, программа визуализации загружает рентгеновское 
изображение на экран.

При использовании SOPIX inside или SOPIX2 inside программа визуализации загружает данные 
с рентгеновского генератора X-Mind unity (настройки, запрограммированное и реальное время 
экспозиции, доза, доставляемая в область облученных тканей (DAP), экономия дозы для 
пациента и т.д.) благодаря технологии АСЕ в сочетании с X-Mind unity.

: ВНИМАНИЕ:
Если изображение повреждено, не используйте его для диагностики.
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10.2Использование чехлов одноразовых защитных

Для обеспечения максимальной гигиенической безопасности пациента необходимо покрыть 
датчик серии SOPIX чехлом одноразовым защитным.

ЖпРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Наденьте перчатки, чтобы разместить чехол одноразовый защитный,
Меняйте чехол одноразовый защитный для каждого нового пациента,
Предпочтительно использовать чехол одноразовый защитный, специально разработанные для 
систем серии SOPIX,
Храните чехлы одноразовые защитные в сухом и чистом месте,
Утилизируйте использованные чехлы одноразовые защитные вместе с другими биологически 
и потенциально опасными инфицированными отходами.,
НИКОГДА НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ напальчники.

Желательно быть хорошо подготовленным и запастись большим количеством чехлов 
одноразовых защитных, потому что система серии SOPIX не может использоваться без этих 
расходные материалов.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Если чехол одноразовый защитный при обследовании пациента или если датчик серии SOPIX 
был загрязнен при извлечении чехла датчика, необходимо полностью продезинфицировать 
датчик серии SOPIX и первые 40 см кабеля. Для этого обратитесь к таблице в разделе 
«Техническое обслуживание датчика».

11. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Системы серии SOPIX не нуждаются в обслуживании, если они используются в соответствии с 
инструкциями производителя по использованию и инструкциями по очистке. Только 
квалифицированный технический специалист Sopro может приступить к обслуживанию.

ПРИМЕЧАНИЕ :
Контроль качества: Европейское законодательство, действующее в некоторых европейских 
странах, в частности в Германии, требует проверки (раз в месяц) качества датчика (ов) с 
помощью тестовой карты, специально разработанной для этой цели. Даже при использовании в 
другой стране, где такой контроль не требуется, SOPRO рекомендует проводить такой 
контроль регулярно (один раз в месяц), чтобы гарантировать, что продукт все еще можно 
использовать для диагностики. Этот контроль должен проводить практикующий стоматолог. 
Обратитесь к инструкциям по программному обеспечению:

С помощью тестовой карты, специально разработанной для этой цели, перейдите к 
изображению этого рисунка под рентгеновским снимком в определенных условиях (например, 
70 кВ постоянного тока, 8 мА).
Сравните изображения от месяца к месяцу и контролируйте следующие критерии 
Изменение однородности в определенной области или изменение контрастности более 15% от 

исходного изображения: обратитесь к местному дилеру.
Разрешение: разрешение менее 6,5 пар линий на мм не может использоваться для диагностики:
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обратитесь к местному дилеру.

На основании этих критериев укажите, подходит ли качество датчика для стоматологического 
использования. Если критерии не соблюдены, не используйте больше устройство и обратитесь 
к местному дилеру.

Перед первым использованием оборудования обязательно выполните полную процедуру 
дезинфекции.

Любая система серии SOPIX, возвращенная после ремонта или технического обслуживания, 
должна быть полностью продезинфицирована перед использованием.

ГГ ВНИМАНИЕ:
Не используйте продукты, содержащие:
• аммиак
• Трихлорэтилен
• Дихлорэтилен
• Г идрохлорид аммония
• Хлорированные и ароматические углеводороды
• Этилендихлорид 
• Метиленхлорид
• Кетоны
Использование этих химикатов может привести к повреждению пластиковых деталей.

Т  ВНИМАНИЕ:
Не распыляйте дезинфицирующие средства непосредственно на датчики серии SOPIX.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:
Чтобы предотвратить любой риск перекрестного загрязнения, всегда соблюдайте необходимые 
меры предосторожности и гигиенические меры при обращении с системами серии SOPIX и 
чехлами одноразовыми защитными.

11.1 Обслуживание контроллера

Описание Рекомендации
Инструкции и предупреждения

X
Дезинфекция
поверхностей

Салфетки для 
очистки 
поверхностей и 
дезинфицирующие 
средства, например, 
CAVIWIPES - 
компания KERR

Возьмите салфетку, 
удалите излищки влаги, а 
затем протрите 
оборудование, пока не 
станет видимой чистота. 
Дайте высохнуть на 
воздухе.
Тщательно закройте 
упаковочную коробку.

X Не смывать 
X Не трите. 
ХНе
погружайте в
дезинфицирую
щую
жидкость.
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Спрей для 
дезинфекции 
поверхностей типа 
Septol ™ Spray 
Surface без альдегида 
• Пьер Роллан.

Распылите на расстоянии 
40 см от поверхности и 
дайте высохнуть.

11.2 Обслуживание датчика
Описание

Рекомендации
Инструкции и предупреждения

X
Обеззараживал 
ие и
дезинфекция 
датчика и 
первых 40 см 
кабеля.

Салфетки для 
очистки 
поверхностей и 
дезинфицирующие 
средства, например, 
CAVIWIPES - 
компания KERR

Возьмите салфетку, 
удалите излишки влаги, 
а затем протрите 
оборудование до 
видимой чистоты.
Дайте высохнуть на 
воздухе.
Тщательно закройте 
упаковочную коробку.

Спрей для 
дезинфекции 
поверхностей типа 
Septol ™ Spray 
Surface без альдегида 
• Pierre Rolland.

Распылите 
дезинфицирующее 
средство на чистую 
гкань перед очисткой 
сенсора..

X Не смывать 
X Не трите.
X Не погружайте 
в
цезинфицирующу 
ю жидкость.
X Не распыляйте 
дезинфицирующе 
е средство 
напрямую на 
датчики серии 
SOPIX.

ГГВНИМАНИЕ:
При использовании датчика обязательно соблюдать меры предосторожности. См. Раздел 3 
данного руководства «Меры предосторожности при использовании».

12. ПОСЛЕПРОДАЖНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
12.1 Ограниченная ответственность
Серия SOPIX была разработана для обеспечения получения стоматологических рентгеновских 
изображений, их передачи в виде компьютерных данных, а также их хранения. Тем не менее, 
компания SOPRO не несет ответственности за ненадлежащее использование этого 
оборудования или за любую потерю сохраненных данных в компьютерной системе из-за 
проблем с использованием или любых возможных технических проблем.

12.2Гарантии

Компания SOPRO гарантирует, что ее продукция не будет иметь дефектов материалов и 
производственных дефектов в течение 1 (одного) года с даты покупки. Настоящая гарантия не 
распространяется на неправильно использованные, модифицированные, оставленные без 
присмотра или случайно поврежденные продукты, а также продукты, подверженные 
ненормальным условиям использования и обращения. Дистрибьюторам, за исключением
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дочерних компаний ACTEON Group, не разрешается применять расширенный гарантийный 
период от имени SOPRO.

Вся ответственность SOPRO ограничивается, по ее усмотрению, бесплатной заменой или 
ремонтом дефектного продукта, если он был отправлен в сервисную службу SOPRO. Это 
касается гарантийного срока.

За пределами Франции обращение к гарантии возможно только в том случае, если продукт был 
куплен в торговой точке авторизованным дилером SOPRO в стране, где он будет 
использоваться.

ДАННАЯ ГАРАНТИЯ РАСПРОСТРАНЯЕТСЯ ТОЛЬКО НА ЭТО УНИКАЛЬНОЕ 
СРЕДСТВО. ОНА ЗАМЕНЯЕТ ЛЮБУЮ ДРУГУЮ ГАРАНТИЮ, НАПРИМЕР, ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ, ЯВНОЙ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМОЙ. SOPRO 
НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБОЙ КОНКРЕТНЫЙ УЩЕРБ, КОСВЕННЫЙ, 
СЛУЧАЙНЫЙ ИЛИ КОСВЕННЫЙ, ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ УБЫТКИ ИЛИ ПОТЕРЮ ДАННЫХ 
НА ДОГОВОРНОЙ, ДОГОВОРНОЙ ИЛИ ИНОЙ ОСНОВЕ.

Исключение или ограничение ответственности за прямой или косвенный ущерб не 
применяется в соответствии с нормативными или правовьпии нормами, действующими в 
некоторых странах, и настоящее исключение может не применяться к покупателю в этих 
странах.

13. ИСПРАВЛЕНИЕ ПРОБЛЕМ
ПРОБЛЕМЫ пртины РЕШЕНИЯ
После активации 
рентгена не 
появляется снимок 
на экране

Маленькое время 
экспозиции 
Неправильно 
расположен сенсор по 
отношению к рентгену. 
Ошибка рентгена 
Сенсор или контроллер 
не подключены 
USB кабель

Увеличьте время экспозиции 2. 
Используйте набор KERR для 
сенсора.
Проверьте рентген
Проверьте подключение сенсора к
компьютеру
Не используйте порт на передней 
панели

Окно управления 
SOPIX имеет 
красную точку.

Проблема с проводным 
подключением.

Убедитесь, что датчик правильно 
подключен к компьютеру. 
Windows может перевести порт 
USB в режим ожидания.

На изображении 
появляются белые 
области.

Датчик неправильно 
расположен по 
отношению к конусу 
генератора.

Используйте комплект для 
позиционирования датчика типа 
KERR, рекомендованный SOPRO

Изображение 
расплывчатое, 
растянутое или 
поцарапанное.

1. Датчик установлен 
неправильно.
2. Пациент двигался, 
когда был сделан 
снимок.
3. Головки генератора не

1. Используйте комплект для 
позиционирования датчика типа 
KERR, рекомендованный SOPRO.
2. Пациент должен быть 
неподвижен, когда делается 
снимок.
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было 3. Стабилизируйте головку
стабилизируется при 
срабатывании таймера.

генератора.

в  случае возникновения проблемы, не упомянутой выше, обратитесь к вашему дилеру, 
который обязуется удалить и вернуть систему серии SOPIX в отдел послепродажного 
обслуживания SOPRO.

@ ПРИМЕЧАНИЕ:
Никакое техническое обслуживание не должно выполняться третьей стороной.

14. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
ДАТЧИК - РАЗМЕР 1 
Внешние размеры: 38,9 х 24,9 х 5,3 мм 
Размеры активной области: 20 х 30 мм 
(600 мм^)
Количество пикселей: 1,5 миллиона 
(1000 X 1500) Длина кабеля: 70 см 
Проникновение жидкости: IP67 
(временное погружение)

ДАТЧИК РАЗМЕР 2 
Внешние размеры: 30,4 х 42 х 5,3 мм 
Размеры активной области: 26 х 34 мм 
(884 мм )̂
Количество пикселей: 2,21 миллиона 
(1300 X 1700) Длина кабеля: 70 см 
Проникновение жидкости: IP67 
(временное погружение)

SOPIX И SOPIX INSIDE 
Технология: CMOS + fber-optic + 
сцинтиллятор * Размер пикселя: 20 х 20 
мкм
Теоретическое разрешение: 25 пл / мм 
Реальное разрешение:> 12 пл / мм 
TWAIN-совместимое: Да

SOPIX2 И SOPIX2 INSIDE 
Технология: CMOS + fber-optic + 
сцинтиллятор * Размер пикселя: 20 х 20 
мкм
Теоретическое разрешение: 25 пл / мм 
Реальное разрешение:> 18 пл / мм 
TWAIN-совместимое: Да

КОНТРОЛЛЕР USB SOPIX / SOPIX2 
Источник питания: без питания через 
порт USB / 5 В 
Потребление: 400 мА 
Размеры: 27,5 х 98 х 13 мм 
Общий вес: 118 г
Проникновение жидкости: IPX0 (индекс 
защиты)
Длина кабеля USB: 3 м

КОНТРОЛЛЕР USB SOPIX INSIDE / 
SOPIX2 INSIDE
Источник питания: без питания через 
порт USB / 5 В 
Потребление: 400 мА 
Размеры: 40 х 150 х 40 мм 
Общий вес: 180 г 
Проникновение жидкости: IPX0 
(индекс защиты)
Длина кабеля USB: 5 м

* Сцинтиллятор: GADOX (оксисульфид гадолиния) для SOPIX и SOPIX INSIDE, CSI 
(йодистый цезий) для SOPIX^ и SOPIX^ INSIDE.

Условия эксплуатации 
Температура: от + 10 до + 40 °С 
Относительная влажность: от 20 до 60%
Атмосферное давление: нет заметного влияния
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Условия транспортировки и / или хранения 
Температура: от -20 to +45°С *
Относительная влажность: от 10 до 90%
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа

• Не подходит для использования в присутствии легковоспламеняющейся смеси анестетиков с 
воздухом, кислородом или закисью азота.
• Соответствует Европейской директиве по медицинскому оборудованию 93/42 / EEC.
• Соответствует стандартам IEC60601-1 Ed3, ES60601-1 и CSA - С22.2 № 60601-1: 08.
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Приложение 1. Сведения о производителе 

Наименование: SOPRO
Адрес места производства: ZAC Athelia IV, Avenue des Genevriers 13705 LA CIOTAT CEDEX 
FRANCE (Франция).

Приложение 2. Сведения об уполномоченном представителе производителя на территории России

Наименование юридического лица Общество с ограниченной ответственностью 
«МЕДЭЙЛ»

Сокращенное наименование 
юридического лица

ООО «МЕДЭЙЛ»

Адрес места нахождения 
юридического лица

Россия, 142400, Московская область, Г.О. 
Богородский, г. Ногинск, ул. Декабристов, д. 
Зв, кв. 59

Номера телефонов +7 903 565 28 67

Приложение 3 Руководство по установке «Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX^ INSIDE»
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Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX  ̂ INSIDE
РУКОВОДСТВО no УСТАНОВКЕ
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Необходимые инструменты, не входят в комплект поставки

Комплект поставки включает в себя:

V

SOPIX INSIDE / SOPIX* INSIDE • Руководство по установке
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SOPiX INSIDE / SOPIX’  INSIDE • Руководство no установке
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SOPIX INSIDE / SOPIX’  INSIDE • Руководство no установке
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SOPIX INSIDE / SOPIX’  INSIDE • Руководство no установке
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50PIX INSIDE / SOPIX’  INSIDE • Руководство no установке
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SOPIX INSIDE / SOPIX> INSIDE • Руководство по установке

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



SOPIX INSIDE / SOPIX* INSIDE • Руководство no установке
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РУКОВОДСТВО по О БСЛ УЖ И ВА Н И Ю  СИСТЕМ X-MIND UNITY [15] 11/2017 NUN0EN07DB

X M I N D
unity

SO PIX a

РУКОВОДСТВО ПО ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
МОНТАЖУ

Система рещ новская стоматологическая
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’УК01ЮДСТ1Ю ПООЬСЛУЖИИЛППК) CIICTI-M X MIND UNITY (13) 11/2017 NUNOI-NOTOR

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
de GCzen* S.r.I., входящая в группу компаний ACTEON Group

Via Яогла, ^1521057 
OLGIATE OLONA [VAl -  ИТАЛИЯ 
Tel.+39 03313^782 
Fax+39 0331376763

WWW,act0ongroup.com

Свяжитесь c производителем оборудования для получения технической поддержки: 

imaging.italysupport@acteongroup.com

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Общество с ограниченной ответственностью «МЕДЭЙЛ» (ООО «МЕДЭЙЛ»)Россия, 142400, 
Московская область Г.О. Богородский, г. Ногинск, ул. Декабристов, д. Зв, кв. 59 
Телефон: +7 903 565 28 67 
е-таЛ: 2021medale@gmail.com 
hups://www.acteongroup.com/ru/

До начала работы с оборудованием ознакомьтесь с сопроводительной 
документацией.

Доступна документация е электронном виде, отвечающая требованиям 
международного стандарта EN ISO 15233-1: 2016

Отсканируйте QR-код для быстрого доступа к сайту www.acteongroup.com

ВНИМ АНИЕ! Компания ACTEON Group оставляет за собой право вносить изменения в технические 
характеристики оборудования, Последующие редакции данного документа прекращают действие 
предыдущих версий в полном объеме.

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ! Запрещается любое полное или частичное использование документации в 
качестве образца.
Полное или частичное копирование, фотокопирование, преобразование в машиночитаемый формат и 
перевод текста не допускаются без предварительного письменного согласия компании ACTEON Group.

Настоящее техническое руководство содержит исходные инструкции компании ACTEON Group, 
касающиеся технического обслуживания, диагностики неисправностей и ремонта медицинских систем 
семейства X-MIND unity.
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РУКОВОДСТВО п о  ОВСЛУЛчИВАИИЮ СИСТНМ Х-М1ХП UNITY (13) 11/2017 NUN01'N070B
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СПИСОК СООБЩЕНИЙ ОБ ОШИБКАХ И РЕКОМЕНДАЦИИ ПО УСТРАНЕНИЮ НЕПОЛАДОК. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 3

КОДЫ О Ш И Б О К. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 3

РАСПОЛОЖЕНИЕ ЭЛЕКТРОННЫХ П Л А Т ТАЙНЕРА СИСТЕМЫ X-MIND U N ITY . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 8
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Е101; MEM ORY FAIL -  Ошибка набортной памяти. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 0

Е102: MEMORY F A IL -  Ошибка набортной п а м я ти . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 0

Е103: M EM ORY FAIL -  Ошибка набортной п а м я ти . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3  О

Е10Ч: M EM ORY F A IL -  Ошибка набортной п а м я ти . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 0

Е105; N 0  RESPONSE FROM G ENERATOR ■ Нет ответа от генератора рентгеновского и зл у ч е н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 1

Е Ю б : W RONG RESPONSE FROM GENERATOR -  He правильны й ответ от генератора рентгеновского и зл у ч е н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 1

Е107; EMISSION S TA R T FAIL -  Невозможно начать генерирование рентгеновского излучения. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 2

Е108: EMISSION ТО О  LONG * Превышено время генерирования рентгеновского и злуч ени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 2

Е109: BU TTO N  RELEASED BEFOREHAND -  Слишком рано отпущена кнопка эк сп о зи ц и и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 3

Е Ш ;  W RONG US E OF BU TTO N  -  Неправильное использование к н о п к и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 3

F i n - KEYBOARD P RESSED A T B O O T -  6  процессе загрузки системы нажата лю бая кнопка на панели упра вле ни я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 3

Е112: BU TTO N  PUSHED A T  BO O T -  Кнопка экспозиции нажата во время загрузки си сте м ы . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 4

Е113: W RONG USE OF KEYBOARD ■ Неправильное использование клавиатуры  панели у п р а в л е н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 4

Е11Ч: BU TTO N  RELEASE TIM E O U T -  Кнопка экспозиции нажата после завершения эк сп о зи ц и и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 5

Е115: W RONG PARAM ETERS IN GENERATOR -  He верные параметры генератора рентгеновского и злучени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 5

Е116: GENERATOR R ESET DURING EMISSION -  Сброс генератора рентгеновского излучения в процессе экспозиции. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 5

Е Ш :  CALIBRATION S TA R T FAIL -  Ошибка при начале процедуры  калибровки. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 6

E U 0 :  CALIBRATION ТО О  LONG -  Превышено время процедуры  калибровки. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 6

Е119: BU TTO N  PUSHED DURING COOLING -  Кнопка экспозиции нажата во время паузы охлаж дения. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 7

Е120: COOLING TIM E DISABLED -  Пауза охлаж дения отк лю ч ена . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 7

Е121: BU TTO N  PUSHED DURING S TA N O -B Y  -  Кнопка экспозиции нажата во время режима ож и да ни я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 7

Е122: MEMORY FAIL -  Ошибка набортной п а м я ти . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3  8

Е123: POW ER RELAY FAIL -  Вы ход из строя реле п и т а н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 8

Е12Ч: POW ER RELAY FAIL • Вы ход из строя реле п и т а н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3  8

Е125: POW ER BOARD FAIL -  Выход из строя платы  п и та н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 8

Е126: POW ER BOARD FAIL -  Вы ход из строя платы  п и та н и я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 9
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Y-

Е127; POW ER BOARD FAIL -  Вы ход из строя платы  п и та н и я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 9

Е128: POW ER BOARD F A IL -  Выход из строя платы  п ита ни я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 9

E2D1: GENERATOR MEM ORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского и злуч ени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 0

Е202: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского и злучени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 0

Е203: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского и злучени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 0

Е20Ч: GENERATOR MEM ORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского и злучени я. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 1

Е205: GENERATOR NO T CALIBRATED -  Генератор рентгеновского излучения не о тк а ли б р о в а н . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 1

Е2 06 : TU B E  VOLTAGE ТО О  LOW  -  Напряжение рентгеновской трубки ниже до пустим о го. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 1

Е207: TU B E  VOLTAGE ТО О  HIGH -  Напряжение рентгеновской трубки выше д о пустим о го. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 1

Е208: ELECTRICAL DISCHARGE ON HV -  Электрический р азряд на линии высокого напряж ения. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 1

Е2 09 : TU B E  CUR RENT ТО О  LOW  -  То к  рентгеновской трубки меньше до пустим о го. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 2

Е210: TU B E  CU R R EN T ТО О  HIGH -  Ток рентгеновской трубки выше д о пусти м о го . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 2

Е211: FILA M EN T VOLTAGE ТО О  LOW -  Напряжение нити накала меньше до пустим о го. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 2

Е212: FILAM EN T VOLTAGE ТО О  HIGH -  Напряжение нити накала выше до п у сти м о го . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 2

Е 2 1 3 ;Ти В Е  U N IT N O T C O NNECTED -  Генератор рентгеновского излучения не подклю чен. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 3

E 2 W : BU TTO N  RELEASED BEFOREHAND -  Кнопка экспозиции отпущена д о  завершения съ е м к и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 3

Е215: GENERATOR INTER NAL POW ER S UP PLY -  Неисправность набортной схемы питания генератора рентгеновского и злуч ени я. . . . . . . . . . . 4 4

Е216: GENERATOR INTERNAL POW ER SUPPLY -  Неисправность набортной схемы питания генератора рентгеновского и зл у ч е н и я. . . . . . . . . . . 4 4

Е217: GENERATOR MODE -  Режим работы генератора рентгеновского и з л у ч е н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 5

Е218: SAFE CIRCUIT FAIL -  Н еполадка в работе системы обеспечения безо п асно сти . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 5

Е219: TU B E  CU R R EN T ТО О  LOW  -  То к  рентгеновской трубки меньше заданного п р е д е л а . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 5

Е220: TU B E  CUR RENT ТО О  HIGH -  То к  рентгеновской трубки больш е заданного п р е д е л а . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 6

Е221: N 0  TU B E  VOLTAGE FEEDBACK -  Нет обратной связи контроля напряжения генератора рентгеновского и з л у ч е н и я . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 6

Е222: А СЕ ACQUISITION FAIL -  Сбой в работе технологии А С Е . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 7

Е 2 2 3 :Т и В Е  U N IT TEM PER ATU R E ТО О  HIGH -  Слишком высокая температура рентгеновской трубк и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 7

Е22Ч: T U B E  U N IT TEM PER ATU R E ТО О  LO W  -  Слишком низкая температура рентгеновской т р у б к и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 7

Е225: TU B E  U N IT TEM P, SENSOR FAIL -  Н еисправность датчика температуры рентгеновской т р у б к и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 8

Е226: TU B E  U N IT TEM P, SENSOR FAIL -  Неисправность датчика температуры рентгеновской т р у б к и . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 8

Е227: VOLTAGE REFERENCE FAIL -  Н еисправность источника опорного напряжения. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 8

Е228: VOLTAGE REFERENCE FAIL -  Н еисправность источника опорного напряжения. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 8

Е229: TU B E  FILAM ENT FAIL -  Н еисправность нити накала рентгеновской трубки. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 9

Е2 30 : АСЕ ACQUISITION END FAIL -  Сбой получения изображения с использованием технологии А С Е . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 9

Е2 32 : SYSTEM  ERROR -  Системная ош иб ка . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 9
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОШРОЖНПСТИ

А

Ш
г а

1НИМАНИЕ1 Сообщения, отмеченные символом «сВНИМАНИЕ!» относятся к 
)бстоятельствам, которые могут представлять угрозу безопасности 
)ператора/пользователя/инженера и/или пациента, стать причиной травмирования, 
фивести к повреждению или поломке оборудования, нанести вред окружающей среде.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! сообщвния, отмеченные символом^ № ё д у п р е ж д е н и е 1» относятся к 
обстоятельствам, которые могут поставить под угрозу работоспособность медицинского 
устройства X-MIND unity,__________________

Пр и м еч а н и е ! сообщения, отмеченные символом «ПРИМЕЧАНИЕ!» содержат важную
Гжформацию и описания методов обслуживания оборудования.

ТРЕБУЮ Щ ИЕ ОСОБОГО ВНИМАНИЯ ПОЛОЖЕНИЯ ПРИ ОСУЩ ЕСТВЛЕНИИ ТЕХНИЧЕСКИХ РАБОТ
Перед началом любых технических работ инженер должен быть полностью осведомлен о 

принципах функционирования рентгеновских систем X-MInD unity, В обязательном порядке 
ознакомьтесь с руководством пользователя.

Ремонт оборудования и/или замена любых его компонентов должны выполняться 
сертифицированными компанией ACTEON Group специалистами и только с использованием 
оригинальных запасных частей, поставляемых de Gotzen S.r.l. -  ACTEON Group.

A
ВНИМАНИЕ! Использование запасных частей, не поставляемых производителем, может 
привести к выходу оборудования из строя, снижению качества и диагностической 
пригодности получаемых исследований, полной или частичной утрате функциональности 
систем, а также повлиять на характеристики электромагнитной совместимости 
о б о р удо ва н и я,_________________________________________________________________

Данный символ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
рентгеновского излучения; А
А
Ш
Ш

НИМАНИЕ! Системы X-MIND unity оснащены источником рентгеновского излучения. К 
аботе допускается только квалифицированный персонал.
)знакомьтесь с правилами и стандартами радиационной безопасности перед началом 
1юбых технических работ.________________________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Пользователь рентгеновского оборудования и пациент подвергаются 
зискам негативного воздействия на здоровье ионизирующего излучения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! ЗлектроОезопасность. Отключите систему X-MIND unity от сети 
электропитания перед:

■ демонтажом элементов корпуса
■ обслуживанием
■ заменой механических частей (ремонтом]
■ заменой электронных плат и других элементов электроники (ремонтом]
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A
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! ВНИМАНИЕ! Опасность поражения электрическим током!

Цля вашей безопасности! Перед началом монтажа, обслуживания или любых других 
технических работ ВСЕГДА выключайте главный автомат линии питания оборудования. 
Убедитесь в том, что вилка кабеля питания отсоединена от розетки питающей сети,

Данный символ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
поражения электрическим 
током: А

Во время выполнения работ соблюдайте все меры предосторожности и будьте предельно 
внимательны, ни в коем случав не допускайте попадания частей тела или элементов одежды между 
движущимися элементами системы.

После отключения системы от питающей сети подождите не менее 10 минут перед началом 
работ. Дождитесь полной разрядки конденсаторов на электронных платах устройства.

В случае необходимости оставления системы X-MIND unity без присмотра в процессе ремонта 
или обслуживания со снятыми крышками отключите систему от сети питания, чтобы избежать 
случайного поражения электрическим током третьих лиц.

Система X-MIN0 unity может эксплуатироваться только в помещениях, оснащенных линией 
заземления, отвечающей стандартам и требованиям локального законодательства.

ш
ш

1ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Опасность взрыва и/или воспламененияТ 
Пегко воспламеняющиеся пары некоторых чистящих и дезинфицирующих средств 
1редставляют опасность и могут стать причиной взрыва.
1ервд включением системы X-M!ND unity убедитесь в том, что испарения рассеялись и не 
представляют угрозы.__________

1РЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Очистка системы x-MiND unity,”
Выключите систему X-MIND unity, отсоедините вилку кабеля питания от розетки и 
подождите не менее 3 минут перед началом процедур очистки устройства.
Некоторые части генератора рентгеновского излучения выполнены из свинца [РЬ], 
являющегося токсичным материалом, накапливающегося в организме и потенциально 
:пособного нанести непоправимый вред здоровью. Не прикасайтесь к ним голыми руками.
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ОПАСНОСТЬ ЭЛ ЕКТРО СТАТИЧЕСКО ГО РАЗРЯД А (ES0) И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

ш
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕГ Опасность электростатического разряда!

Будьте особо внимательны во время выполнения работ с любыми электронными печатными 
платами и компонентами на них.

Все электронные компоненты на печатных платах чувствительны к электростатическому 
разряду (ESD),

Электростатический разряд может полностью или частично вывести из строя устройства и 
его электронные компоненты. Соблюдайте рекомендованные меры предосторожности при 
заботе, чтобы избежать выхода системы из строя или ухудшения ее рабочих характеристик.

Данный символ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
повреждения компонента 
системы электростатическим 
разрядом;

4

в ходе выполнении любых технических работ соблюдайте необходимые меры 
предосторожности, чтобы избежать накопления статического электричества и его разряда на элементы 
системы.

Все электронные печатные платы поставляются в специальных пакетах, защищенных от 
электростатического разряда. Никогда не перемещайте электронные платы и компоненты системы вне 
пакетов такого типа.

Перед выполнением любых работ с электронными компонентами системы убедитесь, что весь 
накопленный на вашем теле и одежде статически заряд снят. Используйте специализированные 
браслеты со встроенным разделяющим омическим сопротивлением.

При перемещении электронных плат не трогайте руками компоненты на них, а удерживайте 
только за края.

При осмотре электронных печатных плат ВСЕГДА используйте подключенный к контуру 
заземления эластичный браслет с кабелем, ограничивающим ток и сопротивлением не менее 1 МОм 
[Мега Ом = 1 000 000 Ом), В качестве контура заземления используйте водопроводные трубы, 
радиаторы отопления и другие объекты, которые абсолютно точно имеют соединение с землей. 
Подключайте тот же браслет к корпусу системы X-MIND unity при работе с внутренними электронными 
платами чтобы уравновесить потенциалы.

Инженер должен быть оснащен электростатическим ковриком, Подключайте браслет к 
электростатическому коврику, а сам коврик подключенным к потенциалу земли,

Проводите очистку и контроль браслета и коврика регулярно, чтобы удостовериться в их 
работоспособности.

ПОМЕЩ ЕНИЕ
Рентгеновское медицинское оборудование должно эксплуатироваться в экранированном от 

ионизирующего излучения помещении, отвечающем действующим территориальным стандартам и 
законодательной базе. Должны соблюдаться все местные стандарты и международные директивы, 
касающимися радиационной защиты оператора, пациента и окружающих.

ОПЕРАТОР
Во время сканирования оператор и третьи лица должны находиться вне экранированного 

помещения с оборудованием.

Персонал, участвующий в рентгенологическом обследовании, обязан придерживаться всех мер 
безопасности, касающиеся радиационной защиты.
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ОСНОВОПОЛАГАЮЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Все технические процедуры должны выполняться только обученным и сертифицированным 

ACTE0N Group специалистами.

Ежегодное техническое обслуживание систем должно выполняться в полном объеме и является 
обязательным для подтверждения работоспособности системы X-MIND unity.

При проведении исследований оператор и технический персонал должны соблюдать все меры 
предосторожности г^и работе с рентгеновским излучением, а также соблюдать дистанцию не менее 
полутора метров [Хэ м] от источника ионизирующего излучения.

Система X~MIND unity и все ее элементы не могут быть заменены или модифицированы без 
письменного разрешения и контроля со стороны компании-производителя ACTE0N Group [de Gotzen],

Использование расходных материалов и аксессуаров, не соответствующих эквиваленту 
качества и безопасности производителя оборудования, может привести к снижению уровня защиты 
и/или технических качеств системы.

НЕСАНКЦИОНИРОВАННЫЕ МОДИФИКАЦИЯ И РЕМОНТ СИСТЕМ X-MIN0 UNITY
Любые нарушения правил эксплуатации или несанкционированная модификация медицинского 

оборудования могут стать причиной отказа производителя от гарантийных обязательств и освободить 
его от ответственности за качество и диагностическую пригодность проведенных исследований. 
Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь дополнительные издержки на 
техническую помощь, диагностику и устранение неполадок.

Никогда не демонтируйте, не разбирайте и не пытайтесь отремонтировать генератор 
рентгеновского излучения системы.

Для получения квалифицированной технической поддержки обратитесь к официальным 
дистрибьюторам компании ACiEON Group -  de Gotzen.

УТИЛИЗАЦИЯ ОБОРУДОВАНИЯ
Символ WEEE указывает на то, что по окончании срока эксплуатации изделие необходимо

утилизировать отдельно от других отходов в соответствии с Директивой Европейского Союза WEEE 
2012/19 ЕС, а также с соблюдением локальных правил и норм в рамках действующих законодательных 
актов. Директива Совета Европейского Союза WbEE 2012/ld ЕС определяет общий подход к утилизации 
электронного оборудования. Данный свод нормативных актов направлен на предотвращение или 
снижение вредоносных последствий для окружающей среды и воздействия шума при утилизации 
электрического и электронного оборудования. Системы X-MIND unity отмечены символом WEEE. Данное 
оборудование запрещается утилизировать совместно с бытовыми отходами, оно должно быть передано 
в специализированный центр сбора мусора для переработки.

Символом с перечеркнутым мусорным баком на колесах маркируются изделия, выпущенные на 
рынок после 13 августа 2005 г. [см. EN 50^19:2006]. Изделие подпадает под действие Директивы 
Совета Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС и локальных стандартов реализации. Обратитесь к 
поставщику оборудования для его переработки. Соблюдение всех норм утилизации поможет защитить 
окружающую среду. Для получения дополнительных сведений об утилизации данного изделия 
свяжитесь с местными органами управления, организациями по утилизации бытовых отходов или 
дистрибьютору, у которого оборудование было приобретено.

Система X-MIND unity оснащена как минимум тремя компонентами, содержащими в своей 
конструкции вредный для окружающей среды и человека свинец [РЬ];

• Генератор рентгеновского излучения содержит изолирующее масло и оснащен 
свинцовой защитой

■ Все электронные печатные платы содержат свинец в составе припоя и/или 
компонентов поверхностного и/или сквозного монтажа.

Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь дополнительные 
издержки на техническую помощь, диагностику и устранение неполадок.

*Утилизация на территории РФ должна проводиться учитывая правила и нормативы СанПиН 2.1.3684-21 
Чехлы одноразовые защитные относятся и медицинсним отходам класса Б.
Датчик Sopix 2 Inside подлежит утилизации как электрическое изделие. *

*См. стандарты, принятые в вашей стране. 10
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ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ
Прибор X-MIND unity является высокочастотной рентгеновской системой для получения черно­

белых изображений полости рта на пленочном или цифровом носителе. Область применения; 
стоматология.

Система построена на основе микропроцессорного управления с возможностью 
самодиагностики и сохранением параметров калибровки рентгеновской трубки.

М ЕЖ ДУНАРО ДНЫ Е ТРЕБО ВАНИЯ И СЕРТИФ ИКАТЫ
Степень, класс защиты: IP20 [2 -  против твердых частиц размером более 12 мм; О - без 
защиты от воды].
Соответствует: UL STD 60В01-1,1ЕС STD 60601-L IEC STD 60601-1-2, IEC ST0 60601-1- 
3. IEC ST0 б6б01-1-^, IEC STD 60601-1-6, IEC ST0 60601-2-7, IEC STD 60601-2-28, IEC 
STD 60601-2-32, IEC STD 60601-2-65.
Сертифицирован: ANSI/AAMI ES60601-I CSA STD 22.2 N0.601-1
Отвечает: Требованиям DHHS стандарта радиационной эффективности 21CFR6 глава J.

0 4 3 4С €

АКСЕССУАРЫ
Дополнительная кнопка 

экспозиции
Сигнальная лампа

Мобильная стойка

Крепления для гипсокартонных стен [платформа -  переходник]

!

11
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ТЕХНИЧЕСКИЕ СПЕЦИФИКАЦИИ СИСТЕМЫ X-MIND UNITY*
---------------------------------------------- БЛОК ИСТОЧНИКА РЕНТГЕНОВСКОГО 1ЭЛУЧЕНИЯ

H VL[СЛОЙ половинного аслвбления! >2^ммА1/70кВ............... ............................................
Полная Фильтоаиия не ниже 1.5 ммА1 / /и кЬ
Цнутоенняя фильт)аиия Т 12Т31^ зквиваленГГ^
Излучение/течки иэмеоенопои /и КЦ/ЬмА/<^сек.| «Ь.зз Ml р/часо клл) мм
Ючность Н8П0ЯЖ8НИЯ оентгвновской TQVDKH tib%
Ючностьтока оентгвновской тоуОки
Пинейность генеоиоувмого оентгеновского излучения -<гпч5
Точность воемеиного поонежутка генеоиоования оентгеновского излучения ± 5 % или ± го мсек
1 ок оектгеновской тоуОки Ч-7МА1+/- 1мА|
Максимальный ток оентгвновской тоуОки / МА
Нвпояжение оентгеноеской тоубки Ьи кЦ / ЦЬ кЦ / /и кЦ
Максимальное нвпояжение оентгеновской труОки 70 кВ |ПИКОВОв| ~
Ьоемя экспозииии 0,02-2 сек fZ l шаг, R'lO -  ряд РенаоаТ
Условия оасчета максимального потоаОления электоической энеогии в чес Б5 кВ Гпиковое), 7 мд
Номинальное напряжение рентгеновской труОки с максимальным значением 
тока, подвааемого высоковольтным генврвтором, при работе с заданным 
значением токе оентгвновской тоубки

7 мА, 65 кВ [пиковое]

Значения высокого напряжения и тока рентгеновской трубки при которых 
достигается максимальная выходная электрическая мощность 65 кВ [пиковое], 7 мА

Значения высокого напряжения и тока рентгеновской трубки [нагрузки] при 
котооых достигается минимальная выходная электрическая мощность 0,08 мАс [0,02 сек ® Ч мА]

Питание оентгеновской трубки / режим работы ьысокая частота

Максимальные значения параметров нагрузки

70 к В /6 НА/2 сек 
65 кВ /7м А /2свк
60 кВ или б5 кВ > 7 мА макс. / 2 сек макс- 
70 кВ = 6 мА макс. 12 сек макс.

Ючность воспроизведения дозы ICUVbl -< П Л 5 -----------------
Точность воспроизведения высокого напояжения оентгвновской тоубки IUUVI -<1П15------------------------------------------------------
Значения параметров нагрузки при измерении утечки рентгеновского 
излучения 70 кВ / 6 мА/2 сек

Продолжительность цикла охлаждения

------------------------------------------------------------------ РЕНТГЕН Ш Ш  ТРУБКА
модель СЕЮХ/О-ЧС* ТП5Н16Аи-иЧ1
наэмео Фокального пятна lito  ззы “ОТГмм О.Ч мм
Угол енода ’ IT S ’
материал аноде Вольфрам ЦольФоам
теплоемкость анода 7000 Аж нзии Аж
Максимальная рассеиваемая тепловая мощность анода 1 1 Ш 1DD Вт

------------------------------------------ИСТОЧНИК ПИТАНИЯ И К Л А С С Й Ф Ш и И Я  УСТ1РОИСТВА
Напряжение питания Ш  -  240 В--------------------------------------
Частота питвюшего напояжения ь и  / 6 U 1 U
Максимальный ток линии питания [измерение произведено при параметрах 
нагрузки: 65 КВ/7 мА/2 сек] 6,5 А (при 100 6]

Потоебляемый ток в оежиме ожидания 100 мА--------------------------------------------
максимальная полная мощность н ь и  ЬА
Максимальная номинальнея мощность 900 Вт---------------------------------------------
Полная мощность в оежиме ожидания, не в состоянии готовности -T B I ------------------------------------------------
Полная мощность в состоянии готовности [2чиц / tiu I и1 --------------------------------------------- -
потоволяемая мощность а  u .i сек. 3 U U B T D  / и  К Н / Ь М А
Поедохоанитель |линия питания] Т10 АН fto 0
Импеданс 0 .2 ’

---------------------------------------------------------- М ЕКАНИ ЧЬСКИ Е  ХАРАКТЕРИ СТИ КИ ---------------------------------------------------------
каэмеоы системы приведены на стренице

Полный вес системы
24 кг с горизонтальным плечом длинной 11UU им 
23 кг с горизонтальным плечом длинной 600 ми 
22 кг с гооизонтальнын плечом длинной 400 мм

Вес сборки [головы] рентгеновской 
трубки 5,5 кг

Механическая конфигурация настенный монтаж; верхнее и нижнее крепление; мобильная установка

' дополнительные сведения о техничесния яоронтеристихах в Приложении 3
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РУКОВОДСЛ’ВО n o  ОВСЛУЖИВЛ1IHIO СИСТЕМ X-MINT) UNITY (15) 11/2017 NUN0EN070B

ОСНАЩЕНИЕ И ДООСНАЩЕНИЕ РАДИРВИЗИОГРАФОМ S0PIX2 INSIDE
Рентгеновский аппарат X-MIND unity спроектирован для работы в паре с датчиком S0PIX2 inside. 

Уникальным свойством виэиографа S0PIX2 Inside является запатентованная техноллогия 
автоматического контроля времени выдержки -  АСЕ.

Аппаратная интеграция радиовизиографа S0PIX2 inside с системой X-MiND unity позволяет 
датчику рентгеновского излучения с помощью технологии автоматического контроля времени 
экспозиции [АСЕ -  Automatic Control Exposure] управлять питанием генератора рентгеновского 
излучения и отключать питание генератора как только контрастность получаемого изображения 
достигнет оптимального уровня.

Результатом работы уникальной функции АСЕ становится высоко качественный снимок без 
излишней рентгеновской нагрузки для пациента.

X M j N D
u n i t y +  SOPIX

t e c h n o lo g y
Результат рентгенологического исследования с радиовизиографами

S0PDC2 и S0PIX2 inside

X M I N D  
u n i t y

произвольный 
интраорвльн ый 

рентгеновский епперат

+ S O P IX

произвольный 
интраорельный 

рентгеновский аппарат 
+

любой
радиовизиограф

Окончание рентгенологического 
исследования
Прекращмиа работы 
генерат^а рентгеновского 
излучения

Окончвииа
рантганологического

иссладоваиия

жспозиция
и м б р а хси и *
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РУКОВОДСТВО п о  ОБСЛУЖИВЛИИК) СИСТЕМ X^MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0KN07OB

ТИПЫ МОНТАЖА
По запросу пользователю доступны четыре стационарных варианта монтажа прибора в 

кабинете: два типа настенных креплений, на установку и потолочное (фвплвние, а также мобильная 
версия, Три длины горизонтального плеча позволяют использовать оборудование в любом помещении,

Мобильная стойка Потолочное крепление FARO 
(не поставляется в комплекте}

I I I I

\

U
f  i
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’УКОНОДСТ1ЮП()()Ь(:ЛУЖПВЛ11ИЮСЛ1СТЕМХ-М1ХП UN4TY03) 11/2017 NUN4)UN070B

ПАНЕЛЬ УПРАВЛЕНИЯ

ФУНКЦИИ:

1. Светодиодные индикаторы состояния
2. Информационный дисплей
3. Параметры нагрузки и кнопки выбора параметра 

Кнопки выбора функции и времени экспозиции
5. Тип пациента
6. Тип исследования

X K * N O

О
0  • Д

Большой, яркий 
дисплей • ^ О.ОВО

ку * MIA

Кнопка сохранения 
параметров экспозиций 
в память прибора

: Ф Ф Ф
Выбор протокола 
снимка *

; • • •
1 -  

i •Выбор типа
исследования

1 K7BN

Выбор т А ,  kV и 
••тонатичоского контроля 
экспозиции (АСЕ)
(для систам с SOPIX)
Упраалание параметрами 
снимка, при нажатии <+> и 
<•> прибор покажет дозу 
(DAP)

Морфология
пациента

ОСНОВНЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ СИСТЕМЫ X-MIND UNITY

1.

2.
3.
Ц.
5.
6 .

Блок управления рентгеновским аппаратом 
[таймер]
ГСоризонтальное плечо 
Пантограф
Сборка источника рентгеновского излучения 
[голова]
Сенсор и держатель сенсора [опция] 
Конусный коллиматор

15

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



РУКОВОДСТВО 1 1о о 1к:лужмвлник)си(:'П':м х-лпхт) u n i t y  (15) 11/2017 n u n o i -:n o 7o b

КОНУСЫ [КОЛЛИМАТОРЫ]

Ч >  » -

■ б)
Ксюоткий конус: 20 см. 

Для параллельной 
техники съемки.

Длинный конус: 31 см. Прямоугольные короткий и длинные конусы 
Для техники по правилам позволяют на 50% снизить дозу

биссектрисы. рентгеновского излучения.

ФОКУСНОЕ РАССТОЯНИЕ И УГОЛ ПОТОКА ИОНИЗИРУЮЩЕГО ИЗЛУЧЕНИЯ

д л и н н ы й  КОНУС [Ц И Л И Н Д Р И Ч Е С К И Й  и П Р Я М О УГО ЛЬ Н Ы Й )

й

3 1 с п  ( 1 2 ' )

1 .

КОРОТКИЙ КОНУС[ЦИЛИНДРИЧЕСКИЙ и ПРЯМОУГОЛЬНЫЙ]

2 0 с п  ( 8 ' ) ^

12,5*-

Т 2 0 С П  ( 8 ' )  

1 .
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РУКОВОДСТВО HO ОБСЛУЖИВАНИЮ СИСГГЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUNOHN070B

ГАБАРИТЫ СИСТЕМЫ X-MIND UNITY

в и д  СПЕРЕДИ [НЕРАБОЧЕЕ ПОЛОЖ ЕНИЕ) -  НИЖ НЕЕ КРЕПЛЕНИЕ

ЗАсп <13*)

Зб сп  < Н ')

I

4 -

130СЛ <51*)

J .

17сп <6,7')--{— - -Н

__ X__
9сп <З.У)

Т '"

р
I
к-

в и д  СПЕР ЕД И  [Н ЕР АБО ЧЕЕ П О ЛО Ж ЕН И Е] -  ВЕРХНЕЕ КР ЕПЛЕН И Е

Длина А
чи см 79 см
80 СМ н а  см
110 см 1ЧЭ см

Т '
I
I

П с п  <270
B lC fi G 1 0

Л.

ГОсп «7*)

J _ J
9сп <350

~ п
З б с п  < И 0

4 '

87СР1 (340

J .

Длина В
чи см /а см
80 см н а  см
НО см 1ча см

81сп (310
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РУКОВОДСПЮ IK) ОЬСЛУЖИВАНИК) СИСЛ’КМ X-MIND UNITY (15) 11/20I7 NUN0HN07OB

ВИД СБОКУ [ЗАКРЫ ТОЕ СОСТОЯНИЕ] -  ВЕРХН ЕЕ КРЕПЛЕНИЕ

Г

79сг» <ЗГ>

1

- т -

Збгп (140
I

f

Ж

f

Длина и
чи см ц и  СМ
8 0  СМ 1D0 СМ

11G см 130 см

87сп <340
71сп <270

Blcn (310

Л .

18

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



РУК01ЮДСТ1Ю п о  ОБСЛУЖИВАНИЮ С:ИСТКМ X-MLVD UNITY (15) 11/2017 NUN0BN070B

ВИД СБОКУ [ОТКРЫ ТОЕ СОСТОЯНИЕ] -  НИЖ НЕЕ КРЕПЛЕНИЕ

Збсп (14*)
I

-I-

130СП (5Г>

Е1

Е2

12cn (5*)

X

ЕЗ

Ж

Ы  -  Длинный KOHVC
чи см 1Чи см
BD см ' 180 см

liO  см 21U  см
t 'd  -  Короткий  конус

чи см IbU см
вй см 1Э0~см

110 см ' 220 см
ЬВ -  Полный размер

чи см 18В СМ
В j  см ВВ8 см
110 см ' 258 см
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РУКОВОДСГ1Ю п о  ОНСЛУЛ<ИВЛШ4Ю С:ИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NyN0HN07OB

ВИД СБОКУ [ОТКРЫ ТОЕ СОСТОЯНИЕ] -  ВЕРХ Н ЕЕ КРЕПЛ ЕНИЕ

J  ; \гсп <50

U1 -  Длинный конус
ц и  см 140 см
00 см 180 см

110 см 210 см
0 2  -  Короткий КО НУС

40 см 150 см
00 см 190 см
110 см 2 2 0  СМ

00 -  полный размер
40 см IBB см
00 см 2 2 0  СМ
ПО см 25б с"м
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РУКЧМЮДСТВО IK) 01К:ЛУЖИВАНИК) СИСТНМ X-MIXl) UNI'l'Y (15) 11/2017 NUN0KN070B

ВВЕДЕНИЕ В РАБОЧИЙ ПРОЦЕСС

ОСНАЩ ЕНИЕ ИНЖ ЕНЕРА И НЕОБХО ДИМ Ы Е ИНСТРУМ ЕНТЫ
Выполнение ремонтных задач и обслуживания системы инженер должен быть оснащен базовым 

комплектом инструментов, Минимальный набор инструментов;

■ Ключи и отвертки для выполнения механических работ
■ Электронный мультиметр для измерения напряжений и сопротивлений

21
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РУКОИОДСТВО IK) ОГ)С:ЛУЖИВАИИЮ СИСТНМ Х-М1\'П UNITY (13) 11/2017 NUN0KN070H

ДИАГНОСТИКА И УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК

к о ды  ОШИБОК
6 случае возникновения технических неполадок или сбоев система X-MIND unity информирует 

об этом пользователя и/или технического специалиста сообщением на дисплее панели управления.

СБРОС СООБЩЕНИЯ ОБ ОШИБКЕ
Сброс сообщения об ошибки может быть произведен перезагрузкой устройства: выключением и 

включением через 3 минуты.

т
РИНЕЧАНИЕ1 Технические специалисты компании ACTEUN Group рекомендуют записать 
ак можно больше информации о времени возникновения ошибки и/или сделать 
отографию дисплея с сообщением о ней, ________________________________________

ПРОВЕРКА ЭЛЕКТРОННЫХ ПЕЧАТНЫХ ПЛАТ
Электронные печатные платы не могут быть отремонтированы на месте. Главная плата питания 

[Power board] оснащена пятью плавкими предохранителями разных типов и размеров. В случае выхода 
главной платы питания [Power board] из строя -  замените ее.

Большинство электронных плат оснащены сигнальными светодиодами (LED's -  D], 
информ1̂ ующими технического специалиста о текущем состоянии, а также тестовыми точками [Test 
points - I Pj для проведения измерений. Сигнальные светодиоды и тестовые точки каждой из плат 
описаны в параграфе Электронные печатные платы далее в Инженерном руководстве. Используйте 
электронный мультиметр для выполнения измерений параметров.

шА
1РЕДУПРЕЖДЕНИЕ1 ВНИМАНИЕ! Опасность поражения электрическим током!

1я вашей безопасности! Перед началом монтажа, обслуживания или любых других 
гехническихработ ВСЕГДА выключайте главный автомат линии питания. Убедитесь в том, 
уто вилка кабеля питания отсоединена от розетки питающей сети._____________________

Данный символ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
поражения электрическим 
током А
ПРОВЕРКА КАБЕЛЕЙ И РАЗЪЕМОВ ПОДКЛЮЧЕНИЯ

Внимательно осмотрите все кабели на предмет наличия механических повреждений: изломов, 
перекручиваний, обрывов, потертостей и т. д. Замените поврежденные кабели.

Используя электронный мультиметр, протестируйте вызывающие подозрения кабели на 
предмет обрывов внутренних жил и/или замыканий между ними. Не поврежденные жилы внутри кабеля 
должны иметь омическое сопротивление короткого замыкания [«О Ом], сопротивление будет 
бесконечным в случае обрыва.

В случае обнаружения ослабленного коннектора в разъеме, отключите его и внимательно 
осмотрите на предмет повреждений, погнутых или отсутствующих контактов. С максимальной 
осторожностью проведите ремонт при обнаружении легко устранимого пов[зеждения, например 
выпрямите погнутый контакт, и подключите кабель к разъему. Замените кабель, если повреждение не 
может быть отремонтировано на месте.

т
ПРИМЕЧАНИЕ! Возможно, потребуется замена электронной печатной платы, если ответный 
разъем кабеля поврежден.
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РУКОВОДСТВО IK) ОЬСЛУЖИВЛИИК) СИСТКМ X-MINT) UNITY (15) 11/2017 NUN01-N()70B

СПИСОК СООБЩЕНИЙ ОБ ОШИБКАХ И РЕКОМЕНДАЦИИ ПО УСТРАНЕНИЮ 
НЕПОЛАДОК
к о д ы  ОШ ИБОК

в случае возникновения технических неполадок или сбоев система X-MINO unity информирует 
об этом пользователя и/или техничеокого специалиста сообщением на дисплее панели управления,

А

□ а

вНикАНЙЕ! Синтаксис сообщений об ошибках.

Сообщение об ошибке, выводимое на дисплей панели управления системы X-MIND unity, 
представляется в виде чвтырехсимвольного цифро-буквенного кода, в котором;

■ Первый символ в строке: буква «Е » [от английского Error -  Ошибка].
■ Второй символ в строке* цифра: «1» - Блок управления и «2 »  -  Генератор 

рентгеновского излучения.
■ Третий и четвертый символы * цифры: Порядковый номер сообщения о

неисправности.___________________ ]________________________________________

ПРИНЕЧАНИЕ1 Запишите сообщения об ошибке в программном обеспечении SOPRO 
imaging или AIS если в клинике установлена система X-MINO unity с радиовиэиографом 
S0P1X2 inside.

------------------ ПНРЕЧЕНБ7ТРПВЕР1Ж------------------ -----ПЕРЕЧЕНЬ ЗАПАСНЫХ ЧАСГЕИ ЦЛН ЗАМЕНЫ
1. Проверьте плавкие предохранители и 

питание А. Замените плату RXCC
2. 11ерезагрузите систему В. Замените плату KXUU
'd. Моовеоьте кабель .̂1 и. Замените плату HXINI
Ц. проверьте кабель d.2 и. Замените плату kxlai

5. Проверьте кабель ^ El замените всю сборку генератора 
рентгеновского излучения

Ь. Проверьте кабели Ь и Ь, а также кнопки 
экспозиции [локальную и внешнюю] F. Замените датчик S0PiX2 inside

/. Провесьте кабель Ц
В. Выполните калибровку генератора 

рентгеновского излучения

КОД СООБЩ ЕНИЕ
--------------------ПиТОЩЩ ЕЛБШСТБ-------------------

д е й с т в и и  п о  п о и с к у
И УСТРАНЕНИЮ  НЕИСПРАВНОСТИ

--------- ВОЗМОЖНЫЕ---------
Н ЕИ С П РА ВН Ы Е  ЭЛ ЕМ ЕН ТЫ  

СИ СТЕМ Ы

- Система не еключается 1 - А - В

->Плавкий предохранитель. 

•>Плат8 RXCC,

->Плата RXCD.

Е101
Memory tail

«Ошибке набортной 
помяти»

2 - В •>Плата RXCD.

EI02
Memory fall

«Ошибко набортной 
памяти»

2 - В ->Плата RXCO.

E1Q3
Memory fall

«Ошибка набортной 
ПАМЯТИ»

2 - В -•Плата RXCD,

Е10Ч

Memory fall

«Ошибка набортной 
помяти»

2 > В -•Плата RXCD.

E10S No response from generator Э - Ч - А - Е - В -•Генератор рентгеновского 
излучения.
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РУКОВОДСТВО п о  01К:ЛУЖИВЛНИК) СИСТНМ X-MIND UNITY (15) i 1/2017 NUN0HN070B

«H e r orsero or генерогоро
рвнггеновского
излучения»

•>|1лат8  нхии.

ElOe

wrong response rrom 
generator

«He проеильный oreer or 
генерогоро 
рентгеновского 
излучения»

2 -

Е107

Emission start fail

«Невозможно ночогь 
генерирование 
ренггеновсхого 
излучения»

З . Ч . Д - Е ' В

-»Генератор рентганоаского 
излучения.

->Плага RXCC.

->Плата RXC0.

Е108

Emission too long

«Превышено время 
генерирования 
рентгеновского 
излучения»

2 -

Е109
Button released beforehand

«Слишком роно оглушено 
кнопка экспозиции»

8 . В
->Внешняя или локальная кнопка 
экспозиции.

•>Плата RXINT.

EUO
Wrong use of button

«Непровильное 
использовоние кнопки»

8<С-А-В
•>Внешняя или локальная кнопка 
экспозиции.

•>Плвга RXINT.

Е Ш

Keyboard pressed at boot

«Кнопке понели 
улроеления ножого в 
процессе эогруэки 
сисгемы»

2>В ->Плага RXCD.

E112
Button pushed at boot

«Кнопка нажата во время 
зогоузки сисгемы»

6- С- А- В ->Пл8Та RXCD.

E113

Wrong use or keyboard

«Непровильное 
использовоние 
клоеиогуры понели 
управления»

2>В ->Плата RXC0.

Е11Ч

Button release timeout

«Превышено время 
ornycKO кнопки 
экспозиции»

8- С- А- В

•>Внешняя или локальная кнопка 
экспозиции.

->ПЛ8Т8 RXINT.

->Плата RXCC.

->Плата RXCD.

Elis

Wrong parameters in 
generator

«Не лровильные 
поромегры генерогоро 
ренггеновского 
излучения»

2 -

EllB

Generator reset during 
emission

«Сброс генерогоро 
рентгеновского излучения 
во время экспозиции»

2 - Е “^Генератор рентгеновского 
излучения.

E117
Calibration start fall

«Ошибко эопуско 
процедуры колибровки»

Э- Ч- А-Е- В
•>Генератор рентгеновского 
излучения.

•>Плата RXCC.

E118
Laiiorstion too long

«Превышено время 
пооиедуоы колибровки»

2 -
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РУКОВОДС’ПЮ п о  ОБСЛУЖИВАНИЮ СИСТЕМ X-MIKD UNITY (15) 11/2017 NUN0EN070B

Е Ш

B u t t o n  p u s h e d  d u r in g  
c o o l in g

« К н о п к е  н о ж о т о  в о  в р е м я  
п о у з ы  о х л о ж д е н и я »

В - С > А - В

- > В н е ш н я я  и л и  л о к а л ь н а я  к н о п к а  
э к с п о з и ц и и .

-> П л а т а  R X IN T ,

-> П л а т а  R X C C .

-> П л а т а  R X C D .

Е 1 2 0

C o o lin g  t im e  d is a O ie d

« П о у з о  о х л о ж д е н и я  
о т к л ю ч е н о »

2 -

Е 1 2 1

B u t t o n  p u s h e d  d u r in g  
s t a n d - b y

« К н о п к е  н о ж о т о  в о  в р е м я  
р е ж и м е  о ж и д о н и я »

В - С - А - В

- > В н е ш н я я  и л и  л о к а л ь н а я  к н о п к а  
э к с п о з и ц и и .

-> П л а т а  R X IN T .

-> П л а т а  R X C C .

-> П л а т а  R X C D .

Е 1 2 2

“ М ё гп о гуТ аИ

« О ш и б к а  н а б о р т н о й  
л о м я т и »

2 - В -> П л а т а  R X C D .

Е 1 2 3

P o w e r  r e la y  f a il

« В ы х о д  и з  с т р о я  р е л е  
п о д о ч и  п и т о н и я »

2 - А - В
-> П л а т а  R X C C . 

“ > П л 8 та  R X C O .

Е 1 2 Ч

P o w e r  r e la y  fa ll

« В ы х о д  и з  с т р о я  р е л е  
п о д о ч и  п и т о н и я »

2 - А - В
-> П л а т а  R X C C . 

-> П л а т а  R X C D .

E 1 2 S

P o w e r  b o a r d  fa il

« В ы х о д  и з  с т р о я  П л о т ы  
п и т о н и я »

2 - А - В
-> П л а т а  R X C C . 

-> П л а т а  R X C D .

Е 1 2 8

P o w e r  b o a r d  fa il

« В ы х о д  и з  с т р о я  П л о т ы  
п и т о н и я »

2 - А - В
-> П л а т а  R X C C . 

-> П л а т а  R X C D .

Е 1 2 7

P o w e r  b o a r d  fa ll

« В ь / х о д  и з  с т р о я  П л о т ы  
п и т о н и я »

2 - А - В
-> П л а т а  R X C C . 

-> П л а т 8  R X C D .

E I 2 B

P o w e r  b o a r d  fa ll

« В ы х о д  и з  строя Платы 
п и т о н и я »

З - Ч - А - Е - В

-> П л а т а  R X C C .

-> П л а т а  R X C D .

• > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

E 2 Q 1

G e n e ra t o r  m e m o r y  ta il

« О ш и б к е  н о б о р т н о й  
памяти генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 0 2

G e n e ra t o r  m e m o r y  ta ll

« О ш и б к о  н а б о р т н о й  
п о м я т и  генератора 
рентгеновского 
и з л у ч е н и я »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 0 3

G e n e r a t o r  m e m o r y  t a i l  '

« О ш и б к о  набортной 
п а м я т и  г е н е р а т о р е  
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 0 Ч

G e n e r a t o r  m e m o r y  tan

«Ошибка набортной 
памяти генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .
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Е 2 0 5

U e n e r a to r  n o t  c a l ib r a t e d  

« Г е н е р о т о р
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
н е  о т к о л и б с о в о н »

В -

Е 2 0 6

T u b e  v o U a g e  t o o  lo w

« Н о п р я ж е н и е  генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
с л и ш к о м  н и з к о е »

8 - Е
• > Г е н в р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

E Z 0 7

T u b e  v o lt a g e  t o o  h ig h

« Н о п р я ж е н и е  генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
с л и ш к о м  в ы с о к о е »

8 - Е
• > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 0 8

t i e c t n c a i  d is c h a r g e  o n  h v

« Э л е к т р и ч е с к и й  р о з р я д  н о  
л и н и и  в ы с о к о г о  
н о л о я ж е н и я »

В - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 0 а

1 и Ь е  c u r r e n t  to o  lo w

« Т о к  генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
с л и ш к о м  н и з к и й »

8 - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 0

T u b e  c u r r e n t  t o o  h ig h

« Т о к  генератора 
рентгеновского и з л у ч е н и я  
с л и ш к о м  в ы с о к и й »

8 - Е
• > Г е н е р з т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 1

h i ia m e n t  v o lt a g e  to o  lo w

«Напряжение н и т и  н о к о л о  
с л и ш к о м  н и з к о е »

Е
• » Г в н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 2

F i la m e n t  v o lt a g e  t o o  b ig n

« Н о п р я ж е н и е  н и т и  н о к о л о  
с л и ш к о м  в ы с о к о е »

Е
-> Г е н в р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 3

G e n e r a t o r  n o t  c o n n e c t e d  

«Генератор
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
н е  п о д к л ю ч е н »

Е
* > Г б н е р а то р  р е н т г е н о е с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 Ч

B u t t o n  r e le a s e d  b e fo r e h a n d

« С л и ш к о м  р о н о  о т п у щ е н о  
кнопка э к с п о з и ц и и »

Э . Ч . д . Е - В

- » Г в н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

“ > П л а та  R X C C .

-> П л а т в  RXCO ,

E 2 1 S

G e n e r a t o r  in t e r n a l p o w e r  
s u p p ly

« В н у т р е н н и й  б л о к  питания 
генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

3 - Ч - А - Е - В

-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я ,

-> П л а т а  R X C C .

Е 2 1 В

G e n e r a t o r  in t e r n a l p o w e r  
s u p p ly

« В н у т р е н н и й  б л о к  п и т о н и я  
генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 7

G e n e r a t o r  m o d e

« Р е ж и м  работы 
генератора 
рентгеновского 
и з л у ч е н и я »

3 - Ч - А - Е - В

-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

-> П л а т а  R X C C ,

-> Г1лата  R X C D ,

Е 2 1 В

G a v e  c i r c u i t  tan

« Н е п о л о д к о  е  р о б о т е  
с и с т е м ы  о б е с п е ч е н и я  
б е з о п о с н о с т и »

Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 1 9

l u b e  c u r r e n t  t o o  lo w

« Т о к  г е н е р о т о р о  
р е н т г е н о в с к о г о  и з л у ч е н и я  
с л и ш к о м  н и з к и й »

8 - Е
-> Г в н е р а т о р  р е н т г е н о е с к о г о  
и з л у ч е н и я .
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РУК01ЮДСТЮ п о  ОБС:ЛУЖИВЛИИЮ СИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0HN070B

E 2 2 0

T u b e  c u r r e n t  t o o  h ig h

« Т о к  генератора 
рентгеновского и з л у ч е н и я
с л и ш к о м  8Ы С 0К И Й »

В - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 1

N o  t u b e  v o lt a g e  te e d O a c K

«Нет обратной с в я з и  
к о н т р о л я  напряжения 
генератора 
рентгеновского 
и з л у ч е н и я »

3 - Ч - А - Е - В
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

-> П л а т а  R X C C .

Е 2 2 2

А С Е  a c q u is i t io n  fa ll

« Н е п о л о д к о  в  р о б о т е  
т е х н о л о г и и  А С Е »

2 - 7 - E - F

-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

-> Р д о и о в и э и о г р а ф  S 0 P I X 2  in s id e .

Е 2 2 3

1 и Ь е  u n it  t e m p e r a t u r e  to o  
h ig h

« С л и ш к о м  е ы с о к о я  
температура генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 > Е
- > Г е н е р а т а р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 Ч

1 и Р е  u n it  t e m p e r a t u r e  to o  
lo w

« С л и ш к о м  н и э к о я  
температура генератора 
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 5

1 иО е u n i t  t e m p ,  s e n s o r  t a i l

«Неисправность аатчика 
температуры г е н е р о т о р о  
р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я »

2 - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 6

T u b e  u n it  t e m p ,  s e n s o r  ra i l

«Неисправность датчика 
температуры генератора 
рентгеновского 
и з л у ч е н и я »

2 - Е
-> Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 7

V o lt a g e  r e f e r e n c e  ta il

«Неисправность 
и с т о ч н и к а  о п о р н о г о  
н о п о я ж е н и я »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 8

V o lt a g e  r e f e r e n c e  ta il

« Н е и с п р о в н о с т ь  
и с т о ч н и к е  о п о р н о г о  
н о п о я ж е н и я »

2 - Е
• > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 2 9

1 и Ь е  f i la m e n t  f a il

«Неисправность нити 
накапа р е н т г е н о в с к о й  
т о у б к и »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

Е 2 3 0

А С Е  a c q u is i t io n  e n d  fa n

« С б о й  п о л у ч е н и я  
и э о б р о ж е н и я  с 
использованием 
т е х н о л о г и и  А С Е »

2 - F - E

- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .

-> Р а д и о в и з и о г р а ф  S D P IX 2  in s id e .

Е 2 3 1 * т т ж с и и ь  N U 1 H K U V iU b L i:  о ш и о к и  с  д а н н ы м  к о д о м  н е  с у щ е с т в у е т

Е 2 3 2

S y s t e m  e r r o r

« В н у т р е н н и й  с б о й  
с и с т е м ы »

2 - Е
- > Г е н е р а т о р  р е н т г е н о в с к о г о  
и з л у ч е н и я .
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р у к о в о д с т в о  п о  ОВСЛУЖПВЛИИК) СИСТЕМ X-MIND UN4TY {15) 11/2017 NUN0EN070B

РАСПОЛОЖЕНИЕ ЭЛЕКТРОННЫХ ПЛАТ ТАЙМЕРА СИСТЕМЫ X-MINO UNITY

РАСПОЛОЖЕНИЕ ЭЛЕМЕНТОВ ГЕНЕРАТОРА СИСТЕМЫ X-MIND UNITY
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РУКЧ:)В()ДСТВО по ОВСЛУЖПВАНИЮ СИСТНМ X-MIXD UNI TY (13) 11/2017 NUN0KN070B

ДЕТАЛЬНОЕ ОПИСАНИЕ РЕМОНТНЫХ И ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ГРО ДЕДУР

Ш
А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! ВНИМАНИЕ! ипасность поражения электрическим током!

Цля вашей безопасности! Перед началом монтажа, обслуживания или любых других 
технических работ ВСЕГДА выключайте главный автомат линии питания оборудования. 
Убедитесь в том, что вилка кабеля питания отсоединена от розетки питающей сети.

Выключите систему и подождите не менее трех [3] минут, чтобы конденсаторы плат питания 
/спели разрядиться.

Данный символ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
поражения электрическим 
током: ж ■4

СИСТЕМА НЕ ВКЛЮЧАЕТСЯ

После включения системы индикаторы состояния на передней панели выключены.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ
Проверьте наличие напряжения в линии питания системы X-MIND unity.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Проверьте кабель подключения системы к сети питания.

ПР И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 3
Проверьте целостность плавких предохранителей. Замените вышедшие из строя.

ПР И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -Ч
Неисправность или выход из строя платы RXCC.
Проверьте светодиод индикации состояния LD21 на плате RXCD, расположенный рядом с 

разъемом для подключения плоского кабеля.
Замените плату RXCO если сеетодиод выключен.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 5
Неисправность или выход из строя платы RXCO.
Замените плату RXCD.
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РУК0В0Д(:Т1Ю п о  ОЬС:ЛУ>К111^ЛИ14К)С:МСТЕМ X-MIND u n it y  (15) 11/2017 NUN0EN07OH

E l O l :  M EM ORY FAIL -  Ошибка набортной памяти
01иибка Е101 связана с неисправностью в работе энергонезависимой памяти EEPROM на плате 

RXCD. Системой управления обнаружено несовпадение проверочной суммы при верификации данных в 
постоянной памяти. Внутреннее программное обеспечение [про1дивка] системы X-MIND unity 
автоматически восстановит данные по умолчанию и проверочную сумму памяти EEPROM.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  - 1  [п е р и о ди че ск а я  ош ибка)
Обновление пробиивки системы X-MINO unity.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  -  2  (п е р и о ди че ск а я  ош ибка]
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  -  3 (ч а с та я  и ли  п осто янна я ош ибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 

Неполадка вызвана выходом из строя аппаратной части системы.
Замените плату RXCD.

Е102: M EM ORY FAIL -  Ошибка набортной памяти
Ошибка Е102 связана с неисправностью в работе постоянной памяти EEPROM на плате RXCD.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  - 1  [п е р и о ди ча ск а я  ош ибка]
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  -  2  [ч астая  и ли  п осто я нна я  ош ибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 

Неполадка вызвана выходом из строя последовательной асимметричной шины 1̂С для связи между 
интегральными схемами внутри X-MIND unity.

Замените плату RXCD.

Е103: MEMORY FAIL -  Ошибка набортной памяти
Ошибка ЕЮЭ связана с неисправностью в работе энергонезависимой памяти EEPROM на плате

RXCD.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  - 1  [п е р и о ди че ск а я  ош ибка)
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  -  2 [ч астая  и ли  посто янна я ош ибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 

Неполадка вызвана выходом из строя микроконтроллера X-MIND unity.
Замените плату RXCD.

ЕЮ Ч : MEMORY FAIL -  Ошибка набортной памяти
Ошибка Е10Ч связана с неисправностью в работе постоянной памяти EEPROM на плате RXCD.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  - 1  [п ер и оди че ск ая ош ибка]
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ  -  2 [частая или  п осто я нна я  ош ибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 

Неполадка вызвана выходом из строя микроконтроллера X-MIND unity.
Замените плату RXCD.
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РУКОВОДСПЮ п о  ОЬСЛУЖИВЛНИК) СИСТЕМ  X-MIND UNITY ( 13) П /2017 NUNOHN070B

Е105: N0 RESPONSE FROM GENERATOR -  Нет ответа от генератора рентгеновского излучения
Ошибка Е105 связана с отсутствием соединения между схемой управления и инвертором. 

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -!
Проверьте кабель 2 Х  соединяющий блок управления в кронштейне генератора рентгеновского 

излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

-2
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

- 3
Проверьте плоский кабель 3, соединяющий платы RXCD и RXCC.
Отремонтируйте или замените кабель.

-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 5
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

- 6
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCO.

- 7
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е10В: W RONG RESPO NSE FROM GENERATOR -  He правильны й ответ от генератора рентгеновского 
излучения

Ошибка Е106 связана с соединением между схемой управления и инвертором. Данные, 
отправленные схемой управления в генератор рентгеновского излучения, получены с ошибками или не 
в полном объеме.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -!
Неисправность вызвана сбоем в работе платы RXCD. Периодические возникновения ошибки 

Е106 могут быть вызваны падением напряжения питающей сети или кратковременным его 
отключением.

Выключите систему X-MIND unity и включите через 3 минуты снова.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Неисправность вызвана сбоем в работе платы RXHVC.
Выключите систему X-MIND unity и включите через Э минуты снова.
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РУКОВОДСТВО IK) ОВСЛУЖПВАИИЮ СИСТЕМ X-MIN’l) UNITY (13) 11/2017 NUN0EN070B

E107: EM ISSION S TA R T FAIL -  Невозможно начать генерирование рентгеновского излучения
Ошибка при запуске генерирования рентгеновского излучения. Управление питанием 

генератора.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Проверьте кабель 2.1, соединякзщий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения. 
Отремонтируйте или замените кабель.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 3
Проверьте плоский кабель 3, соединяющий платы RXCD и RXCC.
Замените плату RXCC.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 5
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -Б
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

- 7
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е108: EM ISSION ТО О  LONG -  Превышено время генерирования рентгеновского излучения
Реальная продолжительность экспозиции, измеренная системой управления генератором, 

больше [дольше] выбранной оператором на панели управления.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Неисправность или сбой в работе платы RXCO.
Выключите систему X-MINO unity и включите через 3 минуты снова.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Неисправность или сбой в работе платы RXHVC.
Выключите систему X-MIND unity и включите через 3 минуты снова.
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PyKOBOjlCTBO п о  ОЬС:ЛУЖИВАШ1К) СЛКГГНМ X-MINI) UN4TY (15) 11/2017 NUN01-N070B

Е109: B U TTO N  RELEASED BEFOR EHAN D -  Слишком рано отпущ ена кнопка экспозиции
Кнопка экспозиции отпущена до эавер1иения экспозиции. Не отпускайте кнопку экспозиции и не 

ослабляйте нажим до отключения звукового сигнала. Неполадка оборудования в случае, если ошибка 
произошла при нажатой кнопке экспозиции.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции: локальную и внешнюю [при наличии таковой].

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 3
Неисправность или сбой в работе платы RXINT.
Проверьте целостность соединения между;

Пин 2 коннектора J2 -> Пин 3 коннектора J3 
Пин 3 коннектора J2 -> Пин Ч коннектора J3

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -Ч
Неиспраеность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 5
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

Е110: W RONG U S E OF BU TTO N  -  Неправильное использование кнопки
Кнопка экспозиции нажата до готовности системы к снимку. Неисправность оборудования в 

случае, если ошибка произошла без нажатия на локальную или внешнюю кнопку экспозиции.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции: локальную и внешнюю [при наличии таковой].

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 3
Неисправность или сбой в работе платы RXINT.
Замените плату RXINT.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С Т И -Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 5
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

Е Ш ;  KEYBOARD PRESSED A T  BO O T -  В процессе загрузки системы нажата лю бая кнопка на панели 
управления

Перед включением X-MIND unity удостоверьтесь, что не нажата ни одна из кнопок на панели 
управления. Неисправность оборудования в случае, если ошибка произошла без нажатия на кнопки 
панели управления.

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.
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РУКОВОДСГНО п о  ОБСЛУЖИВАНИЮ с :и с т н м  X-MIND UNITY (13) П/2017 NUN0KN070B

Е112: B U TTO N  PUSH ED  A T  BO O T -  Кнопка экспозиции нажата во время загрузки системы
Перед включением X-MIND unity удостоверьтесь, что не нажата ни одна из кнопок экспозиции. 

Кнопка экспозиции нажата до готовности системы к снимку. Неисправность оборудования в случае, 
если ошибка произошла без нажатия на кнопки панели управления,

ПР И ЧИН А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции: локальную и внешнюю [при наличии таковой].

ПР И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 2
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

ПР И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ - 3
Неисправность или сбой в работе платы RXiNT.
Замените плату RXINT,

Неисправность платы RXCC,
Замените плату RXCC,

П Р И Ч И Н А  Н Е И С П Р А В Н О С ТИ ' 5
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCO,

Е113: W RONG U S E OF KEYBOARD -  Неправильное использование клавиатуры  панели управления
Во время экспозиции нажата любая или несколько кнопок на панели управления. 

Неисправность оборудования в случае, если ошибка произошла без нажатия на кнопки панели 
управления,

-1
Неисправность платы RXCD, 
Замените плату RXCD.
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РУКОВОДСТВО п о  ОЬСЛУЖПИАНИЮСПСТНМ Х-М1\’П UNITY (15) 11/2017 NUN0TN070B

Е Ш :  BUTTON RELEASE TIMEOUT -  Кнопка экспозиции нажата после завершения экспозиции
Кнопка экспозиции нажата в течении 10 секунд после завер1иения экспозиции. Неисправность 

оборудования в случае, если ошибка произошла без нажатия на кнопку экспозиции.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции: локальную и внешнюю [при наличии таковой].

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность или сбой в работе платы RXINT.
Замените плату RXINT.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

Е115: WRONG PARAMETERS IN GENERATOR -  He верные параметры генератора рентгеновского 
излучения

Ошибка связи между системой управления и инвертором. Не соответствие заданных 
параметров экспозиции измеренным системой управления генератором.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность или сбой в работе платы RXCD.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Неисправность или сбой в работе платы RXHVC.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

E U 6 : GENERATOR RESET DURING EMISSION -  Сброс генератора рентгеновского излучения в 
процессе экспозиции

Ошибка всегда вызвана перезагрузкой платы RXHVC во время экспозиции.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность или сбой в работе платы RXHVC.
Замените плату RXHVC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность или сбой в работе платы RXHVP.
Замените плату RXHVP.
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РУКОВОДСТВО п о  ОЬСЛУЖИВЛИИК) СИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0EN070B

Е117: CALIBRATION START FAIL -  Ошибка при начале процедуры калибровки
Ошибка всегда вызвана говорит о неисправности генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Проверьте кабель 2.1, соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Проверьте плоский кабель 3. соединяющий платы RXCD и RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 6
Неиспревность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-7
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е118; CALIBRATION ТОО LONG -  Превышено время процедуры калибровки
Превышено время продолжительности процесса калибровки генератора. Система управления 

генератором не может откалибровать параметры в отведенный срок.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVC.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы,

-2
Неисправность платы RXCD.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.
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РУКОИОДСП'ВО п о  ОВС;/1УЖИВЛНИК) СИСТЕМ X-MIX’I) UNITY (13) 1 i/2017 NUN0HN070B

EU 9 : BUTTON PUSHED DURING COOLING -  Кнопка экспозиции нажата во время паузы охлаждения
Кнопка экспозиции нажата во время паузы на охлаждение генератора. Кнопка экспозиции 

нажата до готовности системы к снимку. Неисправность оборудования в случае, если ошибка 
произошла без нажатия на любые кнопки системы.

ПРИ4ИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции; локальную и внешнюю [при наличии таковой].

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность или сбой в работе платы RXINT.
Замените плату RXINT.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXCD,
Замените плату RXCD.

Е120: COOLING TIME DISABLED -  Пауза охлаждения отключена
Информационное сообщение об отключении паузы в работе для охлаждения генератора. 

Операторы на производстве иногда отключают данную опцию.

Е121: BUTTON PUSHED DURING STAND-BY -  Кнопка экспозиции нажата во время режима ожидания
Кнопка экспозиции нажата во время режима ожидания системы X-MIND unity. Неисправность 

оборудования в случае, если ошибка произошла без нажатия на любые кнопки системы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность кнопки экспозиции или повреждение соединительного кабеля.
Проверьте кнопки экспозиции: локальную и внешнюю [при наличии таковой].

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-а
Проверьте плоский кабель, соединяющий платы RXINT и RXCC.
Замените плоский кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность или сбой в работе платы RXINT.
Замените плату RXINT.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 5
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.
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РУКОВОДСТВО н о  ОЬСЛУЖИВЛНИЮСМСТЦМ X-M1XD UNITY (13) 11/2017 NUN0PN070B

Е122: MEMORY FAIL -  Ошибка набортной памяти
Ошибка Е122 связана с неисправностью в работе энергонезависимой памяти EEPROM на плате 

RXCD. Несовпадение проверочной суммы при верификации данных в постоянной памяти. Внутреннее 
программное обеспечение [прошивка] системы X-MIN0 unity автоматически восстановит данные по 
умолчанию и проверочную сумму памяти EEPR0M.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ - 1  [периодическая ошибка]
Обновление прошивки системы X-MIND unity,
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  2 [периодическая ошибка]
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  3 [частая или постоянная ошибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 

Неполадка вызвана выходом из строя аппаратной части системы.
Замените плату RXCD.

Е123: POWER RELAY FAIL -  Выход из строя реле питания
Проведите диагностику системы питания.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXCD,
Замените плату RXCD.

Е12Ч: POWER RELAY FAIL -  Выход из строя реле питания
Проведите диагностику системы питания,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXCD,
Заманите плату RXCD.

Е125: POWER BOARO FAIL -  Выход из строя платы питания
Проведите диагностику системы питания.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXCO.
Замените плату RXCD.
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: :^'УК()1ЮЖ:ТВО n o  ОЬСЛУЖИБЛ! 1ИК) СИСТЕМ X-M1N4) UNITY (15) 11/2017 NUN0HN070B

Е126; POWER BOARD FAIL -  Выход из строя платы питания
Проведите диагностику системы питания,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC,

-2
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

Е127: POWER BOARD FAIL -  Выход из строя платы питания
Проведите диагностику системы питания.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD.

Е128: POWER BOARD FAIL -  Выход из строя платы питания
Проведите диагностику системы питания.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Проверьте кабель 1.1, соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Проверьте кабель 1.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения. 
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXCC,
Замените плату RXCC,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.

-5
Неисправность платы RXCD,
Замените плату RXCD,
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РУКОВОДСТБО ПО 01К:ЛУ>КИВЛНИЮ СИСТНМ X-MIND иЫГГУ (15) 11/2017 NUN0HN070B

Е201: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского излучения
Ошибка Е201 связана с неисправностью в работе энергоназависимой памяти EEPROM на плате 

RXMVC. Данная ошибка связна с несовпадением проверочной суммы при верификации данных в 
постоянной памяти. Внутреннее программное обеспечение [прошивка] системы X-MIND unity 
автоматически восстановит данные по умолчанию и проверочную сумму памяти EEPROM,

Выполните калибровку генератора,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ - 1  [периодическая ошибка)
Высоковольтный разряд (пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  2 [периодическая ошибка)
Обновление прошивки системы X-MIND unity.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  3 [частая или постоянная ошибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неполадка вызвана выходом из строя последовательной асимметричной шины связи 1̂С. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е202: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского излучения
Ошибка Е202 связана со сбоем в работе энергонезависимой памяти EEPROM на плате RXHVC. 

Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ - 1  (периодическая ошибка)
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  2 [частая или постоянная ошибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неполадка вызвана выходом из строя последовательной асимметричной шины связи 1̂С. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е203: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского излучения
Ошибка Е203 связана с неисправностью в работе постоянной памяти EEPROM на плате RXHVC. 

Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ - 1  [периодическая ошибка)
Высоковольтный разряд (пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  2 (частая или постоянная ошибка]
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неполадка вызвана выходом из строя последовательной асимметричной шины связи Î C. 
Замените генератор рентгеновского излучения.
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РУКОВОДСТВО IK) ОБСЛУЖИВАНИЮ СИС'ГиМ X-MIXD UNTI Y (13) 11/2017 NUN0HN070B

Е20^: GENERATOR MEMORY -  Ошибка набортной памяти генератора рентгеновского излучения
Ошибка Е20Ч связана с неисправностью в работе энергонезависимой памяти EEPROM на п 

RXHVC. Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ - 1  [периодическая ошибка)
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ -  2 [частая или постоянная ошибка)
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неполадка вызвана выходом из строя последовательной асимметричной шины связи PC. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е205: GENERATOR NOT CALIBRATED -  Генератор рентгеновского излучения не откалиброван
Нет данных калибровки генератора рентгеновского излучения, Неисправность системы в 

случае, если выполнение калибровки не приводит к отключению ошибки.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Выполните калибровку генератора.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

Е206: TUBE VOLTAGE ТОО LOW -  Напряжение рентгеновской трубки ниже допустимого
Измеренное высокое напряжение на 10 и болев % меньше заданного.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Отклонение параметров анодного тока.
Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неисправность генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.

плате

т.

Е207; TUBE VOLTAGE ТОО HIGH -  Напряжениерентгеновской трубки выше допустимого
Измеренное высокое напряжение на 10 и более % выше заданного.

-1
Отклонение параметров анодного тока.
Выполните калибровку генератора.

2
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неисправность генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е208: ELECTRICAL DISCHARGE ON HV -  Электрический разряд на линии высокого напряжения
Системой управления зарегистрирован высоковольтный пробой в генераторе.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Отклонение параметров анодного тока.
Выполните калибровку генератора.

- 2
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Неисправность генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.
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PYKOBOJICTBO IK) ОЬСЛУЖИВЛНИК) CPICTI’M X-MINI) UNFIT (15) 11/2017 NUN01'.N070B

E209: TUBE CURRENT TOO LOW -  Ток рентгеновской трубки меньше допустимого
Измеренный анодный ток на 20 и более % меньше заданного.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Отклонение параметров анодного тока. Параметры калибровки устарели.
Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е210: TUBE CURRENT ТОО HIGH -  Ток рентгеновской трубки выше допустимого
Измеренный анодный ток на 20 и более % больше заданного.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Отклонение параметров анодного тока. Параметры калибровки устарели.
Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Выключение системы и последующее включение через 3 минуты не решает проблему. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е211: FILAMENT VOLTAGE ТОО LOW -  Напряжение нити накала меньше допустимого
Измеренное напряжение нити накала на 20 и более % меньше заданного системой.

-1
Повреждение кабеля, соединяющего плату RXHVM и нить накала генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.

-2
Ошибка может быть вызвана неисправностью или сбоем в работе платы RXHVP. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность платы RXHVC.
Замените плату RXHVC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность генератора.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXHVM.
Замените плату RXHVM.

Е212: FILAMENT VOLTAGE ТОО HIGH -  Напряжение нити накала выше допустимсго
Измеренное напряжение нити накала на 20 и более % выше заданного системой.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Повреждение кабеля, соединяющего плату RXHVM и нить накала рентгеновской трубки. 
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXHVC.
Замените плату RXHVC.
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■ ^руководстве) n o  ОВСЛУЖИВАНИК) СМСТНМ X-.MIXD UNFIT (15) 11/2017 NUN()1*:N()70B

E213: TUBE UNIT NOT CONNECTED -  Генератор рентгеновского излучения не подключен
Ошибка появляется при отсутствии соединения генератора рентгеновского излучения с платой

RXHVM.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Ошибка может быть вызвана неисправностью или сбоем в работе платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Неисправность платы RXHVC.
Замените плату RXHVC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXHVM.
Замените плату RXHVM.

Е2М: BUTTON RELEASED BEFOREHAND -  Кнопка экспозиции отпущена до завершения съемки
Ошибка платы RXHVC в случае, если внутреннее ПО платы детектирует размыкание кнопки 

экспозиции до завершения съемки.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Проверьте кабель 2.1, соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения. 
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Проверьте плоский кабель 3, соединяющий платы RXCD и RXCC.
Замените плату RXCC,

-Ч
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

-5
Неисправность платы RXHVC,
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Б
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD,

-7
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.
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РУКОВОДСЛ’Ю  п о  ОБСЛУЖИВЛПИК) СИСТЕМ X-MIN1) UNITY (15) 11/2017 NUN0HN070B:’‘- т'‘?Tv

Е215: GENERATOR INTERNAL POWER SUPPLY -  Неисправность набортной схемы питания генератора 
рентгеновского излучения

Ошибка возникает в случав падения набортного напряжения -<-12.0В платы Инвертора на 10 и 
более % от номинала.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ'2
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Проверьте кабель 2.1. соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXCC.
Замените плату RXCC.

Е216: GENERATOR INTERNAL POWER SUPPLY -  Неисправность набортной схемы питания генератора 
рентгеновского излучения

Ошибка возникает в случае превышения набортного напряжения *•>12.06 платы Инвертора на 10 
и более % от номинала.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность платы RXHVP.
Заманите генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXHVC,
Замените генератор рентгеновского излучения,
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РУКОВОДСТВО н о  ОБСЛУЖИВАНИЮ с и с т е м  X-MINI) UNITY (13) 11/2017 NUN()1'N()7()B

Е217: GENERATOR MODE -  Режим работы генератора рентгеновского излучения
В случав ошибки Е217 плата Инвертора детектирует положительный сигнал начала экспозиции, 

но данные с параметрами экспозиции не получены от блока управления.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Проверьте кабель 2,1, соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель,

- 2
Проверьте кабель 2.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

- 3
Проверьте плоский кабель 3, соединяющий платы RXCD и RXCC.
Замените плату RXCC,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXCC,
Замените плату RXCC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 6
Неисправность платы RXCD.
Замените плату RXCD,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-7
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Н-

Е218: SAFE CIRCUIT FAIL -  Неполадка в работе оиотемы обеспечения безопасности
Внутренняя система безопасности платы RXHVC.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVC,
Замените генератор рентгеновского излучения.

Щ Ч

Е219: TUBE CURRENT ТОО LOW -  Ток рентгеновской трубки меньше заданного предела
После завершения экспозиции усредненное измеренное значение анодного тока на 10 и более 

% меньше заданного системой управления.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Отклонение параметров анодного тока. Параметры калибровки устарели.
Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность генератора рентгеновского излучения.
Замените генератор рентгеновского излучения.
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PYKOBOJK'TIU) IK) ОЬСЛУЖИИЛНИК) СИСТЕМ X-MINl) UNITY (13) 11/2017 NUN0KN070B

E220: TUBE CURRENT TOO HIGH -  Ток рентгеновской трубки больше заданного предела
После завершения экспозиции усредненное измеренное значение анодного тока на 10 и более 

% выше заданного системой управления.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Отклонение параметров анодного тока. Параметры калибровки устарели.
Выполните калибровку генератора.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- г
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность генератора рентгеновского излучения.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е221: N0 TUBE VOLTAGE FEEDBACK -  Нет обратной связи контроля напряжения генератора 
рентгеновского излучения

Плата Инвертора не получает данных о наличии высокого напряжения в начале процесса 
экспозиции.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Проверьте кабель 1.1, соединяющий блок управления с кронштейном генератора 

рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Проверьте кабель 1.2 в кронштейне генератора рентгеновского излучения.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-5
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

-6
Неисправность платы RXCC,
Замените плату RXCC.
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РУКОВОДСТВО IK) ОЬС:ЛУЖИВАНИК) СИСТЕМ X-MINI) UNITY (15) 11/2017 NUN0HN070B

Е222: АСЕ ACQUISITION FAIL -  Сбой в работе технологии АСЕ
В течении первых 20 мс отсутствуют данные параметров экспоэиедии от радиовизиографа 

SOPIX2 inside. Возможен выход из строя аппаратной части системы X-MIND unity в случае корректного 
положения датчика относительно потока рентгеновского излучения,

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ'2
Отсутствие соединения между платой RXHVC и АСЕ. Проверьте кабель 8.2.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXMVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность датчика S0PtX2 inside.
Замените радиовиэиограф S0PIX2 Inside.

Е223: TUBE UNIT TEMPERATURE TOO HIGH -  Слишком высокая температурарентгеновской трубки
Температура рентгеновской трубки выше заданного параметра «НУ Up Urn». Возможен выход 

из строя аппаратной части системы X-MIND unity в случав, если измеренный параметр «HV “С Up Lim» в 
пределах нормы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 1
Неисправность платы RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

E22R: TUBE UNIT TEMPERATURE ТОО LOW -  Слишком низкая твмпвратура рентгеновской трубки
Температура рентгеновской трубки ниже заданного параметра «HV ‘’С Lo Lim», Возможен выход 

из строя аппаратной части системы X-MINO unity в случае, если измеренный параметр «HV °С Lo Lim» в 
пределах нормы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.
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РУКОВОДСТВО п о  01^с:/1УЖ1ШАНИ1() с п с г и м  X-MIXD UNITY (15) 11/2017 NUN0PN070B

Е225: TUBE UNIT TEMP. SENSOR FAIL -  Неисправность датчика температуры рентгеновской трубки
Выход из строя датчика температуры генератора рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVM,
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е226: TUBE UNIT TEMP. SENSOR FAIL -  Неисправность датчика температуры рентгеновской трубки
Выход из строя датчика температуры генератора рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-2
Неисправность платы RXHVP.
Замените плату RXHVP.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения

Е227: VOLTAGE REFERENCE FAIL -  Неисправность источника опорного напряжения
Выход из строя набортного источника опорного напряжения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения

Е228: VOLTAGE REFERENCE FAIL -  Неисправность источника опорного напряжения
Выход из строя набортного источника опорного напряжения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения
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РУК'ОИОДСТВО п о  ОВСЛУЖ! IBAHlIiO СИСТЕМ X-MIXD UNITY (15) 11/2017 NUNOl’NOyOB

И' С-’;

Е229: TUBE FILAMENT FAIL -  Неисправность нити накала рентгеновской трубки
Отсутствие тока в схеме питания нити накала рентгеновской трубки.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Отсутствует соединение между рентгеновской трубкой и платой RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Отсутствует соединение между платой RXHVP и платой RXHVM.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-3
Неисправность платы RXHVP.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

Е230: АСЕ ACQUISITION END FAIL -  Сбой получения изображения с использованием технологии АСЕ
В течении 14 мс платой инвертора не получен сигнал окончания экспозиции от датчика АСЕ.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-1
Высоковольтный разряд [пробой] в генераторе рентгеновского излучения.
Выключите систему и включите через 3 минуты, проверьте все параметры работы.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 2
Отсутствие соединения между платой RXHVC и АСЕ. Проверьте кабель 8.2.
Отремонтируйте или замените кабель.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ- 3
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.

ПРИЧИНА НЕИСПРАВНОСТИ-Ч
Неисправность АСЕ.
Замените АСЕ.

Е232: SYSTEM ERROR -  Системная ошибка
Выход из строя аппаратной части системы X-MIND unity. 

-1
Неисправность платы RXHVC.
Замените генератор рентгеновского излучения.
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РУКОВОДС'1'ВО н о  ОБСЛУЖИВАНИЮ СИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUNOENOyOBi^

ИНСТРУКЦИИ по ПОИСКУ неисправностей

ДЕМОНТАЖ КОРПУСА ТАЙМЕРА

ДЕМОНТАЖ КРЫШЕК КОРПУСА КРОНШТЕЙНА ГЕНЕРАТОРА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
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рук()В()Д(:т1К)110()1;(:;1У>кивлии1(и:исп-м х-М1\ч) unity (i3) 11/2017 nunokno7()b

ПРОВЕРКА ПЛАВКИХ ПРЕДОХРАНИТЕЛЕН ЛИНИИ ПИТАНИЯ

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! ВНИМАНИЕ! Опасность поражения электрическим токам!

ш

А
Цля вашей безопасности! Перед началом монтажа, обслуживания или любых других 
технических работ ВСЕГДА выключайте главный автомат линии питания оборудования, 
Убедитесь в том. что вилка кабеля питания отсоединена от розетки питающей сети.

Данный СИМВОЛ обращает 
ВНИМАНИЕ на опасность 
поражения электрическим 
током: Ж
F1 - Предохранитель фазы питания 
F2 -  Предохранитель нейтрали

1. На левой стороне корпуса таймера найдите 
блок предохранителей (рядом с кнопкой 
включения]

2. Отключите питание и удостоверьтесь в 
отсутствии напряжения

3. Отверткой с плоским шлицем выкрутите 
держатели предохранителей

4. Проверьте плавкие предохранители на 
целостность

5. Замените сгоревшие плавкие предохранители 
(в случае наличия таковых]

6. Подайте питание на систему X-MIND unity
7. Включите устоойство и проверьте 

работоспособность

«

I
НАПРЯЖЕНИЕ ЛИНИИ ПИТАНИЯ 100-2^0 5
поедохоанитвль h i -  ЬХ20 ГШ 1Г25ПВ
пЬедохЬанитель F2 -  5X20 Г10АН250В
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РУКОВОДСТВО н о  ОВСЛУЖИВАНМЮ СИСТКМ Х-М1ХП UNT'I'Y (15) 11/2017 NUN0EN07OB

ПРОВЕРКА НАПРЯЖЕНИЯ ЛИНИИ ПИТАНИЯ
1. Выключите питание системы X-MIND unity
2. Снимите переднюю крышку корпуса таймера
3. Подайте питание на систему X-MIND unity
4  С помощью мультиметра измерьте напряжение на контактах платы RXLAT

Переменное напряжение линии 
питания [Vac]

h i ОЖ -1 Переменное напряжение линии 
 ̂к ?  питания [Vac]
11» ♦
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’ РУК0Б()ДС:Т1Ю110 0ЬСЛУЖИВЛНИК)СИС:т™ X-MIXD u n it y  (IS) 11/2017 NUN01’N070B

ПЕРЕЗАГРУЗКА СИСТЕМЫ
1. Выключите питание системы X-MIND unity: переведите выключатель в положение «О »
2. Подождите не менее 10 секунд
3. Включите систему X-MIND unity: переведите выключатель в положение «1»
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РУКОВОДСТВО п о  ОВС.'ЛУЖПВАНИК) C1ICTUM Х-М1ХП UN4TY (15) 11/2017 NUN0HN070B

КАБЕЛЬ 3,1 [БЛОК УПРАВЛЕНИЯ -> КРОНШТЕЙН ГЕНЕРАТОРА]

J2
к плате RXCC 

блока
управления 

бид сзади

ш

л
к плате RXCC 

блока
управления

PIN 
1 . 
2

3  •

4 •

PIN
1
2

#1
#2
«3
# 4

Кабель 2.1

■ЮрИЧН1ВЫЙ

голубой

Кабель 1.1

PIN

RN 
-  3

. в [• 3 2 0 V d c

Вид сзади

к кабелю 3.2 
Соединение с 
кронштейном 
генератора

КАБЕЛЬ 3,2 [КРОНШТЕЙН ГЕНЕРАТОРА -> ГЕНЕРАТОР]

Вид сзади

шшш
к кабелю 3.1 
Соединение с 
кронштейном 
генератора

PIN

1

2
4
9

PIN

3 • 
в  .

«1
42
43
44

Кабель 2.2

коричнооый

голубой

Кабель 1.2

PIN

PIN

1 ~l Д
J-320Vdc

Вид сзади

5515

KJ4
RXHVP (Генератор 

рентгеновского 
излучения)

Вид сзади

т
й

©

кл
RXHVP [Генератор 

рентгеновского 
излучения]
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РУКОИОДСТВО п о  ()1К:ЛУЖИВАНИК) СИСТЕМ Х-М1М)иЫПТ(13) 11/2017 NUN()KN070B

КАБЕЛЬ qRXLAT->RXCC]

PP3 (g)
pp

PP1 (g)

RXLAT
Паянное

соединение

PIN

ж
Local Mains 
Valua

Вид сзади

т

к
RXCC (Блок 

управления -  таймер)

КАБЕЛЬ 5/6 
ЗКСЛОЗИЦИИ]

LOCAL EXP. SWITCH

ЛОКАЛЬНАЯ КНОПКА ЗКСПОЗИЦИИ / ВНЕШНЯЯ КНОПКА

ТО J5 RXCC
RX1NT REMOTE ЕХР. SWITCH

OPEN / CLOSE SWITCH CONTACT
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РУКОВОДСТВО п о  01;СЛУЛ<ИВАИИ1() СИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0HN070B 'Д

КАЛИБРОВКА ГЕНЕРАТОРА РЕНТГЕНОВОКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ
1. Нажмите и в течении 5 секунд удерживайте нажатой

кнопку выбора тока рентгеновской трубки «  »

2. Сообщение на дисплее таймера: «TUBE 
САиВРАТ10М»/«КАЛИБР0ВКА ГЕНЕРАТОРА»

3. Соблюдая меры защиты от рентгеновского 
излучения, нажмите на кнопку экспозиции и 
удерживаете ее нажатой до отключения звукового 
сигнала, На дисплее таймера сообщение: «CAL. IN 
РР0СРЕ83»/«КАЛИБР0ВКА В ПРОЦЕССЕ»,

Ц. В случае успешного завершения калибровки
генератора -  на дисплее таймера сообщение: «CAL. 
ЗиССЕ83»/«КАЛИБР0ВКА ЗАВЕРШЕНА»,

5, Дождитесь окончания паузы охлаждения,

6, Выключите систему X-MIND unity,

7, Подождите не менее 10 секунд,

8, Включите систему X-MIND unity.

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ ПЛАТЫ RXCC
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РУКОВОДСТВО п о  ОБС:ЛУЖПВАНИЮ с:ИСТЕМ X^MIKD UNITY (15) 11/2017 NUN0KN070B
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РУКОБОДСГБО ПО ОБСЛУЖИВАНИЮ СИС'ГНМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0HN07OB

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ ПЛАТЫ RXCD

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ ПЛАТЫ RXINT

F
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РУКОВОДСТВО п о  ОБСЛУЖИВАНИЮ СИСТЕМ X-MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0HN07OB С

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ ПЛАТЫ RXLAT
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РУКОКОДСПК) п о  ОЬС:ЛУЖПВЛЫИЮ СМСТНМ X-MIXD UNITY (15) 11/2017 NUN0I'N07()B

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ ГЕНЕРАТОРА РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ

Ш
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Опасность травмирования!

Зафиксируйте пантограф в сложенном положении 
перед началом процедуры замены генератора 
рентгеновского излучения.
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РУКОВОДСТВО п о  ОБСЛУЖИВАНИЮ СИСТЕМ X^MIND UNITY (15) 11/2017 NUN0KN070B

ПРОЦЕДУРА ЗАМЕНЫ РАДИОВИЗИОГРАФА S0PIX2 INSIDE
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РУКОВОДСТВО п о  ОБСЛУЖИВЛИИЮ СИСТЕМ X-MIND UNI'I’Y (15) 11/2017 NUN0KN070B

ПЛАСТИКОВЫЕ КРЫШКИ ПАНТОГРАФА

СХЕМЫ ПОДКЛЮЧЕНИЯ

Перейдите на следующие страницы.
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А2 -  Ди станционное pa/ie экспозиции (опц.)

O'OJ
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Приложение 1. Глоссарий.
Заявление на государственную 
регистрацию

Эксплуатационная документация, 
выписка из технической документации 
производителя

Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity, в 
вариантах исполнения:

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

I. Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind 
Unity, мобильная (вид 209330):

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

1. Блок управления рентгеновского 
излучения

Реле времени. Блок управления 
рентгеновского излучения

2. Горизонтальная консоль (длина 40 
см.) (при необходимости)

3. Горизонтальная консоль (длина 80 
см.) (при необходимости)

4. Горизонтальная консоль (длина ПО 
см.) (при необходимости)

5. Кронштейн пантографический 
(ножницеобразный)

6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства 

SOPRO, место производства ZAC Athelia 
IV, Avenue des Genevriers 13705 LA 
CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) 
(при необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак 

(10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на 

электронном носителе

Визиограф SOPIX2, датчик

8. Устройство для ограничения пучка 
(круглый длинный)

Конусы (коллиматоры)

9. Устройство для ограничения пучка 
(круглый короткий)

Конусы (коллиматоры)

10. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный длинный)

Конусы (коллиматоры)

11. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный короткий)

Конусы (коллиматоры)

12. Дистанционный включатель X- 
Mind Unity

13. Кронштейн для мобильной 
установки рентгена

Мобильная стойка

14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в 
составе:
15.1 Руководство оператора X-Mind 
Unity
15.2 Руководство пользователя на 
программное обеспечение AIS (при
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необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик 
Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик 
SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и 
монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity (при 
необходимости) V'-
II. Система рентгеновская 

стоматологическая X-Mind Unity, 
стационарная (вид 191300):

Система X-Mind Unity, X-Mind Unity, XMu

1. Блок управления рентгеновского 
излучения

Реле времени, Блок управления 
рентгеновского излучения

2. Горизонтальная консоль (длина 40 см.) 
(при необходимости)

3. Горизонтальная консоль (длина 80 см.) 
(при необходимости)

4. Горизонтальная консоль (длина ПО 
см.) (при необходимости)

5. Кронштейн пантографический 
(ножницеобразный)

6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства 

SOPRO, место производства ZAC 
Athelia IV, Avenue des Genevriers 13705 
LA CIOTAT CEDEX FRANCE 
(Франция) (при необходимости), в 
составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак 

(10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на
электронном носителе

Визиограф SOPIX2, датчик
t

8. Устройство для ограничения пучка 
(круглый длинный)

Конусы (коллиматоры)

9. Устройство для ограничения пучка 
(круглый короткий)

Конусы (коллиматоры)

10. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный длинный)

Конусы (коллиматоры)

11. Устройство для ограничения пучка 
(квадратный короткий)

Конусы (коллиматоры)

12. Панель настенного монтажа
13. Дистанционный включатель X-Mind 

Unity
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в 
составе:
15.1 Руководство оператора X-Mind 
Unity
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15.2 Руководство пользователя на 
программное обеспечение AIS (при 
необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик 
Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик 
SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по и монтажу 
обслуживанию Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity (при 
необходимости)

Приложение 2 Наименование медицинского изделия

Система рентгеновская стоматологическая X>Mind Unity, в вариантах исполнения:
I. Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, мобильная (вид

209330):
1. Блок управления рентгеновского излучения
2. Горизонтальная консоль (длина 40 см.) (при необходимости)
3. Горизонтальная консоль (длина 80 см.) (при необходимости)
4. Горизонтальная консоль (длина 110 см.) (при необходимости)
5. Кронштейн пантографический (ножницеобразный)
6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства SOPRO, место производства ZAC Athelia IV, 

Avenue des Genevriers 13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) (при 
необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак (10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на электронном носителе

8. Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости)
9. Устройство для ограничения пучка (круглый короткий) (при необходимости)
10. Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости)
11. Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости)
12. Дистанционный включатель X-Mind Unity (при необходимости)
13. Кронштейн для мобильной установки рентгена (при необходимости)
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в составе:

15.1 Руководство оператора X-Mind Unity
15.2 Руководство пользователя на программное обеспечение AIS (при необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости)
15.4 Руководство по установке Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 

необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и монтажу Система рентгеновская 

стоматологическая X-Mind Unity (при необходимости)

II. Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity, стационарная (вид
191300):

1. Блок управления рентгеновского излучения
2. Г оризонтальная консоль (длина 40 см.) (при необходимости)
3. Г оризонтальная консоль (длина 80 см.) (при необходимости)
4. Горизонтальная консоль (длина 110 см.) (при необходимости)
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5. Кронштейн пантографический (ножницеобразный)
6. Излучатель рентгеновский в сборе
7. Датчик Sopix 2 Inside, производства SOPRO, место производства ZAC Athelia IV, 
Avenue des Genevriers 13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE (Франция) (при 
необходимости), в составе:

7.1 Держатель датчика
7.2 Чехлы одноразовые защитные -  1 упак (10 шт.)
7.3 Программное обеспечение AIS на электронном носителе

8. Устройство для ограничения пучка (круглый длинный) (при необходимости)
9. Устройство для ограничения пучка (круглый короткий) (при необходимости)
10. Устройство для ограничения пучка (квадратный длинный) (при необходимости)
11. Устройство для ограничения пучка (квадратный короткий) (при необходимости)
12. Панель настенного монтажа
13. Дистанционный включатель X-Mind Unity (при необходимости)
14. Кабель питания
15. Эксплуатационная документация в составе:

15.1 Руководство оператора X-Mind Unity
15.2 Руководство пользователя на программное обеспечение AIS (при необходимости)
15.3 Инструкция пользователя «Датчик Sopix 2 Inside» (при необходимости) 
15.4Руководство по установке Датчик SOPIX INSIDE / SOPIX2 INSIDE (при 
необходимости)
15.5 Руководство по обслуживанию и монтажу Система рентгеновская 
стоматологическая X-Mind Unity

Приложение 3 Дополнительные сведения о технических 
характеристиках
графики максимальной номинальной мощности

S
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TOSHIBA D-041
Кривые нагрева / охлаждения
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СХЕМЫ НОМИНАЛЬНОЙ МОЩНОСТИ постоянного
ТОКА

40кВ
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ЭКСПОНИРОВАНИЯ (с)
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Кривая нагрева / охлаждения анода

К Р И В Ы Е Н А ГР Е В А

CEIOX70-4C

Микропрограммное обеспечение (прошивка)

Плата RXCD 2,20
Плата RXHVC 2,16

Электрическая классификация

В соответствии с общими правилами безопасности IEC 60601-1 2-го и 3-го изданий, 
касающихся безопасности электромедицинского оборудования, эта система 
классифицируется как:

Защита от поражения электрическим током 
(класс изоляции)

Класс I

Степень защиты от поражения 
электрическим током (рабочая часть)

ТИП в  (Устройство для ограничения пучка) 
ТИП BF (Датчик Sopix 2 Inside)

Используйте с легковоспламеняющимися 
анестетиками

Не для использования в присутствии 
легковоспламеняющейся анестезирующей 
смеси с воздухом, кислородом или закисью 
азота

Методы стерилизации и дезинфекции Устройство поставляется нестерильньпи, и не 
должно подвергаться стерилизации.

Режим работы Продолжительный

ВНИМАНИЕ
ЗАПРЕЩЕНО ПОДКЛЮЧАТЬ рентгеновскую систему X-MIND Unity к электрической 
сети, предварительно не убедившись, что параметры сети соответствуют маркировке 
на корпусе оборудования. Подключение к несоответствующей требованиям сети может 
стать причиной необратимого повреждения электронных компонентов рентгеновской 
системы X-M1ND unity._________________________________________________________

Степень защиты, обеспечиваемая корпусами
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Согласно стандарту EN 60529 степень защиты составляет:

IP20

Тормозная
система*

Все 4 колеса снабжены тормозом, при активировании должна обеспечивать 
устойчивость аппарата на наклонной 10® плоскости. Тормоза колес должны 
включаться при приложении на педаль усилия не более 1S0H.

Усилие для 
перемещения *

Не более 100 Н

* М о б и л ь н а я  у с т о н о в н а

Программное обеспечение

Встроенное (аппаратное) ПО:
блок управления -версия 2.20 от 29.04.2014; 
инвертор -  версия 2.16 от 08.06.2018 
Класс программного обеспечения - В.

Прикладное программное обеспечение AIS (Acteon Imaging Suite) версия V3.1 от
19.04.2019, класс безопасности В

Требования к рабочей станции

Чтобы использовать датчик Sopix 2 Inside, вы должны убедиться, что компьютер и 
его периферийные устройства не имеют ограничений на использование, может повлиять 
на личную безопасность. Он также должен соответствовать следующим требованиям:

Конфигурация Windows®

Минимальная
конфигурация

Рекомендуемая
конфигурация

Операционная система Windows® ХР Pro SP3 Windows® 7 Pro SPl
Процессор Intel® Pentium IV-1.3  

GHz
Intel® Core 2

Память 512 MB 2 ГБ или больше
Жесткий диск 250 GB 320 ГБ или больше
USB-порты 2 порта USB2.0 Hi-Speed 4 порта USB2.0 Hi-Speed
Видео-карта Графическая плата 32 

МБ видеопамяти без 
общего доступа, 
совместимая с DirectX 9

Набор микросхем Nyidia 
или ATI/512 МБ ОЗУ, 
неразделенная 
видеопамять, совместимая 
с DirectX 9 или выше.

USB Чипсет Intel or NEC® / 
RENESAS®

Intel or NEC®/ 
RENESAS®

Разрешение экрана 1024x768 1280 X 1024 или больше
Конфигурация MAC®

Минимальная конфигурация Рекомендуемая конфигурация
Компьютер MAC® Book Pro 13.3” или 

iMac®21.5”
iMac® 27”

Операционная
система

MAC® OS X 10.6 Snow 
Leopard

MAC® OS X 10.7 Lion
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Процессор Intel® Core 2 Intel® Core 17
Память 2 ГБ 4 ГБ

Технические характеристики датчика Sopix 2 Inside

Внешние размеры: 30,4 х 42 х 5,3 мм 
Размеры активной области: 26 х 34 мм (884 мм̂ )
Количество пикселей: 2,21 миллиона (1300 х 1700) Длина кабеля: 70 см 
Проникновение жидкости: IP67 (временное погружение)
Технология: CMOS + fber-optic + сцинтиллятор * Размер пикселя: 20 х 20 мкм
Теоретическое разрешение: 25 пл / мм
Реальное разрешение:> 18 пл / мм
TWAIN-совместимое: Да
КОНТРОЛЛЕР USB
Источник питания: без питания через порт USB / 5 В 
Потребление: 400 мА 
Размеры: 40 х 150 х 40 мм 
Общий вес: 180 г
Проникновение жидкости: IPX0 (индекс защиты)
Длина кабеля USB: 5 м 
С̂цинтиллятор: CS1 (йодистый цезий)

См. Эксплуатационную документацию

Параметры окружающей среды

Рентгеновская система X-MIND unity предназначена для ЭКСПЛУЛ ТАЦИИ ТОЛЬКО В 
ПОМЕЩЕНИЯХ.
В случае хранения рентгеновской системы X-M1ND unity при температуре ниже + 10 ®С (+ 50 F̂) в 
течение нескольких часов и более до подключения прибора к электрической сети и подачи питания 
необходимо выждать достаточное время для отогрева устройства до комнатной температуры. 

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Температура: 10 °С (50 °F) -  40 °С (104 ®F).
Относительная влажность: 25 75 %.
Атмосферное давление: 850 1060 гПа.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

Температура: 0 °С (32 °F) + 50 ®С (122 °F).
Относительная влажность: см. условия клинической среды.
Атмосферное давление: 500 1060 гПа.

УСЛОВИЯ СКЛАДСКОГО ХРАНЕНИЯ 

См. условия транспортировки.

Приложение 4. Сведения о показаниях, противопоказаниях и 
возможных осложнениях
Показания к применению медицинского изделия 

Предполагаемыми медицинскими показаниями являются:

• общая стоматология;
• зубная имплантология;
• хирургия полости рта.
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Предполагаемая группа пациентов может быть любой, в любом случае устойчивость к 
рентгеновскому облучению должна оцениваться хирургами, стоматологами и 
квалифицированными и уполномоченными врачами.

Противопоказания к использованию медицинского изделия /

Выполнять рентгеновские съемки, для которых данная система не предназначена, 
небезопасно.

Не рекомендуется подвергать рентгеновскому облучению беременных женщин. Если 
пациент пользуется кардиостимулятором, следует предварительно проконсультироваться 
с изготовителем кардиостимулятора по поводу возможного влияния рентгеновской 
установки на работу прибора.

Возможные осложнения/побочные эффекты.

Побочные действия при соблюдении правил эксплуатации - не выявлены, меры 
предосторожности при применении указаны в руководстве по эксплуатации и 
соответствуют изделиям данного вида.

Приложение 5. Сведения о программном обеспечении
Встроенное (аппаратное) ПО: 
блок управления -версия 2.20 от 29.04.2014; 
инвертор -  версия 2.16 от 08.06.2018 
Класс программного обеспечения - В.

Прикладное программное обеспечение AIS (Acteon Imaging Suite) версия V3.1 от
19.04.2019, класс безопасности В

Приложение 6. Дополнительные сведения о маркировке
X-MIND Unity общая этикетка

X-MIND unity
■ Gotztn* 8.rJ 

m l VktRoma«S2t057
Q lg i1 » O t e o » ( V A ) - I T A L Y 0051

CtTwetцярмп1т  tOO*240V — S0>60Hz 
BiMMi uomcn 850 VA ClW$ I

И З
□  www.acteongroup.com

X-MIND Unity

«де Гетцен - С.р.л.»,
Via Roma 45 21057 
Olgiate Olona (VA) - ITALY

O ’

Напряжение сети: 100-240 V ** 50-60 Нг
eSOVA CIMSI

Входная мощность:

C€OOS1

/ к

www.8cteongroup.com

□ 3
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X-MIND Unity этикетка Блок управления рентгеновского излучения
Х-гау control unit

■ d*G4tr«n*SjJ 
m l  МаЙе<1м4В21ев7

OoM ОЮПА (VA) ITALY

Type: X-MIND unity

2013-07 C

И З a a X

Блок управления рентгеновского 
излучения

Наименование: X-MIND unity

J  «де Гетцен-е.р.л.», 
M f l  Via Roma 45 21057

Olgiate Olona (VA) - ITALY
3 F

A  д Ж

Излучатель рентгеновский X-MIND Unity
Х*гау source assembly Type: X*MIND unity

■ deC dtzen* S.rJ n
m l  VMAomaAS2l057 C  Г ,

0»fti (УЛ> IT A L Y  1— 1 ^ >0051

M mlc. в я н р п к ш к в а а ж и к  M a te  т о с ш  «и оде

dSl Общая фильтрацня 
f t e t a m c m  т р у Ф п  ________

[ s ^  d ^ tu b e :
r i «4—и■l■ygгf^иlЯll^pгynllA рчшлпммяяд »«nMTM >L'i— 7i CFR. aoapauea /

А Ж Ж

Излучатель рентгеновский Наименоеание; X»MIND Unity

«де Гетцен - С.р.л,»,
Via Roma 45 21057 Olgiate 
Olona {VA). ITALY

3 ' C€ 0051

СДЕЛАНО В ИТАЛИИ
Максимальное анодное напряжения:

Фокальное пятно:
И

SN

Максимальный анодный ток:
Общая фильтрация

SN рент, трубки

А  / К У

Соответствует стандартам радиационной эффективности DHHS 21CFR подраздел J

Этикетка устройства, формирующего пучок

I d* SBtzan*S r.l 
У1*Я*|МИ

O LO U n  O LO tiA  rv<4 ■ U f ,

У с ^ й с п о . форнврумскс а у т .  Тш: 

к Эффаплаяый яуч хпшчсспго ниояечляи
cdl

геп

Соотастст^ е г  Сшиирту США 
родимшоиньд харо тр астд

21 c F R .a i M B i

Градуированная шкала тубуса рентгеновской трубки

8 Ш Й 8 Й 8 |

Id«G e tM n *trl.

21 в*Г OLOUrC OLOaU (М) • Mt,

Этикетка устройства для ограничения пучка

Л:
У п|х^спо . форюфуикам 19^ .  Тва: 

кЭффевтиввыбяучкошпепого ваховлвнш т а
Соответствует Стшиарту США 
ралнашкввик мрш ериепп 

21
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Пример марки аничения пучка (квадратный длинный)

Устройство для ограничения 
пучка

Наименование: X-MIND Unity

i i

«де Гетцен - С.р.л.»,
Via Roma 45 21057 Olgiate 
Olona (VA) ■ ITALY ^ ' 2 0 2 1 - 0 4  ^

Размер выходного поля: 44x35 (31см 5SD)

1 XU10180L

Соответствует стандартам радиационной эффективности DHHS 21CFR подраздел J

Предупреждающая этикетка Лаборатории тестирования электроприборов (ETL)
радиоизлучения

ETLOAMFCO

U8

Intertek
4002197

CONFOHM9 ТО
UL 8TD 6060М. IEC STD 00601 -1 
1ЕС STD еовоМ'Э. lEC STO eoeot-1̂  
■EC STD 6M01 lEC STD 62366

CERTIFIED TO 
M M I ESeoeOI-1 
CSAC.22.21'aOeOM

CompHM with DHHS radobon perlormanc* 
•tandarck 21 CFR Subchapler J

CAUTION X-RAYS DANGER RAYONS X
TO BE OPERATED ONLY BY TRAINED AND AUTHORIZED PERSONhCL.

SEE OPERATOR'S INSTRUCTIONS.
t VTIUSAW N ООП£ТЯ£ CFFECTUK SEULEMENTPARLE PERSONNEL OUALIFIEЕГ

AUTHORISE. flESPfCTffl LES INSTRUCTIONS DE LOPERATEUR. A
W A R N IN G  -  Thk x-ray unN ллау be danoefoue to patiorti end operator unlees «ale / | \  
e)(poSLire factors, operabong inetructtom and maintenance schedules are observed. '  '  * 

A T T E N T IO N  - Cel appareH Л reyont ж peuf dire dangerewi pour le pehoru e l pour 
Vopirataur. Pour dvilar rouTe ки та  de пери» H taul reapecier les rdglea lie аёсигМ. 

auhff» lea iraUucHona de toncOonnemeiH e l lea plerwing de makHenence.

MADE IN ITALY IP20

О
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Классифицировано
ЛТЭ

In tertek

Соответствует
UL STD 6060М. IEC STD 60в0!<1
£с STD aoeot -i э. е с  его eoeot-i а 
ес $товоб01*г-е5. icc sro ezm

РЕН ТГЕН О ВСКА Я  О П АСН О СТЬ 
ЭКСП Л УАТИ РО ВАТЬ ТОЛЬКО 

ПОДГОТОВЛЕННЫ М  И 
ПОДТВЕРЖ ДЕННЫ М  

ПЕРСОНАЛОМ  СМ ОТРЕТЬ 
ИН СТРУКЦ И И  ПО 
ЭКСП Л УАТА Ц И И

о

40021»7 Сертифицировано; 
AMiESeoeOM 
CSAC222 #00001 1

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Этот 
рентгеновский аппарат может быть 
опасным для пациента и оператора, 
если не соблюдаются факторы 
безопасного воздействия, 
инструкции по эксплуатации 
графики технического 
обслуживания

А
А

Соответствует Стандарту СШ А радиационных 
характеристик 21 CFR, подраздел J

Произведено в 
Италии

IP 20

пример маркировки Датчика Sopix 2 Inside

2013

®SOPIX4NSIDE
В Ш ' :  S802-300018

Р= 2.5VA / 5V “ м
7 6
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Q4S9

ZAC Athelia IV, Avenue des Genevriers 
13705 LA CIOTAT CEDEX FRANCE 
(Франция)

Макет маркировки на русском языке

Ф [ Н [

Система рентгеновская стоматологическая X-Mind Unity

Регистрационное удостоверение № XXX ХХХХ/ХХХХ от
х х .х х .х х х х

Информация о технике безопасности и использованию по 
назначению представлена в инструкции по эксплуатации. I | j j
Информация об условиях транспортировки и хранения представлена на 
упаковке и в инструкции.
Производитель:
«де Гетцен - С.р.л.», Италия (de 
G6tzen-S.r.l„ ITALY) 
OLGIATE OLONA (VA) VIA 
ROMA 45 CAP 21057, ITALY.

Уполномоченный
представитель:
ОО О  «М ЕД ЭЙ Л»
Юридический адрес: Россия, 
142400, Московская область, Г.О. 
Богородский, г. Ногинск, ул. 
Декабристов, д. Зв, кв. 59 
+7 495 1501323

Приложение 7. Дополнительные сведения о гарантии и ожидаемом 
сроке службы

• Срок гарантии производителя начинается с даты поставки продукта 
покупателю и действует в течение 2 лет.

• Имеет ожидаемый срок службы -  5 лет*
* Ожидаемый срок службы рассчитывается исходя из проведенных 
производителем тестов на износостойкость и изнашиваемость. На 
Ожидаемый срок службы оборудования влияют действия по техническому 
обслуживанию, частота использования и способность вьшолнять 
предписания, указанные в руководствах по Установке, Эксплуатации и 
Техническому обслуживанию.

Мы, DE GOTZEN® S.R.L. -  Acteon Group, настоящим заявляем о нашем обязательстве

• обеспечить наличие запасных частей X MIND Unity в течение 5 лет.
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Гарантийный срок хранения - не более 12 месяцев, при соблюдении условий хранения, 
указанных в Руководстве пользователя.

Приложение 8. Дополнительные сведения о периодичности и 
средствах, пригодных для очистки и дезинфекции медицинского 
изделия
П ериодичность.
Установку и используемое устройства для ограничения пучка следует чистить после каждого сеанса 
работы с пациентом.*

♦Предметы и поверхности, для которых не представлены специальные инструкции по очистке, 
дезинфекции и стерилизации, можно протирать мягкой тканью, смоченной подходящим 
дезинфицирующим средством, после каждого сеанса.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Всегда отключайте аппарат от питания или выключайте питание перед 
чисткой или дезинфекцией аппарата. Не допускайте попадания жидкости внутрь аппарата. 
ВНИМАНИЕ! Не допускайте попадания воды или других чистящих жидкостей внутрь аппарата, 
так как это может привести к его повреждению.

О чи стка
Используйте ткань, смоченную в холодной или слегка теплой мыльной воде, для чистки аппарата 
и предотвращения свертывания крови, что облегчает удаление белковых веществ. Затем протрите 
аппарат тканью, смоченной в чистой воде. Можно использовать раствор мягкого моющего 
средства.
Никогда не используйте растворители любого рода. Если вы не уверены в природе чистящего 
средства, не используйте его.

Например, допускается (и не допускается) применение следующих чистящих средств для чистки 
панелей аппарата.

Разрешенные: мыло, бутиловый спирт, этанол (этиловый спирт) 96%-й, метанол (метиловый 
спирт).

Запрещенные: бензол, все растворы, содержащие хлор, фенол, ацетон, уксусный эфир. 

Дезинфекция
Используйте 96%-й этанол для дезинфекции оборудования (устройства для ограничения пучка). 
Вручную протрите его чистой тканью, смоченной дезинфицирующим раствором. Никогда не 
используйте едкие или растворяющие дезинфицирующие средства. Перед следующим 
использованием все поверхности и компоненты должны быть высушены.
ВНИМАНИЕ! Во время проведения дезинфекции надевайте перчатки и другие средства защиты. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте дезинфицирующие аэрозоли, так как пары могут 
воспламениться и стать причиной травмирования персонала.

Методы дезинфекции как аппарата, так и помещения должны соответствовать всем законам и 
нормативам, действующим на территории использования аппарата.
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Приложение 9. Дополнительные сведения о маркировке 
транспортной упаковки

!
Осторожно: хрупкий груз

Г

Диапазон температур, при которых 
следует хранить груз или 
манипулировать им

о х »

l i
«Верх» - указание правильного 
вертикального положения груза

■ f

Необходимость защиты груза от 
воздействия влаги

ZL
Максимальное количество коробок, 
которое может быть штабелировано на 
нижнюю коробку (упаковка)

Пределы давления

( g ’

Пределы влажности
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Подлежит переработке

/ V Гофрированный картон, тара для

/ А
транспортировки.

^ ....#  ^
РА Р

м Производитель

Дата производства

SN 1 Серийный номер

Справочный номер

С C o o s i Маркировка С Е  с номером уполномоченного органа

Приложение 10 Дополнительные сведения об утилизации.
Символ WEEE указывает на то, что по окончании срока эксплуатации изделие 

необходимо утилизировать отдельно от других отходов в соответствии с Директивой 
Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС, а также с соблюдением локальньк правил и норм 
в рамках действующих законодательных актов. Директива Совета Европейского Союза 
WEEE 2012/19 ЕС определяет общий подход к утилизации электронного оборудования. 
Данный свод нормативных актов направлен на предотвращение или снижение вредоносных 
последствий для окружающей среды и воздействия щума при утилизации электрического 
и электронного оборудования. Системы X-MIND Unity отмечены символом WEEE. Данное 
оборудование запрещается утилизировать совместно с бытовыми отходами, оно должно 
быть передано в специализированный центр сбора мусора для переработки.
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Символом с перечеркнутым мусорным баком на колесах маркируются изделия, 
выпущенные на рьшок после 13 августа 2005 г. (см. EN 50419: 2006). Изделие подпадает 
под действие Директивы Совета Европейского Союза WEEE 2012/19 ЕС и локальных 
стандартов реализации. Обратитесь к поставщику оборудования для его переработки. 
Соблюдение всех норм утилизации поможет защитить окружающую среду. Для получения 
дополнительных сведений об утилизации данного изделия свяжитесь с местными органами 
управления, организациями по утилизации бытовых отходов или дистрибьютору, у 
которого оборудование было приобретено.

Система X-MIND Unity оснащена как минимум тремя компонентами, содержащими в 
своей конструкции вредный для окружающей среды и человека свинец (РЬ):

•Генератор рентгеновского излучения содержит изолирующее масло и оснащен 
свинцовой защитой

■Все электронные печатные платы содержат свинец в составе припоя и/или 
компонентов поверхностного и/или сквозного монтажа.

Ненадлежащее исполнение требований производителя может повлечь 
дополнительные издержки на техническую помощь, диагностику и устранение неполадок.

Утилизация на территории РФ должна проводиться учитывая правила и нормативы 
СанПиН 2.1.3684-21*
Чехлы одноразовые защитные относятся к медицинским отходам класса Б.
Датчик Sopix 2 Inside подлежит утилизации как электрическое изделие.

См. стандарты, принятые в вашей стране.

Приложение 11 Требования к монтажу. Установка.

ТРЕБОВАНИЕ К МОНТАЖУ

[!) ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перед установкой рентгенографической системы Владелец кабинета и 
ОТВЕТСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ должны удостовериться, что место размещения, 
электрическая система и источник питания соответствуют необходимым 
требованиям; в противном случае им необходимо убедиться, что условия 
соответствия полностью выполнены.
Также необходимо удостовериться, что помещение соответствует местным законам 
и требованиям, касающимся радиационной защиты и электробезопасности для
помещений, эксплуатируемых в медицинских целях.________________________________
ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ РАЗМЕЩЕНИЯ

-  Место размещения установки должна иметь подходящую ширину в соответствии 
с величинами и габаритными размерами, указанными в сопроводительной 
документации; препятствия при размещении рентгенографической системы 
должны отсутствовать.

-  В месте размещения должна отсутствовать опасность взрыва и должны 
отсутствовать объекты, находящиеся под давлением

-  Избегайте установки агрегата в местах с сильной механической вибрацией или 
тряской.
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КЛИНИЧЕСКИЕ УСЛОВИЯ ДЛЯ ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ (УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ)
Температура: 10°С (50°F) - 40°С (104°F);
Относительная влажность: 25 + 75 %;
Атмосферное давление: 850 -ь 1060 гПа.

УСЛОВИЯ для ТРАНСПОРТИРОВКИ
Температура: 0 °С (32 °F) -г 50 °С (122 '̂ F);
Относительная влажность: см. Клинические условия для внешней среды 
Атмосферное давление: 500 -г-1060 гПа

УСЛОВИЯ для ВНЕШНЕЙ СРЕДЫ ПРИ РАЗМЕЩЕНИИ НА СКЛАДЕ 
См. Условия для транспортировки

А  ВНИМАНИЕ - [!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

. Установка «X-Mind Unity» предназначена ТОЛЬКО ДЛЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
ВНУТРИ ПОМЕЩЕНИЯ
. Если «X-Mind Unity» хранилась при температуре ниже + 10 °С более нескольких 
часов, необходимо выждать время, чтобы установка приобрела комнатную 
температуру, прежде чем подключать её к сети электропитания и включить. 
ТРЕБОВАНИЯ К ОПОРНОЙ СТЕНЕ

-  Опорная стена, на которой крепится установка «X-Mind Unity», должна 
выдерживать нагрузку 448 кг (987,67 фунтов) в каждой точке крепления.

-  Выберите правильный тип настенных анкеров в зависимости от типа стены, они 
также должны быть одинаковыми для каждой точки крепления и всегда 
соответствовать значению усилия, указанному вьппе.

А  ВНИМАНИЕ - [!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Качество и состав опорной стены должны быть проверены на прочность и, при 
необходимости, должны быть проверены специалистом по кирпичной кладке. Не 
проводите монтаж установки на стены неопределенного состава или выполненной из 
материала, не способного соответствовать весу и техническим характеристикам, 
указанным в сопроводительной документации к установке «X-MIND unity».__________
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ТРЕБОВАНИЯ К ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ СИСТЕМЕ
-  Электрическая система должна соответствовать действующим требованиям.
-  Электрическая система должна обеспечивать мощность и напряжение, указанные 

на заводской паспортной табличке рентгенографической системы (Таблица А).

Таблица А
ЗАВО ДСКАЯ ПАСПО РТН АЯ ТАБЛИЧКА 100-240 В пер. т.
НОМ ИНАЛЬНОЕ НАПРЯЖ ЕНИЕ 100-240 В пер. т.
ЧА СТО ТА  В СЕТИ 50/60 Гц
Максимальная потребляемая мощность (при 65 кВ, 7 мА, 2 сек.) 850 В А

ТРЕБОВАНИЯ К ЭЛЕКТРИЧЕСКОЙ ЦЕПИ
Электрическая цепь должна быть типа «однофазная, переменная» с диапазоном 100-240 
В переменного тока.
Электрическая проводка должна быть эффективно заземлена в соответствии со 
стандартами IEC -  Государственные электротехнические правила и нормы США -  и 
CEI (Международная электротехническая комиссия, прим, пер.) или, в любом случае, 
всеми местными стандартами.
Обязательным условием является установка разъединитель/дифференциальное реле на 
16-250 В (Id < 0,03 А) перед цепью рентгенографической системы, работоспособность 
которого ОБЯЗАТЕЛЬНО проверяется и соответствует действующим местным 
стандартам.
На линии электропитания должен быть установлен выключатель электропитания, 
способный изолировать оборудование от сети электропитания.
Шнур питания, который будет использоваться для питания «X-MIND unity», должен 
быть типа «ДВУХПОЛЮСНЫЙ + ЗАЗЕМЛЕНИЕ», сечением не менее 1,5 мм  ̂/ 16 
AWG (Американский стандарт размеров провода, прим, пер.) (3G1.5), 300/500 В, 
CSA/UL -  IEC (Комитет стандартизации Канады/Международная организация по 
сертификации безопасности -  МЭК, прим. пер.).
Используемый шнур питания также должен соответствовать возможным 
дополнительным правилам страны проведения установки.
Какое-либо иное оборудование не должно быть подключенным к той же линии 
электропитания, оснащенной предохранителем, что и «X-MIND unity».
В зависимости от длины линии электропитания: См. (Таблица В)

Таблица В
Заводская паспортная табличка 100-240 В пер. т.
Номинальное напряжение 100 < В <240
Минимальное сечение проводника максимальная длина 
провода

Линия-Нейтральный-Заземление, 1,5 мм^(16 
AW G) CSA/U L —  IE C  300/500 В. 10 м

Минимальное сечение проводника максимальная длина 
провода

Линия-Нейтральный-Заземление, 2,5 мм2 (14 
AW G) CSA/U L — IEC  300/500 В. 20 м

^ ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ
Для более протяженных электросетей, сечение проводника должно быть увеличено 
пропорционально, но кабели ДОЛЖНЫ всегда соответствовать спецификациям, 
указанным выше.

Независимый провод электропитания, соединяющий цепь индикатора «X-MIND 
unity», должен быть двухполюсным, сечением проводника 01,5 мм  ̂(16 AWG) и 
соответствовать стандартам CSA/UL - IEC.
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Сигнальный кабель, соединяющий реле вьщержки времени и индикатор «X* 
MIND unity» при эксплуатации вне, должен быть двухполюсным, сечением проводника 
0  0,5 мм  ̂(20 AWG) и соответствовать стандартам CSA/UL - ШС.

Кабель, соединяющий реле вьщержки времени и дистанционный переключатель 
рентгеновской экспозиции «X-MIND unity» при эксплуатации вне, должен быть 
трехполюсным, сечением 0  0,3 мм .̂

Характеристики электрической сети должны соответствовать значениям 
Таблицы С

Таблица С

Заводская паспортная табличка 100-240 В пер. т.
Максимальное падение напряжения в сети 3%
Кажущееся сопротивление сети 0,2 Ом

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ 

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Перед установкой рентгенографической системы рекомендуется обеспечить всю
схему электрических соединений._______________________________________________
Схема электрооборудования должна быть соответствующим образом заземлена в 
соответствии со стандартами МЭК и Государственные электротехнические нормы и 
правила США, а также с законами, действующими в стране, в которой проводится 
установка.
В Италии схема электрооборудования должна быть вьшолнена качественно и в 
соответствии со стандартом CEI64-8, включая все сопутствующие стандарты, 
касающиеся помещений, эксплуатируемых в медицинских целях.

Блок управления рентгеновской трубкой Греле вьшержки времени)

На стене, предназначенной для установки реле вьщержки времени должны быть 
предусмотрены подходящие места для прокладки следующих электрических кабелей в 
соответствии с электрической схемой установки:

• Кабелей сети электропитания блока управления рентгеновской трубкой (реле 
вьщержки времени)

• Кабелей, соединяющих реле и рентгеновскую сигнальную лампу индикатора «X- 
MIND unity» (дополнительно) (20 AWG, CSA/UL/IEC)

• Кабелей, соединяющих реле и кнопку дистанционного управления «X-MIND 
unity» (дополнительно) (24 AWG, CSA/UL/IEC)

Д  ВНИМАНИЕ

В соответствии с соответствующим стандартом блока управления рентгеновской 
трубкой должен быть установлен в стационарно, что позволяет оператору 
контролировать рентгенографическое облучение из определенного места.___________
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Соединительные кабели между сетью электропитания и реле выдержки времени должны 
быть проведены сквозь стену, на к о т о р о й  смонтирована панель настенного монтажа:

ЕВРОПЕЙСКИЙ СТАНДАРТ

6В

Нейтральный;
Скннй

Заэеилепне; Ж£лшй/3еленый

СТАНДАРТ США

ов

Нейтральный:
Белый

Зазеыденне; Желтый

Цепь, евр. ст. (коричневый): 16 AWG / Цепь, ст. США (черный): 16 AWG
Провод заземления, евр. ст. (желтый/зеленый) / Провод заземления, ст. США (зеленый) 16
AWG
Нейтральный провод, евр. ст. (синий): 16 AWG / Нейтральный провод, ст. США (белый): 
16 AWG

УСТАНОВКА ПАНЕЛИ НАСТЕННОГО МОНТАЖА

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Панель настенного монтажа НИ В КОЕМ случае не должна поворачиваться, её 
необходимо устанавливать одинаковой ориентированной для монтажа как с ВЕРХНИМ, 
так и с НИЖНИМ положением.
Отличие может быть только в высоте крепления относительно пола. Руководствуйтесь 
чертежами с указанием габаритных размеров для получения дополнительных данных о 
рекомендуемой высоте. _______________________________________________________

[!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Задняя крышка панели настенного монтажа должна быть установлена ДО закрепления 
панели на стене; позже её установку будет произвести невозможно.
Это связано с тем, что 3 центрирующих штифта задней крышки, обозначенные на 
рисунках, можно установить в панели настенного монтажа только с её задней стороны.
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Рис.ПИЛ

А  ВНИМАНИЕ - 1!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Цля крепления панели настенного монтажа НЕ используйте анкерные винты с 
пластиковыми или резиновыми дюбелями.
В случае цементных стен либо стен, построенных из полнотелого или пустотелого 
кирпича, используйте анкерные винты с металлическими дюбелями 012 (НЕ входят в 
комплект поставки), пригодными для упорных усилий и весов, указанных в руководствах по 
эксплуатации «X-MIND unity».
Анкерные винты должны быть максимального размера «MS» с шестигранной головкой 
или головкой под шестигранный торцевой ключ.
В любом случае вы должны выбрать схему крепления, подходящую для типа стены и 
способную выдержать отрывное усилие, указанное в сопроводительных документах «Х- 
MIND unity».
Убедитесь, что стена плоская и ровная, чтобы избежать смещения положения рычага.

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ
Необходимо удалить бумажный шаблон перед креплением винтами реле выдержки 
времени к пластине настенного монтажа!___________________________________

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ
ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ: В случае проведения нового монтажа или замены имеющейся 
установки, с НИЖНИМ положением монтажа ранее смонтированного модельного ряда 
«X-genus/X-mind АС» или «X-Mind DC», используйте отверстия (А) и (В).
Используйте отверстия (С) вместо (В) ТОЛЬКО при замене предыдущей установки с 
ВЕРХНИМ положением монтажа, ранее установленного модельного ряда X-genus/X-mind 
АС» или «X-Mind DC».
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Рис. Ш 1.2

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ: При монтаже на мебели, пожалуйста, предусмотрите 
достаточно места для вставки центровочного штифта кронштейна, в противном 
случае закрепите кронштейн на панели настенного монтажа, прежде чем крепить его к 
стене.
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ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ (Рис. П11.3-Ш 1.5')

1. Извлеките из упаковки блок управления рентгеновской трубкой (реле выдержки 
времени), панель настенного монтажа и шаблон для сверления отверстий в сборе.
2. Начните с демонтажа панели настенного монтажа с реле выдержки времени, 
отвинтив четыре винта (5) на передней крышке и подняв ее, для снятия крышки (4).
3. Затем отвинтите четыре винта (3) от распределительной коробки платы управления 
питанием (2).
4. Теперь панель настенного монтажа и заднюю крьппку реле вьщержки времени (1) 
можно крепить на стену.

Рис. Ш 1.3
После того, как сборный узел будет разобран в соответствии с вышеизложенным, 
разместите шаблон для сверления (А) на стене для монтажа рентгенографической 
установки на необходимой высоте от пола:
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130 CM (51,18 дюйма) от основания с НИЖНИМ положением монтажа / 87 см (34,25 
дюймов) от пола с ВЕРХНИМ положением монтажа

[!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Не используйте панель настенного монтажа в качестве шаблона для сверления, вы 
можете повредить установленные в ней печатные платы.
Всегда используйте только бумажный шаблон, находящийся в заводской упаковке «Х- 
MIND unity», для сверления отверстий в стене.

РИС.П11.4
1. Закрепите шаблон клейкой лентой
2. Проверьте отверстия, чтобы обеспечить правильную отвесность и центрирование 
относительно пола, используя отвес.
3. Отметьте крепежные отверстия для панели настенного монтажа.
4. Также отметьте отверстия для электрических кабелей подсоединения к сети, 
дополнительный кнопки включения рентгеновского излучения или внешнего 
индикатора для реле выдержки времени.

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Во избежание отслаивания сухой стены и для контроля межцентровых расстояний 
между отверстиями рекомендуется начинать сверление, используя сверло с размером 
07 мм/(9/32 дюйма), постепенно увеличивая этот размер._________________________
5. Просверлите крепежные отверстия.
6. Удалите шаблон (А) и установите подходящие анкерные винты (В), учитывая 
характеристики стены.
7. Вставьте заднюю крышку реле выдержки времени (С) в панель настенного 
монтажа (D), используя центрирующие штифты.
8. Приложите собранный узел (1) к стене, согласовываясь с отверстиями.
9. Прижмите сборку (1) к стене и вставьте винты (Е) с соответствующими шайбами, 
затем поочередно затяните их.
10. Проверьте, чтобы кабели питания, дистанционная кнопка включения 
рентгеновского излучения (X-MIND unity ЕСВ) и внешнего индикатора (X-MIND unity 
light) пропущены через соответствующие отверстие (Y).
11. Проверьте, чтобы что сборный узел (панель настенного монтажа + реле выдержки 
времени) (1) надежно закреплен на стене.
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^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Если стена не идеально выровнена, между стеной и панелью настенного монтажа 
установите подходящую прокладку для предотвращения возможных деформаций 
положения.

Рис. ПИ.5

УСТАНОВКА КОНТАКТНОЙ ПОВЕРХНОСТИ ПАНЕЛИ НАСТЕННОГО 
МОНТАЖА

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Вам необходимо использовать контактную поверхность панели настенного монтажа 
(артикул W0800159) только в том случае, когда расстояние между вертикальными 
стойками составляет 16 дюймов или 40,64 см.____________________________________

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ

1. Закрепите шаблон клейкой лентой;
2. Проверьте отверстия, чтобы обеспечить правильную отвесность и центрирование 
относительно пола, используя отвес;
3. Отметьте крепежные отверстия для панели настенного монтажа.
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4. Просверлите крепежные отверстия. 

I!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Удалите шаблон и вставьте подходящие анкерные винты, учитывая характеристики 
стены. ________

5. Закрепите дополнительную панель настенного монтажа с помощью 6 винтов М8 
и 6 широких пружинных шайб М8.

6. Закрепите крышку (9) на дополнительной панели настенного монтажа, используя 2 
винта 4x10 (8) и 2 шайбы М4 (5). Вы обнаружите заземляющие провода (11), уже 
подключенные к контактной поверхности настенной панели (10).
7. Закрепите провод заземления на крышке (9) с помощью 4x10 (8) и шайб двойного 
фрезерования (6).
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8. Закрепите блок управления на крышке посредством 6 винтов М8х16 (8) и 6 шайб М8

(7).

9. Закрепите провод заземления 
фрезерования (6).

(11) с помощью 1 винта М4х10 (9) и шайб двойного
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УСТАНОВКА ГОРИЗОНТАЛЬНОГО КРОНШТЕЙНА
Все существующие типы горизонтального кронштейна уже оборудованы внутренней проводкой 
заземления.
Кабель заземления, снабженный кольцом для защитного заземления, подсоединяется к нилсней ч 
кронштейна, и необходимо осуществить его прокладку и подключить к панели настенного монтг 
как указано в нижеприведённых инструкциях, содержащихся в руководстве.

ИНСТРУКЦИЯ по ПОДГОТОВКЕ КРОНШТЕЙНА

Выньте кронштейн из коробки и размонтируйте его, как показано ниже, чтобы получить доступ: 
отсеку прокладки кабелей.
Колпачок кронштейна со стороны расположения раздвижного рычага уже демонтирован. 
Процедура разборки одинакова для монтажа кронштейна как с ВЕРХНИМ, так и с НИЖНИМ 
положением.
Чтобы демонтировать крышку кронштейна:
1. Снимите колпачок с винтом, используя небольшую плоскую отвертку (1).
2. Отвинтите винт (2) с помощью шестигранного торцевого гаечного ключа.
3. Снимите крышку кронштейна (3) и снимите нижнюю крышку (4), выдвинув ее.
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ИНСТРУКЦИЯ п о  СБОРКЕ
1. Вставьте центровочный штифт кронштейна (3) в панель настенного монтажа (1) 
(ВЕРХНЕЕ или НИЖНЕЕ положение зависит от установки и типа кронштейна)
2. Вставьте полукруглый фиксатор (2)

МОНТАЖ С ВЕРХНИМ ПОЛОЖЕНИЕМ МОНТАЖ С НИЖНИМ
ПОЛОЖЕНИЕМ
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Кронштейн поставляется с завода с кабелем заземления, уже установленным в 
кронштейне и готовым к подключению.
Во время операции вставки трубки кронштейна в отверстие настенной пластины 
рекомендуется сначала вставить кабель в трубку, осторожно проталкивая его внутрь, 
затем зафиксировать кронштейн полукруглым зажимом, вынуть кабель заземления из 
отверстий ( X) панели настенного монтажа, а затем правильно закрепить его в 
специальной точке заземления, предусмотренной на панели настенного монтажа.

Рис. П11.8

[!| ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Устанавливая центровочный штифт кронштейна в панель настенного монтажа, 
следите за тем, чтобы не защемить и не повредить предварительно установленный
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кабель. Осторожно удерживайте его внутри трубки, пока установка не будет 
завершена.____________________________________________________________

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Всегда обращайте внимание на проложенные кабелей.
При монтаже механических частей следите за тем, чтобы кабели не были зажаты 
между деталями, или располагайте их так, чтобы их нельзя было каким-либо образом 
повредить.
Избегайте излишне сильного натяжения кабеля. Не устанавливайте их таким образом,
чтобы они не испытывали сдавливание.__________________________________________
В зависимости от компоновки (монтаж с ВЕРХНИМ или НИЖНИМ положением) все 
кабели, идущие от кронштейна, должны выходить из верхних отверстий справа (X), как 
показано на Рис. П11.9 - ПИ. 10.
Заземляющие и экранированные кабели должны быть подсоединены к точке заземления 
в  с помощью специальных винтов и кольцевых клемм, предварительно установленных 
на панели настенного монтажа.

Кронштейн установлен правильно (пример с ВЕРХНИМ положением монтажа. Тот же 
способ, но в перевернутом виде, также действителен с НИЖНИМ положением 
компоновки).

Рис. пи.10

Ж ВНИМАНИЕ - [!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Цля каждого типа монтажа (с ВЕРХНИМ или НИЖНИМ положением) всегда проверяйте 
правильность установки полукруглого фиксатора на своем месте. Неправильная установка
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этой детали может привести к повреждениям у операторов, пациентов, а также нанести 
ущерб окружающей среде._________________________________________________________

Рис. П11.11

Прокладка кабелей при монтаже с НИЖНИМ 
положением

Прокладка кабелей при монтаже с 
ВЕРХНИМ положением

Рис. П11.12а

ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Рис. П11.12Ь

Не допускайте попадания посторонних предметов (грязи, пыли, цемента и т. д.) на 
посадочное место центровочного штифта. _________________________________
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Штифт должен свободно скользить в своем гнезде. При необходимости тщательно 
очистите и смажьте, используя смазку типа «Molikote D», в соответствии ТОЛЬКО с 
указаниями de Gotzen S.r.l. -  Группа Acteon. Не используйте смазочный материал другого 
типа.

Ъ. ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Тщательно проверьте с помощью спиртового уровнемера точность выравнивания 
кронштейна относительно пола._______________________________________________________________________________________

Д  ВНИМАНИЕ - [!| ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Кронштейны оборудованы стопорным шарниром (Рис. П11.12а и Рис. П11.12Ь  ̂для 
предотвращения скручивания и повреждения внутренней проводки при повороте на угол 
360°, что приведет к повреждению электропроводки._____________________________________________________________

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

В общем случае стопорный шарнир устанавливается таким образом, чтобы 
оборудование в исходном положении располагалось с правой стороны от лица, 
проводящего установку (если смотреть на лицевую часть панели настенного монтажа) 
(Рис. 5.1 ЗА).
Если требуется установка исходного положения с левой стороны, стопорный шарнир 
необходимо повернуть на 180° (Рис. ПП.12Ь).___________________________________________________________________________

А Установка стопорного шарнира для правого 
исходного положения

В Установка стопорного шарнира для левого 
исходного положения

С Стена

УСТАНОВКА РАЗДВИЖНОГО РЫЧАГА
Раздвижной рычаг поставляется с уже установленным и подключенным блоком 
источника рентгеновского излучения (тубус рентгеновской трубки).
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А  ВНИМАНИЕ

Пружина, находящаяся в части рычага, ближней к тубусу рентгеновской трубки (рычаг 
В), поставляется с завода ненагруженным по соображениям безопасности.
В любом случае, при извлечении из упаковки рычаг пантографа в сборе и тубуса 
рентгеновской трубки убедитесь, что механическое усилие полностью отсутствует.

А  ВНИМАНИЕ

Будьте внимательны при сборке узла рычаг пантографа и тубус рентгеновской трубки. 
Этот узел довольно тяжелый и является чрезвычайно чувствительной деталью. Будьте 
внимательны при перемещении этого узла, мы предлагаем перемещать его, как показано 
ниже, чтобы было удобнее выполнять монтажные операции.________________________________________________

А  ВНИМАНИЕ

Риск получения травмы!
Не складывайте и не пытайтесь сложить раздвижной рычаг в неустановленном 
состоянии! Осторожно транспортируйте раздвижной рычаг ТОЛЬКО в разложенном 
состоянии.________________________________________________________________________________________________________________________________________

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Следите за кабелями, выходящими из трубы (А), не пережимайте и не повреждайте эти 
кабели.

Рис. П И .14

ИНСТРУКЦИЯ ПО СБОРКЕ (сверяйтесь с рисунками, приведёнными ниже)
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1. Аккуратно извлеките из упаковки рычаг пантографа (раздвижной рычаг), будьте 
внимательны при обращении с раздвижным рычагом, поскольку тубус рентгеновской 
трубки предварительно устанавливается на заводе, и весь узел получается довольно 
тяжелым и очень чувствительным.
При транспортировке узла рекомендуется носить раздвижной рычаг на плече, как 
показано на рисунке выше.
2. Если это еще не сделано, снимите колпачок с винтом (1), используя небольшую 
плоскую отвертку, затем снимите фиксирующий винт (2) и колпачок кронштейна (3), 
вытянув его из профиля кронштейна, и, наконец, сдвиньте нижнюю часть крышку (4) 
кронштейна.
3. Вставьте пучок проводов РАЗДВИЖНОГО РЫЧАГА (7) во изоляционную втулку 
(5), а затем в трубу раздвижного рычага (6).
4. При необходимости очистите трубу и изоляционную втулку и проведите смазку, 
используя материал типа «Molikote D», руководствуясь только инструкциями 
производителя.
5. Вставьте проводку в корпус кронштейна (8).
6. Закрепите и подключите кабели в кронштейне, как показано ниже.
7. Расположите кабель в кронштейне и закройте крьппки.
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Рис. n i l . 17

РАЗВОДКА КАБЕЛЯ И СОЕДИНЕНИЯ ВНУТРИ КРОНШТЕЙНА

Рис. П И .18
1. Подсоедините соединительный конец кабеля заземления в специальный 

контактный вывод (1) горизонтального кронштейна с помощью уже 
установленных винта и зубчатой стопорной шайбы.
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2. Закрепите USB-кабель, используя стяжки для кабеля, которыми оснащен 
кронштейн (USB-разъем защищен пластиковой крьшкой, как показано ниже).

Рис. П11.20
3. Выполните разводку КАБЕЛЯ СВЯЗИ в кронштейне.
4. Вьшолните разводку КАБЕЛЯ ПИТАНИЯ в кронштейне.

При установке кронштейна длиной 40 см (16 дюймов~) или 80 см (31дюйм) нужно 
разместить излишки кабелей внутри кронштейна, как показано ниже:

Рис. П11.21
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МОНТАЖ С ВЕРХНИМ ПОЛОЖЕНИЕМ

Рис. П 11.22

МОНТАЖ С НИЖНИМ ПОЛОЖЕНИЕМ
В случае монтажа с нижним положением, излишки кабелей должны быть размещены, 
как показано выше.
Единственное отличие состоит в том, что кабели будут пропущены не сквозь 
кронштейн, а непосредственно внутри центровочного штифта кронштейна. Кабели 
должны быть размещены в сложенном виде в свободном пространстве внутри 
кронштейна, а затем проложены к панели настенного монтажа.
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в  случае необходимости установки датчика «SOPIX/SOPIX22 Inside» следуйте 
приведенным ниже инструкциям, а также инструкциям, прилагаемым к 
сопроводительной документации датчика «SOPIX/SOPIX22 Inside» (изданные группой 
SOPRO-Action):
Вставьте ретранслятор в предназначенное для него место внутри кронштейна (5), 
подсоедините USB-штекер и зафиксируйте кабель с помощью специальной кабельной 
стяжки (6).

Рис Ш 1.23

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Всегда помните о том, чтобы закрепить USB-кабелъ с помощью кабельных стяжек,
которыми оснащён кронштейн.
В случае необходимости пропустите кабель через крьпику реле выдержки времени или 
крышку кронштейна (монтаж с ВЕРХНИМ и НИЖНИМ положением); следует 
действовать как указано ниже, путем сверления, постепенно увеличивая отверстие в 
зависимости от диаметра кабеля.
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Разводка кабелей меняется в зависимости от типа монтажа, подробности приведены на 
изображениях ниже:

Монтаж с ВЕРХНИМ положением (в примере ниже кронштейн размером 110 см -  43 
дюйма)
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Монтаж с НИЖНИМ положением (в примере ниже кронштейн размером 110 см ~ 43 
дюйма)
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Дополнительный способ прокладки USB-кабеля

USB-кабель для USB-ретранслятора может быть проложен по нижней стороне блока 
управления блок управления рентгеновской трубкой (как показано вьппе) либо 
проложен позади панели настенного монтажа; для прокладки внутри панели настенного 
монтажа следуйте тем же инструкциям, определенным для прокладки кабелей «PWR» 
(электропитание, прим, пер.) и «СОММ» (связь, прим, пер.)^ кабелей кронштейна 
(выходящих из раздвижного рычага)

USB-КАБЕЛЬ, ВЫХОДЯЩИЙ ПОЗАДИ ПАНЕЛИ НАСТЕННОГО МОНТАЖА

Рис. П11.26
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После правильного выполнения соединений внутри горизонтального кронштейна не 
забудьте снова установить нижнюю сдвижную крышку.

Рис. П11.27 (А = нижняя сдвижная крышка)

[!1 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Всегда помните о необходимости снова вставить и должным образом зафиксировать 
нижнюю сдвижную крышку (А) внутри кронштейна._____________________________

(!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

При разводке кабелей всегда следите за тем, чтобы они были надлежащим образом 
защищены от контакта с движущимися частями или от трения об острые углы и 
кромки, которые могут повредить их изоляцию._________________________________

БАЛАНСИРОВКА РАЗДВИЖНОГО РЫЧАГА

Ж ВНИМАНИЕ

Раздвижной рычаг следует регулировать ТОЛЬКО совместно с источником 
рентгеновского излучения, узлом в сборе._______________________________

|!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Во избежание повреждения внутреннего механизма при выполнении регулировочных и 
балансировочных испытаний регулировочный ключ нельзя оставлять на месте.______

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Поставляемый регулировочный ключ должен всегда храниться для будущего 
использования и проведения технического обслуживания. Не теряйте его!____________
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1̂. ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Чтобы добраться до регулировочного винта X, рычаг А необходимо установить в 
вертикальное положение.
Для доступа к регулировочному винту Yрычаг В должен быть установлен в 
горизонтальное положение. Поставляемый регулировочный ключ может быть 
установлен только при указанных выше условиях._____________________________

/

ДОСТУП НА РЫЧАГЕ «А» К ВИНТУ «X»

Рис. П11.29
ДОСТУП НА РЫЧАГЕ «В» К ВИНТУ «У»
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Рис. Ш 1.30

1 Колпачок с винтом
2 Отверстие для винта
3 Регулировочный ключ
4 Регулировочный винт

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Всегда помните о необходимости о повторной сборке винтовых заглушек после 
регулировки пружин._______________________________________________________________________________________________________

ИНСТРУКЦИИ (пользоваться Рисунком, расположенным выше) 
1. БАЛАНСИРОВКА РАЗДВИЖНОГО РЫЧАГА «А»

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Раздвижной рычаг поставляется с уж е натянутой пружиной рычага «А». 
Пружина рычага «В» поставляется ненатянутой из соображений безопасности.
2. БАЛАНСИРОВКА РЫЧАГА «В»
Рычаг «А» вертикальный
Рычаг «В» горизонтальный 
Вставьте ключ регулировки в Y
Натяните пружину, повернув ключ по часовой стрелке на 40 оборотов, для начала, а затем 
поверните еще, если необходимо, для достижения оптимального баланса (не превышайте 
числа 70 оборотов)
Извлеките ключ
3. ПРОВЕРКА БАЛАНСИРОВКИ 
Перемещайте рычаг «В» в различные положения

ЕСЛИ ОН НЕ СОХРАНЯЕТ УСТАНАВЛИВАЕМОЕ ПОЛОЖЕНИЕ

Приведите рычаг «В» в горизонтальное положение 
Вставьте регулировочный ключ в Y
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Поверните регулировочный ключ на пол-оборота: по часовой стрелке, если рычаг имеет 
тенденцию опускаться; против часовой стрелки, если он стремится вверх;
Извлеките ключ

Тэ- ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Повторяйте проверку и регулировку до тех пор, пока рычаг «В» не начнёт принимать 
устойчивое и стабильное положение в любом направлении, даже если рычаг «А»
полностью вытянут. ________________________________________________________________________________________________________________

4̂  ПЕРЕНАСТРОЙКА РЫЧАГА «А»
Приведите рычаг «А» в вертикальное положение 
Установите ключ регулировки в X
Поверните регулировочный ключ на пол-оборота: по часовой стрелке, если рычаг имеет 
тенденцию опускаться; против часовой стрелки, если он стремится вверх;
Извлеките ключ

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Повторяйте проверку и регулировку до тех пор, пока рычаг «А» не начнёт принимать 
устойчивое и стабильное положение в любом направлении, даже если рычаг «В» 
полностью вытянут.____________________________________________________________________________________________________________________

МОБИЛЬНАЯ УСТАНОВКА

ИНСТРУКЦИИ по СБОРКЕ
Этап 1
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Этап 2 Этап 3

/
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ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Установите рычаг в положении, где его вращение необходимо ограничить двумя 
прилагающимися винтами (малый угол).____________________________________
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Этап 5

Наклонная
опора

ВинтТСЕ1М8х1б

Саморез 3x12

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Сверните кабели в коробке (включая USB-ретранслятор, при его наличии) 
Этап 6 Этап 7

^1^ Шестигранная гайка Мб 

---------- ^  Кронштейн для настенного иоктажа
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Этап 8

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Подсоедините кабели электропитания и заземления

Этап 9

Узел элешроннки

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

1) Подключите соединительные разъёмы кабеля.
2) Смонтируйте «ЭЛЕКТРОНИКА В СБОРЕ» на блоке.

Этап 10
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Cap

■зф Pront Ccver Graup

^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

1) Соедините разъемы между «КРЫШКА ПЕРЕДНЯЯ В СБОРЕ» и 
«ЭЛЕКТРОНИКА В СБОРЕ».

2) Крепление «КРЫШКА ПЕРЕДНЯЯ В СБОРЕ» с крышками_________

Проверьте установку дополнительной крышки над пустым пространством, по 
направлению к рычагу пантографа.

Этап 11
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^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

отрегулируйте винты, чтобы зафиксировать и плотно подогнать переднюю крышку 
блока управления

Этап 12 ЭКВИВАЛЕНТНЫЙ ПРЕДОХРАНИТЕЛЬ (МЕТАЛЛИЧЕСКИЙ 
КОНТАКТ РАЗЪЁМА) ЗАМЕНА- F2

Плоской отверткой отвинтите на пол-оборота против часовой стрелки держатель 
предохранителя F2.

Вытяните держатель предохранителя и СНИМИТЕ ЭКВИВАЛЕНТНЫЙ 
ПРЕДОХРАНИТЕЛЬ.

вставьте предохранитель, входящий в КОМПЛЕКТ ПЕРЕДВИЖНОЙ СТОЙКИ, в 
держатель предохранителя
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Поверните на пол-оборота по часовой стрелке плоской отверткой держатель 
предохранителя.

Переоборудование модели для НАСТЕННОГО монтажа в ПЕРЕДВИЖНУЮ 
версию
Для перехода от модели для настенного монтажа к передвижной версии, вы должны 
следовать инструкциям как для новой установки (см. предыдущую главу), за 
исключением случая, когда реле выдержки времени оснащено старой версией ПЛАТЫ 
ПИТАНИЯ (с одиночным держателем предохранителя).
Если реле выдержки времени имеет 2 гнезда для предохранителей, установка может 
выполняться, как описано в предыдущей главе (ПЕРЕДВИЖНАЯ МОДЕЛЬ -  НОВАЯ 
УСТАНОВКА).
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в противном случае, если ПЛАТА ПИТАНИЯ оснащена одним держателем 
предохранителя:
Выньте старую плату и замените ее новой платой, входящей в комплект.
Для замены плат отключите питание и открутите 2 винта с правой стороны от платы. 
Замените её на новую. Затем закрепите плату 2 винтами и снова подключите питание. 
Артикул новой платы: 3.92.00824 SCHEDA UNITY LATER STAT RXLAT.

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ 

А  ВНИМАНИЕ

Перед тем, как приступить к электрическим подключениям, необходимо отключить 
питание

А  ВНИМАНИЕ

Потенциально смертельная опасность поражения электрическим током!
Перед выполнением следующих операций убедитесь, что установка отсоединена от 
сети питания.

А  ВНИМАНИЕ

С целью обеспечения электробезопасности важно, чтобы заземляющие проводники 
были правильно подключены.

1 2 0
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[!) ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

При подключении к сети питания всегда соблюдайте полярность: 
ФАЗА/НЕЙТРАЛЬНЫЙ.

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

При зачистке кабелей обратите внимание на тонкие медные провода, которые могут 
упасть на печатную плату и вызвать короткое замыкание или её неисправность.____

А  ВНИМАНИЕ

Убедитесь, что трассы кабеля проведены на стене установки реле выдержки времени. 
Проверьте соответствие источника питания технические характеристики установки, 
воспользовавшись соответствующим разделом.___________________________________

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А  Всегда соблюдайте меры предосторожности и меры безопасности при
обращении с чувствительными к электростатическому разряду устройствами, 

______ чтобы избежать повреждений или сбоев в работе электронных схем._________

[!] ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Убедитесь, что номинальные данные установки «X-MIND unity» соответствуют 
напряжению источника питания.__________________________________________

ЕВРОПЕЙСКИЙ СТАНДАРТ СТАНДАРТ США

о в   ̂ Заэешюше: Ж&ггый
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1 Задняя крышка блока управления рентгеновской трубкой (реле 
выдержки времени)

2 Панель настенного монтажа
3 Плата источника питания
4 Плата управления питанием
5 Передняя крышка блока управления рентгеновской трубкой 

(реле выдержки времени) плата управления монитором

ЭТАП 1 -  РАЗВОДКА КАБЕЛЯ В ПАНЕЛИ НАСТЕННОГО МОНТАЖА 
Прежде чем приступить к подключению и монтажу реле выдержки времени, убедитесь, 
что кабели проложены так, как показано ниже.

Панель настенного монтажа
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A. Задняя крышка блока управления рентгеновской трубкой 
(реле выдержки времени)

B. Отверстия центрирования
C. Винты подключения заземления на панели для 

распределения провода заземления и подключения экрана
D. Выходы кабелей, идущих от стены: СЕТЬ, ЛАМПА,

КНОПКА 2
С Выходы кабелей, идущих из раздвижного рычага: 

заземление, силовой кабель, кабель связи.
L. Кабель
F. Панель настенного монтажа
G. Плата источника питания
H. Плата интерфейса

ЭТАП 2 -  ПОДКЛЮЧЕНИЕ ПЛАТЫ ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ И ПЛАТЫ 
ИНТЕРФЕЙСА
Подсоедините кабели сети электропитания; дистанционный переключатель 
рентгеновской экспозиции установки «X-MIND unity» и внешнего индикатора «X- 
MIND unity», как описано ниже, прежде чем приступить к монтажу следующей платы. 
Сверьтесь с таблицей ниже, описывающей подключения.

Для получения дополнительной информации см. главу «ЭЛЕКТРИЧЕСКАЯ СХЕМА» в 
конце данного руководства.

ПЛАТА ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ И ПЛАТА ИНТЕРФЕЙСА 
Плата источника питания Плата интерфейса

О •Нооосо,
л Р — в

О О О

■ V.

i . .
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Вход Контактные выводы Вывод Соединительный
разъём

Л ПЛАТА 
ИСТОЧНИКА 
ПИТАНИЯ -А

Электропитание L (фаза)- 
N (нейтральный)-ОМО 

(заземление)

1 T0J4 ПЛАТА 
УПРАВЛЕНИЯ 

ПИТАНИЕМ
Л ПЛАТА 

ИНТЕРФЕЙСА - 
В

Внешний индикатор «X- 
MIND unity» 51 (5)-S2 

(4)

2-J3
разъём

TOJ4 ПЛАТА 
УПРАВЛЕНИЯ 

ПИТАНИЕМ
J2 ПЛАТА 

ИНТЕРФЕЙСА - 
С

дистанционный 
переключатель 
рентгеновской 

экспозиции установки 
«X-MIND unity» 

КРАСНЫЙ (1)-БЕЛЫЙ 
(2)-СИНИЙ (3)

2-J3
разъём

TOJ6 ПЛАТА 
УПРАВЛЕНИЯ 

ПИТАНИЕМ

ЭТАП 3 -  ПОДКЛЮЧЕНИЕ ТОЧКИ ЗАЗЕМЛЕНИЯ НА ПАНЕЛИ 
НАСТЕННОГО МОНТАЖА

А  ВНИМАНИЕ

Необходимо подсоединить и проверить правильность и безопасность подключения всех 
заземляющих кабелей к специальной точке заземления и ко всему оборудованию. 
Обратитесь к специальной главе, относящейся к электрическим схемам и монтажным
схемам._____________________________________________________________________
При подключении руководствуйтесь изображением ниже.
Для получения дополнительной информации о подключении заземления, необходимо 
руководствоваться схемой разводки проводов заземления, описанной в главе 
«ЭЛЕКТРИЧЕСКАЯ СХЕМА».

ПОДКЛЮЧЕНИЕ ТОЧКИ ЗАЗЕМЛЕНИЯ
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КАБЕЛЬ г  ОПИСАНИЕ СОЕДИНЕНИЙ
1. Кабель заземления, идущий от 

кронштейна.
Провод заземления между кронштейном и 
панелью настенного монтажа.

2. Кабель заземления, идущий от 
КАБЕЛЯ ПИТАНИЯ.

Провод заземления между панелью 
настенного монтажа и тубусом 
рентгеновской трубки

3. Экранированные провода кабеля 
питания и кабеля связи

Экранированное подключение к точке 
заземления на панели настенного монтажа

4. Неподвижное подключение 
кабеля заземления к ПЛАТЕ 
ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ, он 
ДОЛЖЕН быть постоянно 
подключен к точке заземления на 
панели настенного монтажа.

Провод заземления между контактным 
выводом ПЛАТЫ ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ 
и ПАНЕЛЬЮ настенного монтажа.

5. Заземляющий кабель, идущий от 
сети электропитания (система 
электроснабжения установки).

Провод заземления между СЕТЬЮ 
ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ и ПЛАТЫ 
ИСТОЧНИКА ПИТАНИЯ.

ЭТАП 4. УСТАНОВКА И ПОДКЛЮЧЕНИЕ ДИСТАНЦИОННОГО 
ПЕРЕКЛЮЧАТЕЛЯ ВКЛЮЧЕНИЯ РЕНТГЕНОВСКОЙ ЭКСПОЗИЦИИ И 
ИНДИКАТОРА X-MIND UNITY (ДОПОЛНИТЕЛЬНО)
Обратитесь к ГЛАВАМ 6 и 7 для руководства, в противном случае переходите к 
следующему этапу.

ЭТАП 5 -  ПОДКЛЮЧЕНИЕ ПЛАТЫ УПРАВЛЕНИЯ ПИТАНИЕМ
ПЛАТА УПРАВЛЕНИЯ ПИТАНИЕМ
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1 Распределительная коробка ПЛАТЫ УПРАВЛЕНИЯ ПИТАНИЕМ
2 Л -  соединительный разъём КАБЕЛЯ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ от КАБЕЛЯ 

РЫЧАГА
3 J2 -  соединительный разъём КАБЕЛЯ СВЯЗИ от ПЛАТЫ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ
4 J4 “  соединительный разъём ЭЛЕКТРОСЕТИ от ПЛАТЫ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ
5 J5 -  соединительный разъём КНОПКИ 1 от пггатной КНОПКИ ВКЛЮЧЕНИЯ 

РЕНТГЕНОВСКОЙ ЭКСПОЗИЦИИ
6 J6 -  соединителъный разъём КНОПКИ 2 + Лампа, от ПЛАТЫ ИНТЕРФЕЙСА
7 Центровочные штифты

ЭТАП 6 -  ПРОВЕРКА СОЕДИНЕНИЙ БЛОКА УПРАВЛЕНИЯ
Проверьте, чтобы соединения в блоке управления соответствовало приведенной ниже
схеме.
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A. Подключение лампы экспонирования (если установлена)
B. Дистанционный переключатель рентгеновской экспозиции (если 

установлен)
C. Кабель штатного переключателя рентгеновской экспозиции
D. Подключение плоского кабеля платы интерфейса
E. Подключение к сети и неподвижное заземление на панели 

настенного монтажа
F. Подключение к сети Платы управления питанием
G. Кабели заземления от кронштейна и экранированных проводов
H. Кабель связи от кронштейна (к J2 Платы управления питанием)
I. Кабель питания от кронштейна (к Л Платы управления питанием)
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ЭТАП 7 -  ПОДКЛЮЧЕНИЕ УПРАВЛЕНИЯ МОНИТОРОМ
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A. ПЕРЕДНЯЯ ПАНЕЛЬ
B. ПАНЕЛЬ УПРАВЛЕНИЯ МОНИТОРОМ, установленная на ПЕРЕДНЕЙ 

ПАНЕЛИ
C. Соединение разъема плоского кабеля между ПЛАТОЙ УПРАВЛЕНИЯ 

ПИТАНИЕМ и ПЛАТОЙ УПРАВЛЕНИЯ МОНИТОРОМ.

ЭТАП 8 - МОНТАЖ РЕЛЕ ВЫДЕРЖКИ ВРЕМЕНИ
После проведения всех соединений убедитесь, что вы собрали и установили все 4 
крепежных винта для реле выдержки времени, как показано на рисунках ниже.
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^  ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ

Прежде чем закрыть переднюю панель блока управления, не забудьте установить 
крышку на трубу (А) с противоположной стороны установки кронштейна.______

монтаж с 
НИЖНИМ 
положением положением

Приложение 12. Описание принципов работы медицинского изделия

X-MIND Unity является рентгеновским оборудованием для стоматологической 
рентгенографической съёмки полости рта. Она используется для формирования и 
регулирования рентгеновских лучей. Установка использует компьютеризированные 
цифровые методики высокого уровня, передовые мощные электронные технологии, 
позволяющие создавать рентгеновский луч постоянного тока высокой частоты. Эта 
технология обеспечивает исключительную точность и регулирование технических 
факторов для обеспечения наилучщей производительности энергии рентгеновского 
излучения, а также позволяет сократить время облучения рентгеновскими лучами.

По отношению к обычным рентгеновским аппаратам, X-MIND Unity, благодаря точным и 
постоянным формам колебаний волны, создает гораздо большее количество используемого 
рентгеновского излучения, с более коротким временем экспонирования и значительно 
меньшую дозу на кожный покров.

Блок источника рентгеновского излучения (рентгеновская трубка и высоковольтная 
электронная система) не находится внутри рта пациента во время процесса получения 
изображения. Все оборудование изготавливается в соответствии с действующими
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международными правилами, касающимися защиты от ионизирующего излучения, а также 
механической и электрической безопасности в отношении электромедицинского 
оборудования.

По отношению к предыдущему поколению интраорального рентгеновского оборудования 
xgenus®, производимого компанией de Gotzen®, X-MIND unity имеет фокусное пятно 
меньшего размера (0,4 мм против 0,7 мм у xgenus® dc).

Фокусное пятно -  это область в аноде рентгеновской трубки, на котором генерируется 
рентгеновский луч. Необходимо, чтобы фокусное пятно было достаточно небольшим для 
получения четких изображений и в то же время достаточно большим, чтобы допускать 
достаточную тепловую нагрузку. Выбор размера фокусного пятна достигается путем 
уравнивания противоречия, выраженного в потребности в четких изображениях и 
способности выдерживать высокие тепловые нагрузки. По этой причине размер фокального 
пятна, используемого в устройстве X-MIND unity (0,4 мм), имеет наилучший размер для 
предполагаемого применения (интраоральная рентгенография). Это значение очень близко, 
например, к 0,3 мм, который является размером фокального пятна, обычно используемого 
в маммографии и рентгенографии с увеличением, что позволяет достичь необходимого 
разрешения для выявления и определения характеристик микро-уплотнений

Приложение 13 Дозиметрическая информация
в  следующих таблицах представлены дозиметрические показатели рентгенологических 
исследований для систем X-MIND Unity. Доза облучения указывается в виде коэффициента 
произведения дозы на площадь (DAP), который учитывает геометрические размеры 
профиля коллимированного потока рентгеновского излучения и его интенсивность, 
обеспечивая точный индекс дозы; более подробно, DAP вычисляется путем умножения 
измеренной воздушной кермы на плошадь потока рентгеновского излучения в месте 
измерения.

Использование DAP в качестве универсальной аналитической единицы предпочтительно 
по следующим причинам:

• DAP зависит от типа используемого коллиматора.
• DAP не зависит от измеренного местоположения, то есть расстояния от фокального 
пятна.

Как правило, эти дозиметрические показания представляют собой справочную 
информацию для специалистов по настройке или изменению коэффициентов нагрузки в 
процессе оптимизации протокола сканирования; кроме того, эти коэффициенты могут 
использоваться для дозиметрической проверки во время монтажа или периодического 
технического обслуживания, а также для оценки корректности работы оборудования в 
целом и генератора рентгеновского излучения ив частности. В этом разделе приведены 
значения коэффициентов излучения для каждого типа исследований, используемые для 
расчета соответствующего значения DAP по следующей формуле:

D A P  =  D A P coeff. * mAs
Точность измерения DAP: ± 25%.
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при измерениях доз непосредственно на теле пациента чаще всего применяют приборы, 
позволяющие определить уровень облучения по величине произведения входной 
поверхностной поглощенной дозы и площади облучаемого участка кожи (Dose Area 
Product -  DAP) в единицах Грхсм^.
Приведенные в настоящем руководстве дозиметрические значения относятся к следующим 
измеренным величинам Общей фильтрации и Слоя половинного ослабления.

кВ М и ж х а ш о  я о а г с п ш й  п « р ш 1  o o i О бш ая фнльтрацн11*
Q o a o u x to ro  о с л м ж ш  ( х х  А!) (м м А 1)

50 1.8 2.3
60 2,2 2.3
70 2 .5 2.3

В таблицах ниже доза ионизирующего излучения представлена в виде DAP [мГр см2] в 
зависимости от настроек напряжения (кВ), а также длины и типа коллиматора потока 
рентгеновского излучения (круглый или прямоугольный).
Данные величины отображаются рентгеновским аппаратом X-MIND unity при выборе 
соответствующих протоколов.
При задействовании функции АСЕ эффективное значение DAP рассчитывается и 
отображается после завершения экспозиции. В соответствии с параграфом 203.6.4.6 
международного стандарта IEC 60601-2-65, суммарное отклонение от расчетной 
воздушной кермы находится в пределах 50 %.

ЧЕС 60601-2-65 требует ОБЩЕЙ ФИЛЬТРАЦИИ не менее 1,5ммА1

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА Круглая

DAP Ш ] 200
кВ 60 65 70
мА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
ГмГр см=1

0.02 4.4 3.8 3.1 2.5 5,1 4.4 3.6 2.9 4.9 4.1 3.3
0.025 5.4 4.6 3.9 3.1 6.3 5.4 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 5.3
0.04 8.7 7.5 6.2 4.9 10.1 8.6 7.2 5.8 9.9 8.3 б.б
0.05 10.9 9.3 7.8 6.2 12.7 10.8 9.1 7.2 12.4 10.4 8.3
О.ОбЗ 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
0.63 137.1 117.5 97.9 78.3 159.6 136.9 114.0 91.2 156.6 130.5 104.4
0.8 174.1 149.3 124.3 99.5 202.6 173.7 144.8 115.8 198.8 165.7 132.6
1 217.6 186.5 155.4 124.3 253.3 217.1 181.0 144.8 248.6 207.2 165.7

1.25 272.0 233.1 194.2 155.4 316.6 271.4 226.1 180.9 310.7 259.0 207.1
1.6 348.2 298.4 248.7 199.0 405.3 347.4 289.5 231.6 397.7 331.4 265.1
2 435.3 373.1 311.0 248.7 506.6 434.2 361.8 289.5 497.1 414.3 331.4
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ФОРМА
КОЛЛ1ШАТОРА Круглая

DAP Гмм1 300
кВ 60 65 70
МА 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
[мГр см*1

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 2.4 2.1 1.7 1.4 2.9 2,4 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 4.9 4.3 3.6 2.9 5.8 4.9 4.1 3.3 5.6 4.7 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 11.3 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 49.1 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 65.4 112.5 93.7 75.0

1.25 122.8 105.2 87.7 70.2 143.1 122.6 102.2 81.8 140.5 117.1 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
2 196.4 168.4 140.3 112.2 228.9 196.2 163.4 130.8 224.9 187.5 150,0

ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА Прямоуго.тьная

DAP [мм1 200
кВ 60 65 70
L̂A 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
ГмГр СМ'1

0.02 2.4 2.1 1.7 1.4 2.8 2.4 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 ч

0.032 3.8 3.2 2.8 1 1 4.4 3,8 3.1 2.5 4.4 3.7 2.9
0.04 4.7 4.0 3.3 2.6 5.5 4.7 3.9 3.1 5.4 4.5 3.6
0.05 6,0 5.2 4.3 3.5 6.9 5.9 4,9 3.9 6.8 5.6 4.5
0.063 7.5 6.4 5.3 4.3 8.7 7.5 6.2 4.9 8.5 7.1 5.6
0.08 9.4 8.1 6.8 5.4 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 44.2 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 39.4 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 54.2 110.4 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 78.9 135.4 112.8 90.3

1.25 148.1 127.0 105.8 84.6 172.5 147.9 123.2 98.6 169.3 14U 112.8
1.6 189.6 162.5 135.5 108.3 220.8 189.3 157.7 126.2 216.7 180.6 144.4
2 237.0 203.2 169.3 135.5 275.9 236.4 197.1 157.7 270.8 225.7 180.6
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ФОРМА
КОЛЛИМАТОРА

Прямоугольная

DAP Гмм1 300
кВ 60 65 70
мА 7 б 5 4 7 6 5 4 6 5 4

Время [c]/DAP 
ГмГо см*1

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
О.ОбЗ 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 5.4 4.6 3.9 3.1 6.2 5.3 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 б.б
ОЛ 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 17.1 14.7 12.2 9.8 19.9 17.0 14.3 11.4 19.6 16.3 13.0
0.4 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 44.5 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 71.2 122.5 102.1 81.7
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Перевод с итальянского и английского языка на русский язык 
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Нижеподписавшийся, д-р Фабрицио ТЕЛЛИНИ, Нотариус, место нахождения: Ольджате- 
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С.Р.Л.» или также «ДЕ ГЁТЦЕН С.Р.Л.», с местом нахождения по адресу: Ольджате-Олона 
(Варесе), Виа Рома, № 45, уставный капитал 7.170.000,00 Евро (семь миллионов сто 
семьдесят тысяч /00), полностью внесен, зарегистрированной в Палате торговли, 
промышленности, ремесел и сельского хозяйства Варесе, в обычном разделе Реестра 
предприятий под номером и фискальным кодом 01321570127, номер НДС 02541660128, 
R.E.A. Варесе VA-264586, документ возвращен.
В Ольджате-Олона, в моей конторе по адресу: Пьяцца Санто Пертини, №4, 2 февраля 2022
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Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика 
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Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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