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7° - ESEGUIRE L’ESPOSIZIONE

1. Prendere dalla centralina il pulsante di comando relativo al n° del radiografi co selezionato e posizionarsi ad una 
distanza di sicurezza (almeno 2 metri) dal radiografi co in modo tale da controllare costantemente l’esposizione 
radiografi ca

2. Chiedere al paziente di restare fermo

3. Sul pulsante di comando premere e tenere premuto il tasto  X-RAY fi no a quando non si esaurisce il segnale 

acustico (beep)e si spegne il LED giallo

 NOTA

Se si rilascia in un qualsiasi momento (precedente rispetto al tempo di esposizione impostato) il tasto “X-RAY” l’esposizione verrà interrotta e sul 
display verrà visualizzato il codice di errore E12.

4. 1. Terminata l’esposizione si accende in modo intermittente il LED verde PAUSA 

5. Il display indica il tempo di esposizione effettivo

6. Tutte le funzioni del timer sono inibite

 NOTA

Il tempo di pausa è necessario per consentire il raffreddamento del tubo radiogeno.
Questo tempo è calcolato dal microprocessore in funzione del tempo di esposizione con rapporto 1:32 (per 1 s di esposizione occorrono 32 di 
pausa).

ALLO SPEGNIMENTO DEL LED VERDE  SARA’ POSSIBILE EFFETTUARE UNA NUOVA ESPOSIZIONE

RIPETERE LA SEQUENZA DAL PUNTO 2 AL PUNTO 7 PER EFFETTUARE UNA NUOVA ESPOSIZIONE

4.2 SOSTITUZIONE DEL CONO

1. Sbloccare la vite di FISSAGGIO usando la chiave a brugola;

2. Rimuovere il cono ruotandolo in senso antiorario;

3. Posizionare il nuovo cono ruotandolo in senso orario

!  AVVISO

Assicurarsi di ruotarlo completamente in senso orario 
SE LA ROTAZIONE NON È COMPLETA O AVVIENE NELLA DIREZIONE ERRATA, IL FISSAGGIO TRAMITE VITE NON SARÀ EFFICACE

4. Bloccare la vite di FISSAGGIO usando la chiave a brugola.
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VALODI DI ESPOSIZIONE
5.1. TABELLE DEI VALORI DI ESPOSIZIONE

Nelle tabelle sono indicati i valori di esposizione preimpostati nel sistema radiografi co Owandy-RX AC (vedi Capitolo 3)

I INCISIVO
C CANINO
P PREMOLARE
M MOLARE
Ba BITE-WING ANTERIORE
Bp BITE-WING POSTERIORE
Oa OCCLUSALE ANTERIORE
Op OCCLUSALE POSTERIORE

 NOTA

I valori di esposizione preimpostati possono essere modifi cati. (vedi Capitolo 6)

 NOTA

I seguenti valori di esposizione sono solo indicativi e il produttore non può garantire la loro applicabilità a qualsiasi circostanza o tipologia rivela-
tore di raggi X, poiché da un rivelatore all’altro possono insorgere variazioni e imprecisioni che potrebbero richiedere correzioni per
adeguarsi alle confi gurazioni locali (software, sviluppo pellicola, elaborazione digitale, tipologie CCD o CMOS, ecc.). 
Per ogni supporto utilizzato e per ogni tipologia di paziente, l’operatore deve stabilire le regolazioni necessarie dei fattori tecnici (kV, mA, s).
L’operatore deve giudicare ed applicare i fattori tecnici opportuni secondo la tipologia di esame radiografi co da eseguire.
Prima di effettuare una radiografi a intraorale con un sensore digitale (CMOS or CCD) o con Piastre al Fosforo (PSP), l’operatore deve obbli-
gatoriamente verifi care e, nel caso, modifi care il tempo di esposizione preimpostato sull’Owandy-RX AC utilizzando le istruzioni contenute nei 
documenti di accompagnamento del sensore.

!  AVVERTENZA

In fi sica delle radiazioni l’intensità del fascio radiante è misurata in kerma in aria (mGy), che rappresenta la grandezza che misura la quantità di 
radiazioni nel fascio.
L’intensità del fascio di raggi X è proporzionale alla corrente del tubo a raggi X (mA): raddoppiando la corrente del tubo si raddoppia l’intensità del 
fascio di raggi X.
L’intensità del fascio di raggi X è proporzionale al tempo di esposizione (s): raddoppiando il tempo di esposizione si raddoppia l’intensità del 
fascio di raggi X.
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CONO LUNGO 12” (SSD = 31cm)

TECNICA RADIOGRAFICA CONVENZIONALE (PELLICOLA)
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TECNICA RADIOGRAFICA DIGITALE (SENSORE)
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CONO CORTO 8” (SSD = 20cm)

TECNICA RADIOGRAFICA CONVENZIONALE (PELLICOLA)
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TECNICA RADIOGRAFICA DIGITALE (SENSORE)
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PROGRAMMAZIONE DEI VALORI DI 
ESPOSIZIONE DI ORIGINE

6.1. PROGRAMMAZIONE DEI VALORI DI ESPOSIZIONE DI ORIGINE

 !  AVVISO

Nel sistema radiografi co Owandy-RX AC  i 17 tempi di esposizione programmati non possono essere modifi cati. 
Diversamente le tabelle dei valori di esposizione preimpostate possono essere personalizzate.

 ! AVVERTENZA

Dopo la personalizzazione le “Tabelle dei valori di esposizione di origine” (vedi Capitolo 5) non sono più valide.

Per programmare i nuovi valori di esposizione premere i seguenti tasti

  NOTA

Mantenendo premuto il tasto si attiva la funzione “repeat”: il tempo visualizzato scorre più velocemente.

Per confermare il nuovo programma controllare il pulsante LED

LED MEMO ACCESO
indica che è possibile memorizzare la nuova programmazione.
Tenere premuto il medesimo tasto per circa 3s un beep confermerà l’avvenuta programmazione.

LED MEMO SPENTO
indica che non è possibile memorizzare la nuova programmazione

  NOTA

La programmazione non è possibile quando “il blocco del campo di esposizione” eccede i limiti dei tempi di esposi-
zione programmati (vedi esempio pagina seguente).
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ESEMPIO

CONO LUNGO 12” (SSD = 31cm) 
TECNICA RADIOGRAFICA CONVENZIONALE (PELLICOLA)

VALORI DI ESPOSIZIONE DI ORIGINE PREDEFINITI

PER ADULTI
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VALORI DI ESPOSIZIONE PERSONALIZZATI

IL BLOCCO DEL CAMPO DI ESPOSIZIONE E’ STATO DIMINUITO DI DUE STEP
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6.2. RIPRISTINO DEI VALORI DI ORIGINE

              1 . Spegnere la centralina

   2. Riaccendere la centralina tenendo premuto il tasto OFF

              3 . Sul display verrà visualizzato “OFF”

   4. Rilasciare il tasto

   5. Premere nuovamente il tasto ON

              6 . Sul display verrà visualizzato “ON”

              7 . Spegnere e riaccendere la centralina
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DIAGNOSTICA
7.1. DIAGNOSTICA

Il sistema radiografi co Owandy-RX AC consente di impostare e visualizzare alcuni parametri funzionali.

Per accedere alle visualizzazioni si deve agire nel seguente modo:

1. premere contemporaneamente senza rilasciare i seguenti tasti

(17) MOLARE MASCELLA
(47) MOLARE MANDIBOLA

2. premere il tasto associato al valore da visualizzare

TASTO PARAMETRO VISUALIZZATO

SISTEMA RADIOGRAFICO
TENSIONE NOMINALE

TENSIONE DI LINEA

TENSIONE DI LINEA MASSIMA
VALORE RILEVATO

TENSIONE DI LINEA MINIMA
VALORE RILEVATO

VERSIONE SOFTWARE
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MESSAGGI DI ERRORI
8.1. MESSAGGI DI ERRORE

Un’anomalia viene indicata come segue: 
- emissione di un segnale acustico intermittente (beep) 
− accensione intermittente del LED FUNZIONAMENTO DIFETTOSO 
- visualizzazione sul display del codice di errore (E ....) 
- tutte le funzioni del pannello di controllo sono inibite 
In questo caso spegnere e riaccendere la centralina. Se l’errore persiste, fare riferimento alla seguente tabella.
Nella seguente tabella sono elencati i messaggi di errore che possono apparire a display durante il funzionamento del 
sistema radiografi co Owandy-RX AC.

Sono anche elencate le cause che possono aver generato i messaggi di errore da comunicare all’assistenza tecnica e, 
in alcuni casi, le misure da adottare per risolverli.

Se l’errore non si risolve con la soluzione fornita, spegnere l’alimentazione dal pannello elettrico (versione a parete) o 
scollegare il sistema (versione mobile)

ERRORE 
MESSAGGI CAUSA RISOLUZIONE PROBLEMA

E00 RADIOGRAFICO RX1
NON È COLLEGATO OPPURE È GUASTO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E01 RADIOGRAFICO RX2
NON È COLLEGATO OPPURE È GUASTO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E02 DATI EEPROM CORROTTI CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E03 DATI EEPROM NON SALVATI CORRETTAMENTE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E07
VALORE DELLA TENSIONE DI LINEA NON 
INCLUSO
NEL VALORE NOMINALE

CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E08 IL TASTO X-RAY
SEMBRA ESSERE PREMUTO ASSICURARSI CHE NON SIA BLOCCATO

E09 ANOMALIA NEL PANNELLO DI CONTROLLO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E12 L’ESPOSIZIONE
È STATA PREMATURAMENTE INTERROTTA

TENERE IL TASTO X-RAY
PREMUTO FINO ALLA FINE 
DELL’ESPOSIZIONE

E20 ANOMALIA NEL TRIAC/RELÈ CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E21 ANOMALIA NEL CIRCUITO ELETTRONICO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E22 ANOMALIA NEL CIRCUITO DI CONTROLLO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E23 L’IMPOSTAZIONE DELLA CONFIGURAZIONE NEL 
DIP-SWICH NON È CORRETTA CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

E24
IL PULSANTE DI COMANDO PREMUTO NON È 
CORRISPONDENTE AL RADIOGRAFICO
SELEZIONATO

CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”

ERR ERRORE GRAVE TUTTE LE FUNZIONI SONO DISABILITATE
CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
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VERIFICA DEI FATTORI DI ESPOSI-
ZIONE

9.1. VERIFICA DEI FATTORI DI ESPOSIZIONE

Per garantire la sicurezza del sistema radiografi co occorre stabilire un programma periodico di controllo dei fattori di 
esposizione.
L’ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE è tenuta ad organizzare ed osservare un programma di controllo dei fattori di 
esposizione secondo le modalità indicate nel seguito del presente capitolo.
Tutti i seguenti controlli devono essere eseguiti ogni 12 mesi.

 ATTENZIONE

Durante queste procedure verranno emessi raggi X. Si prega di prendere tutte le precauzioni al fi ne di evitare l'esposizione accidentale alle 
radiazioni ionizzanti.

STEP 1 – Verifi ca della tensione radiografi ca (kVp)

Il voltaggio radiografi co viene misurato con uno strumento calibrato "non invasivo".

FATTORI TECNICI IMPOSTATI
Vn ± 10% TENSIONE NOMINALE
3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
70 kV ALTA TENSIONE NOMINALE
8 mA CORRENTE NOMINALE
3,2 s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO

La tensione radiografi ca è 70kVp con una tolleranza del ±10%.

STEP 2 – Verifi ca della dose (mGy)

La misura della dose in aria è effettuata con strumento “non invasivo” posizionando il rilevatore ad una distanza di 31cm 
(12”) (SSD) o 20cm (8”) (SSD).

FATTORI TECNICI IMPOSTATI
Vn ± 10% TENSIONE NOMINALE
3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
70 kV ALTA TENSIONE NOMINALE
8 mA CORRENTE NOMINALE
1 s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO
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La dose in aria è:

DISTANZA FUOCO-PELLE

31 cm = 12” 20 cm = 8” 
70 kV – 8 mA = 5,5 mGy/s ± 30% 70 kV – 8 mA = 12 mGy/s ± 30%

STEP 3 – Verifi ca del tempo di esposizione (s)

La misura del tempo di esposizione aria è effettuata con strumento “non invasivo”.

FATTORI TECNICI IMPOSTATI
Vn ± 10% TENSIONE NOMINALE
3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
70 kV ALTA TENSIONE NOMINALE
8 mA CORRENTE NOMINALE
3,2 s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO

Il tempo di esposizione misurato è 3,2s con una tolleranza del ±5% o ±20 ms, a seconda di quale valore è maggiore.
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MANUTENZIONE CONSIGLIATA
10.1. MANUTENZIONE CONSIGLIATA

Per garantire la sicurezza del sistema radiografi co, è necessario impostare una pianifi cazione di manutenzione.
E’ responsabilità dell’ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE pianifi care ed osservare un programma di manutenzione 
che deve essere eseguito da tecnici qualifi cati in grado di certifi care il lavoro con "Dichiarazione di Conformità".

 ATTENZIONE

Eseguire i controlli del sistema radiografi co e del suo funzionamento al momento dell’installazione e ad intervalli di dodici mesi.

Una volta all’anno provvedere alla lubrifi cazione dei perni e delle boccole della piastra murale e del braccio a pantografo 
come specifi cato nel MANUALE DI INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE.

!  AVVISO

Non perdere la chiave di regolazione in dotazione per eventuali future ritarature.

!  AVVISO

In presenza di indurimenti o cigolii durante il movimento contattare il “Servizio Assistenza”.

10.2. PULIZIA DELLE SUPERFICI ESTERNE

Pulire le superfi ci esterne con un panno umido e un detersivo non corrosivo e non a base di olio, quindi disinfettare le 
superfi ci con un presidio medico chirurgico non aggressivo.
Non spruzzare disinfettanti o detergenti direttamente sulla superfi cie dell’apparecchio.
Il cono distanziatore deve essere pulito con cotone idrofi lo imbevuto di alcol chirurgico.

 ATTENZIONE

• Spegnere e scollegare l’apparecchio dall’alimentazione principale prima di eseguire le operazioni di pulizia.
• Non spruzzare detergenti direttamente sull’apparecchio. Versare il prodotto su un panno pulito.
• Utilizzare sempre protezioni monouso sulle parti applicate.
• Non utilizzare sistemi UV per disinfettare l’apparecchio, in quanto le parti esterne possono scolorire o ingiallire.
• Per evitare potenziali rischi o pericoli per operatore e paziente, contattare l’assistenza tecnica Owandy Radiology qualora vengano rilevati 
problemi meccanici e malfunzionamenti.



Pagina 40 di 55 MANUALE D’ISTRUZIONI • Owandy-RX AC • 02/2020 • NXACIT160A

Manuale d’istruzioni – Owandy-RX AC

 ATTENZIONE

• Per garantire la sicurezza del paziente e dell’operatore così come l’alta qualità delle immagini, il dispositivo deve essere sottoposto a manuten-
zione ogni volta che ve ne sia bisogno, come descritto nei documenti di accompagnamento. Per altre operazioni di manutenzione, fare riferimen-
to al manuale di installazione e di manutenzione.

• L’ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE del dispositivo è responsabile della programmazione e deve programmare un intervento di manu-
tenzione preventiva almeno ogni 12 mesi. L’intervento dovrà essere eseguito da tecnici qualifi cati e autorizzati. Spetta all’ORGANIZZAZIONE 
RESPONSABILE provvedere a tale servizio e assicurarsi che il personale addetto alla manutenzione sia qualifi cato per intervenire sul dispositivo 
Owandy-RX AC.

• L’ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE deve comunque eseguire controlli di routine su base giornaliera per assicurare una resa ottimale del 
dispositivo. Tali controlli devono essere eseguiti per completare l’installazione del sistema radiografi co Owandy-RX AC e per assicurare una cor-
retta manutenzione come indicato nei documenti di accompagnamento. La mancata esecuzione di detti controlli può determinare un’installazione 
non in conformità con gli U.S. Radiation Performance Standards 21 CFR Subchapter J. 

• Il produttore non è responsabile per danni o lesioni causati dalla mancata esecuzione di ispezioni e test e da manutenzione incompleta.

• Riparazioni e sostituzioni di componenti devono essere eseguite esclusivamente da personale autorizzato e altamente qualifi cato e utilizzando 
solo pezzi di ricambio forniti da de Götzen® S.r.l. 

• Non utilizzare l’unità in caso di pericolo di terremoto. Dopo un terremoto, assicurarsi che l’unità funzioni in modo corretto ed eseguire un control-
lo globale prima di riutilizzarla. La mancata osservanza di tale precauzione potrebbe esporre a rischio i pazienti.
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RIPARAZIONE
11.1. RIPARAZIONE
In caso di malfunzionamento, inviare la parte difettosa seguendo le specifi che istruzioni fornite dall’assistenza tecnica 
o usando l’imballo originale a:

de Götzen® S.r.l.
Via Roma 45
21057 OLGIATE OLONA (VA) – ITALIA

Tel. +39 0331 376760
Fax +39 0331 376763
E-mail: imaging.italysupport@acteongroup.com

 ATTENZIONE

È categoricamente proibito cercare di riparare autonomamente parti elettroniche o meccaniche.
La mancata osservanza può compromettere irrimediabilmente la sicurezza globale del sistema e può esporre a rischio operatori, pazienti e 
l’ambiente circostante. 

11.2. SMALTIMENTO

Il simbolo RAEE  utilizzato per questo prodotto, indica che quest’ultimo non può essere trattato come rifi uto 
domestico, ma deve essere oggetto di raccolta separata, secondo la Direttiva Europea 2012/19/CE.
La Direttiva UE 2012/19/CE (RAEE) impone lo smaltimento o il riciclaggio di apparecchiature elettriche ed elettro-
niche. Il prodotto è contrassegnato con l'icona indicata. Questo prodotto non può essere smaltito insieme ai rifi uti 
domestici. Il bidone della spazzatura barrato identifi ca un prodotto immesso sul mercato dopo il 13 agosto 2005 (vedi 
EN 50419: 2006). Questo prodotto è soggetto alla direttiva 2012/19 / UE (RAEE) e alle norme di attuazione in vigore 
nel vostro paese.
Il prodotto deve essere smaltito o riciclato per proteggere l'ambiente.
Contattate il vostro fornitore prima dello smaltimento del prodotto.

  ATTENZIONE

Per evitare qualsiasi rischio di contaminazione ambientale, non eliminare il dispositivo e i relativi accessori insieme ai rifi uti domestici.
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ALLEGATO 1
A1. SPECIFICHE TECNICHE

ASSEMBLAGGIO SORGENTE RAGGI X

Strato emivalente (HVL) a 70 kV 2 mm Al
Filtrazione totale a 70 kV 2,3 mm Al
Filtrazione inerente del tubo a 70 kV > 1 mm Al
Accuratezza tensione del tubo radiogeno ±10%
Precisione corrente al tubo radiogeno ±20%
Linearità radiazione ±10%

Accuratezza tempo emissione raggi X ±20 ms 0,020 s ≤ t ≤ 0,320 s
±5% 0,400 s ≤ t ≤ 3,2 s

Riproducibilità 0,05
Generatore Generatore raggi X monofase
Corrente nominale del tubo |4 mA / 8 mA 8 mA
Tensione nominale del tubo 70 kV
Tempi di esposizione 0,080 s ÷ 3,2 s (17 step)
Prodotto correte-tempo di riferimento 0,8 mAs 8 mA 0,1 s
Intensità delle radiazioni nell’aria > 30 μGy/h a 1 m dalla macchia focale
Radiazione di fuga (misurata a 70kV, 8 mA, 3,2 s) < 0,25 mGy/h a 1 m dalla macchia focale
Ciclo operativo 1:32
Fattori di caricamento collegati all’entrata massima specifi cata di 
energia in un’ora 70kV – 8mA

  NOTA

I criteri di misura sono basati sui requisiti stabiliti dagli standard applicabili elencati nell’allegato A.3 del presente 
manuale.
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CURVA DI RISCALDAMENTO E RAFFREDDAMENTO

TUBO RADIOGENO

Modello tubo radiogeno CEI OX70-G7 TOSHIBA DG-073-AC

Dimensione macchia focale (CEI EN 336) 0,7 mm 0,7 mm
Angolo anodo 16° 20°
Materiale anodo tungsteno tungsteno

Curva di riscaldamento e raffreddamento

TOSHIBA DG-073B-AC                                                              CEI OX70-G7
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ALIMENTAZIONE DEL DISPOSITIVO

Tipo di alimentazione monofase, alternata

Tensione nominale di alimentazione 115 V / 220V / 230V

Variazione massima della tensione ±10%

Corrente nominale 3,5 A a 220V / 230V
5,7 A a 115V

Frequenza della tensione di alimentazione 50/60 Hz
Massimo assorbimento di corrente (misurato a 70kV, 8 mA, 3,2 s) 5,7 A a 115V

Potenza assorbita
0,8 kVA a 230V
0,79 kVA a 220V
0,66 kVA a 115V

Resistenza apparente 0,5 Ω a 220V / 230V
0,2 Ω a 115V

Fusibili di protezione (F1 – F2 – F3 – F4) F 8 A – 250 V a 220V / 230V
F 12,5 A – 250 V a 115V

Fusibili di protezione dell’elettronica (F5) – n° 1 630 mA – 125 V
(F6) – n° 1 500 mA – 125 V

CLASSIFICAZIONE ELETTRICA (IEC EN 60601-1)

Protezione contro shock elettrici (classe di isolamento) Classe I

Grado di protezione contro shock elettrici (parte applicata) Tipologia B (cono collimatore)

Protezione contro l’ingresso pericoloso di acqua o pulviscolo IP 20

Utilizzo con anestetici infi ammabili
Non adatto per l’utilizzo in presenza di miscela 
anestetica infi ammabile con aria, ossigeno 
ovvero ossido nitroso.

Metodi di sterilizzazione e disinfezione
Il dispositivo
è fornito non sterile e non dove essere 
sottoposto a sterilizzazione

Modalità di funzionamento Funzionamento continuo con carico
intermittente raggi-x

CARATTERISTICHE MECCANICHE

Peso totale 19,5 kg (montaggio a parete.)
50 kg (versione mobile)

Peso del radiografi co 5,5 kg

Confi gurazione meccanica Montaggio a parete, con timer sopra o sotto / 
Montaggio su stativo
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DATI TECNICI DEL CONO COLLIMATORE

Distanza fuoco-pelle (SSD)
cono corto               
cono lungo                  
cono rettangolare     

20 cm (8’’)
31 cm (12’’)
31 cm (12’’)

Dimensione del fascio RX
cono corto               
cono lungo                  
cono rettangolare     

≤ 60 mm 
≤ 60 mm
44x35 mm
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ALLEGATO 2
A2. CONDIZIONI AMBIENTALI

  ATTENZIONE

Owandy-RX AC è SOLO PER USO INTERNO.
Qualora il dispositivo Owandy-RX AC fosse stato tenuto per parecchie ore a temperature al di sotto dei 10°C, sarà necessario attendere che il 
dispositivo raggiunga la temperature ambiente prima di collegarlo alla rete elettrica e accenderlo.

CONDIZIONI AMBIENTE CLINICO (CONDIZIONI DI UTILIZZO)

• Temperatura: 10 °C (50°F) ÷ 40 °C (104°F);
• Umidità relativa: 25 ÷ 75 %;
• Pressione atmosferica: 850 ÷ 1060 hPa.

CONDIZIONI AMBIENTE DI TRASPORTO

• Temperatura: 0 °C (32°F) ÷ 50 °C (122°F);
• Umidità relativa: vedere le condizioni ambiente clinico
• Pressione atmosferica: 500 ÷ 1060 hPa

CONDIZIONI AMBIENTE DI IMMAGAZZINAMENTO

• Temperatura: -15 °C (5°F) ÷ 50 °C (122°F);
• Umidità relativa: vedere le condizioni ambiente clinico
• Pressione atmosferica: 500 ÷ 1060 hPa
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ALLEGATO 3
A3. ELENCO DEGLI STANDARD E DELLE DIRETTIVE INTERNAZIONALI

Owandy-RX AC: L’apparecchio per radiografi a dentale endorale è classifi cato come: 
Direttiva MDD 93/42 CEE

Allegato IX, articolo 
10

Normative TG(MD) 2002
Programma 2 parte 4.3

Classifi cazione IIb IIb

IEC/EN 60601-1:2005 + A1:2012 (edizione 3.1)
IEC/EN 60601-1-3:2008 + A1:2013 (edizione 2.1)
IEC/EN 60601-1-6:2010 + A1:2013 (edizione 3.1) 
IEC 62366: 2007
IEC 60601-2-65:2012 A1:2017 (edizione 1.1)
IEC/EN 60601-1-2: 2014 (4° edizione)
IEC 62304:2006 + A1:2015
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ALLEGATO 4
A4. INDICAZIONI DOSIMETRICHE

L’esposizione di radiazioni è indicata come Dose Area Product (DAP), che prende in considerazione l’intera area del 
fascio di raggi X e l’ammontare totale della radiazione incidente sul paziente. Il DAP si ottiene moltiplicando il Kerma 
in Aria per la corrispondente area del fascio di raggi, che dipende dalla tipologia del dispositivo di limitazione fascio È 
indipendente dalla posizione a cui viene fatta la misura, perché gli incrementi nell’area del fascio sono compensati dalla 
riduzione dell’intensità del fascio (legge dell’inverso del quadrato). 
I valori dosimetrici riportati fanno riferimento ai seguenti valori misurati di Filtrazione Totale e Strato Emivalente (HVL):

kV HVL (mm Al) Filtrazione totale (mm Al)
70 2,0 2,3

Nelle seguenti tabelle l’esposizione di radiazioni è indicata in termini di DAP [mGy cm2] per ogni regolazione di kV, 
lunghezza del dispositivo di limitazione del fascio (DSP) e tipologia del dispositivo di limitazione del fascio (circolare o 
rettangolo).
Come da paragrafo 203.6.4.5 dell’IEC 60601- 2-65, la deviazione complessiva stimata del Kerma in Aria è entro il 50%.

Tipologia cono Circolare Lungo Circolare Corto Rettangolare Lungo
SSD (mm) 310 200 310

kV 70 70 70
mA 8 8 8
Tempo (s) DAP (mGy*cm2) DAP (mGy*cm2) DAP (mGy*cm2)
0,08 5,559 13,597 3,458
0,1 6,949 16,996 4,323
0,125 8,686 21,246 5,403
0,16 11,118 27,194 6,916
0,2 13,897 33,993 8,646
0,25 17,372 42,491 10,807
0,32 22,236 54,388 13,833
0,4 27,795 67,986 17,291
0,5 34,744 84,982 21,614
0,63 43,777 107,077 27,234
0,8 55,590 135,971 34,582
1 69,487 169,964 43,228
1,25 86,859 212,455 54,035
1,6 111,179 271,942 69,165
2 138,974 339,928 86,456
2,5 173,718 424,910 108,070
3,2 222,358 543,885 138,329
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ALLEGATO 5
A5. COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA

La compatibilità elettromagnetica (EMC) viene determinata con riferimento alle norme seguenti:

IEC/EN 60601-1-2: 2014 (4° edizione)

EMISSIONE

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

IMMUNITÀ

• CEI EN 61000-4-2: 2011
• CEI EN 61000-4-3: 2007 + A1: 2008
• CEI EN 61000-4-4: 2013
• CEI EN 61000-4-5: 2007
• CEI EN 61000-4-6: 2011
• CEI EN 61000-4-8: 2013
• CEI EN 61000-4-11:2006

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante – emissioni elettromagnetiche
Owandy-RX AC è indicato per l’uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specifi cato. 
Il cliente o l’operatore Owandy-RX AC deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le 
corrette caratteristiche.

Test emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico 
– raccomandazioni

Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1

Il dispositivo Owandy-RX AC utilizza energia RF solo per il 
suo funzionamento interno. Pertanto le emissioni RF sono 
estremamente ridotte e non dovrebbero provocare interferenze 
con i dispositivi elettronici adiacenti.

Emissioni RF
CISPR 11 Classe B

Il dispositivo Owandy-RX AC
è indicato per l’uso in ogni tipo di ambiente, compresi quelli 
domestici e quelli collegati direttamente alla rete pubblica a bassa 
tensione che fornisce gli edifi ci a uso residenziale.

Emissioni armoniche
CEI EN 61000-3-2 Classe A

Fluttuazioni di tensione / 
emissioni
fl icker
CEI EN 61000-3-3

Conforme

NOTA:
Assicurarsi che il dispositivo non si trovi vicino ad altre APPARECCHIATURE. Consultare «Distanze di separazione 
consigliate tra apparecchiature in RF portatili e mobili e il dispositivo medico Owandy-RX AC»
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Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante – immunità elettromagnetica
Owandy-RX AC è indicato per l’uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specifi cato. 
Il cliente o l’operatore Owandy-RX AC deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le 
corrette caratteristiche.

Test immunità Livello test CEI EN 60601 Livello di 
conformità

Ambiente 
elettromagnetico

– raccomandazioni

S c a r i c h e 
elettrostatiche
(ESD)
CEI EN 61000-4-2

+/- 8 kV a contatto
+/- 15 kV in aria

CEI EN 60601-1-2
Livello test

I pavimenti devono essere rivestiti in 
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti 
in materiale sintetico, l’umidità relativa 
deve essere pari almeno al 30%.

Transistor
veloci / Burst
CEI EN 61000-4-4

+/- 2 kV per le linee di 
alimentazione di rete
+/- 1 kV per le linee in ingresso/
uscita

CEI EN 60601-1-2
Livello test

La qualità dell’alimentazione di 
rete deve essere conforme alle 
tipiche applicazioni commerciali o 
ospedaliere.

S o v r a t e n s i o n e 
(Surge)
CEI EN 61000-4-5

+/- 1 kV modalità differenziale
+/- 2 kV modalità comune

CEI EN 60601-1-2
Livello test

La qualità dell’alimentazione di 
rete deve essere conforme alle 
tipiche applicazioni commerciali o 
ospedaliere.

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni della 
tensione
sulle linee
d’alimentazione in 
ingresso.
CEI EN 61000-4-11

<5 % UT per 0,5 cicli
(>95 % di caduta su UT)

40 % UT per 5 cicli
(60 % di caduta su UT)

70 % UT 
(30 % di caduta su UT) 
per 25 cicli (50Hz)
per 30 cicli (60Hz)

<5 % UT per 5 secondi
(>95 % di caduta su UT)

CEI EN 60601-1-2
Livello test

La qualità dell’alimentazione di 
rete deve essere conforme alle 
tipiche applicazioni commerciali 
o ospedaliere. Se l’operatore 
dell’Owandy-RX AC necessita 
di un funzionamento continuo 
anche durante le interruzioni 
dell’alimentazione di rete, si consiglia 
di alimentare il sistema mediante un 
gruppo di continuità.

Frequenza di rete
(50/60 Hz)
campo magnetico
CEI EN 61000-4-8

30 A/m CEI EN 60601-1-2
Livello test

I campi magnetici della frequenza di 
rete devono attestarsi sui livelli tipici 
per una rete standard adibita ad uso 
commerciale o ospedaliero.

Nota: Ut è la tensione della rete CA prima dell’applicazione del livello di collaudo.



Pagina 51 di 55MANUALE D’ISTRUZIONI • Owandy-RX AC • 02/2020 • NXACIT160A

Manuale d’istruzioni – Owandy-RX AC

Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante – immunità elettromagnetica
Owandy-RX AC è indicato per l’uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specifi cato. Il cliente o l’operatore Owandy-RX AC 
deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le corrette caratteristiche.

Test immunità Livello test 
CEI EN 60601

Livello di
conformità

Ambiente elettromagnetico 
– raccomandazioni

  ATTENZIONE
I dispositivi di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili non devono essere utilizzati a una distanza inferiore 
a 30 cm (12 pollici) dall’Owandy-RX AC, e dai suoi componenti compresi i cavi, inferiore alla distanza di separazione 
consigliata, calcolata in base all’equazione corrispondente alla frequenza del trasmettitore.

RF condotte
CEI EN 61000-4-6

 3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
6 V RMS nellabanda 
ISM(Industrial, 
Scientifi c and Medical)

3 Vrms Distanza di separazione raccomandata
d = 1,2 √P

RF radiata
CEI EN 61000-4-3

10 V/m
80MHz a 2.5GHz 3 V/m

d = 1,2 √P 80 MHz - 800 MHz
d = 2,3 √P 800 MHz - 2,5 GHz

dove P è la potenza di uscita massima del trasmettitore 
in watt (W) secondo il costruttore del trasmettitore e 
“d” è la distanza di separazione consigliata in metri 
(m).L’intensità di campo prodotta da trasmettitori RF 
fi ssi, determinata da un rilevamento elettromagnetico 
in loco a deve essere inferiore al livello di conformità 
corrispondente a ciascuna gamma di frequenza.b
Possono verifi carsi interferenze in prossimità di 
dispositivi recanti il seguente simbolo:

Note:
• A 80 MHz e 800 MHz vale la gamma di frequenza superiore.
• Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è 
infl uenzata dall’assorbimento e dalla rifl essione da parte di strutture, oggetti e persone.
a - L’intensità dei campi emessi da trasmettitori fi ssi, come le stazioni base per telefonia radio (cellullare/senza fi lo) e 
i sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in AM e FM e le emittenti 
televisive, non può essere prevista con precisione su base teorica. Per la valutazione dell’ambiente elettromagnetico 
creato da trasmettitori in RF fi ssi è bene prendere in considerazione un rilevamento in loco. Se l’intensità di campo 
misurata nel luogo in cui si utilizza l’apparecchio è superiore al corrispondente livello di conformità RF (vedi sopra), 
è necessario assicurarsi che il funzionamento dell’apparecchio sia comunque regolare. In caso di funzionamento 
anomalo, potrà essere necessario ricorrere a misure ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento dell’Owandy-
RX AC.
b - Per la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, l’intensità di campo deve essere inferiore a 10 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature in RF portatili e mobili e il dispositivo
medico Owandy-RX AC

Questi apparecchi sono indicati per l’uso in ambienti in cui le interferenze derivanti da RF radiata siano controllate. Il 
cliente o l’operatore dell’Owandy-RX AC può contribuire alla prevenzione
delle interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra i dispositivi portatili e mobili per la 
comunicazione in radiofrequenza (trasmettitori) e l’Owandy-RX AC, in funzione
della potenza massima in uscita e della frequenza delle apparecchiature di comunicazione, come indicato nella tabella 
sottostante.

Potenza massima 
nominale in uscita del 
trasmettitore in watt 

[W]

Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore
[m]

150 kHz - 80 MHz
d = 1,2 √P

80 MHz - 800 MHz
d = 1,2 √P

800 MHz - 2,5 GHz
d = 2,3 √P

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73.
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Nel caso di trasmettitori il cui coeffi ciente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri indicati, 
la distanza di separazione consigliata d in metri (m) può essere determinata tramite l’equazione corrispondente alla 
frequenza del trasmettitore, laddove P è il coeffi ciente massimo di potenza in uscita del trasmettitore espressa in watt 
(W) secondo le informazioni fornite dal fabbricante.
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz applicare la distanza di separazione corrispondente alla gamma di frequenza superiore.
Nota 2: Queste linee guida possono non risultare applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica è 
infl uenzata dall’assorbimento e dalla rifl essione da parte di strutture, oggetti e persone.

 ATTENZIONE
Adottare ogni misura per evitare eventi avversi per il PAZIENTE e l’operatore a causa dei disturbi elettromagnetici.
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ALLEGATO 6
A6. DISEGNI E DIMENSIONI

INSTALLAZIONE A PARETE

Vista laterale (posizione di riposo)
Montaggio inferiore

A
Staffa da 40 cm (16”) 63 cm
Staffa da 80 cm (31”) 104 cm
Staffa da 110 cm (43”) 132 cm

Vista laterale (aperta)
Montaggio inferiore
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B
Staffa da 40 cm (16”) 178 cm
Staffa da 80 cm (31”) 220 cm
Staffa da 110 cm (43”) 247 cm

Il sistema può essere montato anche con la centralina sulla parte superiore. Per altri dettagli, fare riferimento al manuale 
di installazione e di manutenzione.

INSTALLAZIONE SU STATIVO
Owandy-RX AC può essere fornito nella versione mobile, sostenuto dallo stativo mostrato nella seguente fi gura:

Solo per la versione mobile di Owandy-RX AC 
È consentito collegare l’apparecchio all’alimentazione di corrente utilizzando una spina fornita dal costruttore.

 ATTENZIONE
Riparazioni e sostituzioni di componenti, compresi i cavi devono essere eseguite esclusivamente da personale autorizzato e altamente qualifi ca-
to e utilizzando solo pezzi di ricambio forniti da de Götzen® S.r.l. L’uso di altri cavi può infl uire negativamente sulle prestazioni EMC.

Per i dettagli fare riferimento alla Nota Tecnica relativa allo Stativo Mobile, fornito insieme a tale struttura.
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ALLEGATO 7
A7. SCHEMA ELETTRICO DI INSTALLAZIONE



2, rue des vieilles vignes - 77183 Croissy-Beaubourg - FRANCIA
Tel.: +33 (0)1 64 11 18 18 - info@owandy.com - www.owandy.com

SCANNER DI PIASTRE 
INTRAORALI

ESPORTAZIONE SU 
STAMPANTE 3D

FOTOCAMERA INTRAORALE 
DIGITALE USB

SENSORI 
DIRETTI USB

UNITÀ 2D/3D

UNITÀ CEFALOMETRICHE

GENERATORE INTRA-ORALE HF

GUIDA 
CHIRURGICA

 FACE SCAN
IMPORTAZIONE .PLY

PRESA DI IMPRONTA
IMPORTAZIONE .STL

DIGITAL WORKFLOW OWANDY RADIOLOGY
UNA GAMMA COMPLETA PER RISPONDERE ALLE VOSTRE ESIGENZE


