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IL SISTEMA RADIOGRAFICO DESCRITTO IN QUESTO MANUALE SI RIFERISCE SIAALLA VERSIONE A PARETE
CHE ALLA VERSIONE MOBILE.

LA OWANDY RADIOLOGY S| RISERVA IL DIRITTO DI APPORTARE VARIAZIONI ALLA PRODUZIONE ED AL
MANUALE SENZA ALCUN PREAVVISO.

E VIETATO MODIFICARE, COPIARE, RIPRODURRE, MOSTRARE, CONDIVIDERE, DIVULGARE E PUBBLICARE IL
PRESENTE MANUALE E QUALSIASI ALTRO DOCUMENTO RELATIVO A OWANDY-RX DC IN QUALSIASI FORMA
SENZA PREVIO CONSENSO SCRITTO DI OWANDY RADIOLOGY.

IL PRESENTE MANUALE DEVE ESSERE SEMPRE TENUTO NELLE VICINANZE DEL DISPOSITIVO MEDICO PER
FUTURE CONSULTAZIONI.

LA OWANDY RADIOLOGY NON SI ASSUME ALCUNA RESPONSABILITA" PER LUTILIZZO IMPROPRIO DELLE
INFORMAZIONI CONTENUTE NEL PRESENTE MANUALE.
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INFORMAZIONI INTRODUTTIVE

1.1. INFORMAZIONI INTRODUTTIVE

Al fine di ottenere le migliori prestazioni, prima di usare il sistema radiografico Owandy-RX DC, & necessario leggere
attentamente le istruzioni contenute nel seguente Manuale, al fine di ottenere una resa ottimale e tutelare la sicurezza
del paziente, dell’'operatore, del dispositivo e del’lambiente.

Durante 'uso i messaggi
ATTENZIONE
AVVERTENZA
NOTA
devono sempre essere tenuti nella massima considerazione.
LEGENDA

/N ATTENZIONE

La parola ATTENZIONE identifica quegli eventi che potrebbero compromettere la sicurezza personale dell'operatore o causare lesioni a terzi.

[ AVWERTENZA

Con il termine AVWERTENZA vengono identificate quelle eventualita che possono compromettere l'integrita del sistema radiografico.

NOTA

Il termine NOTA fornisce speciali indicazioni per rendere pitl facile la manutenzione o piti chiare importanti informazioni.

1.2. INFORMAZIONI PER L’OPERATORE

Gentile Cliente,

grazie per aver scelto il sistema radiografico Owandy-RX DC.

Progettato e costruito dalla Owandy Radiology ¢ il risultato dell’esperienza pluriennale nel settore della radiologia e
dell’applicazione dell’elettronica avanzata.

Di elevate prestazioni ed eccellente capacita diagnostica, questo sistema rappresenta un’ulteriore sviluppo della ricerca
tecnologica al servizio della radiologia dentale.

Owandy-RX DC & un apparecchio radiografico perimaging dentale endorale, in particolare, Owandy-RX DC & una sorgente extraorale
di raggi X, progettata per la radiodiagnostica dentale e la cura dei denti, della mandibola e delle strutture della cavita orale.

Da un punto di vista dell'applicazione clinica, Owandy-RX DC puo essere utilizzato per gli esami radiografici dentali di routine, per
la diagnosi e la cura, chirurgica o interventiva, di malattie dei denti, della mandibola e delle strutture della cavita orale.

Le indicazioni mediche sono:

*  Odontoiatria generica

* Impiantologia dentale

e Chirurgia orale

Il dispositivo pud essere utilizzato su qualsiasi paziente, a patto che la tolleranza all’esposizione ai raggi X venga valu-
tata da chirurghi, odontoiatri e medici qualificati e autorizzati.

I profilo dell’'operatore dedicato € quello di chirurghi specializzati, odontoiatri e personale autorizzato, le cui qualifiche
siano conformi alle leggi in vigore nel Paese di installazione; gli operatori devono comprendere la lingua del Paese in
cui il dispositivo viene installato. Le necessarie condizioni di utilizzo vengono dettagliate nell’Allegato A2 (“Condizioni
ambientali”).
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NOTA

In questo manuale non vengono riportate tutte le raccomandazioni e gli obblighi per detenere una sorgente di radiazioni ionizzanti in quanto varianti
da Stato a Stato.
Verranno menzionate solamente le pit comuni, lasciando all'utente 'obbligo di consultare la normativa locale per adempiere a quanto in essa disposto.

] AVWERTENZA

Il presente manuale illustra come impostare e utilizzare il sistema radiografico Owandy-RX DC.

Leggere e comprendere il manuale prima di utilizzare il dispositivo medico.

Questo manuale deve essere sempre reperibile e consultabile come documento di riferimento.

I primo utilizzo del dispositivo deve essere obbligatoriamente preceduto da un’attenta lettura delle istruzioni e dei messaggi AVWERTENZA e
ATTENZIONE elencati nel presente capitolo.

E fondamentale rispettare tali istruzioni a ogni utilizzo del dispositivo.

Owandy-RX DC ¢é compatibile con tutti i tipi di rivelatori di raggi X che sono stati progettati e certificati per la radiologia dentale intraorale; in
particolare, tale compatibilita é assicurata dalla conformita del dispositivo Owandy-RX DC con i requisiti essenziali di sicurezza e le prestazioni
essenziali della IEC 60601-2-65: 2012.

1.3. DETERMINANTI DELLA QUALITA NELLA RADIOGRAFIA ENDORALE

La qualita dellimmagine & strettamente legata all’acquisizione precisa e accurata di informazioni trasmesse dal fascio
di raggi X che attraversa il paziente (ovvero alla resa del rivelatore di raggi x). La maggior parte dei problemi nella
radiografia dentale non sono dovuti a malfunzionamento dell’apparecchiatura a raggi-x:

la produzione di immagini diagnostiche di alta qualita, insieme a un’esposizione minima del paziente, solitamente
dipendono da diversi elementi:

resa qualitativa dell’apparecchiatura, caratteristiche dei componenti utilizzati che influenzano la risoluzione del sistema
di imaging (ovvero sia,tipologia del rivelatore di immagini a raggi-x e relativa catena di elaborazione dell’immagine,
digitale o analogica) e rendimento ottimale dell’operatore.

Tra i fattori fisici necessari per ottenere una qualita d'immagine ottimale, & necessario considerare quanto segue:

- densita ottica ottimale e spettro di Wiener;

- i rivelatori radiografici devono soddisfare i requisiti della procedura radiologica specifica del luogo dove verranno
utilizzati; i parametri indicativi sono: risoluzione spaziale, uniformita della risposta, contrasto, range dinamico, velocita
di acquisizione e frame rate;

- minimizzazione del motion blur (utilizzando tempi di esposizione brevi);

- minimizzazione della sfocatura geometrica (riducendo la dimensione della macchia focale e/o della distanza oggetto-
rivelatore);

- distorsioni geometriche;

- corretto posizionamento: quando si utilizzano dispositivi disaccoppiati di posizionamento del rivelatore in diverse
tipologie di esami radiografici, gli errori di posizionamento del paziente possono comportare errori di esposizione, che
richiedono la ripetizione dell’esposizione ai raggi X, e di conseguenza un aumento della dose di radiazioni assorbite dal
paziente.

Quanto detto rende essenziale e indispensabile che I'operatore consideri la resa non solo dell’apparecchio Owandy-RX DC
ma dell’intera catena di componenti che portano allimmagine radiodiagnostica finale.

| parametri essenziali e le metriche rilevanti che descrivono la resa di un apparecchio radiografico endorale in relazione alle
caratteristiche dellimmagine, alla dose assorbita dal paziente, ai sistemi di prova e alla conformita rispetto alle tolleranze
specificate, vengono indicati dai produttori con riferimento ai requisiti specificati negli standard applicabili.

Pellicole radiografiche, sviluppo della pellicola, rivelatori di immagini digitali, piastre per imaging sono anelli fondamentali
nella catena di formazione di immagini. Spetta all’operatore assicurarsi che tali componenti funzionino in modo corretto, per
esempio in relazione alla sensibilita, al contrasto e all’assenza di difetti. Un test sulla resa di tali componenti dovra precedere
qualsiasi misurazione di test di accettazione che preveda l'irradiazione dei rivelatori di raggi-x utilizzando 'Owandy-RX DC.
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[ AVWERTENZA

E responsabilita dell'operatore e delle ORGANIZZAZIONI RESPONSABILI dell Owandy-RX DC controllare che qualsiasi tipo di rivelatore di raggi X
utilizzato con Owandy-RX DC sia conforme ai requisiti stabiliti dalle rispettive norme specifiche e alle specifiche dettagliate dai rispettivi produttori.

1.4. CONDIZIONI DI GARANZIA

L'uso non appropriato e le manomissioni arbitrarie esonerano la Owandy Radiology, quale produttore del sistema
radiografico Owandy-RX DC, da qualsiasi responsabilita e prestazione in garanzia.

La garanzia ¢ vincolata all’osservanza delle seguenti prescrizioni:

- riparazioni, modifiche, regolazioni e ritarature devono essere eseguite esclusivamente dalla Owandy Radiology;

- l'installazione deve essere eseguita da tecnici professionalmente abilitati e nel rispetto delle norme vigenti

- il sistema deve essere installato ed utilizzato in conformita alle istruzioni fornite in questo Manuale per gli scopi e le
applicazioni per cui € stato progettato

- l'alimentazione elettrica deve essere idonea a fornire la potenza richiesta indicata nei dati di targa del radiografico

- al fine di salvaguardare i propri diritti di garanzia si prega di compilare insieme al tecnico, subito dopo I'installazione,
il coupon della garanzia

- Il sistema deve essere controllato nella sua totalita almeno ogni 12 mesi da tecnici professionalmente qualificati
secondo le norme in vigore. Per consultazione si utilizzino i manuali forniti con il dispositivo Owandy-RX DC.

In caso di riparazioni, dovranno essere utilizzati solo pezzi di ricambio originali del produttore del dispositivo Owandy-RX DC.
Diversamente, la sicurezza fondamentale e le prestazioni essenziali del dispositivo non saranno garantiti.

Owandy Radiology non si assume alcuna responsabilita per danni provocati a persone o cose in conseguenza
della mancata osservanza delle prescrizioni contenute in tutti i manuali forniti con il dispositivo Owandy-RX DC.

/N ATTENZIONE

I mancato rispetto delle regole sopra riportate e di tutte le indicazioni fornite dal produttore nella documentazione, o successivamente in formato
cartaceo o elettronico, provochera la perdita totale della garanzia del prodotto e il produttore verra esonerato da qualsiasi obbligo, inclusi conse-
guenti danni diretti o indiretti che possano derivare a persone, cose o all'ambiente. Inoltre, il rappresentante della struttura, il cliente o i dipendenti
della struttura, risponderanno di qualsiasi danno e/o incidente e/o degenerazione dello stato di salute di pazienti, operatori, persone coinvolte e
ambiente circostante.

1.5. CONDIZIONI DI TRASPORTO

Il sistema radiografico Owandy-RX DC viaggia a rischio e pericolo del destinatario.

Tutte le contestazioni per danni o/e smarrimenti riguardanti la fase di trasporto dovranno essere evidenziati in
presenza del trasportatore.

Nel caso di forniture per le quali si verifica la mancanza di parti e/o il danneggiamento dell'imballo e/o del suo contenuto,
il ricevente avra I'obbligo di porre le dovute riserve sul documento di trasporto e/o sulla lettera di vettura.

1.6. AVWERTENZE DI SICUREZZA

Vengono di seguito elencate alcune raccomandazioni relative alla sicurezza da seguire nell’'uso del sistema radiografico
Owandy-RX DC.
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/N ATTENZIONE

REQUISITI GENERALI

Si definisce ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE l'autorita responsabile del’'USO e della MANUTENZIONE del sistema Owandy-RX DC.
La formazione e la preparazione del personale rientrano tra i compiti dellORGANIZZAZIONE RESPONSABILE.

Owandy-RX DC é un’apparecchiatura radiografica e deve essere utilizzata e gestita solo da chirurghi specializzati, odontoiatri e personale auto-
rizzato le cui qualifiche siano conformi a quanto previsto dalla legge nel Paese di installazione.

E obbligo del’'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE stabilire un programma di manutenzione ordinaria e straordinaria del dispositivo medico; il
programma deve essere documentato per ogni apparecchio e trasmesso ai diversi livelli operativi (*). La manutenzione preventiva, che inclu-
de i test funzionali, di rendimento e di sicurezza del dispositivo, deve essere svolta almeno ogni 12 mesi da tecnici professionisti qualificati e
autorizzati; la manutenzione preventiva e obbligatoria per tutelare la salute dei pazienti e il funzionamento corretto e sicuro della Owandy-RX DC
(IEC 60601-1 etc.). Le operazioni di manutenzione devono essere eseguite secondo i metodi e la frequenza indicati nel presente manuale e nel
manuale di installazione e manutenzione. La mancata osservanza di quanto richiesto o dei messaggi indicanti anomalie esonerera il produttore
da qualsiasi responsabilita nei confronti di lesioni dirette o indiirette a persone e/o danni a proprieta o all’ambiente. Inoltre, i responsabili della
struttura, i clienti o i collaboratori non saranno responsabili per eventuali danni e/o incidenti e/o degenerazione delle condizioni di salute di pa-
Zienti o operatori o dellambiente circostante.

L'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE deve inoltre assicurare un utilizzo sicuro e corretto delle apparecchiature.

(*) Per I'ltalia si faccia riferimento al Decreto Presidenziale 14/01/1997, Decreto Legislativo No. 81/2008 (e successive modifiche).

Gli operatori devono conoscere le specifiche ambientali e lavorative in cui il dispositivo opera, e le procedure da seguire in caso di pericolo o
arresto di emergenza.

Il dispositivo Owandy-RX DC é stato progettato per I'acquisizione di immagini radiografiche endorali. Il dispositivo medico Owandy-RX DC non
deve essere utilizzato per effettuare radiografie ad altre parti del corpo.

Seguire attentamente le istruzioni contenute nel presente manuale per installare, operare e provvedere alla manutenzione del dispositivo Owandy-RX
DC. Laddove le leggi e gli standard locali dovessero essere piul restrittivi delle indicazioni fornite dal produttore, i primi sostituiscono le seconde.

L’'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE della struttura deve garantire che il luogo di installazione sia conforme
agli standard e alle norme locali in vigore.

L'operatore deve monitorare il paziente e i parametri dell’Owandy-RX DC per tutta la durata dell'esame radiologico.
E vietato modificare qualsiasi parte del dispositivo medico Owandy-RX DC.

Owandy Radiology e i suoi tecnici autorizzati non sono obbligati a verificare la conformita del luogo di installazione con gli standard locali relativi
a sicurezza elettrica e protezione dai raggi X né con qualsiasi altra direttiva relativa alla sicurezza in vigore nel Paese di installazione.

L'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE della struttura deve assicurare la conformita dell’installazione con le leggi locali in vigore.

Prima di ogni esame, é necessario applicare al cono collimatore (Dispositivo di limitazione fascio) una guaina di protezione monouso progettata per
coprire la parte terminale del generatore di raggi X pit suscettibile di contaminazione diretta durante I'esposizione ai raggi X (Dispositivo Medico di
classe | secondo la Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche). Detta parte puo venire a contatto con la pelle del paziente: verificare la biocompati-
bilita secondo i principi della serie di norme ISO 10993, per i dettagli fare riferimento alle istruzioni per I'utilizzo della protezione monouso.

Prima dell'uso di Owandy-RX DC, I'operatore deve assicurarsi che il dispositivo non abbia danni visibili.
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/N ATTENZIONE

PROTEZIONE DALLE RADIAZIONI

Durante I'uso devono sempre essere applicati i “Principi generali di sicurezza e protezione dei lavoratori e della popolazione”:
1. Giustificazione per l'esercizio

2. Ottimizzazione della protezione

3. Riduzione dei limiti di dose individuale e di rischio

L’Owandy-RX DC é un dispositivo medico che genera raggi X; sia i pazienti che I'operatore sono percio esposti ai rischi causati dalle radiazioni
fonizzanti. Il medico deve valutare se esista I'effettivo bisogno di esposizione ai raggi X.

Tutto il personale presente durante I'esame radiologico deve attenersi alle norme di sicurezza concernenti la radioprotezione. Per la propria
sicurezza, l'operatore deve sempre tenersi a piu di 2 metri di distanza e fuori dal percorso del fascio di raggi X, in modo da evitare I'esposizione
ad un’eventuale.

I dispositivo medico Owandy-RX DC deve essere utilizzato in conformita con gli standard locali in vigore e con le direttive internazioni per la
radioprotezione.

L'apparecchio deve essere conforme alle linee guida e alle indicazioni fornite da uno specialista accreditato in radioprotezione che, se necessa-
rio, suggerira ulteriori schermature o precauzioni per ogni singolo caso.

Il luogo di installazione del dispositivo deve essere schermato in conformita alle norme locali vigenti per proteggere I'operatore, il paziente ed
eventuali altre persone dai raggi X.

Il dispositivo Owandy-RX DC é stato progettato per essere utilizzato esclusivamente da chirurghi, odontoiatri e medici qualificati e autorizzati.
L'operatore deve:

- stabilire I'eventuale necessita di sedazione e le conseguenti metodologie operative senza dimenticare di assumere le appropriate precauzioni
per il paziente

- controllare I'intera procedura d’esame, prestando attenzione alle indicazioni e informazioni riportate sul generatore di raggi X.

L'apparecchio deve essere utilizzato esclusivamente a scopi diagnostici da odontoiatri qualificati e autorizzati e/o medici.

L'operatore ed eventuali altre persone devono allontanarsi dal paziente durante la scansione.

Il personale che collabora all'esame radiologico deve uniformarsi alle misure di sicurezza previste in materia di protezione dalle radiazioni.
E responsabilita dell'operatore evitare al paziente dosi eccessive e non necessarie di radiazioni.

Per proteggere il paziente da radiazioni non necessarie, e necessario I'uso di protezioni aggiuntive anti-radiazione (grembiuli, colletti, ecc.).
Prima di sottoporre a esame pazienti portatori di pacemaker, contattare il produttore di quest’ultimo per assicurarsi che i raggi-x generati
dall”Owandy-RX DC” non interferiscano con la funzionalita del pacemaker.

Owandy-RX DC genera raggi X: prima dell'utilizzo del sistema consultare le norme locali in vigore relative a pazienti pediatrici, donne incinte e
soggetti affetti da patologie tali da controindicare I'uso di raggi X. Prima di iniziare I'esposizione, accertatevi dello stato di salute del paziente.

Questo simbolo richiama I'ATTENZIONE sul pericolo raggi X.
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/N ATTENZIONE

RISCHIO MECCANICO

Prima di togliere il radiografico dal braccio estensibile, SCARICARE LA MOLLA.
L'improvvisa apertura della articolazione potrebbe provocare danni alle persone e/o alla cose.

Controllare che l'installazione dell'apparecchio rispetti le specifiche meccaniche del supporto (parete, soffitto ecc.) su cui é stato installato.

Qualsiasi modifica o tentativo di riparazione 0 smontaggio deve essere eseguita solo da personale qualificato e autorizzato.

L’Owandy-RX DC non deve essere utilizzata in ambienti o nei pressi di ambienti soggetti a vibrazioni meccaniche o a shock meccanici.

/N ATTENZIONE

SICUREZZA ELETTRICA

Il sistema radiografico contiene alta tensione. Non é consentito ispezionare le parti interne del sistema.

Non cercare mai di aprire la sorgente/generatore di raggi X.

Le coperture del’Owandy-RX DC devono essere rimosse solo da personale qualificato e autorizzato.

Il sistema radiografico deve essere usato solo in ambienti conformi a tutte le norme di sicurezza elettrica stabilite per gli ambienti adibiti ad uso medico.
Per evitare il rischio di shock elettrico, questo apparecchio deve essere collegato esclusivamente a reti di alimentazione con terra di protezione.

Il sistema radiografico NON é dotato di protezioni contro la penetrazione di liquidi quindi, per prevenire cortocircuiti o corrosione, bisogna impedi-
re che qualsiasi liquido penetri al suo interno.

Scollegare sempre I'apparecchio a raggi X dall’alimentazione di corrente e aspettare due minuti prima di iniziare a pulire, disinfettare o avviare
operazioni di manutenzione.

Non collegare il sistema né a una presa multipla (MPSQ) né a una prolunga.

Qualsiasi dispositivo esterno destinato al collegamento con l'ingresso segnale, I'uscita segnale o altri connettori dovra essere conforme ai relativi
standard di prodotto, ossia IEC 60950-1 per le apparecchiature IT e alla serie IEC 60601-1 per le apparecchiature elettromedicali. Inoltre, tali
combinazioni — sistemi — dovranno essere conformi alle norme di sicurezza specificate nello standard CEl 60601-1, 3° edlizione, paragrafo 16.
Qualsiasi apparecchiatura non conforme ai requisiti di corrente di dispersione contenuti nella norma CEI 60601-1 deve essere tenuta lontana del
paziente, vale a dire ad almeno 1,5 m dal supporto del paziente.

E obbligatorio I'uso di un dispositivo di isolamento (Dispositivo di Separazione) per isolare I'apparecchiatura situata al di fuori dell'area paziente
dall'apparecchiatura situata all'interno dell'area paziente. In particolare, € richiesto un tale Dispositivo di Separazione quando viene stabilita una
connessione di rete o di dati.

I requisiti del Dispositivo di Separazione sono definiti nella norma CEI 60601-1, terza edizione, paragrafo 16.

Per tutte le versioni del’Owandy-RX DC:
come stabilito dalla norma CEI 60601-1, I'installazione é di tipo fisso. NON E CONSENTITO collegare I'apparecchio all’alimentazione di corrente
utilizzando una spina.

Il Cono (dispositivo di limitazione del fascio) & una PARTE APPLICATA del sistema ed e classificata di tipo B.

/N ATTENZIONE
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COMPATIBILITA EMC

E necessario prestare attenzione ai requisiti EMC. Owandy-RX DC deve essere installato e utilizzato secondo le informazioni specifiche di com-
patibilita elettromagnetica fornite nei documenti di accompagnamento.

I dispositivo soddisfa i requisiti EMC (Compatibilita Elettromagnetica) secondo la IEC 60601- 1-2. Apparecchiature radiotrasmittenti, telefoni
cellulari ecc. non devono essere utilizzati in prossimita dell'apparecchio in quanto potrebbero influenzare la resa del sistema.

Si leggano attentamente le indicazioni concernenti la Compatibilita Elettromagnetica riportate nell'allegato A5. Compatibilitt EMC del presente manuale.

Riparazioni e sostituzioni di componenti, compresi i cavi devono essere eseguite esclusivamente da personale autorizzato e altamente qualifica-
to e utilizzando solo pezzi di ricambio forniti da de G6tzen® S.r.I. L'uso di altri cavi pud influire negativamente sulle prestazioni EMC.

/N ATTENZIONE

PROTEZIONE CONTRO LE ESPLOSIONI

L’apparecchio NON deve essere adoperato in presenza di gas o vapori disinfettanti infiammabili o potenzialmente esplosivi, i quali potrebbero
incendiarsi e provocare danni.
Nel caso occorra usare questi disinfettanti, prima di rimettere in uso I'apparecchio, é consigliabile lasciare che il vapore si disperda.

/N ATTENZIONE

MODIFICHE E AGGIORNAMENTI DEL SISTEMA

Modifiche o aggiornamenti del sistema possono essere eseguiti solo su indicazione di Owandy Radiology ed effettuati da personale autorizzato e
qualificato usando SOLO pezzi di ricambio originali della Owandy Radiology.

Owandy Radiology vieta modifiche o aggiornamenti impropri e non autorizzati del dispositivo, al fine di evitare malfunzionamento e conseguente
rottura e/o incidenti a danno di pazienti, operatori e dellapparecchiatura. Owandy Radiology non si assume alcuna responsabilita e, di conse-
guenza, declina ogni responsabilita per danni diretti o indiretti a persone, all'apparecchiatura o all'ambiente a causa della succitate ragioni.

Non togliere né cercare di togliere le protezioni di plastica del dispositivo.

E severamente vietato cercare di riparare da sé parti elettriche o meccaniche.

Il mancato rispetto di tale avvertenza potrebbe compromettere in modo irrimediabile la sicurezza globale del sistema mettendo in pericolo gli
operatori, i pazienti e I'ambiente.
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SISTEMA RADIOGRAFICO

2.1. SISTEMA RADIOGRAFICO

Il sistema radiografico Owandy-RX DC garantisce la massima sicurezza sia per I'operatore sia per il paziente.
E’ costruito in conformita alle seguenti Direttive Europee:

»93/42/CEE e successive modifiche DISPOSITIVI MEDICI

» EURATOM 96/29 RADIAZIONI IONIZZANTI
e in conformita alla seguente norma americana:

Nella progettazione e nella costruzione sono state adottate le seguenti misure di protezione:

- protezione contro il rischio di infortunio elettrico assicurato con un conduttore di protezione collegato a terra;

- protezione contro la radiazione dispersa resa trascurabile dalla schermatura del tubo RX;

- protezione contro le radiazioni eccessive con I'immediato intervento del dispositivo di sicurezza;

- protezione contro il servizio continuo poiché il sistema & stato progettato, secondo norma, in modo da non consentire
'impiego in radioscopia;

- protezione contro la radiazione molle dannosa per il paziente ottenuta con la tecnologia di alta frequenza capace di
generare una radiazione dura e costante

- protezione contro errori di esposizione ottenuta con la tecnologia di alta frequenza che essendo insensibile alla
fluttuazione della tensione di linea € in grado di garantire parametri di esposizione estremamente precisi;

- protezione da irradiazioni per I'operatore ottenuta con il pulsante di comando dotato di cavo estensibile che consente
di allontanarsi ad una distanza di sicurezza superiore a 2 metri;

- protezione contro l'impostazione involontaria della tecnica radiografica (CONVENZIONALE o DIGITALE) ottenuta,
secondo norma, con la conferma sul tasto di selezione.

CLASSIFICAZIONE “ELETTROMEDICALE”
Il sistema, secondo il paragrafo §6 delle normative generali per la sicurezza di apparecchiature mediche CElI EN 60601-
1: 2007, é classificato: Classe | — Tipologia B

CLASSIFICAZIONE “DISPOSITIVI MEDICI”
In conformita con le norme di classificazione riportate nell’allegato IX della Direttiva CEE 93/42 sui dispositivi medici e
successive modifiche, il sistema & classificato come: Classe Ilb

CLASSIFICAZIONE “E.M.C.”
In conformita con il paragrafo §4 della norma CEI EN 55011, il sistema & classificato come: Gruppo 1 — Classe B
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2.2. COMPONENTI DEL SISTEMA

Il sistema radiografico Owandy-RX DC unity (Fig. 1) & costituito da:

1. CENTRALINA Owandy-RX DC

La centralina € il quadro di comando per la gestione dei tempi di esposizione e per la sicurezza d’uso del radiografico.
Per eseguire I'esposizione, € disponibile un pulsante di comando con tasto di sicurezza.

Alla centralina si possono collegare n° 2 monoblocchi cc.

2. MENSOLA

La mensola orizzontale & disponibile in 3 differenti lunghezze (110 cm, 80 cm, 40 cm) e rappresenta il supporto per
il braccio pantografo. La parte terminale € fissata in un’apposita sezione del timer (topo o bottom) e permette una
rotazione di 180°.

3. BRACCIO PANTOGRAFO

Nuovo nella forma e nei meccanismi, il braccio a pantografo & regolabile in altezza e profondita e permette una completa
e precisa esplorazione di ogni punto nel suo raggio di azione.

E’ costruito in lega leggera con rivestimento in ABS.

4. MONOBLOCCO

Il radiografico Owandy-RX DC di tipo “monoblocco” ha una struttura in lega leggera suddivisa in due compartimenti.
Nel primo compartimento, immersi in olio isolante altamente dielettrico, sono collocati il trasformatore di alta tensione, il
tubo radiogeno ed il polmone di espansione.

Il polmone di espansione serve a garantire una adeguata compensazione alla dilatazione dell’olio durante il funzionamento.
Il tubo radiogeno € posizionato nella parte posteriore del contenitore consentendo una distanza fuoco-pelle superiore a
50% rispetto alle costruzioni tradizionali.

Nel secondo compartimento sono posizionate I'elettronica di controllo e I'elettronica di potenza.

5. CONO

Il cono collimatore o Dispositivo di limitazione del fascio rappresenta la parte applicata (tipo B) del dispositivo. Realizzato
in policarbonato, o in alternativa in policarbonato rivestito in piombo, garantisce:

- la corretta distanza fuoco-pelle

- la dimensione, la direzione e la centratura del fascio RX

- la realizzazione di differenti tecniche radiografiche (tecnica bisettrice e tecnica parallela).

Durante I'esposizione ai raggi X, il cono collimatore entra in contatto con la pelle del paziente.
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Prima di ogni esame, € necessario applicare ad esso una guaina di protezione monouso progettata per coprire la parte

terminale del generatore di raggi X.

Tale protezione ha due funzioni: evitare la cross-contaminazione (da paziente a paziente).

2.2.1. ACCESSORI

ECB: interruttore di esposizione remoto

L’'ECB (pulsante di comando esterno) degli accessori
intraorali consente di montare il timer vicino al brac-
ciottesta (all'interno della stanza), tenendo il pulsante di
comando esterno all’esterno della stanza.

Luci esterne
100-240 V

Luci fornite per l'illuminazione dell’emissione di raggi X
all’esterno della stanza dei raggi X.

(Inoltre, senza utilizzare questo accessorio, I'utente finale
puo ottenere la stessa funzione con una luce diversa
collegata all’apparecchiatura)

SUPPORTO MOBILE
SUPPORTO MOBILE CA/CC
SPINA UK, COL RAL9003

La configurazione mobile del’'Owandy-RX DC ¢ la terza
configurazione possibile (oltre alle due standard con
montaggio a parete con timer sopra o sotto). Il supporto
mobile consente di spostare 'Owandy-RX DC in modo
rapido e veloce in diversi punti della stanza. Il supporto &
costituito dalla struttura di supporto, dalla maniglia e da
quattro ruote orientabili.

/N ATTENZIONE

L'uso di altri accessori pud influire negativamente sulle prestazioni EMC.
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2.3. ETICHETTE IDENTIFICATIVE

Le etichette di identificazione sul generatore di raggi-x, sul timer e sul cono riportano il numero del modello, il numero
seriale, la data di produzione e le principali caratteristiche tecniche.

2.3.1. MONOBLOCCO

wuueuu ll‘.i
Owandy RK-DC ,},-
X-ray source “‘““”"”
OWANDY RADIOLOGY 5A5
2, rue des Vieilles Vignes
77183 Croissy-Beauborg - FRANCE 0051

Output max.: 70KV 8mA Nominalvoltage: 230V - 50/60Hz @ ?éz?;;m
Total filtration: 2,4 mm Alf 70KV Class |

a om AOAE

2.3.2. CENTRALINA

Modello 230
Owandy RX-DC

x-ray control unit

HADIOL{IGY}!

OWANDY RADIOLOGY SAS
2, rue des Vieilles Vignes
77183 Croissy-Beauborg - FRANCE 0051

Rated line voltage: 230V - 50/60Hz
Absorbed power: 1.2 kVA Classl IP20

CONO
OWANDY RADIOLOGY SAS . - ]
4 d 2, rue des Vieilles Vignes R Beam limiting device type SN
77183 Croissy-Beauborg - FRANCE Effective Beam at cone Tip

SCALA GRADUATA

(=1 = I = R =~ T = i = |
LW o= MmN -
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PITTOGRAMMI UTILIZZATI

“ SIMBOLO CHE INDICA IL COSTRUTTORE

c € QUESTO SIMBOLO GARANTISCE LA CONFORMITA DEL SISTEMA RADIOGRAFICO

ALLE DISPOSIZIONI CONTENUTE NELLA DIRETTIVA EUROPEA 93/42 CEE RELATIVA Al
DISPOSITIVI MEDICI

DIMENSIONE DELLA

MACCHIA FOCALE IL GRADO DI PROTEZIONE CONTRO | CONTATTI ELETTRICI DIRETTI
ED INDIRETTI E DI TIPO B

SIMBOLO CHE INDICA IL NUMERO DI SERIE

SIMBOLO CHE INDICA IL PERIODO DERIVANTE DA RADIAZIONI IONIZZANTI

@ E . |[[n

—

EMISSIONE DI RAGGI X (IEC 60417)

PAUSA (IEC 60417)

ATTENZIONE, CONSULTARE | DOCUMENTI ALLEGATI

ISTRUZIONI IN FORMATO ELETTRONICO

CONSULTARE LE ISTRUZIONI DEL MANUALE

SIMBOLO RAEE (Rifiuti di Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche), IN CONFORMITA ALLA
DIRETTIVA 2012/19/CEE ALLA NORMA EN 50419.

B EE
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CONFIG?RAZIONE

3.1. CONFIGURAZIONE

Il sistema radiografico Owandy-RX DC viene fornito in configurazione “standard”.

Sul pannello di controllo si accenderanno i LED corrispondenti ai seguenti parametri di esposizione:

n° del radiografico in uso
LED 1

cono dato in dotazione
LED 8" = CONO CORTO
LED 12” = CONO LUNGO

tipo di radiografico
LED DC = CORRENTE DIRETTA

tensione radiografica
LED 70kV

corrente radiografica
LED 8mA

corporatura del paziente impostata
LED ADULTO

tecnica radiografica selezionata
CONVENZIONALE LED D

Sono programmati i seguenti tempi di esposizione (s):

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

NOTA

Questi tempi sono conformi alla norma vigente CEl EN 60601-1: 2007 ed alle raccomandazioni ISO 497 serie R'10.
NON POSSONO ESSERE MODIFICATI
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Certi valori di esposizione sono stati predefiniti e dipendono dalla scelta dei parametri operativi:

»cono (87/12”)

»tipologia di paziente (ADULTO/BAMBINO)
» tecnica radiografica

»tipo di esame endorale

NOTA

Questi valori devono intendersi come “consigliati”: all'occorrenza possono essere modificati. (vedi Capitolo 5 ¢ 6)

Per modificare i seguenti parametri operativi

»tensione radiografica (60kV/70kV)

P corrente radiografica (4mA/8mA)

» tipologia di paziente (ADULTO/BAMBINO)
»tecnica radiografica

(vedi Capitolo 4)

Per modificare i seguenti parametri operativi
»cono (87/12”)

»tipo di radiografico

»n° dei pulsanti di comando

si deve modificare, all’interno della centralina, la posizione dei dip-swich (mini-interruttori)

QUESTA OPERAZIONE DEVE ESSERE ESEGUITA DALL'INSTALLATORE
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ISTRUZIONI PER L’USO

4.1. ISTRUZIONI PER L'USO

1° - ACCENSIONE

Portare l'interruttore generale posto sulla parte superiore della centralina nella posizione
(ACCESO)

1. si accende la spia luminosa verde per segnalare che il sistema € alimentato
2. automaticamente vengono accesi i LED dei parametri di esposizione impostati
3. il tempo di esposizione € mostrato sul display

/N ATTENZIONE

Se all'accensione viene rilevato un errore, fare riferimento al Capitolo 8 MESSAGGI DI ERRORE di questo manuale.

NOTA

Il tempo di esposizione e i parametri che appaiono sul display sono gli ultimi inseriti prima dello spegnimento del timer.
Se il timer rimane inattivo per alcuni minuti, passa alla modalita stand-by.
Per ripristinarla & sufficiente premere un qualsiasi tasto del pannello di controllo.

2° - CONTROLLO DEI PARAMETRI IMPOSTATI

Prima di eseguire I'esposizione controllare che i parametri di esposizione impostati sul pannello di controllo (da Step 1
a Step 8) siano adatti per 'esame radiografico in corso.

STEP 1: controllare il radiografico selezionato

Deve essere acceso il LED corrispondente al radiografico che si desidera usare

LED 1 Rx ACCESO
indica che & selezionato il radiografico collegato all’'uscita ray1 della centralina

LED 2 Rx ACCESO
indica che & selezionato il radiografico collegato all’'uscita ray2 della centralina

per modificare la selezione premere nuovamente il tasto
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STEP 2: controllare la distanza radiografica selezionata CONO

Deve essere acceso il LED corrispondente alla lunghezza del cono (distanza fuoco-pelle = SSD) montato sul radiografico selezionato

LED 8” ACCESO
indica che sul radiografico selezionato € stato montato il cono da 8"= 20cm (SSD)

LED 12” ACCESO
indica che sul radiografico selezionato & stato montato il cono da 12”= 31cm (SSD)

per modificare la selezione, contattare il “Servizio Assistenza”

NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

STEP 3: controllare il tipo di radiografico selezionato

Deve essere acceso il LED corrispondente al tipo di radiografico selezionato

LED AC ACCESO
indica che il radiografico selezionato lavora con tecnologia a corrente alternata

LED DC ACCESO
indica che il radiografico selezionato lavora con tecnologia a corrente continua

Non ¢ possibile modificare la selezione: un dispositivo dc deve essere utilizzato solo in combinazione con un radiografico dc

STEP 4: controllare la tensione radiografica selezionata

Deve essere acceso il LED corrispondente alla tensione radiografica

LED 60kV ACCESO
indica che il sistema radiografico & impostato con tecnologia radiodiagnostica ad alto contrasto

LED 70kV ACCESO
indica che il sistema radiografico & impostato con tecnologia radiodiagnostica a basso contrasto

per modificare la selezione premere nuovamente il tasto
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NOTA

< Owandy

| 60kV sono selezionabili solo con il sistema radiografico Owandy-RX DC.

NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

STEP 5: controllare la corrente radiografica selezionata

Deve essere acceso il LED corrispondente alla corrente radiografica

LED 4mA ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato a dose ridotta.
E’ consigliabile con l'uso della tecnica radiografica digitale.

LED 8mA ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato a dose nominale.
E’ consigliabile con l'uso della tecnica radiografica convenzionale.

per modificare la selezione premere nuovamente il tasto

NOTA

| 4mA sono selezionabili solo con il sistema radiografico Owandy-RX DC.

NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

STEP 6: controllare |la corporatura del paziente impostata

Deve essere acceso il LED corrispondente alla corporatura del paziente desiderata

LED BAMBINO ACCESO

indica che il sistema radiografico & impostato per il funzionamento su paziente con corporatura piccola

LED ADULTO ACCESO

indica che il sistema radiografico & impostato per il funzionamento su paziente con corporatura grossa

per modificare la selezione premere nuovamente il tasto
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NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

STEP 7: controllare la tecnica radiografica selezionata

TECNICA CONVENZIONALE (PELLICOLA)

Deve essere acceso il LED corrispondente alla sensibilita della pellicola che si desidera usare

LED D ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per il funzionamento con pellicole sensibilita tipo D

LED E ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per il funzionamento con pellicole sensibilita tipo E

LED F ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per il funzionamento con pellicole sensibilita tipo F

per modificare la selezione tenere premuto il tasto per 3 s (circa): un beep confermera I'avvenuto cambiamento

NOTA

Con le pellicole si consiglia di usare una corrente radiografica di 8mA (vedi STEP 5)

NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

TECNICA DIGITALE (SENSORE)

Deve essere acceso il LED

per modificare la selezione tenere premuto il tasto per 3 s (circa): un beep confermera I'avvenuto cambiamento

NOTA

Con il sensore si consiglia di usare una corrente radiografica di 4mA (vedi STEP 5)
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NOTA

Dopo la modifica i tempi di esposizione preimpostati saranno automaticamente modificati.

STEP 8: controllare la tecnica radiografica selezionata

ESAME PERIAPICALE

Deve essere acceso il LED corrispondente al dente che si vuole radiografare

per modificare la selezione premere il tasto relativo al dente desiderato

ESAME OCCLUSALE

Deve essere acceso il LED corrispondente al tipo di esame che si vuole effettuare

LED MANDIBULA ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per 'esame occlusale della mandibola

LED MAXILLA ACCESO

indica che il sistema radiografico &€ impostato per 'esame occlusale della mascella
per modificare la selezione premere nuovamente il tasto
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ESAME BITE-WING

Deve essere acceso il LED corrispondente al tipo di esame che si vuole effettuare

LED ANT ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per 'esame bite-wing anteriore

LED POST ACCESO
indica che il sistema radiografico &€ impostato per 'esame bite-wing posteriore

per modificare la selezione premere il tasto relativo al tipo di esame che si desidera effettuare

3° - POSIZIONAMENTO DEL PAZIENTE
Posizionare il paziente seguendo le usuali procedure.

4° - POSIZIONAMENTO PELLICOLA o SENSORE
Posizionare la pellicola o il sensore in funzione della tecnica adottata.

5° - POSIZIONARE IL CONO
Posizionare il cono seguendo le procedure standard di posizionamento della tecnica endorale.

6° - VERIFICA DEL TEMPO SUL DISPLAY
Prima di eseguire I'esposizione verificare sul display del pannello di controllo il tempo impostato

per modificare la selezione premere nuovamente i seguenti

[ AVWVERTENZA

La modifica del tempo di esposizione € momentanea: se non memorizzata verra persa. (vedi Capitolo 6). Per ripristinare i valori precedenti la
modifica, premere sul pannello di controllo un tasto con il LED spento.

7° - ESEGUIRE L’ESPOSIZIONE

1. Prendere dalla centralina il pulsante di comando relativo al n° del radiografico selezionato e posizionarsi ad una
distanza di sicurezza (almeno 2 metri) dal radiografico in modo tale da controllare costantemente I'esposizione
radiografica

2. Chiedere al paziente di restare fermo
3. Sul pulsante di comando premere e tenere premuto il tasto ["llﬂ] X-RAY fino a quando non si esaurisce

il segnale acustico (beep)e si spegne il LED giallo @
fi
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NOTA

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

4. Terminata I'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 & necessario per consentire il raffreddamento del tubo radiogeno.

Questo tempo & 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

(I AVWERTENZA

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

4, Bloccare la vite di FISSAGGIO usando la chiave a brugola.
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VALORI DI ESPOSIZIONE

5.1. TABELLE DEI VALORI DI ESPOSIZIONE DI ORIGINE

Nelle tabelle sono indicati i valori di esposizione preimpostati nel sistema radiografico Owandy-RX DC (vedi Capitolo 3)

[ INCISIVO

C CANINO

P PREMOLARE
M MOLARE

Ba BITE-WING ANTERIORE

Bp BITE-WING POSTERIORE
Oa OCCLUSALE ANTERIORE
Op OCCLUSALE POSTERIORE

NOTA

| valori di esposizione preimpostati possono essere modificati. (vedi Capitolo 6)

NOTA

| seguenti valori di esposizione sono solo indicativi e il produttore non pud garantire la loro applicabilitd 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 configurazioni locali (software, sviluppo pellicola, elaborazione digitale, tipologie CCD o CMOS, ecc.).

Per ogni supporto utilizzato e per ogni tipologia di paziente, I'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 radiografico da eseguire.

Prima di effettuare una radiografia intraorale con un sensore digitale (CMOS or CCD) o con Piastre al Fosforo (PSP), I'operatore deve obbli-
gatoriamente verificare e, nel caso, modificare il tempo di esposizione preimpostato sul’Owandy-RX DC utilizzando le istruzioni contenute nei
documenti di accompagnamento del sensore.

NOTA

Nel selezionare i kV si consiglia di seguire la regola generale riportata di seguito:
kV piu basso — immagini ad alto contrasto utili per diagnosi endodontiche, apici e strutture ossee.
kV piu alto — scala di grigi pit ampia. Utile per la diagnosi di patologie periodontali.

[ AVWERTENZA

In fisica delle radiazioni I'intensita del fascio radiante é misurata in kerma in aria (mGy), che rappresenta la grandezza che misura la quantita di
radiazioni nel fascio.

L'intensita del fascio di raggi X e proporzionale alla corrente del tubo a raggi X (mA): raddoppiando la corrente del tubo si raddoppia l'intensita del
fascio di raggi X.

L'intensita del fascio di raggi X e proporzionale al tempo di esposizione (s): raddoppiando il tempo di esposizione si raddoppia l'intensita del
fascio di raggi X.
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PROGRAMMAZIONE DEI VALORI
DI ESPOSIZIONE DI ORIGINE

6.1. PROGRAMMAZIONE DEI VALORI DI ESPOSIZIONE DI ORIGINE

(JAVVERTENZA

Nel sistema radiografico Owandy-RX DC i 23 tempi di esposizione programmati non possono essere modificati, poiché sono definiti in
conformita con le norme vigenti sugli apparecchi per radiologia intraorale.

Diversamente le tabelle dei valori di esposizione preimpostate possono essere personalizzate. (vedi Capitolo 3)

[ AVWVERTENZA

Dopo la personalizzazione le “Tabelle dei valori di esposizione di origine” (vedi Capitolo 5) non sono piu 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 piu velocemente

Per confermare il nuovo programma controllare il pulsante LED

LED MEMO ACCESO
indica che & possibile memorizzare la nuova programmazione.
Tenere premuto il medesimo tasto per circa 3s un beep confermera I'avvenuta programmazione.

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

NOTA

La programmazione non & 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)
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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 verra visualizzato “OFF”

4. Rilasciare il tasto

5. Premere nuovamente il tasto ON
6. Sul display verra visualizzato “ON”

7. Spegnere e riaccendere la centralina
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7.1. DIAGNOSTICA

Manuale d’istruzioni — Owandy-RX DC

DIAGNOSTICA

Il sistema radiografico Owandy-RX DC consente di 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

VERSIONE SOFTWARE
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MESSAGGI DI ERRORE

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 '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 radiografico Owandy-RX DC.

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

ERRORE
MESSAGGI CAUSA RISOLUZIONE PROBLEMA
RADIOGRAFICO RX1 « »
E0O0 NON E COLLEGATO OPPURE E GUASTO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
RADIOGRAFICO RX2 “ "
EO01 NON E COLLEGATO OPPURE E GUASTO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
E02 DATI EEPROM CORROTTI CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E03 DATI EEPROM NON SALVATI CORRETTAMENTE | CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
VALORE DELLA TENSIONE DI LINEA NON
EO07 INCLUSO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
NEL VALORE NOMINALE +10%
IL TASTO X-RAY
E08 SEMBRA ESSERE PREMUTO ASSICURARSI CHE NON SIABLOCCATO
E09 ANOMALIA NEL PANNELLO DI CONTROLLO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
12 LESPOSIZIONE PREMUTO FINOALLA
E STATA PREMATURAMENTE INTERROTTA FINE DELLESPOSIZIONE
E20 ANOMALIA NEL TRIAC/RELE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E21 ANOMALIA NEL CIRCUITO ELETTRONICO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
L'IMPOSTAZIONE DELLA CONFIGURAZIONE NEL « »
E23 DIP-SWICH NON E CORRETTA CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
IL PULSANTE DI COMANDO PREMUTO NON E
E24 CORRISPONDENTE AL RADIOGRAFICO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
SELEZIONATO
IL RADIOGRAFICO « »
E30 NON FUNZIONA CORRETTAMENTE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
IL RADIOGRAFICO « »
E32 NON E NELLA MODALITA CORRETTA CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
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IL RADIOGRAFICO

RIPETERE L'ESPOSIZIONE SENZA IL

E33 : PAZIENTE
NON HA COMPLETATO LESPOSIZIONE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
PROBLEMA DI FREQUENZA ) .
E40 O REGOLAZIONE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
IL RADIOGRAFICO ) \
E41 NON E GALIBRATO CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA
E42 DATI EEPROM NON SALVATI CORRETTAMENTE | CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E43 DATI EEPROM CORROTTI CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E44 ERRORE DI SOVRATENSIONE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E45 TENSIONE ANODO FUORI TOLLERANZA CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E46 CORRENTE ANODO FUORI TOLLERANZA CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E47 CONTROLLARE IL CONNETTORE CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
E48 PROBLEMA DELLA TENSIONE DI RIFERIMENTO | CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
ERR ERRORE GRAVE TUTTE LE FUNZIONI SONO DISABILITATE

CONTATTARE IL “SERVIZIO ASSISTENZA”
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VERIFICA DEI FATTORI DI
ESPOSIZIONE

9.1. VERIFICA DEI FATTORI DI ESPOSIZIONE

Per garantire la sicurezza del sistema radiografico occorre stabilire un programma periodico di controllo dei fattori di
esposizione.

L'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE é tenuta ad organizzare ed osservare un programma di controllo dei fattori di
esposizione secondo le modalita indicate nel seguito del presente capitolo.

Tutti i seguenti controlli devono essere eseguiti ogni 12 mesi.

/N ATTENZIONE

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

STEP 1 — Verifica della tensione radiografica (kVp)

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

FATTORI TECNICI IMPOSTATI

Vn + 10% TENSIONE NOMINALE

3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
60/70kV  ALTATENSIONE NOMINALE

4/8 mA CORRENTE NOMINALE

32s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO

La tensione radiografica & 60kVp / 70kVp con una tolleranza del £10%.

STEP 2 — Verifica della dose (mGy)

La misura della dose in aria € effettuata con strumento “non invasivo” posizionando il rilevatore ad una distanza di 31cm
(127) (SSD) o0 20cm (8”) (SSD).

FATTORI TECNICI IMPOSTATI

Vn + 10% TENSIONE NOMINALE

3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
60/70kV  ALTATENSIONE NOMINALE

4/8 mA CORRENTE NOMINALE

1s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO
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La dose in aria é:

DISTANZA FUOCO-PELLE

31cm=12" 20cm =8’
60 kV —4 mA = 2,2 mGy/s + 30% 60 kV —4 mA = 4,5 mGy/s + 30%
70 kV —4 mA =3 mGy/s £ 30% 70 kV —4 mA = 6 mGy/s £ 30%

60 kV — 8 mA = 4,5 mGy/s + 30% 60 kV — 8 mA =9 mGy/s £ 30%
70 kV — 8 mA = 5,5 mGy/s + 30% 60 kV —4 mA =12 mGy/s £ 30%

STEP 3 — Verifica del tempo di esposizione (s)

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

FATTORI TECNICI IMPOSTATI

Vn + 10% TENSIONE NOMINALE

3% MASSIMA CADUTA DI TENSIONE SULLA LINEA
60/70kV  ALTATENSIONE NOMINALE

4/8 mA CORRENTE NOMINALE

32s TEMPO DI ESPOSIZIONE IMPOSTATO

Il tempo di esposizione misurato € 3,2s con una tolleranza del £5% o +20 ms, a seconda di quale valore & maggiore.
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MANUTENZIONE CONSIGLIATA

10.1. MANUTENZIONE CONSIGLIATA
Per garantire la sicurezza del sistema radiografico, & necessario impostare una pianificazione di manutenzione.

E’ responsabilita del’lORGANIZZAZIONE RESPONSABILE pianificare ed osservare un programma di manutenzione
che deve essere eseguito da tecnici qualificati in grado di certificare il lavoro con "Dichiarazione di Conformita".

/N ATTENZIONE

Esegquire i controlli del sistema radiografico e del suo funzionamento al momento dell’installazione e ad intervalli di dodici mesi.

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

[ AVWVERTENZA

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

[ AVWERTENZA

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

10.2. PULIZIA DELLE SUPERFICI ESTERNE

Pulire le superfici esterne con un panno umido e un detersivo non corrosivo € non a base di olio, quindi disinfettare le
superfici con un presidio medico chirurgico non aggressivo.

Non spruzzare disinfettanti o detergenti direttamente sulla superficie dell’apparecchio.

Il cono distanziatore deve essere pulito con cotone idrofilo imbevuto di alcol chirurgico.

/N ATTENZIONE

* Spegnere e scollegare I'apparecchio dall'alimentazione principale prima di esequire 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 I'apparecchio, in quanto le parti esterne possono scolorire o ingiallire.

* Per evitare potenziali rischi o pericoli per operatore e paziente, contattare I'assistenza tecnica Owandy Radiologyqualora vengano rilevati pro-
blemi meccanici e malfunzionamenti.
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/N ATTENZIONE

* Per garantire la sicurezza del paziente e dell’'operatore cosi come l'alta qualita 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.

* 'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE del dispositivo é responsabile della programmazione e deve programmare un intervento di manu-
tenzione preventiva almeno ogni 12 mesi. L'intervento dovra essere eseguito da tecnici qualificati e autorizzati. Spetta allORGANIZZAZIONE
RESPONSABILE provvedere a tale servizio e assicurarsi che il personale addetto alla manutenzione sia qualificato per intervenire sul dispositivo
Owandy-RX DC.

* 'ORGANIZZAZIONE RESPONSABILE deve comunque eseguire controlli di routine su base giornaliera per assicurare una resa ottimale del
dispositivo. Tali controlli devono essere esequiti per completare l'installazione del sistema radiografico Owandy-RX DC e per assicurare una cor-
retta manutenzione come indicato nei documenti di accompagnamento. La mancata esecuzione di detti controlli pud determinare un’installazione
non in conformita con gli U.S. Radiation Performance Standards 21 CFR Subchapter J.

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

* Riparazioni e sostituzioni di componenti devono essere esequite esclusivamente da personale autorizzato e altamente qualificato e utilizzando
solo pezzi di ricambio forniti da de G6tzen® S.r.l.

* Non utilizzare I'unita in caso di pericolo di terremoto. Dopo un terremoto, assicurarsi che 'unita 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.

Pagina 44 di 61 MANUALE D'ISTRUZIONI + Owandy-RX DC « 02/2020 « NXDCIT160A



Manuale d’istruzioni — Owandy-RX DC Q Owa ndy

RIPARAZIONE

11.1. RIPARAZIONE

In caso di malfunzionamento, inviare la parte difettosa seguendo le specifiche istruzioni fornite dall’assistenza tecnica
0 usando I'imballo originale a:

Owandy Radiology

2 rue des vieilles vignes
77183 Croissy-Beaubourg
FRANCIA

Tel. +33 164 11 18 18
info@owandy.com

/N ATTENZIONE

E categoricamente proibito cercare di riparare autonomamente parti elettroniche o meccaniche.

La mancata osservanza pud compromettere irrimediabilmente la sicurezza globale del sistema e pud esporre a rischio operatori, pazienti e
'ambiente circostante.

11.2. SMALTIMENTO

)54

Il simbolo RAEE ™™= utilizzato per questo prodotto, indica che quest'ultimo non pud essere trattato come rifiuto do-
mestico, 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 & contrassegnato con l'icona indicata. Questo prodotto non pud essere smaltito insieme ai rifiuti
domestici. Il bidone della spazzatura barrato identifica un prodotto immesso sul mercato dopo il 13 agosto 2005 (vedi
EN 50419: 2006). Questo prodotto & 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 I'ambiente.

Contattate il vostro fornitore prima dello smaltimento del prodotto.

/N ATTENZIONE

Per evitare qualsiasi rischio di contaminazione ambientale, non eliminare il dispositivo e i relativi accessori insieme ai rifiuti domestici.
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ALLEGATO 1

A1. SPECIFICHE TECNICHE

ASSEMBLAGGIO SORGENTE RAGGI X

Strato emivalente (HVL) a 70 kV 2,2 mmAl
Filtrazione totale a 70 kV 2,4 mm Al
Filtrazione inerente del tubo a 70 kV >1 mmAl
Accuratezza tensione del tubo radiogeno +10%
Precisione corrente al tubo radiogeno +20%
Linearita radiazione +10%

Accuratezza tempo emissione raggi X

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

Riproducibilita 0,05

Generatore A potenziale costante
Corrente nominale del tubo 4 mA/8 mA
Tensione nominale del tubo 60 /70 kV

Tempi di esposizione

0,020 s = 3,2 s (23 step)

Prodotto correte-tempo di riferimento

0,8 mMAs8 mAO0,1s
0,4 mAs4 mAO,1s

Intensita delle radiazioni nell’aria

> 30 uGy/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

energia in un’ora

Fattori di caricamento collegati all’entrata massima specificata di

70kV —8mA-3,2s

Tabelle di classificazione del tubo

Le tabelle di classificazione del tubo dell’anodo
secondo le schede ufficiali TOSHIBA DG-
073BDC e i valori nominali massimi 70 kV, 8
mA, 3,2 s. kV, mA e le impostazioni “s” vengono
usate in modo fisso, le relative combinazioni
rientrano nei valori massimi consentiti dalle

specifiche relative ai tubi radiogeni.

NOTA

manuale.

| criteri di misura sono basati sui requisiti stabiliti dagli standard applicabili elencati nell’allegato A.3 del presente
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CURVA DI RISCALDAMENTO E RAFFREDDAMENTO
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Modello tubo radiogeno CEI OX70-G7 TOSHIBA DG-073-DC
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
Anode Heating / Cooling Curve
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Tipo di alimentazione

monofase, alternata

Tensione nominale di alimentazione 230V
Variazione massima della tensione +10%
Corrente nominale 52Aa230V
Frequenza della tensione di alimentazione 50/60 Hz
Massimo assorbimento di corrente (misurato a 70kV, 8 mA, 3,2 s) 52Aa230V
Potenza assorbita 1,2 kVA a 230V

. 0,5Q
Resistenza apparente 020

T . F8A-250V
Fusibili di protezione (F1 — F2 — F3 — F4) F12.5A— 250 V

Fusibili di protezione dell’elettronica

(F5)—n° 1630 mA— 125V
(F6) —n° 1 500 mA— 125V

CLASSIFICAZIONE ELETTRICA (IEC EN 60601-1)

Protezione contro shock elettrici (classe di isolamento)

Classe |

Grado di protezione contro shock elettrici (parte applicata)

Tipologia B (cono collimatore)

Protezione contro I'ingresso pericoloso di acqua o pulviscolo

IP 20

Utilizzo con anestetici inflammabili

Non adatto per l'utilizzo in presenza di miscela
anestetica infiammabile con aria, ossigeno
ovvero 0ssido nitroso.

Metodi di sterilizzazione e disinfezione

Il dispositivo & fornito non sterile e non dove
essere sottoposto a sterilizzazione

Modalita 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 radiografico

5,5 kg

Configurazione meccanica

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

cono corto 20 cm (87)
Distanza fuoco-pelle (SSD) cono lungo 31cm (127)
cono rettangolare 31cm (127)
cono corto <60 mm
Dimensione del fascio RX cono lungo <60 mm
cono rettangolare 44x35 mm

IDENTIFICATION OF THE FOCAL SPOT

SSD
SOURCE-SKIN DISTANCE
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ALLEGATO 2

A2. CONDIZIONI AMBIENTALI

/N ATTENZIONE

Il dispositivo Owandy-RX DC e per uso esclusivo IN AMBIENTI INTERNI.
Qualora il dispositivo Owandy-RX DC fosse stato tenuto per parecchie ore a temperature al di sotto dei 10°C, sara 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);

» Umidita relativa: 25 + 75 %;

* Pressione atmosferica: 850 + 1060 hPa.

CONDIZIONI AMBIENTE DI TRASPORTO

» Temperatura: 0 °C (32°F) + 50 °C (122°F);

« Umidita relativa: vedere le condizioni ambiente clinico;

* Pressione atmosferica: 500 + 1060 hPa.

CONDIZIONI AMBIENTE DI IMMAGAZZINAMENTO

» Temperatura: -15 °C (5°F) + 50 °C (122°F);

« Umidita 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 DC: L'apparecchio per radiografia dentale endorale & classificato come:

Direttiva MDD 93/42 CEE Normative TG(MD) 2002
Allegato IX, articolo 10 Programma 2 parte 4.3
Classificazione 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

Certificazioni
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ALLEGATO 4

A4. INDICAZIONI DOSIMETRICHE

L'esposizione di radiazioni € indicata come Dose Area Product (DAP), che prende in considerazione I'intera area del
fascio di raggi X e '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 E
indipendente dalla posizione a cui viene fatta la misura, perché gli incrementi nell’area del fascio sono compensati dalla
riduzione dell’intensita del fascio (legge dell’inverso del quadrato).

| valori dosimetrici riportati fanno riferimento ai seguenti valori misurati di Filtrazione Totale e Strato Emivalente (HVL):

kV HVL (mm Al) Filtrazione totale (mm Al)
60 1,9 2,4
70 2,2 24

Nelle seguenti tabelle 'esposizione di radiazioni & 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 del’'lEC 60601- 2-65, la deviazione complessiva stimata del Kerma in Aria € entro il 50%.

Forma del cono Circolare
SSD (mm) 310
kV 60 70
mA 4 8 4 8
Tempo (s)

0,02 0,932588 1,865177 1,192094 2,384188
0,025 1,165736 2,331471 1,490118 2,980235
0,032 1,492142 2,984283 1,907351 3,814701

0,04 1,865177 3,730354 2,384188 4,768376

0,05 2,331471 4,662942 2,980235 5,960471
0,063 2,937654 5,875308 3,755096 7,510193

0,08 3,730354 7,460708 4,768376 9,5636753

0,1 4,662942 9,325885 5,960471 11,92094
0,125 5,828678 11,65736 7,450588 14,90118
0,16 7,460708 14,92142 9,536753 19,07351
0,2 9,325885 18,65177 11,92094 23,84188
0,25 11,65736 23,31471 14,90118 29,80235
0,32 14,92142 29,84283 19,07351 38,14701
0,4 18,65177 37,30354 23,84188 47,68376
0,5 23,31471 46,62942 29,80235 59,60471
0,63 29,37654 58,75308 37,55096 75,10193
0,8 37,30354 74,60708 47,68376 95,36753
1 46,62942 93,25885 59,60471 119,2094
1,25 58,28678 116,5736 74,50588 149,0118
1,6 74,60708 149,2142 95,36753 190,7351
2 93,25885 186,5177 119,2094 238,4188
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2,5 116,5736 233,1471 149,0118 298,0235
3,2 149,2142 298,4283 190,7351 381,4701
Forma del cono Circolare
SSD (mm) 200
kv 60 70
mA 4 8 4 8
Tempo (s)

0,02 2,281096 4,562192 2,915842 5,831685
0,025 2,85137 5,70274 3,644803 7,289606
0,032 3,649753 7,299507 4,665348 9,330695

0,04 4,562192 9,124383 5,831685 11,66337

0,05 5,70274 11,40548 7,289606 14,57921
0,063 7,185452 14,3709 9,184903 18,36981

0,08 9,124383 18,24877 11,66337 23,32674

0,1 11,40548 22,81096 14,57921 29,15842
0,125 14,25685 28,5137 18,22401 36,44803
0,16 18,24877 36,49753 23,32674 46,65348
0,2 22,81096 45,62192 29,15842 58,31685
0,25 28,5137 57,0274 36,44803 72,89606
0,32 36,49753 72,99507 46,65348 93,30695
0,4 45,62192 91,24383 58,31685 116,6337
0,5 57,0274 114,0548 72,89606 145,7921
0,63 71,85452 143,709 91,84903 183,6981
0,8 91,24383 182,4877 116,6337 233,2674
1 114,0548 228,1096 145,7921 291,5842
1,25 142,5685 285,137 182,2401 364,4803
1,6 182,4877 364,9753 233,2674 466,5348
2 228,1096 456,2192 291,5842 583,1685
2,5 285,137 570,274 364,4803 728,9606
3,2 364,9753 729,9507 466,5348 933,0695
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Forma del cono Rettangolare
SSD (mm) 310
kV 60 70
mA 4 8 4 8
Tempo (s)

0,02 0,580458 1,160916 0,741979 1,483957
0,025 0,725573 1,451145 0,927473 1,854947
0,032 0,928733 1,857466 1,187166 2,374332

0,04 1,160916 2,321833 1,483957 2,967915

0,05 1,451145 2,902291 1,854947 3,709893
0,063 1,828443 3,656886 2,337233 4,674466

0,08 2,321833 4,643665 2,967915 5,935829

0,1 2,902291 5,804582 3,709893 7,419787
0,125 3,627864 7,255727 4,637367 9,274733
0,16 4,643665 9,287331 5,935829 11,87166
0,2 5,804582 11,60916 7,419787 14,83957
0,25 7,255727 14,51145 9,274733 18,54947
0,32 9,287331 18,57466 11,87166 23,74332
0,4 11,60916 23,21833 14,83957 29,67915
0,5 14,51145 29,02291 18,54947 37,09893
0,63 18,28443 36,56886 23,37233 46,74466
0,8 23,21833 46,43665 29,67915 59,35829
1 29,02291 58,04582 37,09893 74,19787
1,25 36,27864 72,55727 46,37367 92,74733
1,6 46,43665 92,87331 59,35829 118,7166
2 58,04582 116,0916 74,19787 148,3957
2,5 72,55727 145,1145 92,74733 185,4947
3,2 92,87331 185,7466 118,7166 237,4332
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ALLEGATO 5

A5. COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

La compatibilita 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
IMMUNITA

« 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

caratteristiche.

Owandy-RX DC ¢ indicato per 'uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o
I'operatore Owandy-RX DC deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le corrette

Ambiente elettromagnetico

CEI EN 61000-3-3

Test emissioni Conformita o
— raccomandazioni
[l dispositivo Owandy-RX DC utilizza energia RF solo per il suo
Emissioni RF Grupoo 1 funzionamento interno. Pertanto le emissioni RF sono
CISPR 11 PP estremamente ridotte e non dovrebbero provocare interferenze
con i dispositivi elettronici adiacenti.
(E::rsllgio? 1' RF Classe B
— . I dispositivo Owandy-RX DC
Emissioni armoniche Classe A & indicato per I'uso in ogni tipo di ambiente,
CEI EN 61000-3-2 compresi quelli domestici e quelli collegati direttamente
Fluttuazioni di tensione / alla rete pubblica a bassa tensione che fornisce gli edifici a
emissioni flicker Conforme uso residenziale.

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 DC»
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Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

Owandy-RX DC ¢ indicato per 'uso nell'lambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o 'operatore
Owandy-RX DC devono assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le corrette caratteristiche.

Test immunita

Livello test CEI EN 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico
— raccomandazioni

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

CEI EN 61000-4-2

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

CEI EN 60601-1-2
Livello test

| pavimenti devono essere rivestiti in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti
in materiale sintetico, 'umidita relativa
deve essere pari almeno al 30%.

Transistor
veloci / Burst
CEI EN 61000-4-4

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

linee di

CEI EN 60601-1-2
Livello test

La qualita dellalimentazione di
rete deve essere conforme alle
tipiche applicazioni commerciali o
ospedaliere.

Sovratensione
(Surge)
CEI EN 61000-4-5

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

CEI EN 60601-1-2
Livello test

La qualita dellalimentazione 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)

770 % U,

(30 % di caduta su U,)
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 qualita dellalimentazione di
rete deve essere conforme alle
tipiche applicazioni commerciali
0 ospedaliere. Se [l'operatore
del’Owandy-RX DC necessita
di un funzionamento continuo
anche durante le interruzioni

dell’alimentazione di rete, si consiglia
di alimentare il sistema mediante un
gruppo di continuita.

Frequenza di rete
(50/60 Hz)

campo magnetico
CEI EN 61000-4-8

30 A/m

CEI EN 60601-1-2
Livello test

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

Nota: Ut € la tensione della rete CA prima dell’applicazione del livello di collaudo.
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Raccomandazioni e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

Owandy-RX DC ¢ indicato per I'uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o 'operatore
Owandy-RX DC devono assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in un ambiente con le corrette caratteristiche.

AN ATTENZIONE

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

Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico

Test immunita CEI EN 60601 conformita — raccomandazioni

| dispositivi di comunicazione in radiofrequenza
portatili e mobili non devono essere utilizzati a
una distanza dallOwandy-RX DC, e dai suoi
componenti compresi i cavi, inferiore alla distanza
di separazione consigliata, calcolata in base
allequazione corrispondente alla frequenza del

trasmettitore.
3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
RF condotte 6 V RMS nella 3Vrms Distanza di separazione raccomandata
CEI EN 61000-4-6 banda ISM d=12+P
(Industrial, Scientific
and Medical)
d=1,2 VP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
dove P & la potenza di uscita massima del
trasmettitore in watt (W) secondo il costruttore del
trasmettitore e “d” & la distanza di separazione
consigliata in metri (m).
Lintensita dicampo prodottadatrasmettitori RF fissi,
RF radiata 10 V/m 3Vim determinata da un rliIevalmento t'alettron_wagnetico.ip
CEI EN 61000-4-3 80MHz a 2.5GHz loco @ deve essere inferiore al livello di conformita

corrispondente a ciascuna gamma di frequenza.?
Possono verificarsi interferenze in prossimita 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 &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a - L'intensita dei campi emessi da trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefonia radio (cellullare/senza filo) e
i sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in AM e FM e le emittenti
televisive, non pud essere prevista con precisione su base teorica. Per la valutazione dell’ambiente elettromagnetico
creato da trasmettitori in RF fissi & bene prendere in considerazione un rilevamento in loco. Se lintensita di campo
misurata nel luogo in cui si utilizza I'apparecchio & superiore al corrispondente livello di conformita RF (vedi sopra),
€ necessario assicurarsi che il funzionamento dell’apparecchio sia comunque regolare. In caso di funzionamento
anomalo, potra essere necessario ricorrere a misure ulteriori, come il riorientamento o lo spostamento del’Owandy-
RX DC.

b - Per la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, l'intensita 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 DC

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

Potenza massima Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore
nominale in uscita del [m]
trasmettitore in watt 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
(W] d=1,2+P d=1,2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73.
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri indicati,
la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud essere determinata tramite I'equazione corrispondente alla
frequenza del trasmettitore, laddove P ¢ il coefficiente massimo di potenza in uscita del trasmettitore espressa in watt
(W) secondo le informazioni fornite dal fabbricante.

Nota 1: A80 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 &
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

/N ATTENZIONE
Adottare ogni misura per evitare eventi avversi per il PAZIENTE e I'operatore a causa dei disturbi elettromagnetici.
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A

ALLEGATO 6

A6. DISEGNI E DIMENSIONI
INSTALLAZIONE A PARETE

Vista laterale (posizione di riposo)
Montaggio inferiore

5

350

W —
90258
B2res

o J
-
(]

=

2085 |
A
A
Staffa da 40 cm (16”) 63 cm
Staffa da 80 cm (317) 104 cm
Staffa da 110 cm (43”) 132 cm
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Vista laterale (aperta)
Montaggio inferiore

Manuale d’istruzioni — Owandy-RX DC

B
Staffa da 40 cm (16”) 178 cm
Staffa da 80 cm (317) 220 cm
Staffa da 110 cm (43”) 247 cm

Il sistema pud 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 DC pud essere fornito nella versione mobile, sostenuto dallo stativo mostrato nella seguente figura:

Solo per la versione mobile di Owandy-RX DC

E consentito collegare I'apparecchio all’alimentazione di corrente utilizzando una spina fornita dal costruttore.

A ATTENZIONE

Riparazioni e sostituzioni di componenti, compresi i cavi devono essere eseguite esclusivamente da personale autorizzato e altamente qualifica-
to e utilizzando solo pezzi di ricambio forniti da de G6tzen® S.r.I. L'uso di altri cavi pud influire negativamente sulle prestazioni EMC.

f
)

SN

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

ALIMENTAZIONE ELETTRICA = Vin +1 5%
POWER BUFFLY = Vi +15%
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