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LEII\/IATERIEL ELECTRO-MEDICAL DECRIT DANS CE MANUEL FAIT REFERENCE AU DISPOSITIF
MEDICAL X-MIND unity.

« de Gétzen® S.r.l. - ACTEON Groupv » SE RESERVE LE DROIT D’APPORTER DES MODIFICA-
TIONS AU PRODUIT ET AUX MANUELS SANS NOTIFICATION PREALABLE.

IL EST INTERDIT DE MODIFIER, COPIER, REPRODUIRE, AFFICHER, PARTAGER, DIVULGUER

ET PUBLIER CE MANUEL ET TOUS LES AUTRES DOCUMENTS RELATIFS A X-MIND unity DE
QUELQUE MANIERE QUE CE SOIT SANS L'ACCORD ECRIT PREALABLE DE de GOTZEN® S.R.L. -
ACTEON Group

CE MANUEL DOIT ETRE TOUJOURS CONSERVE A PROXIMITE DE L'APPAREIL MEDICAL AFIN DE
POUVOIR S'Y REFERER.

« de Gotzen® S.r.l. - ACTEON Group » NE DOIT PAS ETRE TENUE RESPONSABLE POUR
UNE UTILISATION INCORRECTE DES INFORMATIONS FOURNIES DANS CE MANUEL.
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INTRODUCTION

1.1. INFORMATIONS PRELIMINAIRES

Avant de démarrer le générateur de rayons X, X-MIND unity, il est impératif de lire attentivement et de suivre
les instructions contenues dans ce manuel afin d'optimiser le fonctionnement de l'appareil et de garantir la
sécurité du patient, de l'appareil et du cadre environnant.

Suivez attentivement les messages s'affichant lors de l'utilisation du systeme.

MISE EN GARDE

AVERTISSEMENT

VEUILLEZ NOTER
LEGENDE

/AN MISE EN GARDE

Le mot MISE EN GARDE fait référence aux instances pouvant affecter la sécurité de ['utilisateur ou entrainer des blessures aux personnes.

(Il AVERTISSEMENT

Le mot AVERTISSEMENT fait référence aux instances pouvant affecter la performance du systéme a rayons X.

VEUILLEZ NOTER

Le message VEUILLEZ NOTER sert a transmettre des indications particuliéres afin de faciliter les opérations de maintenance ou de clarifier
des informations.

1.2. INFORMATIONS POUR L'OPERATEUR

Cher client,

Nous vous remercions d'avoir choisi le systéme a rayons X X-MIND unity. Cet appareil médical a été congu et
fabriqué par de Gotzen®S.r.l. - ACTEON Group, fort de sa longue expérience dans le domaine de la radiologie,
de limagerie médicale et des appareils électroniques. X-MIND unity est un appareil a rayons X congu pour
I'imagerie intra-orale a rayons X. X-MIND unity est une source extra-orale de rayons X, prévue pour générer des
radiographies dentaires de diagnostic pour le traitement des dents, des machoires et des structures buccales.
D’un point de vue clinique, X-MIND unity peut étre utilisé pour les examens radiologiques dentaires de rou-
tine, pour le diagnostic et le traitement, incluant les interventions ou la chirurgie, les affections des dents, des
machoires et des structures de la cavité buccale.

Son utilisation médicale comprend :
« dentisterie générale ;

« implantologie dentaire ;

+ chirurgie dentaire.

Le choix des personnes examinées importe peu, toutefois, leur exposition aux rayons X doit étre évaluée par
des chirurgiens, des dentistes et des médecins qualifiés et autorisés (consultez le chapitre «<AVERTISSEMENTS
DE SECURITE»).

Le profil de l'utilisateur est celui de chirurgiens, de dentistes et de personnels qualifiés, en respectant les
exigences de la réglementation nationale en vigueur dans le pays concerné par l'installation. Ils doivent com-
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prendre la langue du pays ou I'appareil est installé. Les conditions d'utilisation prévues sont détaillées dans
'annexe A («<Environnement prévu)

Ce manuel a été rédigé et publié sous la supervision de Gotzen® S.r.I. - ACTEON Group. Il contient toutes les
derniéres descriptions et caractéristiques du produit. Bien que tous les moyens aient été employés pour pro-
duire une documentation multilingue mise a jour (chaque document joint étant traduit dans plusieurs langues),
cette publication ne doit pas étre considérée comme une référence infaillible concernant les caractéristiques
présentes. Les informations contenues dans ce manuel sont mises a jour régulierement, toute modification
sera incluse dans les prochaines publications sans avertissement préalable de la part de de Gotzen® S.r.l. -
ACTEON Group.

Prenez contact avec votre distributeur pour demander la derniére version du manuel.

Dans le cas ou des erreurs seraient présentes, veuillez en informer de G6tzen® S.r.l. - ACTEON Group au plus

vite.

AN\ MISE EN GARDE - [l AVERTISSEMENT

Ce manuel ne contient pas toutes les recommandations et obligations concernant l'utilisation et la possession de sources de radiation
ionisantes, étant donné qu'elles différent selon les pays. Par conséquent, seules les plus courantes y sont présentées.

Les utilisateurs doivent consulter la législation en vigueur dans leur pays afin de se conformer a toutes les normes légales.

/AN MISE EN GARDE - [l AVERTISSEMENT

Pour le marché U.S.A.: les lois nationales n’autorisent la vente de ces dispositifs qu’aux chirurgiens spécialisés, dentistes et personnel auto-
risé, qui eux-mémes satisfont aux exigences prévues par les lois nationales en vigueur dans le pays d’installation.

AN\ MISE EN GARDE - [!] AVERTISSEMENT

Ce manuel décrit les modalités dinstallation et dutilisation du systéeme a rayons X X-MIND.

Il est impératif que lopérateur lise et comprenne le manuel avant dutiliser le dispositif médical.

Ce manuel doit toujours étre conservé en tant que document de référence.

Avant dutiliser le dispositif pour la premiére fois, il est capital de lire attentivement toutes les instructions, les messages de MISE EN GARDE
et d'AVERTISSEMENT listés dans le paragraphe Précautions et avertissements généraux

Il est impératif de suivre ces instructions a chaque utilisation du dispositif.

X-MIND unity est compatible avec tous les types de capteurs de rayons X qui ont été congus et certifiés pour la radiologie intra-orale
dentaire. Une telle compatibilité est assurée par le respect de X-MIND unity aux exigences de performance de sécurité de la CEl 60601-2-
65:2012.

La fonction ACE est disponible uniquement lorsque X-MIND unity est utilisée avec le capteur Sopix/Sopix2 inside. Pour plus de détails se
référer a la section 5.10 Activer ACE MODE (Option Sopix/Sopix2 inside installé).

Dans le cas de [utilisation de X-MIND unity couplé avec le capteur digital a rayons X intra-oral Sopix/Sopix2 fabriqué par Sopro - Acteon
Group, l'opérateur est tenu de suivre scrupuleusement les instructions et les documents joints des deux dispositifs, en prenant toutes les
précautions nécessaires afin de garantir le fonctionnement correct et en toute sécurité des deux appareillages.

Manuel de I'utilisateur « X-Mind unity * W1100020 * V1 ¢+ (15) » 04/2015 « NUNOFRO10G Page 9 of 76




FRANCAIS

1.2.1. LES FACTEURS ESSENTIELS DE LA QUALITE D’'UNE RADIOGRAPHIE A RAYONS X INTRA-ORALE

La qualité de I'image est intimement liée a I'acquisition précise et nette des données provenant des rayons X
du patient (c.a.d. a la performance du capteur de rayon X). La majorité des problémes dans la radiographie
dentaire ne sont pas le résultat d'une défaillance du générateur de rayon X : la production de radiographies

de diagnostic de grande qualité et constantes, avec une exposition minimale au rayonnement pour le patient,
dépend généralement de plusieurs facteurs : la qualité de I'équipement, les caractéristiques des modules utili-
sés influant sur la résolution du systéme d'imagerie (ex. : type de capteur d'image radiographique et processus
de traitement d'image adapté, analogique ou digital) et le savoir-faire de 'opérateur.

Voici quelques exemples des facteurs physiques permettant l'obtention d'images d'une qualité optimale :

- Densité optique optimale et spectre de Wiener

- Les capteurs radiographiques doivent étre conformes aux procédure radiologiques spécifiques ou elles seront
utilisées et les parameétres clés sont la résolution spatiale, 'uniformité de réponse, la sensibilité de contraste, la
plage dynamique, la vitesse d'acquisition et la fréquence de trames,

- la réduction du flou de mouvement (en utilisant un temps d'exposition court),

- la réduction du flou géométrique (en réduisant la taille du point focal et/ou de la distance objet-film),

- les distorsions géométriques,

- le positionnement correct : un mauvais positionnement du patient lors de l'utilisation de dispositifs de posi-
tionnement non couplés au cours des différents types d'examens radiographiques peut étre la source d'erreurs

d'exposition, nécessitant de nouvelles expositions radiographiques, accroissant de fait les doses de radiation
absorbées par le patient.

Ceci signifie qu'il est absolument essentiel et obligatoire que I'opérateur soit attentif non seulement aux perfor-
mances de I'appareillage X-MIND unity en lui-mé&me, mais également a toute la chaine des éléments aboutis-
sant a image radiographique de diagnostic.

Les parametres essentiels et les mesures adéquates servant a décrire les performances d’'un appareillage de
radiographie dentaire, en ce qui concerne les propriétés dimagerie et des doses du patient, les méthodes de
test et que les quantités mesurées en relation avec ces paramétres en accord avec les tolérances spécifiées
sont indiquées par les fabricants respectifs et par les exigences spécifiées par les normes respectives en appli-
cation.

Les films radiographiques, le développement des films, les capteurs digitaux d'images a rayons X et les plaques
sont des éléments vitaux dans le processus d'imagerie. Il est de la responsabilité de 'opérateur de s'assurer
que ces éléments fonctionnent de maniére convenable, par exemple en faisant attention a la sensibilité, au
contraste et a 'absence d'artefacts. Un test de performance de ces éléments doit étre effectué avant toute

mesure de criteéres d'acceptation impliquant l'irradiation des capteurs a rayon X lors de l'utilisation de X-MIND
unity’.

(] AVERTISSEMENT

Il est de la pleine responsabilité de [’opérateur et des organismes concernés par X-MIND unity de vérifier et de controler réguliérement que

tous les types de capteurs a rayon X respectent les normes indiquées par la législation en vigueur et par les specifications indiquées par leurs
fabricants respectifs.

1 Vous trouverez un exemple en consultant la norme IEC 61223-3-4 et les normes similaires.
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1.3. CONDITIONS DE GARANTIE

Toute utilisation inappropriée ou toute altération volontaire du dispositif exempte «de G6tzen® S.r.l. - ACTEON
Group» en tant que fabricant du systéme a rayon X «X-MIND unity» de tout service sous garantie ou de toute
autre obligation.

La garantie n'est valable que si les précautions suivantes sont prises, veuillez consulter également les condi-
tions de garantie :

* Toute réparation, modification, réglage ou toute autre intervention technique doit étre réalisée uni-
quement par de G6tzen® S.r.l. ou par un technicien qualifié et agréé.

+ Linstallation doit étre effectuée par un technicien professionnel qualifié selon les réglementations en
vigueur.

+ Le systéeme doit étre installé et utilisé en conformité avec les instructions présentées dans ce manuel de
I'utilisateur et dans les documents associés.

+ Le dispositif doit étre utilisé en conformité avec son utilisation et ses applications pour lequel il est prévu.

+ Lalimentation électrique doit étre conforme a celle requise indiquée dans les données contenues sur les
étiquettes de l'appareil.

Afin de conserver votre garantie, lisez attentivement, remplissez et signez les documents de garantie
fournis par le revendeur immédiatement aprés que l'installation ait été effectuée avec le technicien.

+ Le systeme doit &tre vérifié au minimum tous les 12 mois par un technicien professionnel qualifié en accord
avec les régulations en vigueur. Utilisez le manuel fourni avec le dispositif X-MIND unity en référence.

+ En cas de réparation, n'utilisez que les piéces de rechange d'origine provenant du fabricant de X-MIND
unity.

Dans le cas contraire, la sécurité et les performances essentielles de I'appareil ne seront pas garanties.

de Goétzen S.r.l. réfute toute responsabilité en cas de dommages provenant de personnes ou d'objets
découlant du non-respect de toutes les instructions contenues dans tous les manuels fournis avec X-
MIND unity.

/N MISE EN GARDE

Le fait d’ignorer les régles et toutes les instructions mentionnées ci-dessus et indiquées par le fabricant dans la documentation fournie, ou
dans les publications suivantes sur papier ou au format électronique, entrainera la perte totale de la garantie et dégagera le fabricant de
toutes obligations, dommages consécutifs inclus, directs ou indirects pouvant porter préjudice a des personnes, objets ou environnement.
De plus, la direction de [’organisme, ainsi que leurs clients ou collaborateurs, engageront leurs responsabilité pour tout dégat et/ou des
accidents et/ou la dégradation de [’état de santé des patients ou des opérateurs ou des dégdts matériels environnants.

Ceci entrainera des frais de service pour une assistance technique non couverte par la garantie.

1.4. CONDITIONS DE TRANSPORT

Le systéme a rayons X «X-MIND» est transporté aux risques du destinataire.

Toute réclamation pour des dommages ou des accidents lors de la livraison doit étre faite en présence du
livreur.

Dans le cas de dommages apparents ou suspectés, le destinataire devra soumettre les réserves adéquates sur
la feuille d’expédition ou sur le bon de livraison.
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1.5. AVERTISSEMENTS DE SECURITE

Quelques recommandations de sécurité sont listées ci-dessous et doivent étre suivies lors de l'utilisation du
systeme a rayon X “X-MIND unity”

/N MISE EN GARDE

EXIGENCES GENERALES

+  L’ORGANISME CONCERNE est [’entité responsable de ["UTILISATION et a MAINTENANCE de X-MIND unity.
La formation et la préparation du personnel font partie des devoirs de ’ORGANISME CONCERNE.

o X-MIND unity est un appareil a rayons X qui doit étre utilisé et manipulé uniquement par des chirurgiens, par des dentistes et par un
personnel qualifié, en se conformant a la réglementation nationale en vigueur dans le pays concerné par ’installation.

« Il est impératif que "ORGANISME CONCERNE mette en place une routine et un programme de maintenance pour le matériel bio-médi-
cal, correctement renseigné pour chaque appareil et transmis aux différents niveaux hiérarchiquement opérationnels (*). Les opé-
rations de maintenance préventive (qui doivent étre réalisées au minimum tous les douze mois), comprenant les tests fonctionnels,
de performance et de sécurité de [’appareil, doivent étre effectuées par des techniciens professionnels qualifiés et agréés. Ceci est
impératif pour garantir la sécurité et la santé des patients, ainsi que le fonctionnement correct de X-MIND unity (IEC 60601-1 etc.).
Ces opérations doivent étre effectuées en respectant les méthodes et les fréquences décrites dans ce manuel, dans le manuel d’ins-
tallation et de maintenance et dans le manuel de maintenance. Le fait de ne pas respecter cette exigence ou les messages concer-
nant les anomalies dégagera le fabricant de sa responsabilité par rapport a des blessures directement ou indirectement provoquées
aux personnes et/ou a des dégdts matériels. De plus, la direction de [’organisme, ainsi que les clients ou les collaborateurs, enga-
geront leurs responsabilité pour tout dégdt et/ou des accidents et/ou la dégradation de [’état de santé des patients ou des opéra-
teurs ou des dégdts matériels environnants.

L’ORGANISME CONCERNE doit s’assurer de Uutilisation correcte et en toute sécurité du matériel.
(*) Pour Ultalie, consultez le décret présidentiel du 14/01/1997 et le décret [égislatif Nr 81/2008 (comme annoté et modifié ultérieure-
ment).

« Les opérateurs doivent connaitre les spécifications d’utilisation et environnementales de [’appareil, ainsi que les procédures a suivre en
cas de risques ou d’arrét d’urgence.

o« X-MIND unity a été concu pour [’acquisition d’images radiographiques pour [’imagerie dentaire intra-orale a rayons X. Le dispositif
meédical X-MIND ne doit pas étre utilisé pour [’imagerie a rayons X de toutes autres parties du corps.

o« Veuillez suivre attentivement les instructions de ce manuel pour 'installation, ['utilisation et ’entretien de X-MIND unity. Dans le cas
ou la législation et les normes locales sont plus restrictives que les indications du fabricant, la premiére remplace la seconde.

+  L’ORGANISME CONCERNE doit se conformer aux normes et législations en vigueur concernant [’installation du dispositif médical selon le
lieu de Uinstallation.

o L’opérateur a [’obligation de surveiller le patient et les paramétres de X-MIND unity tout au long de [’examen aux rayons X.

o |l est interdit de modifier un quelconque élément du dispositif médical X-MIND unity.

o de Gotzen S.r.l. - ACTEON Group ou ses techniciens agréés ne sont pas autorisés a vérifier la conformité du site d’installation avec la
législation locale en matiére de sécurité électrique, de protection contre les rayons X ou toute réglementation de sécurité locale ou

nationale concernant ['installation de X-MIND unity.

+  L’ORGANISME CONCERNE doit s’assurer de la conformité du site d’installation de X-MIND unity avec la législation en vigueur.
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o« Avant chaque examen, il est impératif de recouvrir le cone du collimateur (Dispositif de limitation du faisceau) d’une protection je-
table concue pour protéger ['extrémité du groupe radiogene, qui est plus susceptible d’étre directement contaminé lors de [’exposition
aux rayons X (Directive 93/42/EEC sur les dispositifs médicaux de classe | et amendements suivants). Il peut entrer en contact avec la
peau du patient : vérifiez la bio compatibilité en accord avec les principes dictés des normes de la série ISO 10993. Pour plus de détails,
veuillez consulter les instructions d’utilisation concernant les protections jetables.

«  Avant toute utilisation de X-MIND unity, vous devez vous assurer que le dispositif ne présente pas de dommages visibles.

«  X-MIND unity a été certifié par des laboratoires accrédités, selon les exigences requises par les normes en vigueur, afin d’étre utilisé
seul ou accessoirement en combinaison (par le biais de connexions et configurations internes spécifiques) UNIQUEMENT avec le capteur
intra-oral digital a rayon X Sopix/Sopix2 Inside. Il est strictement interdit de connecter, d’essayer de connecter ou de faire fonction-
ner de quelque maniére que ce soit des appareils différents du capteur Sopix/Sopix2 Inside fabriqué par Sopro - Acteon Group. Si vous
ne respectez pas cet avertissement, la sécurité générale de X-MIND unity et du capteur Sopix/Sopix? Inside risque d’étre compromise
de maniere irréversible entrainant des dégdts et de blessures pour les patients, les opérateurs et le cadre environnant. Le fait de ne
pas respecter cette exigence ou les messages concernant les anomalies, dégagera le fabricant de sa responsabilité par rapport a des
blessures directes ou indirectes et/ou a des dégdts matériels. De plus, la direction de [’organisme, ainsi que les clients ou les collabora-
teurs, engageront leurs responsabilité pour tout dégdt et/ou des accidents et/ou la dégradation de [’état de santé des patients ou des
opérateurs ou des dégdts matériels environnants.

/N MISE EN GARDE

PROTECTION CONTRE LES RADIATIONS

Les «Principes généraux de protection du personnel et des patients» doivent étre appliqués en permanence lors de [’utilisation du groupe
radiogéne.

1. Justification de la pratique
2. Optimisation du principe de protection (principe ALARA)
3. Risques individuels et limitations de dosage

o« X-MIND unity est un dispositif médical générateur de rayons X, les patients et [’opérateur étant donc exposés aux risques potentiels en
raison de la radiation ionisante. Le médecin doit évaluer la nécessité réelle d’une exposition aux rayons X.

«  Tout le personnel présent lors de [’examen a rayons X doit respecter la réglementation de sécurité en matiére de protection contre les
radiations. Pour sa sécurité, [’opérateur doit maintenir en permanence une distance supérieure a 2 métres (6 pieds) a partir du faisceau
radiogéne.

«  X-MIND unity doit étre utilisé en conformité avec les normes locales en vigueur et les directives internationales en matiére de protec-
tion contre les radiations.

+  Respectez les instructions et les indications fournies par un expert agréé en matiére de protection contre les radiations qui vous
conseillera, si nécessaire, des protections supplémentaires ou des précautions a respecter pour chaque cas particulier.

+ Lelieu d’installation de ’appareil doit étre isolé en conformité avec les normes locales en vigueur afin de protéger [’opérateur, le
patient et d’autres personnes contre les rayons X.

o X-MIND unity est prévu pour étre utilisé uniquement par des chirurgiens, dentistes et médecins qualifiés et agréés. L’opérateur doit :
0 déterminer, le cas échéant, le besoin éventuel d’anesthésie et les précautions et méthodes opératoires associées adaptées au patient.
o superviser la procédure entiére d’examen au rayon X, d’étre attentif aux indications et informations de [’unité.

+ Ledispositif ne doit étre utilisé que dans un but de diagnostic et uniquement par des dentistes et/ou médecins qualifiés et agréés.
o L'opérateur et les autres personnes doivent étre éloignées du patient lors de [’examen.

Le personnel impliqué dans [’examen radiographique doit prendre toute les précautions d’usage concernant la protection contre les
radiations.
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+ |l est de la responsabilité de ’opérateur de protéger le patient d’une exposition a des doses de radiation excessives ou inutiles.
«  Des dispositifs de protection additionnels (tabliers, cols, etc.) sont nécessaires pour protéger le patient des radiations.

«  Avant un examen radiographique d’un patient avec un pacemaker, consultez le fabricant de celui-ci afin de vous assurer que les rayons X
généreés par X-MIND unity ne perturberont pas son fonctionnement.

+  X-MIND unity génére des rayons X : Avant d’utiliser ce systéme a rayons X, veuillez consulter la législation locale en vigueur concernant

les enfants, les femmes enceintes et toutes les personnes souffrant de problémes de santé contre-indiquant [’utilisation de rayons X.
Renseignez-vous et assurez-vous de la situation avant de débuter un examen.

Ce symbole attire ’ATTENTION sur les risques relatifs aux rayons X

o+ Selon le paragraphe 203.8.5.4 de la norme IEC 60601-2-65, en cas d’utilisation de X-MIND unity avec le capteur intégré SOPIX/SOPIX2
Inside, il est impératif d’installer et d’utiliser le dispositif rectangulaire d’origine pour la limitation du faisceau, fourni par le fabricant
de X-MIND unity.

/N MISE EN GARDE

RISQUE MECANIQUE

«  Soyez trés vigilant quant a la tension du ressort interne du pantographe afin d’éviter le déploiement du bras et tout risque de blessure.
«  Veérifiez si 'installation de 'unité respecte les caractéristiques mécaniques du support (murs, plafond, etc.) du lieu d’installation.
«  Toute modification ou essai de réparation ou de démontage doit étre réalisé par un personnel qualifié et agréé uniquement.

+  X-MIND unity ne doit pas étre utilisé dans un cadre ou proche d’un cadre sujet a des vibrations ou des chocs mécaniques.
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/N MISE EN GARDE

SORETE ELECTRIQUE

o« Le systéme a rayons X présente une tension élevée. Il est interdit de controler les pieces internes du systéme.

+  N’essayez jamais d’ouvrir la source de rayons X.

o+ Les protections de X-MIND unity doivent étre retirées seulement par un personnel qualifié et agréeé.

«  Lunité doit étre installée uniquement dans des lieux conformes aux normes électriques établies pour les établissements mécaniques.

+  Lunité n’est PAS équipée de protection contre les liquides, il sera nécessaire d’éviter que de l’eau ou un autre liquide pénétre a l'inté-
rieur de "appareil pour éviter tout risque de corrosion ou de court-circuit.

«  Débranchez toujours le systéme a rayons X de |’alimentation électrique et patientez 2 minutes avant de commencer de nettoyer, de
désinfecter ou d’entretenir [’appareil.

«  Ne connectez pas de prises multiples ou de rallonges au systeme.

+  Le matériel extérieur prévu pour la connexion a l’entrée du signal, a la sortie du signal ou d’autres connecteurs doivent étre conformes
a la norme relative au produit, IEC 60950-1 pour le matériel IT et la série IEC 60601 pour le matériel électrique médical. De plus, toute
combinaison de systémes doit respecter les exigences standard précisées dans la norme complémentaire IEC 60601-1-1 ou la norme géné-
rale IEC 60601-1, édition 3, clause 16. Tout le matériel non-conforme avec les exigences de courant de fuite du standard IEC 60601-1 doit
étre conservé a 'écart de [’environnement du patient, au minimum 1,5 m a partir du support du patient.

«  Toute personne connectant un appareillage externe a 'entrée de signal, a la sortie de signal ou d’autres connecteurs aura créé un
systéme et sera donc responsable de la conformité du systéme avec les exigences. En cas de doute, contactez un technicien médical
qualifié ou votre distributeur local.

«  Un dispositif d’isolation (dispositif de séparation) est obligatoire pour isoler le matériel situé hors du cadre environnant du patient. Un
tel dispositif de séparation est particuliérement nécessaire lorsqu’une connexion réseau ou de données est effectuée. Les exigences du
dispositif de séparation sont définies dans la norme IEC 60601-1-1 et dans la norme IEC 60601-1, édition 3, clause 16.

«  En conformité avec la norme IEC 60601-1, le type d’installation murale de U'X-MIND unity est permanente (fixe). IL EST INTERDIT de
connecter le matériel a [’alimentation électrique avec une prise.

+  Ne touchez pas la prise USB du capteur de rayons X et le patient en méme temps.
+  Ne faites jamais fonctionner 'appareil sans la présence du boitier latéral de la fourche (exemple dans l'image ci-dessous) ou sans une

fixation correcte du boitier sur la fourche. Pour SOPIX et SOPIX? Inside, le support de capteur a rayons X doit étre présent et correcte-
ment fixé sur la protection.
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«  Le cone (Dispositif de limitation de faisceau) est une piéce appliquée du systeme et est classé de type B.

+  Le capteur Sopix/Sopix2 Inside (en option) est une piéce appliquée du systéme et est classé de type BF.

/N MISE EN GARDE

COMPATIBILITE CEM

o« Les exigences CEM doivent étre prises en compte, X-MIND unity doit étre installé et utilisé en respectant les informations de la CEM
fournies dans les documents joints.

«  Lappareil est conforme a la CEM (Compatibilité Electromagnétique) en accord avec la norme IEC 60601-1-2. Les équipements de trans-
mission radio, les téléphones cellulaires, etc. ne doivent pas étre utilisés a proximité de [’unité car ils peuvent perturber le fonctionne-
ment du systéme.

o« Veuillez lire attentivement les indications relatives a la CEM dans [’annexe compatibilité CEM de ce manuel.

/N MISE EN GARDE

PROTECTION CONTRE LES EXPLOSIONS

Le systéme radiogéne NE DOIT PAS étre utilisé en présence de désinfectants, de vapeur ou de gaz inflammables ou potentiellement explosifs,
qui pourraient prendre feu et provoquer des dégats.

En cas de présence de ces produits, les vapeurs des désinfectants doivent étre completement dispersées avant d’allumer le systéme radio-
géne.
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/N MISE EN GARDE

MISES A JOUR OU MODIFICATIONS DU SYSTEME

«  Les mises a jour ou les modifications du systéme ne doivent étre effectuées que si elles sont conseillées par de Gétzen® S.r.l. et réali-
sées par un technicien qualifié et agréé, en utilisant SEULEMENT les piéces de rechange originales fournies par de Gétzen® S.r.L.

o de GOtzen® S.r.l. proscrit toute modification ou mise a jour non autorisée ou incorrecte de ’appareil afin d’éviter des dysfonctionne-
ments pouvant conduire a des pannes et/ou provoquer des accidents aux patients, a [’opérateur et a [’équipement. de Gotzen® S.r.l.
n’endosse aucune responsabilité et par conséquent décline toute responsabilité concernant tout dommages directs ou indirects aux
personnes, a [’appareillage ou a [’environnement pour ces raisons.

o Ne pas retirer ou tenter de retirer les capots en plastique du dispositif.

o |l est strictement interdit de tenter de réparer vous-méme les composants mécaniques ou électroniques.

o« Sivous ne respectez pas cet avertissement, la sécurité générale du systéme risque d’étre compromise de maniere irréversible et cela
peut se révéler dangereux pour les patients, les opérateurs et le cadre environnant.
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VUE D’ENSEMBLE DU SYSTEME
RADIOGRAPHIQUE

«X-MIND unity» est congu en accord avec les directives européennes suivantes :

= 93/42/EEC et amendements suivants
DISPOSITIFS MEDICAUX

= EURATOM 96/29

RADIATIONS IONISANTES

et en accord avec les normes américaines suivantes :
= American Radiation Performance Standard 21 CFR, sous-chapitre ]

Un certain nombre de mesures de protection ont été adoptées dans la conception et la fabrication de ce dispo-
sitif, parmi lesquelles :

« protection contre les risques d'électrocution, garantie par une mise a la terre et en accord avec les 2émes
et les 3emes normes de la série IEC 60601-1, conjointement avec les variantes internationales applicables
dans le monde entier ;

« protection contre le rayonnement de fuite, rendu négligeable par une enveloppe blindée ;

« protection contre les radiations excessives, grace a 'activation immédiate du dispositif de sécurité et de
l'option ACE (si activé) ;

« protection contre le service ininterrompu, le systéeme étant concu, selon les normes en vigueur, a en inter-
dire 'usage en radioscopie ;

« protection de l'opérateur contre les irradiations, assurée par le cable extensible du boitier de contrdle
manuel qui permet de garder une distance de sécurité supérieure a 2 metres (6 pieds);

« protection contre la sélection involontaire de la technique de radiographie obtenue (FILM ou DIGITAUX),
selon les normes, par le biais de la confirmation de la touche de sélection.

CLASSIFICATION «ELECTRO-MEDICALE»
Selon la réglementation sur la sécurité générale EC EN 60601-1 2eéme et 3éme édition de la sécurité de l'équipe-
ment médical, le systéme est classé ainsi: Classe I - Type B

CLASSIFICATION DES «DISPOSITIFS MEDICAUX»
Selon la classification indiquée dans I'annexe IX de la directive EEC 93/42 sur les dispositifs médicaux et les
amendements suivants, le systéme est classé ainsi : Classe IIb

CLASSIFICATION «CEM»
Selon le paragraphe 84 de la norme EN 55011, le systéme est classé ainsi: Groupe 1 - Classe B
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2.1. COMPOSANTS DU SYSTEME

Le systeme a rayons X (Fig.1) X-MIND unity est constitué des composants suivants :

r

‘~a B -
‘N

S\

4—4

1. UNITE DE COMMANDE RAYONS X (MINUTERIE)

La minuterie est 'unité de commande du dispositif X-MIND unity. Cet élément permet une sélection facile et
claire des réglages d'exposition, grace a des signes visibles et clairs, de personnaliser les réglages et affiche les
alarmes du dispositif en cas de mauvaise manipulation ou d'éventuelles défaillances.

Ceci est possible grace au panneau de contrdle qui fait office d'interface opérateur entre le dispositif et 'opéra-
teur.

La minuterie comporte également l'interrupteur d'exposition aux rayons X, qui est I'élément de commande
permettant I'exposition aux rayons X. L'architecture mécanique de l'unité de commande de rayon X constitue le
cadre mural nécessaire a la fixation de I'équipement.

2. BRAS HORIZONTAL

La bras horizontal est disponible en 3 longueurs différentes et constitue le support du pantographe. Son arbre
est fixé sur une section dédiée au milieu de la minuterie (supérieure ou inférieure) et permet un mouvement de
180°.

3. PANTOGRAPHE ou BRAS ARTICULE

Grace a sa nouvelle forme et a son nouveau mécanisme, le bras articulé peut étre ajusté en hauteur et profon-
deur avec précision et facilité dans toutes les positions.

Il est équipé de ressorts de compensation et ses bras congus en aluminium extrudé recouverts d’'un revéte-
ment en PC-ABS.

4. MONTAGE DE LA SOURCE DE RAYONS X (GENERATEUR DE RAYONS X)

Le groupe radiogéne de X-MIND unity contient le générateur de rayons X, le tableau a haute tension et le géné-
rateur a haute fréquence.

Le tableau a haute tension, le générateur de rayon X et la chambre de dilatation sont immergés dans un cais-
son hermétique en aluminium contenant de I'huile d'isolation hautement diélectrique.

La chambre de dilatation garantit la dilatation de I'huile quelles que soient les températures de fonctionne-
ment, conformément aux spécifications techniques du dispositif.
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L'’émission de rayons X est contrdlée électroniquement afin de garantir une grande précision des facteurs de
charge.

Le générateur de rayons X est équipé d'une articulation graduée et d'un systeme de manipulation pratique
facilitant le positionnement lors de I'examen radiographique.

5. CAPTEUR ET SUPPORT DE CAPTEUR (EN OPTION, VENDU SEPAREMENT)

X-MIND unity est e préparé a étre couplé (seulement aprés une installation séparée et spécifique effectuée sur
place par un technicien agréé) avec le capteur inta-oral digital a rayon X Sopix/Sopix? Inside (fabriqué et vendu
par SOPRO - Acteon Group), qui sont équipés de la technologie ACE.

6. CONE DU COLLIMATEUR (Dispositif de limitation du faisceau)

Réalisé en polycarbonate transparent ou en PC-ABS, il permet :

- de faire le point parfaitement a distance de la peau ;

- de dimensionner, diriger et centrer le faisceau de rayon X;

- la réalisation de différentes techniques radiographiques (technique de la bissectrice et paralléle)
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2.2. PLAQUES D'IDENTIFICATION

Les plaques d'identification du générateur de rayons X, de la minuterie et du cone indiquent le numéro du
modele, le numéro de série, la date de fabrication et les symboles relatifs aux caractéristiques techniques prin-
cipales.

FRCUSSFED  CONFORMS TO

MAI]I‘: IN (TALY 2 P20
X-MIND unity [REF | wosooooo
da Gotzen® S.rl - c E
. ‘Via Roma 45 21057
Clgiate Clona (VA) - ITALY ﬂ 2013-0 D434
Distributed by SATELEC - ACTEON GROUP
Line voltage: 100-240 V ~ 50-80 Hz

\ %ipqw: 850 VA Cass | 4 &&E

X bly T XMIND i
CERm BTy e K

e o (]
0 mlm Ay - ITALY 2013-01 IMS-I

Max arodic \ndlegn TORY Mn:( anodie eurrent: 7 mA
Foeus: l[|o Amm Tolal filteation: 2 2mm A1/ 70 kY

@hh TOSHIBA-C::W &&:ﬁ:

Pmpiis wih DHHS radisBon pariareance stanaas 11 CFR Sib:plr |

Rating 100V-230V | T10A H 250V

X-ray control unit Type: X-MIND unity \
de Gotzen® Sl \
gﬁa’lﬁ*&fﬁ'ﬂ.’ TALY d] 2013-01 c 6“3‘ \\
B0 oy N
AAE \
b
o faumata i Beam timisng cevice, Typs ] Gt T G i
TRIEY CILGRATE CILORA VAL - Ry ETioceve boam at Conn Tig: =] TVCTH Bessrapter

Les plaques d'identification pour les USA:

CAUTION X-RAYS DANGER RAYONS X

X-ray source assembly Type: X-MIND unity

de Golzen® S.r.l
Via Roma 45 21057 ﬂ c €
Qligiate Olona (VA) - ITALY 2013-01 0434

Disinbited by ACTEON Inc_124 Gather Drive, Sute 140_WY Laurel NJ 08054_UISA
Max anodic voltage: 70 kV Max anodic current: 7 mA
Focus: [m]0.4 mm Total filtration: 2. 2mm Al / 70 kV
X-ray tube: TOSHIBA D-041

Brwe  ANANA
Complies with DHHS radiabon performance standards 21 CFR Subchapler J

X-MIND unity W0800000

de Gotzen” S.r.l c €
Via Roma 45 21057
‘ Oigiate Olona (VA) - ITALY dl 2013-01 0434
Dirstributied by ACTEON Inc 124 Garther Drve, Suie 140, M Lawsel NJ 08054 LISA
Line voltage: 100-240 V ~ 50-60 Hz

m " AAE

Replaceable Fuse

Rating 100V-240V  T10A H 250V

X-ray control unit Type: X-MIND unity

de Gotzan® S.r.l c €
‘ Via Floma 45 21057
Oigiage Diona (VA] - ITALY ﬂ 2013 - 0434

Cestrbied by ACTEON inc 124 Gardher Drive. Sute 140 M1 Laumi AU 08058 USA

AAME | e

ekl Trmer e e e e

[En
i
|
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Plague nominale générale de X-MIND unity

X-MIND unity

REF | wos00000
de Gotzen® S.r.l c €
Via Roma 45 21057
‘ Olgiate Olona (VA) - TALY dl 2013-01 D434
Distributed by SATELEC - ACTEON GROUP
Line voltage: 100-240 V ~ 50-80 Hz
Input power: 850 VA Class | *

AMNE
X-MIND unity

REF | wosooooo
I de Golzen”® S.r.l

Via Roma 45 21057 c €
ﬂ 2013-01 0434

Clgiate Olona [VA) — ITALY
Disinbuted by ACTEON Inc. 124 Gaither Drve. Suite 140, Mt Laurel. NJ 08054, USA

Line voltage: 100-240 V —~ 50-60 Hz
AN E

Input power: B50 VA Class | *

EN

Plaque nominale de I'unité de commande (minuterie) de
XMIND unity

X-ray control unit

I de Gotzen® S.r.l

Type: X-MIND unity
Via Floma 45 21057

Olgiate Olona (VA) - ITALY d 2013-01 c EM“

Distributed by SATELEC - ACTEON GROUP

Plague de la source radiogéne de X-MIND unity

X-ray source assembly Type: X-MIND unity

de Gotzen” S.r.l c E
e i T o S

Via Roma 45 21057
Distributed by SATELEC - ACTEON GROUP

[sn]

Qigiate Clona (VA} — ITALY
Max anodic voltage: 70 kV Max anodic current: 7 mA
Focus: |[m]|0.4 mm Total filtration: 2.2mm Al / 70 kV
X-ray tube: TOSHIBA D-041
fsn] oo 2
omplies with DHHS radiation performance stanoards 21 CFR Subchapler J

AMAE

X-ray control unit

Type: X-MIND unity X-ray source assembly Type: X-MIND unity

= de Gotzen® S.r.l
Stzen®
‘ \::l:mu;zié?l ﬂ c E H Mk ﬂ 2013-01 c €na:u
y - 0434 Oliglate Olona (VA) - ITALY =
Oiglate Olona (VA) — ITALY 203-01 Timiributied by ACTEON Inc_124 Gaathes Diive. Sule 140 M1 Laurel,NJ 08054, USA,
Dhstnbuled by AGTEON Inc_124 Gather Drive, Suf 140 Me Lawel_ bJ 08054 USA

Max anodic current: 7 ma4

(5N]

m]|0.4 mm Total filtration: 2 2mm Al / 70 kV

: TOSHIBA D-041 H
we  AMNE

Complies wilh DHHE radiation performance standards 21 CFR Subchapter J

AMNE

PLAQUE NOMINALE DU DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU

de Gotzen®Sr.l.
Via Roma 45
21057 OLGIATE DLONA (VA) - taly

88 8

ETL CLASSIFIED

.

Intertek
4002197

Complies with DHHS radiation performance
standards 21 CFR Subchapter J
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= Beam limiting device. Type:
Effective beam at Cone Tip:

Complies with DHHS Radiation
Performance Standards
21 CFR Subchapter J

e
[sN]

ECHELLE GRADEE DU GENERATEUR DE RAYONS X

? 86888283483

3688

PLAQUE ETL ET AVERTISSEMENT RELATIF AUX RAYONS X

CONFORMS TO

UL 5TD 60601-1, IEC STD 60801-1

IEC 5TD 60601-1-2, |EC STD 60601-1-3
IEC 5TD0 60601-1-4, |[EC 5TD 60601-1-6
IEC 5TD 60601-2-7, |IEC STD 60601-2-28
IEC STD 60601-2-32, |EC STD 60601-2-65
CERTIFIED TO

ANSIAAMI ESE0801-1

CSA 5TD 22 2 NO. 601-1

CAUTION X-RAYS DANGER RAYONS X
TO BE OPERATED ORLY BY TRAINED AND AUTHORIZED PERSONNEL.
SEE DPERATOR'S INSTRUCTIONS
L'UTILISATION DONT ETRE EFFECTUEE SEULEMENT PAR LE PERSONNEL QUALIFIE ET
AUTHORISE. RESPECTER LES INSTRUCTIONS DE L'OPERATEUR.
WARNING - This %-ray unit may be dangerous to patlent and operator unless sale
exposure factors, operationg instructions and maintenance schedules are observed.
ATTENTION - cet appareil a rayons x peut éfre dangereux pour le patient ef pour
l'operateur. Pour eviter toute forme de risque if faut respecier las regles de sécuriile,
suivre leg instructions de fonctionnement et les planning de maintenance,

MADE IN ITALY IP20

A
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En: ON (Démarrer) (IEC 60417)

En : OFF (Arréter) (IEC 60417)

En : Masse de protection (IEC 60417)

En : Piece concernée : Type B (IEC 60601-1)

Attention, consultez les documents annexes

Risque de radiation ionisante

B> >(»® O|—

-
-

Matériel émetteur de rayons X (IEC 60417)

Respectez les normes de mise en service de votre pays.

La Directive européenne 2012/19/EC (DEE) impose la mise a rebut ou le recyclage du matériel électrique et électro-
nique. Le produit est signalé par icéne suivante. Ce produit ne doit pas étre mis a rebut comme les déchets ména-
gers. Le symbole indiquant une poubelle croisée signale la mise sur le marché du produit apreés le 13 aoQt 2005 (voir
IEC EN 50419:2005). Ce produit respecte la Directive européenne 2012/19/EC (DEEE) et les standards de mise en
service en vigueur dans votre pays. Ce produit doit &tre mis a rebut ou recyclé de maniére écologique.

Dimension de la tache focale (petite)

Tension dangereuse

> [>||= Iﬁi

2

Dispositif sensible a décharge électrostatique

Pause (IEC 60417)

Commande rayons X (IEC 60417)

CE SYMBOLE GARANTIT LA CONFORMITE DU SYSTEME A RAYONS X AVEC LA REGLEMENTATION DE LA DIRECTIVE
EUROPEENNE EEC 93/42 ET LES AMENDEMENTS ULTERIEURS CONCERNANT LES DISPOSITIFS MEDICAUX.

Ce symbole rappelle qu'il est impératif de lire attentivement la documentation compléte et les manuels fournis avec
ce dispositif médical avant toute opération.

Electronic user
informations

Instructions électroniques pour le symbole d'utilisation des dispositifs médicaux, en conformité avec la réglementa-
tion de la Commission Européenne n°® 207/2012 du 9 mars, 2013.
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PLAQUE DU FUSIBLE

Replaceable Fuse

Rating 100V-240V T10A H 250V

» REMARQUE

La plaque des fusibles est située preés de I'interrupteur principal.

AN\ MISE EN GARDE -[!] AVERTISSEMENT

S'il est nécessaire de remplacer le fusible de ligne, vous devez impérativement respecter les valeurs nominales et les spécifications prévues
par de Gotzen® S.r.l. Appelez lassistance technique pour une aide.
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©

FONCTIONNEMENT DU PANNEAU
DE CONTROLE

T
L & & #
u//

1. VOYANT DEL D'ETAT

2. ECRAN D'AFFICHAGE

3. TOUCHES DE TECHNOLOGIE RADIOGRAPHIQUE ET FACTEURS DE CHARGE
4. TOUCHES FONCTIONNELLES ET DE TEMPS D’EXPOSITION

5. TYPE DE PATIENT

6. TYPE D'EXAMEN
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3.1.VOYANT DEL D’ETAT

Mise en attente

Armé (prét a effectuer une exposition aux rayons X si la touche
d'exposition est pressée.

Emission de rayons X

Pause (temps de refroidissement aprés une exposition aux rayons
X)

Erreur / Dysfonctionnement

BER=EE

3.2.ECRAN D'AFFICHAGE

Fonction ACE avec le capteur Sopix/Sopix2 Inside activé

DSP (Distance source-peau)’
DSP 20=20cm
DSP 30=30cm

Type de cone installé (sortie de faisceau circulaire ou sortie de
faisceau rectangulaire)

Y
I

o
o

Ecran digital

Unités de mesure du temps d'irradiation [secondes]. Il est situé en
bas a gauche de l'affichage de la sélection du temps d'irradiation.

WLV REUE | Unités de mesure relatives au produit dose-surface [mGy*cm?2].

Personnalisation du temps d'exposition

&
Lo
&

Interrupteur d'exposition a distance installé

2 La distance DSP dépend du type de dispositif de limitation de faisceau installé. Assure que vous avez le bon type de cone installé en conformité
avec les valeurs et symboles décrits dans les documents joints et affichés sur I'écran.
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3.3.REGLAGES

o

O Touche mémo

Touche de réglage kV

Touche de réglage du type de capteur a rayons X

Touche de réglage mA

Augmente ou réduit le temps d'exposition / Pressé simultanément
affiche le PDS

3.4.TYPE DE PATIENT

) Touche enfant / patient petit

’H‘ Touche adulte / patient normal

3.5.TYPE D’EXAMENS

Maxillaire - incisives

Mandibule -incisive

Maxillaire - prémolaire

Mandibule - prémolaire

Maxillaire - molaire

Mandibule - molaire

n v

Examen occlusal
maxillaire / mandibule

m
m

(1]
LLLJ

Examen interproximal ant. / post.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

*  Placez l'interrupteur principal (1) situé sur le c6té gauche de la minuterie dans
la position « I » (allumée).
+  Lécran sallumera.

«  Levoyantvert « prét » sallume, indiquant que le systéme est sous ten-
sion et prét a l'exposition selon les facteurs de charge sur I'écran du panneau
de controle.

*  Lesvoyants DEL des paramétres définis s'allument automatiquement.

«  Letemps d'exposition est indiqué clairement a I'écran.

Fig. 6.2

/N MISE EN GARDE

En cas de détection d'erreurs lors du démarrage du systéme, 'anomalie sera indiquée comme suit :

- Avertissement sonore intermittent («bip»)

- Clignotement intermittent du témoin MALFUNCTION (DYSFONCTIONNEMENT) .

- le code erreur (E ...) s'affiche a I'écran (consultez le chapitre 8)

- Toutes les fonctions du panneau de contréle et les émissions électromagnétiques sont bloquées.

Vous avez la possibilité de réinitialiser l'erreur dans ce cas en appuyant sur la touche «memo» (mémo) ou en arrétant la minuterie et en la rallu-

mant.
Si lerreur survient & nouveau et il n'est pas possible de la réinitialiser, contactez le service client Acteon respectif.
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VEUILLEZ NOTER

Les parametres et le temps d’exposition qui s’affichent a [’écran sont les derniers paramétres définis avant U’arrét de la minuterie.

[ VEUILLEZ NOTER

Si la minuterie reste inactive pendant quelques minutes, elle passe automatiquement en mode veille. Appuyez sur n’importe quelle touche
du panneau de contréle pour le remettre en mode de fonctionnement armé.

Avant d'effectuer une exposition aux rayons X, veuillez toujours vérifier que les parametres sélectionnés sur le
panneau de contrdle (marche a suivre) conviennent au type d'examen radiographique que vous allez pratiquer.
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CONFIGURATION et REALISATION
D'UNE EXPOSITION AUX RAYONS X

Le systéme a rayons X «X-MIND unity» est paramétré en «<mode standard».
Sur le panneau de contréle, le voyant DEL correspondant aux paramétres d'exposition suivants s'allumera :

Prét pour l'exposition aux rayons X (mode armé)

Temps d'exposition aux rayons X sélectionné

Type de cone installé (faisceau de rayons X rectangulaire ou circulaire)

Distance DSP X
w03 20 [cm] (8") = CONE COURT (circulaire ou rectangulaire)
30 [cm] (12") = CONE LONG (circulaire ou rectangulaire)

Tension du générateur a rayons X
Sélection entre : 60kV / 65kV / 70kV

Courant du générateur a rayons X
4mA-7mA (généralement recommandé : 6 mA / 7mA)

EE 0@

Sélection du type de support du capteur de rayons X ;
F-d : FILM, Vitesse D

F-e: FILM, Vitesse E

F-f: FILM, Vitesse F

Dig : Capteur digital de rayons X

PSP : Plaques de phosphore

Si le capteur intégré Sopix/Sopix? Inside est installé et correctement connecté vous pouvez lancer X-MIND unity avec le
systeme ACE activé 2

Le code «ACE» dans la liste des types de capteurs compatibles (F-d, F-e, F-g, F-f, DIG) est disponible uniquement
lorsqu'un capteur Sopix/Sopix2 Inside est installé et correctement connecté.

3 Consultez le manuel de l'opérateur pour le capteur Sopix/Sopix2 Inside pour plus d'informations ou contactez le service technique de Sopro. :
ZAC Athé lia IV « Avenue des Genévriers « 13705 LA CIOTAT cedex * FRANCE ¢ Tél +33 (0) 442 98 01 01 « Fax +33 (0) 442 71 76 90 * E-mail : info@sopro.acteon-
group.com * WWw.sopro.acteongroup.com
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Les temps d'expositions suivants ont été mémorisés :

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

[ VEUILLEZ NOTER

Ces durées sont conformes d la norme IEC 60601-2-7 selon la 2éme et 3éme édition de IEC 60601-1 et conformes aux recommandations ISO 497
des séries R'10.

[« VEUILLEZ NOTER

| Ces valeurs d’exposition programmées ne peuvent pas étre modifiées.

Certaines valeurs d'exposition ont été prédéfinies selon la sélection des paramétres opérationnels :
- cbne (8"/12")

- type de patient (ADULTE/ENFANT)

- technique radiographique

- type d'examen intra-oral

[ VEUILLEZ NOTER

Selon souhait, il est possible de modifier ces valeurs a [’aide des touches prévues.

Modifications possibles des valeurs d'exposition :

- tension anodique des rayons X (60 kV/65 kV/70 kV)

- courant anodique des rayons X (typique : 4 mA/6 mA/7 mA)
- type de patient (ADULTE/ENFANT)

- technique radiographique

—> consultez le chapitre 5
Modifications possibles des paramétres :
- Nombre d'interrupteurs d'exposition :

- Dimension du c6ne (20cm - 8"/ 30cm - 12")
- Type du cbne (carré/rond)

5.1.VERIFICATION DU TYPE DE CONE SELECTIONNE

L'icbne correspondant au type de cdne (forme du dispositif de limitation de faisceau) en cours d'utilisation
devrait étre allumée.

IcOne «carrée» allumée : E Indique que le générateur de rayons X sélectionné est prévu avec un céne rec-
tangulaire.

Icone «ronde» allumée : E Indique que le générateur de rayons X sélectionné est prévu avec un céne rond.
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[ VEUILLEZ NOTER

Cette sélection peut étre activée ou désactivée a l'aide d'une procédure spécifique qui doit étre réalisée par un technicien qualifié et agréé
uniquement.

Contactez votre installateur agréé ou le service client local Acteon au numéro indiqué au début de ce manuel.

[ VEUILLEZ NOTER

Selon la modification, la valeur d'exposition par défaut sera automatiquement modifiée pour correspondre aux nouveaux parametres.

/N MISE EN GARDE

Avant l'exposition, vérifiez que vous utilisez le méme type de cone qu'indiqué a ['écran de [unité de commande. Dans le cas contraire, les
paramétres d'exposition prédéfinis et les informations de dosage seront incorrects.

5.2.VERIFICATION DE LA DISTANCE SOURCE-PEAU

L'icdne relative a la longueur du cone (distance source-peau = SSD (DSP)) en cours d'utilisation sur l'unité de
commande doit étre allumée.

Icbne 20 [cm] 8" allumée : E Signale que le générateur de rayons X sélectionné est prévu avec un cone 8"
=20cm (DSP).

Icone 30 [cm] 12" allumée : E Signale que le générateur de rayons X sélectionné est prévu avec un cone
12" =31cm (DSP)

[ VEUILLEZ NOTER

La modification, Uinstallation et la configuration d’un dispositif de limitation de faisceau peut étre activée ou désactivée uniquement par un
technicien qualifié et agréé.

Contactez votre installateur agréé ou le service client local Acteon au numéro indiqué au début de ce manuel.

VEUILLEZ NOTER

Apreés la modification, les valeurs par défaut seront modifiées automatiquement.

/N MISE EN GARDE

Avant l'exposition, vérifiez que vous utilisez le méme type de cone qu'indiqué a l'écran de [unité de commande. Dans le cas contraire, les
parametres d'exposition prédéfinis et les informations de dosage seront incorrectes.

Il est interdit dutiliser des types de dispositifs de limitation de faisceau différents de ceux fournis par de Gétzen S.r.l.

5.3. VERIFICATION DE LA TENSION DU GENERATEUR DE RAYONS X SELECTIONNE

La tension de rayons X sélectionnée sera affichée a I'écran.
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kV
Pour modifier la valeur sélectionnée appuyez sur la touche kV .jusqu’é atteindre la valeur souhaitée. Vous
pouvez sélectionner la tension de rayons X parmi les valeurs suivantes : 60 kV/65 kV/70 kV

5.4.VERIFICATION DU COURANT DU GENERATEUR DE RAYONS X SELECTIONNE

Le courant de rayons X sélectionné sera affiché a 'écran.

Pour modifier la valeur sélectionnée appuyez sur la touche mA mjusqu’é atteindre la valeur souhaitée.
Vous pouvez sélectionner la tension de rayons X parmi les valeurs suivantes : 4-7 mA (+1 mA step)

* 4mA
*« 5mA
* 6MmMA
« 7mA

5.5.VERIFICATT™™N DY TYPE DE CONE SELECTIONNE

®
R 1t D w as de la touche) relatif a la sélection de la taille du patient souhaitée devrait étre allumé
ou

f
le voyant DEL CHILD ON === (ALLUME ENFANT) indique que le systéme radiogéne est paramétré pour un
patient de petite taille.

f

le voyant DEL ADULT ON = === (ALLUME ADULTE) indique que le systéme radiogéne est paramétré pour un
patient de grande taille.

Le fait d'appuyer de maniére alternative sur cette touche permet de sélectionner les paramétres adulte ou
enfant.

[# VEUILLEZ NOTER

Apreés la modification, les valeurs par défaut seront modifiées automatiquement.
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5.6.VERIFICATION DU SUPPORT DU CAPTEUR DE RAYONS X (FILM/DIGITAL/PSP)

La lettre correspondant au capteur ou a la vitesse du film sélectionnée sera affichée a I'écran.

- La lettre D indique que le systéme radiogene est paramétré pour un film de vitesse D.

- La lettre E indique que le systéme radiogéne est paramétré pour un film de vitesse E.

- La lettre F indique que le systéme radiogene est paramétré pour un film de vitesse F.

- ACE indique que le systeme radiogéne est paramétré pour étre utilisé avec le capteur de rayons X intégré
Sopix/Sopix2 Inside et avec le systeme ACE activé dans le X-MIND unity (consultez le chapitre dédié).

- Digit (Digital) indique que le systeme radiogéne est paramétré pour étre utilisé avec des capteurs de rayons X
digitaux externes.

- PSP indique que le systéme radiogene est paramétré pour une utilisation avec des plaques de phosphore

Modifier a sélection :

Pour modifier la valeur sélectionnée appuyée sur la touche dédiée jusqu’aux parametre souhaité. .

[ VEUILLEZ NOTER

Apreés la modification, les valeurs par défaut seront modifiées automatiquement. |

5.7.VERIFICATION DU TYPE D'EXAMEN SELECTIONNE

5.7.1. EXAMEN PERIAPICAL

Le voyant DEL en bas de la dent sélectionnée devrait étre allumé.

La rangée supérieure identifie les éléments concernant la machoire supérieure, la rangée inférieure identifie la
machoire inférieure.

Pour modifier la sélection appuyez sur la touche relative a la dent concernée.
5.7.2. EXAMEN OCCLUSAL N U

Le voyant DEL du type d'examen sélectionné devrait étre allumé.

n

Le voyant DEL MANDIBULA ON == (ALLUME MANDIBULE) indique que le systéme radiogéne est paramétré
pour I'examen occlusal de la machoire inférieure.

v

Le voyant DEL MAXILLA ON = —— (ALLUME MANDIBULE) indique que le systéme radiogéne est paramétré
pour I'examen occlusal de la machoire supérieure.

Pour modifier la sélection : appuyez de nouveau sur la touche.
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5.7.3. EXAMEN INTERPROXIMALE

il (11}
n LLL]

Le voyant DEL du type d’examen sélectionné devrait étre allumé == ou

I
|

le voyant DEL ANT ON = == (ALLUME ANTERIEUR) indique que le systéme radiogéne est paramétré pour un
examen interproximal antérieur.

=
=

[l
A

le voyant DELPOSTON = (ALLUME POSTERIEUR) indique que le systéme radiogéne est paramétré pour un
examen interproximal postérieur.

==
=

5.8.VERIFICATION DU TEMPS D'IRRADIATION SELECTIONNE

Avant I'exposition vérifiez le temps sélectionné a I'écran.
Pour ajuster le temps d’exposition utilisez les touches suivantes (+ ou -) :

- 4+

DAP

(] AVERTISSEMENT

La modification du temps d'exposition est temporaire et peut étre perdue si elle n'est pas sauvegardée. (Consultez le chapitre 7)
Pour restaurer les valeurs précédentes, appuyez sur une des touches non allumées sur le panneau de controle.

5.9.VERIFICATION DES VALEURS DE PRODUIT DOSE SURFACE

Les valeurs PDS [mGy.cm?] relatives a la combinaison de facteurs techniques et des parametres sélectionnés
pour l'exposition peuvent étre vérifiées en appuyant simultanément sur les touches suivantes sur le clavier de
l'unité de commande de X-MIND unity. La valeur PDS sera visualisée a I'écran a la place du temps d’exposition.
L'icbne relative aux unités de mesure sera modifiée en conséquence.

Pour afficher les valeurs PDS :

AVANT L'EXF

Configurez | ; sélectionnés de 'unité de commande (kV, mA, exp. time (tmps exp.), etc.) et appuyez
les touches Bt simultanément pour afficher les valeurs nominales DAP (PD<)

APRES L'EXPOSITION : - &

enfoncez simultanément et maintenez enfoncée pendant 3 secondes les touches pis pour afficher

les valeurs nominales PDS concernant les derniers paramétres d'émission et la derniere valeur d'émission utili-
sée.

[ VEUILLEZ NOTER

Les valeurs de références du DAP (Produit Dose Surface) affichées sur [’écran sont indiquées en Annexe A.
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5.10. ENABLE ACE MODE (MODE ACE ACTIVE) (CAPTEUR EN OPTION SOPIX/SOPIX2 INSIDE INSTALLE)
5.10.1. REMARQUES IMPORTANTES CONCERNANT LA TECHNOLOGIE ACE ET X-MIND UNITY

La fonction de la technologie ACE est de permettre I'arrét de I'exposition aux rayons X lorsqu'il est nécessaire,
réduisant les sur-expositions ou les doses en exces non souhaitées.

Si cette option est activée, le systéme de controle de X-MIND unity et le capteur Sopix/Sopix2 Inside arréteront

automatiquement I'exposition a la radiation aux rayons X pour le temps minimum nécessaire décidé par la
technologie ACE“

/N MISE EN GARDE

INSTALLATION DU CAPTEUR DIGITAL INTRA-ORAL DE RAYONS X SOPIX/SOPIX2 INSIDE

X-MIND unity est déja partiellement préparé a ’intégration des capteurs digitaux intra-oraux de rayons X Sopix/Sopix? Inside, fabriqués par
Sopro-acteon Group. Pour une installation correcte et sre du capteur Sopix/Sopix? Inside, il est impératif de respecter scrupuleusement
les instructions et les documents annexes au capteur Sopix/Sopix2 Inside ainsi que toutes les recommandations incluses dans les documents
annexes relatives a X-MIND unity.

X-MIND unity a été certifié par des laboratoires agréés uniquement pour [’utilisation intégrée du capteur digital intra-oral de rayons X
Sopix/Sopix? Inside selon les exigences décrites dans les normes applicables. Il est strictement interdit de connecter, d’essayer de connecter
ou de faire fonctionner de quelque maniere que ce soit des appareils différents du capteur Sopix/Sopix? Inside fabriqué par Sopro. Si vous ne
respectez pas cet avertissement, la sécurité générale de X-MIND unity risque d’étre compromise de maniére irréversible avec des consé-
quences de dégdts et de blessures pour les patients, les opérateurs et le cadre environnant. Le fait de ne pas respecter cette exigence ou les
messages concernant les anomalies, dégagera le fabricant de sa responsabilité par rapport a des blessures directes ou indirectes et/ou a des
dégdts matériels. De plus, la direction de [’organisme, ainsi que les clients ou les collaborateurs, engageront leurs responsabilité pour tout
dégat et/ou des accidents et/ou la dégradation de ’état de santé des patients ou des opérateurs ou des dégdts matériels environnants.

[ VEUILLEZ NOTER

La technologie ACE, intégrée dans X-MIND unity - Sopix/Sopix? Inside, n’est pas développée pour moduler les facteurs de charge définis par
["opérateur (kV, mA) selon la taille du patient (tel CT par exemple) mais uniquement pour corriger le temps d’exposition en cas d’anomalie
ou de nécessité et si ["option ACE est correctement activée.

Avec la technologie ACE, le capteur Sopix/Sopix? Inside se joint aux valeurs des photodiodes lors de lacquisition d’image si la valeur calculée
atteint la moitié de la valeur de sur-exposition, envoyant un signal au générateur de rayons X de X-MIND unity.

Si le systéeme ACE N’intervient PAS, le patient subira une radiation a rayons X équivalente au temps d’exposition maximum aux rayons X rela-
tif au temps d’irradiation défini avant [’exposition aux rayons X sur [’unité de commande des rayons X (minuterie).

[ VEUILLEZ NOTER

Les paramétres suivants seront transmis a Sopro Imaging (developpé par Sopro-Acteon Group) apres [’exposition aux rayons X si [’option ACE
fonctionne correctement et peut étre visualisée dans les propriétés de [’image. (Consultez toujours les manuels des appareils Sopro et du
logiciel Sopro)

- Réglages : kV et mA définis par [’opérateur sur ['unité de commande X-MIND avant [’exposition aux rayons X

- Temps défini : temps d’irradiation nominal aux rayons X défini par [’opérateur sur [’unité de commande X-MIND avant [’exposition aux
rayons X

- Temps effectué : Temps d’exposition effectif (si ACE fonctionne correctement : Time effectué < Temps défini)

- DAP (PDS) : la valeur effective de produit dose-surface distribuée selon le temps d’exposition effectif effectué avec l'intervention ACE et
respectant les facteurs techniques et le type du dispositif de limitation de faisceau installé

4 Pour une configuration correcte des paramétres ACE consultez les documents joints relatifs a Sopix/Sopix2 Inside et Sopro Imaging, fabriqués
par SOPRO -Acteon Group.
5 Sile systéme ACE n'intervient pas, le temps d'irradiation se trouvera dans la plage de tolérance autorisée par la norme particuliére IEC 60601-2-7

:+10% + Tms), en faisant référence au temps d'irradiation défini par la minuterie de I'unité de commande de X-MIND unity.
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/N MISE EN GARDE

La technologie ACE représente une protection éventuelle des sur-expositions et non des sous-expositions. Si le temps d’exposition sélection-
né par ['opérateur n’est pas adapté a [’examen de diagnostic a réaliser, le systéme ne corrigera pas les informations manquantes suite a une
sélection incorrecte du temps d’irradiation ou des parametres incorrects relatifs a d’autres facteurs techniques sélectionnés. L’opérateur est
tenu de vérifier, avant chaque exposition, si le temps d’irradiation et les autres facteurs techniques sélectionnés sont adaptés a [’examen de
diagnostic a réaliser et de respecter les instructions d’utilisation comprises dans les documents annexes.

5.10.2. COMMENT UTILISER X-MIND UNITY AVEC LA TECHNOLOGIE ACE DE SOPIX/SOPIX2? INSIDE

/N MISE EN GARDE

L’opérateur doit toujours vérifier la détection correcte de la transmission d’informations entre Sopix/Sopix? Inside et X-Mind unity confirmée
par Uaffichage du logo « ACE » sur [’écran de ['unité de commande avant chaque acquisition.

/N MISE EN GARDE

| L’opérateur doit définir le temps d’exposition adapté selon le type d’examen.

/N MISE EN GARDE

Vérifiez que vous réalisez [’exposition aux rayons X a [’aide du capteur de rayons X activé, prét d’acquérir et de transférer correctement les
clichés.

/N MISE EN GARDE -[! AVERTISSEMENT

Ne connectez pas de rallonge USB au cable USB sortant de X-MIND unity.

/N MISE EN GARDE -[L AVERTISSEMENT

Lorsque vous réalisez ['acquisition avec les capteurs de la gamme Sopix, respectez scrupuleusement les instructions fournies par Sopro et
incluses dans les documents joints relatifs au logiciel Sopro Imaging et au capteur Sopix/Sopix2 Inside, fabriqués par Sopro-Acteon Group.

Pour activer et utiliser le mode ACE sur X-MIND unity, suivez les instructions ci-apres :

1. Installez et connectez « Sopix Inside » ou « Sopix2 Inside » au systéme X-MIND unity (consultez le manuel
d'installation de Sopix Inside ou Sopix2 Inside et le manuel d'installation et de maintenance de X-MIND
unity).
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2. Lorsque Sopix/Sopix? Inside est relié a un PC (a travers son cable USB dédié) prét a I'acquisition par le logi-
ciel SOPRO Imaging, X-Mind unity détectera automatiquement le capteur. Si la communication est établie
entre Sopix/Sopix? Inside et X-Mind Unity, le support du détecteur de rayons X sélectionné affichera auto-
matiquement l'icobne «ACE» a I'écran de X-Mind unity. L'opérateur n'a pas besoin de sélectionner manuel-
lement le support du détecteur de rayons X sur l'unité de commande de X-MIND unity. Un avertissement
sonore retentit lorsque X-MIND unity détecte pour la premiére fois le capteur ARME Sopix/Sopix2 Inside.

3. Pour démarrer l'acquisition, 'opérateur doit définir tous les facteurs d'expositon souhaités (selon toute
procédure d'imagerie par rayons X) et doit appuyer et maintenir enfoncé l'interrupteur d'exposition selon
une procédure d’émission de rayons X habituelle. Durant I'exposition, lorsque le capteur Sopix/Sopix2
Inside attend la valeur correcte de dose de rayons X, la technologie ACE intervient et arréte I'émission pour
réduire I'exposition des rayons X pour le patient. A ce moment, Iécran de X-MIND unity affichera le temps

d'exposition réel et I'icbne s'allumera pendant 5 secondes avec un temps de pause de refroidisse-
ment des rayons X qui dépendra du temps d’exposition effectif.

4. Aprés un temps de pause, l'unité de commande retournera automatiquement a un fonctionnement normal
et si le capteur n'a pas été désarmé manuellement depuis Sopro imaging, il retournera en mode «ACE».

5. Sil'opérateur souhaite utiliser un autre support de détecteur ou pour désactiver la butée automatique,
l'opérateur doit passer au support de détecteur approprié sur 'unité de commande. Dés que Sopix/Sopix2
Inside est connecté et opérationnel cette modification sera active pour un cliché uniguement. Le type de
support du détecteur de rayons X passera automatiguement en mode ACE apreés ce cliché unique. Pour

passer a un autre support de détecteur appuyez sur l'unité de commande jusqu’a atteindre l'option
souhaitée.

6. Sila communication entre SOPIX/SOPIX? Inside et X-Mind unity est perdue, le logo ACE sur I'écran de X-
Mind unity deviendra DIG. Il n'y a pas d'indication ou de message sur SOPRO Imaging. Si une acquisition
est réalisée lorsque la communication/connexion est perdue, ACE pourrait ne pas « arréter » 'émission de
rayons X et X-MIND unity, aussi longtemps que l'interrupteur d'exposition est enfoncé et I'exposition se
fera selon la valeur sélectionnée sur la minuterie. L'opérateur sera notifié du probléme car le signal sonore
a la fin de l'acquisition sera plus long. L'opérateur reconnaitra la modification de position du témoin sur le
graphique d'énergie dans les propriétés dimage de SOPRO Imaging. L'opérateur sera également autorisé
a vérifier le temps d'exposition effectif dans SOPRO Imaging dans la bulle d'information si X-MIND unity
transmet des informations. Toutefois, I'image sera toujours protégée de sur-exposition en raison de la tech-
nologie « classique » ACE, intégrée dans les capteurs SOPRO.

[l VEUILLEZ NOTER

Sur la minuterie de X-MIND unity, le logo ACE s’affiche dans la liste des différents types de supports de détection de rayons X (F-d, F-e, F-g,
F-f, DIG, PSP) uniquement lorsqu’un capteur Sopix/Sopix? Inside est installé, correctement connecté et armé pour une acquisition d’image.
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COMBINAISONS POSSIBLES :

COMBINAISONS : FONCTIONNEMENT ACE
A - Sopix/Sopix? Inside UNIQUEMENT | Le capteur est activé par SOPRO Imaging et l'unité de commande X-MIND unity détecte automati-
installé quement le capteur.

ACE sur I'unité de commande est actif lorsque Sopix Inside est armé.

Pour désactiver Sopix/Sopix? Inside et, par la suite, ACE sur I'unité de commande :

Pour une exposition -> sélectionnez le support digital DIG sur 'unité de commande.

Pour d'autres expositions -> déconnectez le cable USB de Sopix inside du PC ou désarmez-le sur
SOPRO Imaging (selon les instructions SOPRO).

B - (*)Sopix/Sopix? Inside ET d'autres
dispositifs Sopix connectés en
externe au méme PC

Les deux capteurs étant armés par SOPRO Imaging et I'unité de commande, X-MIND unity détec-
tera automatiquement le capteur « Inside ».

ACE est actif lorsque Sopix/Sopix2 Inside est armé.

Pour désactiver Sopix/Sopix? Inside et, par la suite, ACE sur [unité de commande de X-MIND unity
: Pour une exposition -> sélectionnez le support digital DIG sur I'unité de commande de X-MIND
unity. Pour des expositions ultérieures -> déconnectez le cable USB de Sopix/Sopix? Inside.

Respectez scrupuleusement les instructions fournies par Sopro-Acteon Group en matiére d'acqui-
sition avec la gamme de capteurs Sopix reliés au méme PC.

C - Sopix/Sopix? Inside AND other
brand of sensor (NO Sopix)
connected to the same PC

Sopix/Sopix? Inside est armé par SOPRO Imaging.

Le capteur extérieur est armé par son propre logiciel.

ACE is actif lorsque Sopix/Sopix? Inside est armé.

Pour désactiver Sopix/Sopix? Inside et, par la suite, ACEsur I'unité de commande :

a - Pour une exposition -> sélectionnez le support digital DIG sur l'unité de commande.

b - Pour plusieurs expositions -> déconnectez le cable USB Sopix/Sopix? Inside ou désarmez-le sur
SOPRO Imaging.

D - UNIQUEMENT des capteurs
externes d'autres marques
(PAS DE Sopix/Sopix? Inside)

Le capteur externe est armé par son propre logiciel. Utilisez X-MIND unity selon la procédure
numérique habituelle.
ACE sur l'unité de commande n'est pas activé.

Consultez le tableau suivant pour plus d'informations.

Combinaison A

SOPIX/SOPIXZ INSIDE
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Combinaison B

SOPIX/SOPIXZ INSIDE

EXTERNALSOPIX/SOPIXZ

Combinaison C

SOPIX/SOPIX2 INSIDE

EXTERNALSENS0R
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Combinaison D

EXTERNALSENSOR

[ VEUILLEZ NOTER

(*) Sopix/Sopix? Inside ET capteur externe Sopix : Dans cette situation les deux capteurs seront armés et préts a [’exposition au méme

moment.
Veillez a utiliser UNIQUEMENT le capteur Sopix/Sopix?2 Inside lorsque [’écran de X-MIND unity affiche [icone ACE activée.

En cas d’exposition accidentelle du capteur externe lorsque le mode ACE est activé, X-MIND unity arréte automatiquement [’exposition aprés
20 ms afin d’éviter une exposition inutile du patient aux rayons X
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5.11. POSITIONNEMENT DU PATIENT

Asseyez le patient de maniére confortable et suivez les procédures habituelles intra-orales pour placer le
patient correctement.

5.12. POSITIONNEMENT DU FILM OU DU CAPTEUR POUR CLICHE
Le positionnement du film ou du capteur digital dépend de la technique et du type d'examen a utiliser.

(] AVERTISSEMENT

Selon [’examen a rayons X a réaliser et la technique pertinente, il est fortement recommandé d’utiliser un écran de protection, un dispositif
indicateur de position a extrémité ouverte (DIP, socle de support de détection de rayons X) afin de maintenir une position précise lors de
’examen et d’aider [’opérateur a éviter des erreurs en dirigeant précisément le faisceau de rayons X vers le récepteur.

/N MISE EN GARDE

Les protections jetables utilisées pour tous les types de supports de détection de rayons X peuvent provoquer de graves blessures et méme la
mort si elles sont avalées.

Veuillez utiliser les protections jetables telles que recommandé par leurs fabricants respectifs et vous assurant qu'elles sont correctement
fixées sur le support et ne se déplacent pas dans la bouche ou dans la gorge du patient.

Il est impératif de suivre scrupuleusement les instructions dutilisation et de prendre les mesures de sécurité selon les fabricants respectifs
des supports de détection des rayons X (FILM/ CAPTEURS DIGITAUX DE RAYONS X/PSP, etc.), utilisés par l'opérateur.
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Capteur ou film positionné

5.12.1. TECHNIQUE PARALLELE

La technique de mise en paralléle garantit des rayons X de bonne qualité avec une distorsion minimale et il
s'agit de la plus fiable des techniques de prise de clichés radiologiques périapicaux. Le fil est placé en paralléle

avec l'axe long de la dent en question et le faisceau central de rayons X doit étre dirigé de maniére perpendicu-
laire vers l'axe long de la dent.

Py

X-RAYS

!

Film or Sensor

5.12.2. TECHNIQUE DE LA BISSECTRICE

La technique de la bissectrice se base sur le principe de viser le rayon central du faisceau de rayons X a des
angles droits avec une ligne imaginaire bissectrice pour I'angle formé par les axes longitudinaux de la dent et

le plan du film ou du capteur. Le terme bissecteur définit un plan ou une ligne qui divise une ligne ou un angle
dans deux portions égales.

X-RAYS

Film or Sensor
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/N MISE EN GARDE -[L AVERTISSEMENT

Si vous utilisez X-MIND unity avec le capteur de rayons X intégré Sopix/Sopix? Inside, vérifiez impérativement que l'appareillage complet du
capteur et son socle sont correctement installés et connectés de maniere sire a X-Mind unity. Le capteur Sopix/Sopix? Inside doit étre en

permanence bien entretenu et parfaitement opérationnel. Vérifiez toujours que le socle du capteur est correctement fixé et les vis serrées
de maniere adaptée.

Consultez également le manuel de l'opérateur et le manuel d'installation et maintenance de l'appareillage Sopix/Sopix? Inside.

/N MISE EN GARDE -[I. AVERTISSEMENT

N’utilisez jamais le systéme sans la protection du capteur ou avec un des capots démontés ou assemblés de maniére incorrecte. Cela pourrait
étre dangereux pour la sécurité des opérateurs et des patients.

Le socle du capteur Sopix/Sopix2 Inside est correctement installé.

5.13. POSITIONNEMENT DU GENERATEUR DE RAYONS X ET DU COLLIMATEUR (DISPOSITIF DE LIMITATION
DE FAISCEAU)

A\ MISE EN GARDE - [l] AVERTISSEMENT

Avant chaque examen, il est impératif de recouvrir le cne du collimateur (dispositif de limitation du faisceau) d'une protection jetable
concue pour protéger l'extrémité du groupe radiogene, qui est plus susceptible d'étre directement contaminé lors de l'exposition aux rayons
X. (Directive 93/42/EEC sur les dispositifs médicaux de classe | et amendements suivants). Il existe un risque de contact avec la peau du

patient : vérifiez la compatibilité biologique selon les principes énoncés par la série des standards ISO 10993. Consultez les instructions d'uti-
lisation des protections jetables pour plus d'informations.

Suivez les procédures standard intra-orales pour le placement du cone selon I'échelle gradée sur le générateur
de rayons X.
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5.13.1. ANGLES D'INCLINAISON CONSEILLES

MAXILLA (MAXILLAIRE)

Molar (Molaire) 35°
Premolar and canine (Prémolaire et canine) 45°
Incisor (Incisif) 55°
Bite-wing exam (examen interproximal) 10°
Bite-wing exam (examen interproximal) 0°

Incisor (Incisif) -20°
Premolar and canine (Prémolaire et canine) -10°
Molar (Molaire) -5°

MANDIBLE (MANDIBULE)
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5.14. REALISATION DE L'EXPOSITION

[ VEUILLEZ NOTER

Pour obtenir les meilleurs résultats de diagnostic radiologique, vous devez respecter toutes les étapes du processus : positionnement du

patient, du générateur de rayons X et du collimateur, exposition du détecteur de rayons X (film, capteur digital, plaque) et au traitement du
film ou a [’acquisition d’image numérique et aux étapes de traitement.

/N MISE EN GARDE

Il est impératif que ['opérateur vérifie les paramétres avant toute exposition avec les deux types d’interrupteurs d’exposition (local ou a
distance).

/N MISE EN GARDE

Maintenez un contact visuel et auditif permanent avec le patient et [appareil durant l'exposition aux rayons X :
l'opérateur a l'obligation de suivre le patient et les paramétres de X-MIND unity tout au long de l'examen aux rayons X.

o

(1]

Retirez I'interrupteur d’exposition de la minuterie et maintenez une distance de sécurité de minimum 2

meétres (6 pieds) depuis le générateur de rayons X afin de pouvoir vérifier en permanence I'exposition aux
rayons X.

2. Conseillez au patient de rester immobile.

3. Sur linterrupteur d'exposition (local ou a distance, si équipé) appuyez sur |:” (la touche RAYONS X est
placée en haut de l'interrupteur d'exposition)

et maintenez-la enfoncée jusqu’a l'arrét du signal sonore (bip) et du voyant DEL jaune
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Interrupteur local d'exposition Interrupteur d'exposition a distance

e

I]])

VEUILLEZ NOTER

Si la touche « X-RAY » (RAYONS X) est reldchée avant la fin du temps d’exposition sélectionné, [’exposition sera interrompue immédiatement
et un message d’erreur apparaitra a [’écran.

4. Alafin de I'exposition le voyant DEL jaune clignotera de maniére en état de PAUSE.
5. L'écran indiquera le temps d'exposition réel.

6. Toutes les fonctions de la minuterie seront bloquées jusqu'a I'arrét du voyant DEL PAUSE.

VEUILLEZ NOTER

Le temps de pause est nécessaire pour permettre le refroidissement du tube radiogéne.

Ce temps est calculé par le microprocesseur, selon le temps d’exposition, avec un rapport de 1:30 (30 seconde de temps de pause sont néces-
saires pour 1 seconde d’exposition)

UNE NOUVELLE EXPOSITION SERA POSSIBLE APRES 'ARRET
DU VOYANT DEL JAUNE

REPETEZ L'OPERATION POUR UNE NOUVELLE EXPOSITION

[« VEUILLEZ NOTER

Apreés une période d’inactivité, la minuterie passe automatiquement en mode veille (seulement le voyant DEL vert s’allume). Dans cet état
le systéme n’est pas armé et il est impossible de réaliser des expositions a rayons X.

Pour réactiver 'unité de commande en mode armé pressez n’importe quelle touche sur le clavier.
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Interrupteur d’'exposition a distance de X-MIND unity

4

1=Interrupteur de clé de sécurité

/N MISE EN GARDE

Si Uinterrupteur d’exposition a distance est installé et le systéme est activé, 'interrupteur d’exposition a distance sera toujours actif en
méme temps que [’interrupteur d’exposition local.

Si ’écran de ['unité de commande affiche ’icone «ready~ (prét) et ’icéne H « remote switch » (interrupteur a distance, les deux allu-
mées , le systéme pourrait émettre des rayons X en appuyant sur 'interrupteur d’exposition a distance.

Il est impératif de maintenir [interrupteur désactivé a [’aide de la clé de verrouillage de sécurité (placez la clé en position «0~ et retirez-
la) lorsque ['unité n’est pas utilisée afin d’éviter les expositions accidentelles.

/N MISE EN GARDE

Il est strictement interdit d’utiliser un interrupteur d’exposition a distance différent de la piéce d’origine fournie par de Gétzen S.r.1. -
Acteon Group.

[ VEUILLEZ NOTER

FONCTIONNEMENT DE X-MIND unity

Par défaut, la lumiére de X-MIND unity (si applicable) est allumée (ON) lorsque ’appareil X-MIND unity est en mode ARME (ARMED) H .
Lorsque X-MIND unity passe en mode veille, la lumiére de X-MIND unity s’éteint automatiquement.

Pour des informations supplémentaires concernant le fonctionnement de la lumiére de X-MIND unity veuillez consulter le manuel d’installa-
tion et maintenance.
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GRAPHIQUES DES VALEURS
D'EXPOSITION PAR DEFAUT

Les graphiques ci-dessous indiquent les valeurs d’exposition prédéfinies enregistrées dans le systéme a rayons
X X-MIND unity

[ VEUILLEZ NOTER

Les valeurs d’exposition suivantes sont données uniquement a titre indicatif et le fabricant ne peut garantir U'applicabilité universelle de ces
valeurs pour toutes les situations ou tous les types de récepteur de rayons X, car des variations ou des degrés de précisions différent d’un

détecteur a un autre et peuvent nécessiter des réglages pour adapter les différentes configurations (logiciel, traitement de film, traitement
digital, types CCD ou CMOS, etc.)

Par conséquent, vous devez définir les facteurs techniques adaptés (kV, mA, s) vous-mémes selon le type de patient.

L'opérateur est entiérement responsable d’évaluer et d’appliquer les facteurs techniques adaptés selon le type d’examen a rayons X a effec-
tuer.

Avant de réaliser une radiographie intra-orale a [’aide d’un capteur digital de rayons X (CMOS ou CCD) ou de plaques de phosphore (PSP),

["opérateur doit absolument vérifier et, éventuellement, ajuster le paramétre du temps d’exposition de X-MIND unity selon les instructions
incluses dans les documents joints pour le capteur.

[ VEUILLEZ NOTER

Pour la sélection kV vous pouvez suivre cette regle générale :

60 kV (bas) - images avec contraste élevé utiles pour le diagnostique endodontique, apex et structures osseuses.
70 kV (élevés) - échelle de gris plus large. Utile pour le diagnostic des pathologies périodontales.

A MISE EN GARDE

Dans la physique radiogéne, ['intensité du faisceau de rayons X est mesurée a [’aide d’étalons de kerma (mGy), qui représentent la quantité
de mesure de radiation dans un faisceau de rayons X.

L’intensité du faisceau de rayons X est proportionnelle au courant du tube radiogene (mA) : le double de courant doublera ['intensité du
faisceau de rayons X.

L’intensité du faisceau de rayons X est proportionnelle au temps d’exposition (s) : le double du temps d’exposition doublera ’intensité du
faisceau de rayons X.

[ VEUILLEZ NOTER

Consultez le chapitre 7 pour modifiez les temps d’exposition par défaut.
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6.1.CONE COURT : DSP 8 POUCES - 20 CM

DSP 8 pouces - 20 cm FILM D FILME FILM F
70kV -6 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,125s 02s 0,085 0,125s 0,063 s 0,1s
Maxillaire Prémolaire 0,16s 0,255 01s 0,16 0,08 0,125s
Molaire 02s 032s 0,125s 02s 01s 0,16s
Incisive 01s 0,16s 0,063 s 0,1s 0,05s 0,085
Mandibulaire Prémolaire 01255 02s 0,085 0,1s 0,063 s 0,1s
Molaire 0,125s 02s 0,085 0,125s 0,063 s 0,1s
Interproximal Avant 01s 0,16 0,063 s 01s 0,05s 0,08s
Arriére 0,125s 02s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
occlusal Maxillaire 0,255 032s 0,16s 02s 0,125s 0,16s
Mandibulaire 0,255 032s 0,16s 02s 0,125s 0,16s
DSP 8 pouces - 20 cm FILM D FILM E FILM F
65 kV -7 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,16s 0,255 01s 0,16 0,08s 0,125s
Maxillaire Prémolaire 02s 032s 01255 02s 0,1s 0,16
Molaire 0,25s 0,32s 0,16s 0,255 0,125s 0,16s
Incisive 01s 0,16 0,063 s 01s 0,05s 0,08s
Mandibulaire Prémolaire 0,125s 02s 0,08 0,125s 0,063 s 0,1s
Molaire 0,16 s 025s 01s 0,16 s 0,08s 0,125s
Interproximal Avant 0,125s 02s 0,08s 0,125s 0,063 s 01s
Arriére 0,16s 0255 01s 0,16s 0,08s 0,125s
Occlusal Maxillaire 0,255 04s 0,165 0,255 01255 02s
Mandibulaire 0,255 04s 0,165 0,255 01255 02s
DSP 8 pouces - 20 cm FILMD FILME FILM F
60 kV -7 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 02s 0,32s 0,125s 02s 01s 0,16
Maxillaire Prémolaire 025s 04s 0,16 025s 0,125s 02s
Molaire 0,32s 05s 02s 0,32s 0,16 025s
Incisive 0,16s 0255 01s 0,165 0,08s 0,125s
Mandibulaire Prémolaire 02s 0,325 01255 02s 01s 0,165
Molaire 02s 032s 0,125s 02s 01s 0,16
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Avant 02s 0,255 0,125s 0,165 0,085 0,125s
Interproximal
Arriére 02s 0,32s 0,125s 02s 01s 0,16
Maxillaire 04s 05s 0,25s 0,32s 02s 0,255
Occlusal
Mandibulaire 04s 05s 0,25s 0,32s 02s 0,25s
) . Capteur digital de rayons X Plaques de phosphore
DSP 8 pouces - 20 cm SOPIX2 Inside (CMOS ou CCD) (PSP)
70kV -6 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,045 0,055 0,045 0,055 0,085 0,1s
Maxillaire Prémolaire 0,05s 0,063 s 0,05s 0,063 s 01s 0,125s
Molaire 0,063 s 0,085 0,063 s 0,085 0,125s 0,16s
Incisive 0,032s 0,045 0,032s 0,045 0,063 s 0,08s
Mandibulaire Prémolaire 0,04s 0,05s 0,04s 0,05s 0,08s 01s
Molaire 0,05s 0,063s 0,05s 0,063s 0,1s 0,125s
Avant 0,04s 0,05s 0,04s 0,05s 0,08s 0,1s
Interproximal
Arriere 0,05s 0,063s 0,05s 0,063s 0,1s 0,125s
Maxillaire 0,08s 01s 0,08s 01s 0,16s 02s
Occlusal
Mandibulaire 0,08s 01s 0,08s 01s 0,16s 02s
6.2.CONE LONG : DSP 12 POUCES - 30 CM
DSP 12 pouces - 30 cm FILMD FILME FILM F
70 kV -6 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,25s 04s 0,16s 0,25s 0,125s 02s
Maxillaire Prémolaire 0,32s 05s 02s 032s 0,16s 0,255
Molaire 04s 0,63s 0,25s 04s 02s 032s
Incisive 02s 0,32s 0,125s 02s 0,1s 0,16s
Mandibulaire Prémolaire 0,25s 04s 0,16s 02s 0,125s 02s
Molaire 0,25s 04s 0,16s 0,25s 0,125s 02s
Avant 02s 0,32s 0,125s 02s 0,1s 0,16s
Interproximal
Arriere 0,25s 04s 0,16 0,255 0,125s 02s
Maxillaire 05s 0,63s 0,32s 04s 0,125s 0,325
Occlusal
Mandibulaire 05s 0,63s 0,32s 04s 0,25s 0,32s
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DSP 12 pouces - 30 cm FILM D FILME FILM F
65 kV - 7mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,32s 05s 02s 0,32s 0,16s 0,255
Maxillaire Prémolaire 04s 0,635 0,255 04s 02s 0,32s
Molaire 05s 0,63s 0,32s 05s 0,25s 032s
Incisive 02s 0,32s 0,125s 02s 0,1s 0,16s
Mandibulaire Prémolaire 0,25s 04s 0,16s 0,25s 0,125s 02s
Molaire 0,32s 05s 02s 0,32s 0,16s 0,25s
Avant 0,25s 04s 0,16s 0,25s 0,125s 02s
Interproximal
Arriére 0,32s 05s 0.2s 0,32s 0,16 0,255
Maxillaire 05s 08s 0,32s 05s 0,25s 04s
Occlusal
Mandibulaire 05s 08s 0,32s 05s 0,25s 04s
DSP 12 pouces - 30 cm FILM D FILM E FILM F
60 kV -7 mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 04s 0,635 0,255 04s 02s 0,32s
Maxillaire Prémolaire 05s 08s 0,32s 05s 0,25s 04s
Molaire 0,63s 1s 04s 0,63s 032s 05s
Incisive 0,32s 05s 02s 0,32s 0,16s 0,25s
Mandibulaire Prémolaire 04s 0,63s 0,255 04s 02s 0,32s
Molaire 04s 0,63s 0,25s 04s 02s 0,32s
Avant 04s 05s 0,25s 032s 0,16s 0,25s
Interproximal
Arriere 04s 0,63s 0,25s 04s 02s 032s
Maxillaire 08s 1s 05s 0,63s 04s 05s
Occlusal
Mandibulaire 08s 1s 05s 0,635 04s 05s
) . Capteur digital de rayons X Plaques de phosphore
DSP 12 pouces - 30 cm SOPIX2 Inside (CMOS ou CCD) (PSP)
70 kV - 6mA Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,08s 0,1s 0,08s 0,1s 0,165 02s
Maxillaire Prémolaire 0,1s 0,125s 0,1s 0,125s 02s 0,255
Molaire 0,125s 0,16s 0,125s 0,16s 0,25s 032s
Incisive 0,063 s 0,085 0,063 s 0,085 0,125s 0,16s
Mandibulaire Prémolaire 0,08s 01s 0,08s 01s 0,16s 02s
Molaire 01s 0,125s 01s 0,125s 02s 0,25s
Avant 0,08s 0,1s 0,08s 0,1s 0,165 02s
Interproximal
Arriére 01s 0,125s 01s 0,125s 02s 0,25s
Maxillaire 0,16s 02s 0,165 02s 0,32s 04s
Occlusal
Mandibulaire 0,16s 02s 0,16s 02s 032s 04s

Page 52 of 76 Manuel de l'utilisateur « X-Mind unity « W1100020 « V1 + (15) » 04/2015 « NUNOFR0O10G



FRANCAIS

PERSONNALISATION DES, VALEURS
D'EXPOSITION PAR DEFAUT

[ VEUILLEZ NOTER

La valeur et les étapes des 21 temps d’exposition programmés de X-MIND unity (consultez le chapitre 3) ne peuvent étre modifiées dans le
systéme radiogéne de X-MIND unity, car ces valeurs sont conformes aux réglementations en vigueur en matiére d’appareillage intra-oral.
L'opérateur a, toutefois, la possibilité de personnaliser les valeurs d’exposition par défaut.

(] AVERTISSEMENT

La personnalisation des valeurs d'exposition concerne uniqguement le type de capteur ou de film sélectionné. Aprés la personnalisation, les «
Graphiques des valeurs d'exposition par défaut » (consultez le Chapitre 5) pour ce type de capteur ou de film ne sont plus valables. Cepen-

dant, vous pouvez toujours vous référer a la valeur d'exposition par défaut de ce tableau pour les types de capteurs ou de film nayant pas
été personnalisés.

Pour la programmation de nouvelles valeurs d'exposition pour le type de capteur ou de film sélectionné,
appuyez sur les touches suivantes :

- +

DAP

Ces symboles a I'écran indiquent la possibilité de modifier I'échelle des valeurs d'exposition :

VEUILLEZ NOTER

La fonction « repeat » (répéter) s’active automatiquement lorsque la touche est pressée et le temps affiché a [’écran défile plus vite.

Pour confirmer le nouveau programme vérifiez le voyant DEL de la touche.

>

Le voyant DEL MEMO BLINKING === (Mémoire clignotant) indique la possibilité de sauvegarder la nouvelle
valeur. d'exposition.

Appuyez sur la touche pour enregistrer les nouvelles valeurs d'exposition par défaut.

Le voyant DEL MEMO OFF (Mémoire arrétée) indique qu'il n'est pas possible de sauvegarder la nouvelle
valeur.

[ VEUILLEZ NOTER

Il n'est pas possible de sauvegarder des données lorsque la valeur « range of exposure field » (plage du champ d'exposition) dépasse les
limites de temps d'exposition programmé.
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7.1. RESTAURER LES VALEURS D'USINE

Appuyez et maintenez les touches . et enfoncées pendant 5 secondes jusqu’a ce que le mes-
sage « SET » (CONFIGURER) s'affiche a I'écran.

Aprés quelques secondes, le premier paramétre s'affiche et, dans la partie inférieure de I'écran, le nom du
parametre sera indiqué.

- +

Utilisez les touches pour défiler parmi les parameétres.

Lorsque le parameétre « TIME RESTORE » (RESTAURATION DE TEMPS) s'affiche, appuyez sur la touche
pour l'enregistrer.

Les icbnes - commencent a clignoter.

- +

Utilisez les touches pour défiler parmi les paramétres, «YES» (OUI) ou «NO».

Pour restaurer les valeurs d'usine, sélectionnez «YES» (OUI) et pressez la touche pour confirmer et
sauvegarder la sélection.

kV
Appuyez sur la touche . pour quitter le menu.

Page 54 of 76 Manuel de l'utilisateur « X-Mind unity « W1100020 « V1 + (15) » 04/2015 « NUNOFR0O10G



FRANCAIS

PROCEDURE DE CALIBRAGE DE
RAYONS X

A MISE EN GARDE

Effectuez cette opération uniquement si nécessaire ou si conseillé par le service technique.
Cette opération entraine une émission de rayons X!

Il est impératif de suivre les mesures de sécurité relatives a la radioprotection.

Veuillez suivre les instructions ci-aprés pour la procédure de calibrage a rayons X.

1. Appuyez et maintenez la touche mA m enfoncée pendant 5 secondes jusqu'a ce que le message «
TUBE CALIBRATION » (CALIBRAGE DE TUBE) s'affiche a I'écran.

2. I:IM H]nez une position slre a 'écart du faisceau a rayons X, appuyez et maintenez la touche d'exposition
enfoncée.

essage « CAL IN PROGRESS » (CALIBRAGE EN COURS) s'affichera a I'écran, le voyant DEL d'exposition
kY s'allume et un signal audio intermittent retentit.

Ala fin de la procédure, le signal audio s'arréte et le message « CAL SUCCESS » (CALIBRAGE REUSSI) s'affi-
chera a l'écran.

Aprés avoir patienté le temps nécessaire (qui sera plus long que le temps de repos habituel), la minuterie
retourne au fonctionnement standard et elle est préte pour un nouvel examen.

3.

4,

[“ VEUILLEZ NOTER

La procédure de calibrage dure environ 50 secondes.

Apreés la procédure, le voyant DEL PAUSE commencera a clignotera. Durant cette période toutes les fonctions de l'appareillage sont
bloquées. Veuillez attendre la fin de la période de refroidissement suivant au calibrage du tube avant de réaliser toute autre opération.
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MESSAGES D'ERREUR

En cas de dysfonctionnements, I'écran affichera un code d'erreur et des signaux sonores retentiront (5 bips). De
plus, un symbole d'erreur sera affiché a I'écran, avertissant l'opérateur d'une situation d'erreur.

Toutes les fonctions restent bloquées jusqu'a la réparation de l'erreur ou a la réinitialisation.

Xmind2

EO3C

Certaines erreurs peuvent étre annulées en appuyant sur la touche de réinitialisation sur le clavier.

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

Les codes d'erreur comprennent la lettre E suivi par un chiffre identifiant l'unité défaillante (minuterie ou géné-
rateur de rayons X) et 2 autres chiffres correspondant a l'erreur.

Numéro de l'unité :

«1» : L'anomalie concerne la minuterie (unité de commande)
«2» : L'anomalie concerne le générateur de rayons X.
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Ce graphique inclut également les causes des messages d'erreur et les actions a suivre :

Code Message Description Peut étre réinitialisé
E101 anomalie de mémoire anomalie EEPROM NON
E102 anomalie de mémoire anomalie I*C bus EEPROM NON
E103 anomalie de mémoire anomalie de lecture EEPROM DMA NON
E104 anomalie de mémoire anomalie d'écriture EEPROM DMA NON
E105 aucune réponse du générateur Pgrtg de communication entre l'inverseur et le NON
générateur
E106 Réponse incorrecte du générateur | Réponse NAK de l'inverseur ouI
E107 anomalie de démarrage d'émission ouI
E108 émission trop longue OuI
E109 Touche relachée trop tot OuI
E110 Usage incorrect de la touche TOP che d exp.os,mon enfoncée en situation « OuI
prét » désactivé
E111 Clavier enfoncé en réinitialisation | Clavier enfoncé en réinitialisation NON
E112 Touche enfoncée en réinitialisation | Touche d'exposition enfoncée trop tot NON
E113 Utilisation incorrecte du clavier Is.?;otri)uches ont été enfoncées durant fexpo- ouI
E114 Touche relachée T'ouchg d exposition relachée trop tot apres ouI
I'exposition
Paramétres d'exposition (kV, mA, temps d'ex-
E115 Paramétre incorrect du générateur | position, mode) qui ne correspondent pas aux ouI
paramétres définis dans le boitier de controle
E116 (?Iezngra!teur réinitialisé durant Inverseur réinitialisé durant I'exposition OuI
I'émission.
E117 Anomalle de démarrage d'émis- Calibration oul
sion.
E118 Calibration trop long Durée de calibration trop longue OuI
Touche enfoncée pendant le refroi- | La touche d'exposition a été enfoncée trop tot
E119 . , e ouI
dissement. lors de I'exposition
E120 Lt\e/gwps de refroidissement désac- Fonction de pause désactivée OuI
E121 Touche enfoncée en mode veille Touche Qexp05|t|on enfoncée trop tot en ouI
mode veille
E122 Anomalie de mémoire Paramétres hors de la plage de valeur NON
E123 Anomalie du relais électrique Anomalle du relais électrique, relais hors NON
service
E124 Anomalie du relais électrique Anomalie du relais électrique, relais activé NON
E125 Anomalie de la carte électronique | Anomalie de la carte électronique NON
E126 Anomalie de la carte électronique | Anomalie de la carte électronique NON
E127 Anomalie de la carte électronique | Anomalie de la carte électronique NON

Manuel de l'utilisateur « X-Mind unity + W1100020 « V1 « (15) » 04/2015 « NUNOFR0O10G

Page 57 of 76




FRANCAIS

E128 Anomalie de la carte électronique | Anomalie de la carte électronique NON
E201 Mémoire du générateur Erreur de l'inverseur EEPROM NON
E202 Mémoire du générateur Erreur de l'inverseur I2C EEPROM NON
Code Message Description Peut &tre réinitialisé
£203 Mémoire du générateur gr’:;):wahe d'écriture de I'inverseur EEPROM NON
£204 Mémoire du générateur gr':/cl):walle d'écriture de l'inverseur EEPROM NON
E205 Générateur non calibré Calibration pas encore effectué OuI
E206 Tension de tube trop basse Tension anodique trop basse OuI
E207 Tension du tube trop élevée Tension anodique trop élevée oul
E208 Décharge électrique sur hv oul
E209 Courant du tube trop faible Courant anodique trop faible OUI
E210 Courant du tube trop élevé Courant anodique trop élevé OuI
E211 Tension du filament trop basse Tension du filament trop basse OuI
E212 Tension du filament trop élevée Tension du filament trop élevée OuIl
E213 Tube non connecté Unité de tension élevée non connectée NON
214 Touche relachée trop tot Touche d activation de signal relachée trop tot oUI
durant l'exposition
E215 Alllm,entatlon Clectrique interne du Tension interne 12V trop basse NON
générateur
E216 Alllm,entatlon Clectrique interne du Tension interne 12V trop élevée NON
générateur
E217 Mode générateur Exposition incorrecte activant le signal OUI
E218 Anomalie de circuit de sécurité Anomalie de verrouillage de sécurité NON
E219 Courant du tube trop faible Courant moyen anodique trop faible OuI
E220 Courant du tube trop élevé Courant anodique moyen trop élevé OuIl
E221 Pas de réponse de tension de tube | Réponse HV absente NON
E222 Anomalie d'acquisition ACE Rayons X non détectés par Sopix OuI

Pour les erreurs qui ne peuvent étre annulées par la touche de réinitialisation sur le clavier veuillez contacter votre installateur ou le
service client local Acteon.
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REPARATIONS ET OPERATIONS, DE
MAINTENANCE RECOMMANDEES

10.1. MAINTENANCE ET NETTOYAGE

Nettoyez la surface extérieure a l'aide d’'un tissu humide et d'un détergent non corrosive et non gras, puis
désinfectez avec un produit détergent médical non agressif. N'aspergez pas de détergent ou de désinfectant
directement sur I'appareil. L'espaceur du cone peut étre nettoyé avec de la laine de coton imbibée d'alcool
chirurgical.

/A MISE EN GARDE

+  Mettez hors tension et débranchez Uappareil de la source d’alimentation avant de commencer les opérations de nettoyage.

+  N’aspergez pas de produit directement sur U'appareil. Appliquez le produit sur un tissu humide.

+  Utilisez toujours des protections jetables pour les parties concernées.

+  Nutilisez pas de systémes a base d’UV pour désinfecter le matériel car les parties exposées de ’appareil pourraient jaunir ou se déco-
lorer.

«  Afin d’éviter tout risque ou danger potentiel pour les opérateurs et les patients, contactez un représentant technique Acteon immédia-
tement en cas de fonctionnement inhabituel, de problémes mécaniques ou de dysfonctionnement de [’appareil.

A\ MISE EN GARDE

o« Afin de garantir la sécurité du patient et de [’opérateur, ainsi que la qualité d’image, cet appareil doit étre correctement entretenu,
comme indiqué dans les documents annexes, a chaque fois qu’il est nécessaire. Pour d’autres opérations de maintenance, veuillez vous
référer au manuel d’installation et de maintenance, ainsi qu’au guide de maintenance fourni.

«  ['organisme concerné est responsable d’organiser et d’effectuer des opérations de maintenance préventive au moins tous les 12 (douze)
mois par des techniciens qualifiés et agréés. L'ORGANISME CONCERNE est responsable de [*organisation de ce service et de s’assurer que
tout le personnel affecté a cette tdche est entiérement qualifié pour Uentretien de [’appareillage a rayons X.

«  ['organisme concerné est tenu de réaliser des vérifications de routine tous les jours pour garantir une performance optimale de
’appareil. Ces vérifications doivent étre réalisées pour compléter Uinstallation du systeme a rayons X de X-MIND unity et doivent étre
intégrées dans les opérations recommandées de maintenance comme précisé dans les documents annexes. L’absence de ces vérifications
entrainera une installation non conforme avec les Standards américains de performance pour la radiation 21 CFR Sous-chapitre J.

o« Le fabricant ne sera pas tenu responsable pour les dégdts ou les blessures provoquées par ’absence de contrdles ou de vérifications, par
les tests a la réception ou par des opérations de maintenance incompletes.

o« Les réparations ou les remplacements des composants doivent étre efectuées uniqument par un personnel extrémement qualifié et avec
des piéces de rechange d’origine, fournies par de Gotzen® S.r.l. - ACTEON Group.

«  Nutilisez pas Iappareil en cas de risque de tremblement de terre. Aprés un tremblement de terre, vérifiez si [’appareil fonctionne cor-
rectement. Il est impératif d’effectuer une vérification compléte avant une nouvelle utilisation. Ne pas suivre ces instructions exposera
les patients a des risques importants et [’environnement a des dégdts matériaux.

A MISE EN GARDE

Pour U'ltalie : Les anomalies de [’appareillage électrique médical générées par des opérations de maintenance incomplétes ou incorrectes
peuvent provoquer des situations trés graves.’

(*) Pour Ultalie, consultez le décret présidentiel du 14/01/1997 et le décret (égislatif n° 81/2008 (comme annoté et modifié ultérieure-
ment).

6 Recommandation n°9, d'avril 2009 - Recommandation pour la prévention des risques générées par les défaillances de I'équipement électrique
médical - Ministere de la santé, du travail et de la protection sociale, Italie
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A\ MISE EN GARDE - [l] AVERTISSEMENT

Il est strictement interdit de tenter de réparer vous-méme les composants mécaniques ou électroniques.
Si vous ne respectez pas cet avertissement, la sécurité générale du systeme risque d’étre compromise de maniere irréversible et cela peut se
révéler dangereux pour les patients, les opérateurs et le cadre environnant.

10.2. MISE AU REBUT

Le symbole DEEE Il indique que le produit doit &tre mis au rebut séparément d'autres déchets, a la fin
de sa vie, en conformité avec la Directive 2012/19/EC.

Respectez les normes de mise en service de votre pays. La Directive du Conseil européen 2012/19/EC (DEEE)
définit une approche commune prévue pour éviter, empécher ou réduire les risques liés a I'exposition envi-
ronnementale et a la mise a rebut de l'appareillage électrique et électronique. Ce produit est signalé par le
symbole mentionné ci-dessus. Ce produit ne doit pas étre mis au rebut avec les déchets ménagers. Il doit étre
transporté dans un centre de tri afin d'y étre récupéré et recyclé. Le symbole indiquant une poubelle croisée
signale la mise sur le marché du produit aprés le 13 ao(t 2005 (voir IEC EN 50419:2005). Ce produit est soumis
a la Directive du Conseil européen 2012/19/EC (DEEE) et aux normes nationales de mise en service. Consultez
votre distributeur pour la mise a rebut de ce produit.

La mise au rebut adaptée de ce produit contribue a la protection de I'environnement.

Pour de plus amples informations en matiére de recyclage de ce produit, veuillez contacter les autorités locales
compétentes, le gestionnaire du service local de recyclage des ordures ménageres ou le magasin ou vous avez
acheté ce produit. Pour des informations sur la mise au rebut des protections jetables, des films et du capteur
veuillez consultez les instructions d'utilisation comprises dans les manuels des fabricants respectifs.

/N MISE EN GARDE

Pour éviter tout risque de contamination de [’environnement ne mettez pas a rebut ce produit avec des déchets ménagers.
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®

DSP - DISTANCE SOURCE-PEAU et
POSITION DE LA TACHE FOCALE

La position de la tache focale, et I'angle cible et les axes de référence sont présentés dans l'image ci-apres :

A

CONE LONG (cylindrigue et rectanqulaire
|

&E—0

=M

'
3lcm (12" i
i 1

12.5“\_/
CONE COURT (cylindrique)

3lem (127

[

c0cm (8"")f = :BOCM (8"

idiat e

Les tolérances de la tache focale sur les axes de référence sont + 0,5mm

Les dimensions de la zone de sortie du faisceau de rayons X selon la forme du dispositif de limitation du fais-
ceau:

Dispositif de limitation du faisceau ?<60 mm

Dispositif de limitation du faisceau rectangulaire 44x35 mm
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Annexe A : Données techniques

A.1 SPECIFICATIONS TECHNIQUES

MONTAGE DE LA SOURCE DE RAYONS X

HVL

>1,5 mmaAl /70 kV

Filtration totale

2,2 mmAl /70 kV

Filtration inhérente

1,2 mmAl équivalent / 70 kV

produit courant le plus bas

Radiation de fuite
(mesurée 70kV/6mA/2s) <025 mGy/h@1000 mm
Précision de tension du tube radiogéne +10%
Précision de courant du tube radiogene +20%
Linéarité de radiation <20%
Précision de temps d'émission de rayons X +(10%+1 ms)
Précision de produit courant temps +(10%+0.2 mAs)
Courant du tube radiogéne 4-7 mA (crans +/- TmA)
Courant maximal du tube radiogene 7mA
Tension du tube radiogéne 60 kV/65 kV/70 kv
Tension maximale du tube radiogéne 70 kVp
Temps d'exposition 0,02-2 s (21 étapes, R'10)
Facteurs techniques relatifs a |'arrivée énergétique maximale spécifiée en une heure 65 kVp,7 mA
Tension nominale du tube radiogene avec le courant plus élevé du tube radiogéne a obtenir du

- . N . . 2 65 kVp,7 mA
générateur de haute tension lorsqu'il fonctionne avec la tension du tube radiogene
Courant le plus élevé du tube radiogéne avec la tension la plus élevée du tube radiogéne a obtenir
du géné . ; . N 7 mA, 65kVp

u générateur de haute tension lorsqu'il fonctionne avec le courant du tube radiogene
La combinaison de la tension du tube radiogene et du courant du tube radiogéne résultant dans la

) - . . 65 kVp,7 mA

puissance électrique de sortie la plus importante
Le produit courant-temps le plus bas ou les combinaisons des facteurs de charge résultant dans le 0,08 mAs (0,025 @ 4mA)

Technologie d'émission de rayons X/mode de fonctionnement

Haute Fréquence, courant continu

Maximum de combinaison des facteurs de charge

70 kV/6 mA/2 s

65 kV/7 mA/2 s

60 kV ou 65 kV=7 mA max./2 s max.
70 kV=6 mA max./2 s max.

Reproductibilité de dose (COV®) <0,05
Reproductibilité de tension de tube radiogéne (COV) <0,05

Facteurs de charge pour la mesure de la radiation de fuite 70kvV/I6e mA/2 s
Cycle de refroidissement 1:30

7 Coefficient de variation
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FRANCAIS

Les critéeres de mesure se basent sur les exigences définies par les normes applicables décrites dans [‘annexe A de ce manuel.
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Courbe de chauffage et de refroidissement de la structure de la source des rayons X de X-MIND unity (caisson

TUBE RADIOGENE

du tube radiogéne)

EXPOSURE TIME [s]

Schémas

Modele du tube radiogene TOSHIBA D-041
Dimension de la tache focale (IEC 336) 0,4 mm
Angle d'anode 12,5°
Matériel d'anode Tungsten
14
13
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HEAT STORAGE [J]
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FRANCAIS

Anode Heating / Cooling Curve
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1]

// \ _ COOLING

- .\\ L

™\ HEATING T~
I
50 100 150 200
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300

Courbes de chauffage/refroidissement de I'anode Toshiba D-041

MICROLOGICIEL
Plaque RXCD 2,20
Plague RXHVC 2,14

[# VEUILLEZ NOTER

Les versions du micrologiciel peuvent étre mises a jour régulierement. Par conséquent, les versions indiquées peuvent varier de celles instal-

lées dans ["appareil.

Pour connaitre les versions des micrologiciels installés dans votre X-MIND unity veuillez vous référer aux instructions du chapitre « PARA-
METRES AVANCEES » du manuel d’installation et maintenance.

ALIMENTATION ELECTRIQUE DE L'APPAREIL ET CLASSIFICATIONS ELECTRIQUES

Tension d'alimentation 100Va240V
Fréquence de tension d'alimentation 50/60 Hz
Courant maximum de ligne

(facteurs techniques constituant I'état de courant de ligne maximal ; 65 kV/7 mA/2 s) 85A(@100V)
Courant en veille 100 mA
Puissance absorbée maximale 850 VA
Puissance nominale maximale 900 W
Pmssancej absorbée ’ 3VA

(mode veille, non armé)

Puissance absorbée

(Mode armé - 240 Vac/60 Hz) 26 VA
Puissance nominalea 0,1s 900 W a 70 kV/6 mA
Fusible (ligne uniquement) T10 AH 250 V
Résistance apparente 020Q
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CLASSIFICATION ELECTRIQUE (IEC 60601-1)

Selon la réglementation sur la sécurité générale IEC 60601-1 2éme et 3éme édition de la sécurité de I'équipe-
ment médical, le systéme est classé ainsi :

Protection contre les chocs électriques (classe d'isolation) Classe I

Degré de protection contre les chocs électriques

- . TYPEB
(piece concernee)

Pas d'évaluation pour une utilisation avec des produits d'anesthé-

Utilisation avec des produits d'anesthésie inflammables o , AR . ,
sie inflammables mélangés a I'air, a I'oxygéne ou oxyde d'azote

Méthodes de stérilisation et de désinfection L'appareil est fourni non stérile et doit étre stérilisé

Mode d'utilisation Fonctionnement continu avec charge de rayons X intermittente
Classification NFPA 70 Fonctionnement temporaire (<5s)

(] AVERTISSEMENT

NE connectez JAMAIS l'appareil X-MIND unity a la source dalimentation sans vérifier au préalable les paramétres de tension comme indiqué
sur les plaques nominales. Des paramétres de tension incorrectes entraineront des dégats irréversibles pour le systéme électronique de X-
MIND unity.

DEGRE DE PROTECTION FOURNI PAR LES CAISSONS

Selon la norme EN 60529, le degré de protection est :

P20

DONNEES MECANIQUES

Dimensions Consultez I'annexe dédiée aux dimensions

24 kg (avec une plaque de fixation de 1100mm de longueur)
Poids total 23 kg (avec une plaque de fixation de 800mm de longueur)
22 kg (avec une plaque de fixation de 400mm de longueur)

Poids de la structure du générateur de rayons X 5,5kg

Configuration mécanique Montage mural. Montage supérieur et inférieur.
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A.2 DIMENSIONS DE L'UNITE

VUE FRONTALE (POSITION DE REPOS) - MONTAGE INFERIEUR

'i """""""""""""""""""""""""" e Y,
— ”3.35 I7en ce.m%ﬁ-a-é _]
Jbcm fi#')é
: i o
: 9::_»_;_3._5_: _______ |
130cm E51'1§ _T; ------------ .I_
| it T :
. Beomsonsms i !
I 8l 1Y)
E?]Cn @27 !
B ety ———e e N—— i
A
Plaque de fixation 40 cm (16") 79 cm (31")
Plaque de fixation 80 cm (31") 119 ¢m (46")
Plaque de fixation 110 cm (43") 149 cm (59")
VUE FRONTALE (POSITION DE REPOS) - MONTAGE SUPERIEUR
"“ """""""""""""""""""" A:h
70cm (E?')i
f
9cm (357
bt
36cn (1471
b f—
! e |
! S B o ‘
87cn (34 : b 18lcn (317)
| {71cn @77 !
R i i
B
Plaque de fixation 40c m (16") 79 cm (31")
Plaque de fixation 80 cm (31") 119 ¢m (46")
Plaque de fixation 110 cm (43") 149 cm (59")
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VUE LATERALE (OUVERTE) - MONTAGE SUPERIEUR

(i X
43cm (18'); ﬂ
fisssnmens S
:_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'?1_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_*_i_ﬁ;
| . S — s
87cm (‘34');
I —
C1- CONE LONG
Plaque de fixation 40 cm (16") 140 cm (55")
Plaque de fixation 80 cm (31") 180 cm (71")
Plaque de fixation 110 cm (43") 210 cm (83")
C2 - CONE COURT
Plaque de fixation 40 cm (16") 150 cm (59")
Plaque de fixation 80 cm (31") 190 cm (75")
Plaque de fixation 110 cm (43") 220 cm (87")
(3 - DIMENSION COMPLETE
Plaque de fixation 40 cm (16") 188 cm (74"
Plaque de fixation 80 cm (31") 228 cm (90")
Plaque de fixation 110 cm (43") 258 cm (102"
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VUE LATERALE (FERMEE) - MONTAGE SUPERIEUR

7%cm (319

! o T oy Wy [ o
| A i
B7cm <34'Ji i EB]EH 317
! VTlem 27
N b i
D

Plaque de fixation 40 cm (16") 60 cm (24")

Plaque de fixation 80 cm (31") 100 cm (39")

Plaque de fixation 110 cm (43") 130 (51")

VUE LATERALE (OUVERTE) - MONTAGE INFERIEUR

130em (317
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E1 - CONE LONG
Plaque de fixation 40 cm (16") 140 cm (55")
Plaque de fixation 80 cm (31") 180 cm (71")
Plaque de fixation 110 cm (43") 210 cm (83")
E2 - CONE COURT
Plaque de fixation 40 cm (16") 150 cm (59")
Plaque de fixation 80 cm (31") 190 cm (75")
Plaque de fixation 110 cm (43") 220 cm (87"
E3 - DIMENSION COMPLETE
Plaque de fixation 40 cm (16") 188 cm (74"
Plaque de fixation 80 cm (31") 228 cm (90")
Plaque de fixation 110 cm (43") 258 ¢cm (102")

VUE LATERALE (FERMEE) - MONTAGE INFERIEUR

)
I(
)

e | 1 r
130cm (517 i
i ism 31"
. CA—— i e .
F
Plaque de fixation 40 cm (16") 60 cm (24")
Plaque de fixation 80 cm (31") 100 cm (39")
Plaque de fixation 110 cm (43") 130 (51"
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A.3 LISTE DES NORMES ET DES DIRECTIVES INTERNATIONALES
X-MIND unity: appareillage a rayons X pour la radiographie dentaire intra-orale. Conforme avec:

* MDD 93/42/EEC et amendements suivants

En conformité avec la classification indiquée dans la Directive pour les dispositifs médicaux 93/42/EEC, Annexe
IX, article 10 :

« Dispositifs actifs concus pour I'émission des radiations ionisantes prévus pour la radiologie de diagnostic », le
systeme est classifié comme :

Classe ITb

Standards de performance de radiation DHHS 21 CFR, sous-chapitre ]
IEC 60601-1-2:2007, 3éme édition

IEC EN 60601-1:1988, 2éme édition

IEC 60601-1/A1

IEC 60601-1/A2

CSA C22.2n°601.1-M90 et S1+A2

UL 60601-1, publié le 25/04/2003 Ed. : Rév. 1 06/04/2006
AS/NZS 3200.1.0

IEC EN 60601-1-3:1994, 1ere édition

IEC EN 60601-1-4:1996, 1ere édition

IEC 60601-1-4/A1

IEC EN 60601-2-7:1998, 2eéme édition

IEC EN 60601-2-28:1993, 1ére édition

IEC EN 60601-2-32:1994, 1ere édition

IEC EN 60601-1:2005, 3éme édition

IEC EN 60601-1-3:2008,

IEC EN 60601-1-6:2010,

IEC EN 60601-2-65:2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005

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

Certifications

C €

Oa3a
ETL
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A.4 INDICATIONS DOSIMETRIQUES

L'exposition aux radiations est mesurée en termes de produit dose-surface (PDS), valeur prenant en considé-
ration la surface entiére du faisceau de rayons X et le nombre d'incidents de radiation sur le patient. La valeur
PDS obtenue en multipliant les étalons de kerma par la surface correspondante du faisceau de rayons X selon
le type de dispositif de limitation de faisceau installé. Cette valeur est indépendante de 'emplacement mesuré
car les augmentations de la surface du faisceau sont compensées par la réduction d'intensité du faisceau (la loi
de l'inverse du carré).

Les valeurs dosimétriques ci-mentionnées concernent les valeurs mesurées de filtration totale et de couche de
demi-atténuation suivantes :

KV HVL Filtration totale
(mm Al) (mm Al)

60 2 23

65 2,1 23

70 23 23

L'exposition aux radiations est indiquée dans les tableaux suivants en termes de PDS [mGy cm2] pour chaque
réglage de kV, longueur de dispositif de limitation de faisceau (DSP) et type de dispositif de limitation de fais-
ceau (circulaire ou rectangulaire).

Ces valeurs sont affichées par X-MIND unity lorsque les facteurs de charge sont sélectionnées. Si la technologie
ACE intervient et arréte I'émission de rayons X, la valeur effective de DAP est calculé et affiché aprés 'exposi-
tion.

Comme précisé par le paragraphe 203.6.4.6 de la norme IEC 60601-2-65, la déviation totale des étalons kerma
est dans les 50%.

BLD SHAPE Circular
SSD [mm] 200
kv 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Time [s]/DAP [mGy
cm?]
0,02 38 33 2,7 2,2 44 38 31 25 43 36 29
0,025 47 4 34 2,7 55 47 39 31 54 4,5 36
0,032 6,1 52 44 3,5 7 6 5 4 6,9 58 4,6
0,04 7,6 6,5 54 43 838 7,5 6,3 5 8,6 7,2 57
0,05 9,5 8,1 6,8 54 1 94 79 6,3 10,8 9 72
0,063 11,9 10,2 8,5 6,8 13,9 11,9 99 79 13,6 1.3 9,1
0,08 15,1 12,9 10,8 8,6 17,6 15,1 12,6 10,1 173 14,4 11,5
0,1 189 16,2 13,5 10,8 22 18,9 15,7 12,6 2,6 2,2 17
0,125 237 20,3 16,9 13,5 27,5 23,6 19,6 15,7 27 22,5 18
0,16 30,3 26 21,6 17,3 35,2 30,2 25,1 20,1 34,6 28,8 23,1
0,2 37,8 324 27 21,6 441 37,8 31,5 25,2 43,2 36 28,8
0,25 473 40,5 3338 27 55,1 47,2 394 31,5 54 45 36
0,32 60,6 51,9 433 34,6 70,5 60,4 50,4 40,3 69,2 57,7 46,1
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04 75,7 64,9 54,1 433 88,1 75,5 62,9 50,3 86,5 72,1 57,7
0,5 94,6 81,1 67,6 54,1 110,1 94,4 78,6 62,9 108,1 90,1 72,1
0,63 1192 | 1022 85,1 68,1 138,8 119 99,1 79,3 136,2 | 1135 90,8
0,8 1514 | 1298 | 1081 86,5 176,2 151 1259 | 100,7 | 1729 | 1441 1153
1 189,2 | 1622 | 1351 108,1 2203 | 1888 | 1574 | 1259 | 2162 | 1802 | 1441
1,25 2365 | 202,7 | 1689 | 1351 2753 236 196,6 | 1573 | 2702 | 2252 | 1801
1,6 3028 | 2595 | 2163 173 3524 | 3021 2517 | 2014 | 3458 | 2882 | 2305
2 3785 | 3244 | 2704 | 2163 | 4405 | 3776 | 3146 | 2517 | 4323 | 3603 | 2882
BLD SHAPE Circular
SSD [mm] 300
kv 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Time [s]/DAP [mGy
cm?]
0,02 1,7 1,5 1.2 1 2 17 14 1.1 2 1,7 1.3
0,025 2,1 1.8 1,5 1,2 2,5 2,1 1,8 1.4 24 2 1,6
0,032 2,7 23 1,9 1,5 32 2,7 23 1.8 31 2,6 2,1
0,04 34 29 24 19 4 34 29 23 39 33 2,6
0,05 43 37 31 2,5 5 43 36 2,9 49 4,1 33
0,063 54 4,6 39 31 6,3 54 45 3,6 6,2 5,2 4,1
0,08 6,8 5,8 49 39 8 6,9 57 4,6 78 6,5 5,2
0,1 85 73 6,1 49 9,9 8,5 71 5,7 98 8,2 6,5
0,125 10,7 9,2 76 6,1 12,4 10,6 8,9 7,1 12,2 10,2 8,1
0,16 13,7 1,7 98 78 15,9 13,6 114 9,1 15,6 13 10,4
0,2 171 14,7 12,2 9,8 19,9 17,1 14,2 11,4 19,6 16,3 131
0,25 21,4 18,3 15,3 12,2 249 213 17,8 14,2 24,4 20,3 16,3
0,32 273 234 19,5 15,6 31,8 273 22,7 18,2 313 26,1 20,9
0,4 34,2 293 244 19,5 39,8 34,1 284 22,7 39,1 32,6 26,1
0,5 42,7 36,6 30,5 244 49,7 42,6 35,5 28,4 48,9 40,8 32,6
0,63 53,8 46,1 384 30,7 62,7 53,7 44,8 35,8 61,6 51,3 41,1
0,8 68,3 58,5 48,8 39 79,6 68,2 56,9 45,5 78,2 65,2 52,1
1 854 732 61 48,8 99,5 85,3 71,1 56,9 97,8 81,5 65,2
1,25 106,8 91,5 76,3 61 1244 | 106,6 88,9 71,1 1222 | 1018 81,5
1,6 136,7 | 117,22 97,6 78,1 159,2 | 1365 [ 1137 91 156,5 1304 | 1043
2 1708 | 1464 122 97,6 199 1706 | 1421 1137 | 1956 163 130,4
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BLD SHAPE Rectangular
SSD [mm] 200
kv 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Time [s]/DAP [mGy
cm?]
0,02 2,1 1,8 1,5 1,2 24 2,1 1,7 1.4 24 2 1,6
0,025 2,6 2,2 1,9 1,5 3 2,6 2,1 17 29 24 1.9
0,032 33 2,8 24 19 38 33 2,7 2,2 38 32 2,5
0,04 4,1 35 29 23 4.8 41 34 2,7 4,7 39 31
0,05 5,2 45 37 3 6 5,1 43 34 59 49 39
0,063 6,5 5,6 4,6 37 7,6 6,5 54 43 74 6,2 49
0,08 82 7 59 47 9,6 8,2 6,9 5,5 94 78 6,3
0,1 10,3 8,8 74 5,9 12 10,3 8,6 6,9 11,8 9,8 79
0,125 12,9 11 9,2 74 15 12,9 10,7 8,6 14,7 12,3 9,8
0,16 16,5 14,1 11,8 94 19,2 16,5 13,7 " 18,8 15,7 12,5
0,2 20,6 17,7 14,7 11,8 24 20,6 171 13,7 23,5 19,6 15,7
0,25 25,8 22,1 18,4 14,7 30 25,7 214 171 29,4 24,5 19,6
0,32 33 28,3 23,6 18,9 38,4 32,9 274 21,9 37,7 314 25,1
04 41,2 353 29,4 235 48 41,1 343 274 47,1 39,3 314
0,5 51,5 44,1 36,8 294 60 51,4 42,9 343 58,9 49,1 39,3
0,63 64,9 55,6 46,4 371 75,6 64,8 54 43,2 74,2 61,8 49,5
0,8 82,5 70,7 58,9 47,1 9 82,3 68,6 54,9 94,2 78,5 62,8
1 103,1 88,4 73,6 58,9 120 102,9 85,7 68,6 17,7 98,1 78,5
1,25 128,8 1104 92 73,6 150 1286 | 107,1 85,7 1472 | 1227 98,1
1,6 164,9 1413 | 1178 94,2 192 1646 | 1371 109,7 | 1884 157 125,6
2 206,1 176,7 | 1472 | 1178 | 2399 | 2056 | 1714 | 1371 235,5 196,3 157
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BLD SHAPE Rectangular
SSD [mm] 300
kv 60 65 70
mA 7 6 5 4 7 6 5 4 6 5 4
Time [s]/DAP [mGy
cm?]
0,02 0,9 0,8 0,6 0,5 1,1 0,9 0,8 0,6 1,1 0,9 0,7
0,025 1,2 1 09 0,7 1.4 1,2 1 0,8 1.3 1,1 09
0,032 1,5 1,3 11 0,9 1,7 1,5 1,2 1 1,7 14 11
0,04 1,9 1,6 14 1,1 2,2 1,9 1,6 13 2,1 1,8 14
0,05 23 2 1,6 13 2,7 23 1,9 1,5 2,7 23 1,8
0,063 29 25 2,1 1,7 34 29 24 1,9 34 28 23
0,08 37 32 2,6 2,1 43 37 3,1 2,5 43 36 29
0,1 47 4 34 2,7 54 4,6 39 3,1 53 44 35
0,125 58 5 4,1 33 6,8 58 49 39 6,7 5,6 45
0,16 74 6,3 53 42 87 75 6,2 5 8,5 7,1 57
0,2 93 8 6,6 53 10,8 93 77 6,2 10,7 89 71
0,25 11,6 99 83 6,6 13,5 11,6 9,6 17 13,3 11 89
0,32 14,9 12,8 10,6 85 17,3 14,8 12,4 99 17 14,2 11,3
04 18,6 15,9 13,3 10,6 21,7 18,6 15,5 12,4 213 17,8 14,2
0,5 233 20 16,6 133 27,1 2322 19,4 15,5 26,6 222 17,7
0,63 293 25,1 20,9 16,7 34,1 29,2 244 19,5 336 28 224
0,8 37,2 31,9 26,6 21,3 433 371 30,9 24,7 42,6 35,5 28,4
1 46,5 39,9 332 26,6 54,2 46,5 38,7 31 533 44,4 35,5
1,25 58,2 49,9 41,6 333 67,7 58 484 38,7 66,6 55,5 44,4
1,6 74,4 63,8 53,1 42,5 86,7 74,3 61,9 49,5 85,2 71 56,8
2 93,1 79,8 66,5 53,2 108,4 92,9 77,4 61,9 106,5 88,8 71
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A.5 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

La compatibilité électromagnétique (CEM) est évaluée selon les normes suivantes :

IEC 60601-1-2:2007, 3éme édition
EMISSION

*  EN55011:2008+A2
+ EN 61000-3-2:2006 +A1 +A2
+ EN61000-3-3:2008

IMMUNITE

+ EN 61000-4-2:2009

+  EN61000-4-2/A1: 2010
+  EN 61000-4-2

+ EN 61000-4-3:2006

+ EN 61000-4-4:2004

+ EN 61000-4-5:2006

+ EN 61000-4-5/A1

+ EN 61000-4-6:2007

+  EN61000-4-8:2010

+  EN 61000-4-11:2004

Indications et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

X-MIND unity est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique décrit ci-apres. Le client ou l'opérateur de X-
MIND unity doit veiller a ce que l'appareil soit utilisé dans ce type d'environnement.

Test d'émission Conformité
X-MIND unity utilise I'énergie FR unique-
ment pour le fonctionnement interne. Les
Emissions FR Groupe 1 émissions FR sont extrémement réduites et
CISPR 11 trés peu probables de générer des inter-
férences avec l'appareillage électronique a
proximité.
X-MIND unity est compatible avec tous les
Emissions harmoniques Classe A établissements, y compris les établisse-
IEC 61000-3-2 ments de type domestique et ceux directe-
Variations de tension / émissions de scintil- n:ir;; gf]ltlgztallé;i;?#] :rlﬁgtglg;;pt?qbilgs ¢
lement Conforme
IEC 61000-3-3
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Indications et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

X-MIND unity est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou l'opérateur de X-

MIND unitydoit veiller a ce que I'a

ppareil soit utilisé dans ce type d'environnement.

Test d'immunité

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

Indications pour 'environne-
ment électromagnétique

Décharge électrostatique
(DES)
IEC 61000-4-2

+/- 6 kV contact
+/- 8 kV air

+/- 6 kV contact
+/- 8 kV air

Le plancher doit étre en bois,
béton ou carrelage en céra-
mique. Si le plancher est revétu
d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre de
minimum 30%.

Transit / charge électrique

+/- 2 kV pour les lignes d'alimen-

+/- 2 kV les lignes d'alimentation

La qualité de 'alimentation

rapide IEC 61000-4-4 tation d'électrique délectrique électrique devrait étre conforme
+/- 1kV pour les lignes d'entrée/ [ Ne concerne pas les lignes avec celle des applications com-
sortie d'entrée/sortie. merciales ou des établissements
médicaux.
Augmentation +/- 1 kV mode différentiel +/- 1 kV mode différentiel La qualité de I'alimentation
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV mode commun Ne concerne pas le mode électrique devrait étre conforme

commun

avec celle des applications com-
merciales ou des établissements
médicaux.

Les chutes de tension, les
courtes interruptions et la
variation s de tension sur les
lignes d'entrées d'alimentation
électrique.

IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95 % chute dans UT)
pour 0,5 cycles

40 % UT
(60 % chute dans UT)
pour 5 cycles

70% UT
(30 % chute dans UT)
pour 25 cycles

<5%UT
(>95 % chute dans UT)
pour 0.5 cycles

40 % UT
(60 % chute dans UT)
pour 5 cycles

70% UT
(30 % chute dans UT)
pour 25 cycles

La qualité de I'alimentation
électrique devrait étre conforme
avec celle des applications com-
merciales ou des établissements
médicaux.

Si l'opérateur de X-MIND unity

a besoin d'un fonctionnement
continu méme lors d'une
coupure de courant, nous vous
recommandons d'alimenter le
systeme par une alimentation
sans interrupteur (ASI).

<5%UT <5%UT
(>95 % chute dans UT) (>95 % chute dans UT)
for 5 secondes pour 5 secondes
Champ magnétique (50/60 Hz) | 3 A/m 3A/m Les champs magnétiques de

de la fréquence d'alimentation
IEC 61000-4-8

fréquence électrique doivent
étre conformes a une utilisation
standard commerciale ou d'éta-
blissement médical.

Remarques :

* Ut est la tension de l'alimentation électrique c.a. avant 'application du niveau test.
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Indications et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

X-MIND unity est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou l'opérateur de X-
MIND unitydoit veiller a ce que l'appareil soit utilisé dans ce type d’environnement.

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 | Niveau de conformité | Indications pour I'environnement électromagnétique

L'appareillage mobile et portable de communication FR ne
doit pas étre utilisé a proximité des pieces de X-MIND unity, y
compris les cables. Une distance de séparation recommandée
doit étre maintenue, calculée selon 'équation correspondant
a la fréquence de émetteur.

Distance de séparation recommandée

FR 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

FR radiée 10V/m 3V/m d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz d=2,3VP 800 MHz & 2,5 GHz

P étant la puissance nominale maximale de sortie de 'émet-
teur en watt (W) selon le fabricant de I'émetteur et «d» étant
la distance de séparation recommandée en matres (m).

La puissance de champs depuis les émetteurs fixes a FR, telle
que déterminée par une analyse du site électromagnétique a
doit étre inférieure au niveau de conformité correspondant a
chaque plage de fréquence.b

Des interférences peuvent survenir a proximité de I'appareil-
lage signalé par le symbole suivant:

()

Remarques :

+  A80MHz et 800 MHz la plage de fréquence la plus élevée sapplique.

+  Cesindications pourraient ne pas s'appliquer dans chaque situation. La propagation électromagnétique est affectée par l'absorption
et la réflexion des structures, objets et personnes.

3 La puissance de champ des émetteurs fixes a FR, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios
terrestres mobiles, les radios amateurs, les radio AM et FM et la transmission télévisée ne peut étre précisément estimée sur une base
théorique. Une analyse électromagnétique du site devrait étre envisagée pour évaluation de I'environnement électromagnétique. Si la
puissance de champ mesurée sur les lieux d'utilisation de I'appareillage dépasse le niveau de conformité FR correspondant (voir ci-des-
sus), il est important de garantir un fonctionnement régulier de I'appareillage. Dans le cas d'un fonctionnement anormal, des mesures
supplémentaires pourraient étre nécessaires, telles que le positionnement ou le déplacement de X-MIND unity.

® sur une plage de fréquence entre 150 kHz et 80 MHz, la puissance de champ devra étre en dessous de 10 V/m.
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Distances recommandées de séparation entre appareillage de communication FR mobile et portable et I'appareil médical X-MIND unity

Ces appareils sont prévus pour étre utilisés dans des environnements ou l'interférence FR est controlée. Le client ou I'opérateur de
X-MIND unity peut contribuer a éviter l'interférence électromagnétique en maintenant une distance minimale entre l'appareillage de

communication FR mobile et portable (émetteurs) et X-MIND unity, comme indiqué ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de
I'appareillage de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de 'émetteur m
Puissance de sortie nominale -
maximale de I'émetteur W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 338 38 7.3
100 12 12 23

Si les émetteurs dont le coefficient maximal de puissance nominale de sortie ne correspondent pas aux paramétres indiqués, la distance
de séparation recommandée en metres (m) peut étre déterminée a 'aide d'une équation correspondant a la fréquence de I'émetteur ol
P est le coefficient maximal de puissance nominale de sortie de I'émetteur en watt (W) selon les informations fournies par le fabricant.
Remarque 1: A 80 Mhz et 800 Mhz appliquez la distance de séparation correspondant a la plage élevée de fréquence.

Remarque 2 : Ces indications pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
labsorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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