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	Manual - User - FONA XDG_РУС  231215
	1. ВВЕДЕНИЕ
	1.1 Поздравления
	1.2 Назначение
	1.3 Классификация оборудования
	 IEC: FONA XDG относится к оборудованию класса I, типа B
	 FDA (Управление по контролю качества пищевых продуктов и медикаментов США): FONA XDG является медицинским оборудованием класса II (21 CFR 872-1800).

	1.4 Обязанности пользователя
	 Соблюдать инструкции и рекомендации, содержащиеся в настоящей инструкции по эксплуатации.
	 Выполнять техническое обслуживание оборудования в соответствии с рекомендуемым производителем графиком технического обслуживания. В случае ненадлежащего технического обслуживания оборудования производитель (или его представитель) может освобождаться...
	 Немедленно сообщать в ответственные регулирующие органы, а также производителю либо его представителю о любых несчастных случаях, связанных с данным медицинским устройством, и о каких-либо нарушениях функций и качества работы, которые могут привести...

	1.5 Предупреждение
	1.6 Рекомендации по технике безопасности
	 Связанные с электричеством.
	 Снятие крышек устройства и доступ к цепям питания должны выполняться только квалифицированным специалистом по техническому обслуживанию.
	 Линии электропитания должны соответствовать требованиям безопасности и быть оснащены клеммами для защитного заземления.
	 Перед выполнением очистки либо дезинфекции выключите питание оборудования и отсоедините его от линии подачи сетевого напряжения (при помощи расположенного в помещении выключателя).

	 Технические.
	 Регулярно (не реже одного раза в год) проверяйте состояние опор и кронштейнов системы подвески; при необходимости технического обслуживания оно должно выполняться сервисным специалистом.

	 Опасность взрыва.
	 Не допускается использование данного оборудования в условиях наличия огнеопасных газов либо испарений.

	 Ионизирующее излучение.
	 Используйте данную систему только с прикрепленным круглым либо прямоугольным коллиматором (ограничитель пучка).
	 Необходимо использовать предусмотренные нормативами средства радиационной защиты.
	 Оператор должен обеспечивать безопасность пациента на протяжении процедуры.
	 Данное оборудование не должно оставаться без присмотра.

	 Опасность для окружающей среды.
	 Данное оборудование содержит компоненты, которые необходимо утилизировать в соответствии с нормами действующего законодательства.


	1.7 Основные характеристики и базовая безопасность.
	Целью данного параграфа является установление конкретных основных требований к эксплуатации устройств FONA XDG.
	Выполнение клинических функций устройства необходимо для достижения предполагаемого использования являются:
	 Точность задаваемых параметров
	 Воспроизводимость выходного излучения.
	Основные характеристики можно оценить по:
	 Отсутствие шума на форме волны, артефактов или искажений изображения или ошибок отображаемого числового значения, которые нельзя объяснить физиологическим эффектом и которые могут изменить диагноз.
	 Без отображения неправильных числовых значений, связанных с выполняемой диагностикой.
	 Правильная функциональность FONA XDG.
	 Отсутствие сигналов тревоги.
	Основные характеристики гарантируются производителем посредством специальных испытаний, проводимых на этапе производства устройства. Чтобы гарантировать базовую безопасность, система тестируется в соответствии с:
	 требованиями IEC 60601-1,
	 требованиями IC 60601-1-2.


	2.  Технические данные
	2.1 Питание системы
	2.2 Блок рентгеновской трубки
	2.3 Ограничитель пучка
	2.4 Таймер TipSet
	2.5 Система механической подвески
	2.6 Вес

	3. ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
	3.1 Панель управления
	3.2 Ограничитель пучка
	3.3 Пользовательская функциональность таймера TipSet
	 Тип D: Kodak Ultraspeed, Agfa Dentus M2
	 Тип E: Kodak Ektaspeed Plus/Insight
	Распространенные типы датчиков:
	 датчики CDR компании Schick Technologies с индексом экспозиции 0,32;
	 датчики XIOS компании Sirona Dental Systems с индексом экспозиции 0,4.
	При использовании другого типа датчика обратитесь к его производителю за информацией в отношении чувствительности датчика.
	 МЕНЮ НАСТРОЙКИ.  Для входа в меню настройки включите устройство, одновременно нажимая в течение 2 с три кнопки: «плюс» , «минус»  и «прикусная рентгенограмма» .   Откроется режим выбора чувствительности пленки.
	 ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ ПЛЕНКИ. Число на дисплее обозначает выбранный в данный момент индекс чувствительности пленки (см. таблицу выше). Нажмите кнопку «плюс»  или «минус» , чтобы изменить значение.  Нажмите кнопку «компьютер»   для выхода (E) из режима вв...
	 ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ ЦИФРОВОГО ДАТЧИКА. Число на дисплее обозначает выбранный в данный момент индекс чувствительности пленки (см. таблицу выше). Нажмите кнопку «плюс»  или «минус» , чтобы изменить значение.  Нажмите кнопку «компьютер»   для выхода (E) и...
	 КОРРЕКЦИЯ РЕГУЛИРУЕМОГО ПАРАМЕТРА. Сообщение «ON» или «OFF» обозначает, будет ли отображаться фактическое (скорректированное) либо заданное значение мАс соответственно. Нажмите кнопку  или , чтобы изменить значение. Нажмите кнопку «компьютер»  для в...


	3.4 Эксплуатация
	3.5 Примечания к выполнению процедуры
	3.6 Перемещение передвижного блока
	3.7 Таблица временных параметров

	4. УХОД И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
	4.1 Очистка
	4.2 Дезинфекция
	4.3 Техническое обслуживание

	5. УТИЛИЗАЦИЯ ВЫВЕДЕННОГО ИЗ ЭКСПЛУАТАЦИИ ОБОРУДОВАНИЯ
	6. ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ
	6.1 Электромагнитное излучение
	6.2 Устойчивость к электромагнитным помехам
	6.3  Таблица частот переносных источников радиочастот

	Приложение A Системы и компоненты
	Приложение B Обозначения
	Приложение C Таблица значений экспозиции
	Приложение D Ситуации срабатывания тревоги
	Приложение E Идентификационные этикетки
	Приложение F Кривые охлаждения





