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Not

Bu yayinin hicbir b6lim Acteon'un onayi olmadan ¢ogaltilamaz, iletilemez, yaziya gegirilemez veya
terciime edilemez.

Bu Ingilizce kilavuz, orijinal kilavuz strimadir.

NOT

Bu kilavuz, AQA(jldaki knnfigf]mcynnlam cAhip x-mind nprima 3D icin gnrprli(‘lir'

+ x-mind optima 3D PAN / CBCT versiyonu
+ x-mind optima 3D PAN / CBCT / FLOOR versiyonu
* x-mind optima 3D PAN / CBCT / CEPH versiyonu

Asagida, kilavuzun gecerli oldugu REF KODLARI belirtilmistir:

REFERANS KODLARI TANIM

W1203005 XMO 3D DUVAR LAMBASI 100-240V + WS + MONITOR
W1203010 XMO 3D CEPH 100-240V + WS + MONITOR
W1203005.FL XMO 3D ZEMIN 100-240V + WS + MONITOR
W1203015 XMO 3D Duvar Tipi 100-240V Su Gecirmez
MONITOR
W1203020 XMO 3D CEPH 100-240V WS YOK
MONITOR
W1203015.FL XMO 3D ZEMIN 100-240V WS YOK
MONITOR
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1. GIRIS

Not

Bu kilavuz, Griinin dogru ve guvenli bir sekilde kullaniimasini saglamak amaciyla, trinle birlikte satildigr Griin
icin guincellenmistir.

Kullanim kilavuzu, Grinun ¢alisma prosedurlerini veya glvenligini etkilemeyen degisiklikleri yansitmayabilir.

De Gotzen tarafindan Uretilen x-mind optima 3D, maksillofasiyal kompleksin radyografik analizi icin kullanilan bir rontgen
cihazidir.
x-mind optima 3D, 2D Panoramik, Yarim Panoramik, Distk Doz Panoramik, On Dis Gorinum, Orto Radyo Panoramik, iki

Tarafl Bitewing, Sol ve Sag Bitewing, 2D Sinus ve 2D Cene Eklemi (TMJ), maksillofasiyal kompleksin farkli bélgelerinde
merkezlenmis coklu géris alani (FOV) ile 3D Dis Gériinimii (Disler, Ust Cene, Alt Cene, Ust Disler, Alt Disler, Tam Kemer,
Genigletilmis Kemer), 3D Sinls, 3D Cene Eklemi (TMJ) géruntileme islemlerini gerceklestirir.

100x120 hava yolu.
Yukarida listelenen muayene yéntemlerine ek olarak, x-mind optima 3D'nin CEPH suriimd, AP ve LL sefalometrik muayenelerini

ve karpus muayenesini gerceklestirmeye olanak tanir.
Bu kilavuzun amaci, operatore cihazin guvenli ve etkili kullanimi konusunda bilgi vermektir.

Cihaz, bu Kilavuzda agiklanan proseduirlere uygun olarak kullaniimali ve burada belirtilenler disinda hicbir amacla
kullanilmamalidir.

Latfen cihazi kullanmaya baslamadan dnce bu kilavuzu dikkatlice okuyun; kullanim sirasinda basvurmak tzere kilavuzu cihazin
yakininda bulundurmaniz tavsiye edilir.

x-mind optima 3D, elektrikli bir tibbi cihazdir ve yalnizca bir hekimin veya X-1sini korumasi konusunda gerekli bilgiye sahip
yuksek nitelikli personelin gdzetimi altinda kullanilabilir. Cihazin kurulumu ve calistiriimasiyla ilgili yasal uyumluluktan operatér

sorumludur.

Uyari
Cihaz, ancak Ureticinin sorumlulugunda ve genel gtivenlik ve performans gerekliliklerine uygun hale getirilmesi
amaciyla yeniden onarildiktan sonra tekrar kullanilabilir.

1.1 Kilavuzda yer alan simgeler

Bu simge bir "NOT" uyarisi icerir: lutfen bu simgeyle isaretlenmis maddeleri dikkatlice okuyun.

Bu simge bir "UYARI"yI gosterir: Bu simgeyle isaretlenen 6geler, hasta ve/veya operatérin givenligiyle ilgili
hususlari ifade eder.
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2. AMACLANAN KULLANIMIN BELIRTILMESI

2.1 Kullanim Alanlari

x-mind optima 3D, asagidaki kullanim alanlari icin endike olan dijital panoramik, sefalometrik ve
tomografik ekstraoral réontgen cihazidir:

* Dislerin, ¢enelerin ve agiz yapilarinin tanisal muayenesi icin panoramik réntgen goruantuleri retmek;

* Cene-ylz bolgesinin ve kafatasinin bazi kisimlarinin réntgen filmlerini cekmek
Eger CEPH kolu ile donatilmigsa, sefalometrik muayene;
* CEPH kolu ile donatilmissa, karpal muayene icin el ve bilek rontgeni cekmek;

* CBCT secenegi mevcutsa, dislerin, ¢enelerin, agiz yapilarinin ve bazi kafa kemiklerinin tanisal
muayenesi icin agiz ve ¢ene-ylz bdlgesinin tomografik gértntulerini Uretir.

x-mind optima 3D acil radyoloji uygulamalarinda kullaniimak Gzere tasarlanmamistir. Cihaz, dis hekimleri,
radyologlar ve diger yasal olarak yetkili saglik uzmanlari tarafindan kullanilir, yani Receteli Kullanim
(Bolim 21 CFR 801 Alt Bolum D).

Hedef hasta populasyonu, 7 yasindan itibaren yetiskin ve cocuk hastalari kapsamaktadir [~27
kg (59,5 Ib); 125 cm (49,2 ing) ayakta durma ytiksekligi].

Her hallUkarda, X i1sinlarina maruz kalmanin surdurulebilirligi cerrahlar, dis hekimleri ve yetkili hekimler
tarafindan degerlendirilmelidir.

Dikkat
Federal yasa, bu cihazin satisini yalnizca dis hekimleri, radyologlar veya yasal olarak yetkili diger saglik uzmanlari
tarafindan veya onlarin siparisi Uzerine yapilmasini kisitlamaktadir.

2.1.1 Hedeflenen hasta populasyonu

X-mind Optima 3D cihazi asagidaki hasta tiplerinde kullanilabilir:
* Hasta populasyonu: Hedef hasta populasyonu, 7 yasindan itibaren yetiskin ve cocuk hastalari
kapsamaktadir [~27 kg (59,5 Ib); 125 cm (49,2 ing) ayakta durma ytksekligi].
Her halUkarda, X isinlarina maruz kalmanin strdurdlebilirligi cerrahlar, dis hekimleri ve yetkili hekimler
tarafindan degerlendirilmelidir.
* Hastanin durumu:
Kendi kendine yetebilen hasta (hasta, hekimin istegi dogrultusunda kendi basina
pozisyon alabilir)
Kendi kendine yetemeyen hasta (hastaya saglik personeli yardimci olmaktadir)
Her durumda hastanin bilincinin yerinde olmasi, anestezi altinda olmamasi ve hareket kabiliyetinin
yerinde olmasi gerekir.

* Uyruk: birden fazla.
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2.1.2 Hedeflenen operatorler

Cihaz, dis hekimleri, radyologlar ve diger yasal olarak yetkili saghk uzmanlari tarafindan kullanilir,
yani Regeteli Kullanim (B&lim 21 CFR 801 Alt Blum D).

Bu cihaz yalnizca radyasyondan korunma konusunda yeterli deneyime veya bilgiye sahip
ve X-1sini ekipmaninin kullanimi konusunda egitim almis kisiler tarafindan calistirilabilir.

2.1.3 Teshis edilecek tibbi durum
Klinik agidan bakildiginda, cihaz asagidaki tibbi uygulamalarda kullanilabilir:

* Genel dis hekimligi

* Dis implantolojisi

* Otorinolaringoiyatri

+ Dis ameliyati

* Maksillofasiyal cerrahi

« Sefalometrik analiz (CEPH versiyonu)
* Karpus radyolojisi (CEPH versiyonu)

2.1.4 Uygulama ortamlari
x-mind optima 3D, profesyonel binalarda (6rnegin hastaneler, 6zel klinikler) veya konut binalarinda

kullanilabilir. EMC ortam siniflandirmasi amaciyla her iki kurulum da "Profesyonel saglik tesisi
ortami” olarak siniflandirilir.

Not

Radyoloji odasinda, operator ile hasta arasinda her zaman dogrudan sesli ve gorinttli
iletisim mdmkin olmalidir. Gerekirse, operatdr uygun bir dizenleme (6rnegin kursun cam
veya benzeri, interkom vb.) saglamakla yakamludur.

2.2 Uygulanan parcalar

Normal kullanim sirasinda, x-mind optima 3D, tutma kolu, ¢ene destegi, Isirma cubugu, sakak
kelepceleri ve 3D muayeneler icin kullanilan bas seritleri araciligiyla hasta ile temas halindedir; CEPH
versiyonunda ise hasta ile temas eden diger parcalar kulak cubuklari, kulak merkezleme pimleri ve

nasion referansidir. TUm bu bilesenler, EN standardina gore Tip B uygulamali parcalar olarak siniflandiriimis
60601-1.

t
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2.3 Agiz dist muayeneler sirasinda hastaya uygulanan tipik dozlar

X-mind optima 3D tarafindan her muayene icin hastaya saglanan tahmini Kerma-Alan Uriinii (KAP), grafiksel operatér
araylUzunde gosterilir.

Not
Dozimetrik gostergeler, cesitli noktalarda yapilan doz élgiimlerinin ortalamasindan elde edilir.
X-1sin1 kaynagdi dizenekleri.

Hava kerma degeri, X-1sini kaynaginin odak noktasindan énceden tanimlanmis bir mesafede alinir ve daha sonra gorintileme
dizlemine iletilir.
KAP degerini hesaplamak icin, panoramik, TM, siniis ve 3D muayenelerinde goriintileme diizlemindeki hava kerma degeri, odak noktasindan 52 cm uzakliktaki gérinta

sensorundeki radyasyon alani ile, sefalometrik muayenelerde ise 165 cm uzakliktaki radyasyon alani ile carpilir.

Gorluntuleme sensérundeki tipik X-isini demeti boyutu, secilen muayeneye ve cihaz sirimune (CEPH veya CEPH olmayan
strtiim) baghdir:

CEPH versiyonu:
* Yetiskinler icin 2 boyutlu rontgen (bitewing ve sefalometrik muayeneler harig): 14 cm x 0,45 cm
* Cocuk 2D igin (1sirik rontgeni ve sefalometrik muayeneler harig) (*): 12 cm x 0,45 cm
» Yetiskin ve ¢ocuk dis eti muayeneleri igin: 10,9 cm x 0,45 cm

+ Sefalometrik muayeneler icin: 18 cm icin ya 22,2 x 0,87 cm ya da 17,4 x 0,87 cm.
ve 24 cm yuksekligindeki sinavlar

CEPH olmayan surum:
* 2 boyutlu incelemeler igin: 14 cm x 0,45 mm
+ 3D Dis Yapisi, 3D Cene Eklemi, 3D SinUs igin: 15cm x 12,4 cm
+ 3D Dis Yapisi, 3D Gene Eklemi ve 3D Sinus i¢in (Goérus Alani 80 x 80 mm): 12,3 cm x 10,99 cm
+ 3D Tek Cene (Alt ve Ust Cene) icin: 8,7 cm x 12,5 cm
+ 3D Tek Cene (Alt ve Ust Cene) icin (Goriis Alani 80 x 50 mm): 8,7 cm x 10,99

santimetre

* 3 boyutlu alt ve Ust ¢ene digleriigin: 8,4 cm x 7,7 cm

» Tam kemer ve 100x120 hava yollarrigin: 17,5 x 17,5 cm
* Genisletilmis Kemer icin: 17,5x 17,5 cm

(*) Bu 6zellik varsayilan olarak etkindir ancak operatdr bunu devre disi birakabilir ve bu durumda
X-igini demetinin boyutu, yetiskin secimindekiyle aynidir.

Sefalometrik muayeneler harig, réntgen ¢ekimi sirasinda odak noktasi ile hasta cildi arasindaki mesafe degiskendir ve
ortalama olarak odak noktasi ile hasta cildi arasindaki mesafenin 26,4 cm oldugunu varsayabiliriz.

Sefalometrik muayenelerde bu mesafe yaklasik 140 cm'dir.

Hava kerma ve Kerma-Alan Carpimi'nin belirtilen degerinin genel belirsizligi %50'dir.

Not
EN 60601-2-63 standardinda belirtildigi gibi, agiz disi dis réntgen cihazlariyla ilgili bilinen herhangi bir belirleyici
etki yoktur.
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2.3.1 Panoramik mod

Asagidaki tabloda, standart panoramik réntgen muayenesi icin rontgen gérintileme cihazinin girisindeki hava kerma
degerleri, kV cinsinden gerilime ve mA cinsinden akima bagli olarak verilmistir.

kV 60 62 64 66 68 70 72 74 76 78|80 82 84 86

mA Hava Kerma [mGy]

23,13 3,35 3,58 3,85 4,07 4,34 4,56 4,83 5,05 5,32 5,54 5,72 5,86 5,95

2.2 3,44 3,693,93 4,23 4,48|4,77 5,02 5,31/5,56 5,85 6,10/6,30 6,44 6,54

2.53,914,19/4,47 4,81 5,09(5,42 5,70 6,04/6,32 6,65 6,93|7,15 7,32 7,43

2.8 4,38 4,69/5,01 5,38 5,70(6,07 6,88 6,76/7,07 7,45 7,76(8,01 8,20 8,33

3.25,015,37/5,72 6,15 6,51/6,94 7,80 7,73/8,08 8,51 8,87/9,16 9,87 9,51

3.6 5,63 6,04/6,44 6,92 7,32/7,81 8,21 8,69/9,09 9,58 9,98 10,30 10,54 10,70

46,266,717,157,69 8,14 8,67 9,12 9,66 10,11 10,64 11,09 11,45 11,71 11,89

4.57,047,558,05 8,65 9,15/9,76 10,26 10,87 11,37 11,97/12,47 12,88 13,18 13,38

57,828,388,949,6110,17 10,84 11,40 12,07 12,63 13,30 13,86 14,31|14,64 14,87

5.6 8,76 9,39|10,02 10,77 11,39 12,14 12,77 13,52/14,15 14,90 15,52 16,03 16,40 16,65

6.39,86 10,56 11,27|112,11 12,82 13,66 14,837 15,21 15,92 16,76 17,46 18,03 18,45 18,73

7.111,11 11,90 12,70 13,65/14,44 15,40 16,19 17,14 17,94 18,89 19,68 20,32 20,79 21,11

812,52 13,41 14,31 15,38 16,28 177,35 18,24 19,32 20,21 21,28 22,18 22,89 23,43 23,79

914,08 15,09 16,10 17,30 (18,31 19,52 20,52 21,73 22,74 23,94 24,95 25,75 26,36 26,76

10 15,65 16,77 17,89 19,23(20,34 21,69 22,80 24,14 25,26 26,60 27,72 28,62 29,29 29,73

1117,21 18,44 19,67 21,15|22,38 23,85 25,08 26,56 27,79 29,26 30,49 31,48 32,22 32/71

12.519,56 20/96 22,36 24,03 25,43 27,11 28,50 30,18 31,58 33,26 34,65|35,77 36,61 37,17
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Cihazla birlikte sunulan diger panoramik modlu muayeneler icin hava kerma degeri, asagidaki tabloda listelenen Standart
Panoramik muayeneye gére oranlar kullanilarak hesaplanabilir:

Sinav Oran

GCocuk Panoramik 0,91

Cocuk yarim panoramik 0.51

Yarim panoramik 0,55
Cocuklarda dusuk doz 0.76
Dustk Doz 0,85

Ortho Rad panoramik 0.90

On dis yapisi 0.33
Bitewing L veya R 0,24
Bitewing L ve R 0,47
™) 0.71
Sints 0,65
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Kullanim Kilavuzu - Kullanim Amacinin Belirtilmesi

2.3.2 3B modu

J\ acteon

3 boyutlu réntgen muayenelerinde, réntgen gérintileme cihazinin girisindeki hava kerma degerleri séyledir:
Asagidaki tabloda, kV cinsinden gerilime ve mA cinsinden akima bagl olarak raporlanmistir.

kV 60 62 64 66 68 70 72 74 [76 7880 82(84 86(88 90
mA Hava Kerma [mGy]

2102 1314 15| 16| 17 18| 18| 19| 20| 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26
2213 1415 | 16| 17| 18| 19| 20| 21 | 22 | 23 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29
2515 16| 17| 18| 20| 21 | 22| 23| 24| 25|27 | 28| 29|30 32| 33
2817 1819 | 21 | 22 |23 | 25| 26|27 | 29| 30| 3133|3435 37
3.21.9 20 | 22 | 23 | 25 | 27 | 28 | 30 | 31 | 33| 34|36 |37 | 39|41 | 42
3.6 211 23 | 25| 26 | 28 | 30 | 32|33 |35 |37 | 38|40 |42 | 44| 46 | 48

424 26 | 27 | 29 | 31 |33 |35 |37 |39 | 41| 43|45 | 46 | 48 | 51 | 53
4527 29 | 31 |33 |35 |37 39|42 |44 | 46| 48 | 50 | 52 | 54 | 57 | 59

53.0 32 | 34|37 |39 |41 | 44| 46|49 | 51| 53| 56|58 60| 6366
56323 36 | 38 | 41 | 44 | 46 | 49 | 52 | 54 | 57 | 60| 62|65 68| 71| 74
6.337 40 | 43 | 46 | 49 | 52 | 55 | 58 | 61 | 64 |67 | 70| 73| 76| 80 | 83
7142 45 | 49 | 52 | 55|59 | 62| 66|69 | 72|76 79| 8286|9094

347 51 | 55|59 |62 66| 70|74 78| 82|85/ 89|93 97]101106

953 57 | 62 | 66 |70 | 75| 79 | 83| 87 | 92 | 9.610.010.510.911.411.

1059 64 | 69 | 73 | 78 | 83 | 88 | 9.2 | 9710.210.711.111.612.1 12.7 18.2

11 6.5 70 | 75 | 81 | 86 | 9.1 | 9.610.210711.211.712.312.813.313.9 14,5
152' 74 | 80 | 86 | 92 | 9.810.410.911.512.112.713.318.9 14.5 15.1 15.8 16."

Cene eklemi rahatsizliklari (TMJ) icin 3 boyutlu muayenelerde hava Kerma degeri, asagidaki tabloda verilen 3 boyutlu moda gére oran

kullanilarak hesaplanabilir:

Sinav Orani

TMJ 3D 0.9
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/_.\ OCteon Kullanim Kilavuzu - Kullanim Amacinin Belirtilmesi

2.3.3 Sefalometrik mod (sadece CEPH surumu icin)

18x24 LL ve 18x18 LL Yuksek Hizli sefalometrik muayeneler i¢in X-isini géruntu ahlcisinin girisindeki
hava kerma degerleri, kV cinsinden gerilime ve mA cinsinden akima bagl olarak asagidaki tabloda
verilmistir.

kV 60 62 64 66 68 70 72 74 76|78 80|82 84 86

mA Hava Kerma [mGy]

20.070.080.090.090.100.110.11 0.120.13 0.13|0.14 0.15 0.16 0.16

2.20/080.090.100.100,110.120.130.130.14 0.15 0.16 0.17 0.17 0.17

2.50/100.100.110.120,130.14 0.140.150.16 0.17 0.17 0.18 0.19 0.2C

2.8 0)11 0.120.130.130.140.150.16 0.17 0.17 0.18 0.19 0.20 0.21 0.22

3.20,130.130.150.16 017 0.17 0.18 0.19 0.20 0.21 0.22 0.24 0.25 0.26

3.60,140.150.16 0.170/18 0.19 0.20 0.21 0.23 0.24 0.25 0.27 0.28 0.28

40.160.170.170.19 0.20 0.21/0.23 0.24 0.26 0.27/0.28 0.29 0.30 0.32

4.50{170.18 0.200.21 0.23 0.24 0.26 0.27 0.28 0.30 0.31 0.33 0.35 0.36

50.190.210.22 0.24 0.25 0.27/0.28 0.30 0.31 0.33/0.35 0.37 0.39 0.40

5.6 0,22 0.23 0.25 0.27 0,28 0.30 0.32 0.34 0.36 0.38 0.39 0.41 0.43 0.45

6.3 0,250.27 0.28 0.30 0.32 0.34 0.36 0.38 0.39 0.42 0.44 0.46 0.49 0.5(

7.10,280.29 0.31 0.340.36 0.38 0.40 0.42 0.45 0.47 0.50 0.52 0.54 0.57

8 0.31 0.330.36 0.38 0.40 0.43 0.45 0.48 0.50 0.53 0.56 0.59 0.61 0.p4

90.350.380.400.42 0.450.48 0.51 0.54 0.57 0.60(0.62 0.66 0.69 0.72

100,39 0.41 0.44 0.48 0.50 0.53 0.57 0.60 0.63 0.66 0.70 (i).73 0.77 0.8

110,42 0.46 0.49 0.52 0.55 0.59 0.62 0.66 0.70 0.73 0.77 (I).81 0.84 0.88

12.50.49 0.52 0.56(0.60 0.63 0.67 0.71/0.74 0.79 0.83 0.87/0.92 0/96 1.00
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Cihazda bulunan diger sefalometrik muayeneler icin hava kerma degeri, asagidaki tabloda yer alan 18x24 LL (veya 18x18 LL)
Yiksek Hizli muayeneye gore oranlar kullanilarak hesaplanabilir:

Sinav Oran
24x24 LL ve 24x18 LL YUksek Hizh 1.35
30x24 LL ve 30x18 LL YUksek Hizl 1.71

18x24 LL ve 18x18 LL Yuksek COzUnurlik 2.08

24x24 LL ve 24x18 LL YUksek Cozunurluk 2.82

30x24 LL ve 30x18 LL Yiksek Cozunurltk 3.56

24x24 AP ve 24x18 AP Yiksek Hizlh 1.39

24x24 AP ve 24x18 AP Yuksek Cozunurluk 2.88

Karpus 1.04
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3. GUVENLIK BILGILERI

Uyari
Latfen bu bolimu dikkatlice okuyun.

Bu ekipman, guvenlik gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis ve Uretilmistir; ayrica, dogru kullanim icin
gerekli tum bilgileri ve X-isini Ureten cihazlarla ilgili tehlikelere dair uyarilari icermektedir.

Acteon asagidaki hususlardan sorumlu tutulamaz:

+ X-mind optima 3D'nin amaci disinda kullaniimasi

* Bu kilavuzda ve Uniteyle birlikte verilen servis kilavuzunda agiklananlar digsindaki kurulum ve bakim
islemlerinden ve hatali islemlerden kaynaklanan Uniteye, operatdre veya hastaya verilen hasar.

« Servis Kilavuzunda aciklananlar disinda, montaj sirasinda ve sonrasinda yapilan mekanik ve/veya
elektriksel degisiklikler.

Kurulum ve her turl teknik islem yalnizca Acteon tarafindan yetkilendirilmis kalifiye teknisyenler
tarafindan yapilmahdir.

Sadece yetkili personel kapaklari ¢ikarabilir ve/veya canli bilesenlere erisebilir.

Uyari
A EN 60601-1 standardina uygun olarak, ekipmanin veya parcalarinin degistirilmesi kesinlikle
yasaktir.

Cihaz Uzerinde servis islemleri yapmadan 6nce, cihazi ana gui¢ kaynagindan ayirin ve
yanlislikla yeniden baglanmasini 6nleyin.

AT
N

S\
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3.1 Uyarilar
Cihaz, burada agiklanan prosedirlere uygun olarak kullaniimali ve asla burada belirtilen amaclar disinda kullanilmamalidir.
Herhangi bir bakim islemi yapmadan 6nce, cihazi gli¢ kaynagindan ayirin.

X-mind Optima 3D, elektrikli bir tibbi cihazdir ve bu nedenle yalnizca gerekli X-isini koruma bilgisine sahip, uygun niteliklere
sahip saglik personeli gézetiminde kullanilabilir.

isletmeci, ekipmanin miilkiyeti, kurulumu ve kullanimiyla ilgili yasal gerekliliklere uymaktan sorumludur.

Operatér, ana bilgisayarin gtvenli bir sekilde kurulumundan ve bakimindan sorumludur; genel bir kilavuz olarak, siber glivenlik
onerileri bu Kilavuzun 0. paragrafinda verilmistir.

Operatér, bu Kilavuzun 8. bélimunde agiklanan rutin kalite kontrol prosedtrinin uygulanmasindan sorumludur.

Bu cihaz, buharlarin, havayla tutusabilen anestezik karisimlarin veya oksijen ve azot oksidin bulunabilecegi ortamlarda kullanim
icin tasarlanmamistir.

Su veya diger sivilarin cihaza nifuz etmesine izin vermeyin, ¢inku bu kisa devreye ve korozyona neden olabilir.

Cihazi temizlemeden 6nce, ana gl¢ kaynaginin cihazdan tamamen ayrildigindan emin olun ve yanlislkla yeniden baglanmasini
onleyin. Cihazin agma/kapama digmesine basildiginda, cihazin agilmamasi gerekir.

Gerektidi her durumda, hastayi radyasyondan korumak igin kursun énlik gibi uygun aksesuarlar kullanin.
Réntgen cekimi sirasinda, operatdr ve hasta disinda hi¢ kimsenin odada bulunmamasi gerekir.
x-mind optima 3D, aralikli yik altinda strekli calisma icin tasarlanmistir; bu nedenle, cihazin sogumasini saglamak igin agiklanan

kullanim déngulerine uyulmalidir.
Elektrocerrahi cihazlar veya benzeri aparatlar kullanilirken x-mind optima 3D kapatiimalidir.

Uyari
Guvenlik nedenleriyle, hasta destek koluna anormal derecede asiri yuk bindirilmemelidir,
ornegdin Uzerine yaslaniimamalidir. Kol Gzerindeki cekme kuvveti 16 kg'dan az olmaldir.

Uyari
Elektrik carpmasi riskini dnlemek icin, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamali bir sebeke elektrigine
baglanmalidir.

Uyari
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve operatorin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Hastayla temas edebilecek tim parcalari gerektiginde temizleyin ve dezenfekte edin.

Dis merkezleme aparati veya dig koruma kilifi her muayeneden sonra degistirilmelidir.
Cihazin kalici hasar gérmesini 6nlemek icin, cihaz agikken hareketli kolu asla elle déndirmeye calismayin.

362 numaral hata durumunda, hastanin ¢ikmasina izin vermek icin hareket mimkdindur.

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203
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J\acteon

Not
Cihaz acildiginda doner kolu hareket ettirmeyin.

Unite bakim veya diger olagandisti islemler icin hareket ettirilecekse, initenin devrilmesini ve yere
dusmesini dnlemek icin azami dikkat gosterilmelidir.

: Ayakta duran, yere monte edilen Unite i¢in uyari

3.2 Kontrendikasyonlar
x-mind optima 3D ve x-mind optima 3D CEPH versiyonlari yalnizca dis réntgeni ve bilek muayenesi (karpus)
goruntulemesi icin radyografi gértntuleri elde etmek tzere tasarlanmistir.

x-mind optima 3D ve x-mind optima 3D CEPH surUmleri, kikirdak yapilarin veya yumusak dokularin gérintilenmesi
icin tasarlanmamistir.

x-mind optima 3D ve x-mind optima 3D CEPH versiyonu tibbi cihazlar, kullanim amacinda acikg¢a belirtilen durumlar
disinda, viicudun diger bdlgelerinin réntgen gorintilemesi icin kullanilmamalidir!

Dikkat
Sac tokasi, metal taki, agizda yiyecek kalintilari (sekerleme, sakiz) veya cikarilabilir ortodontik cihazlar
varken test yapmayin.

Dikkat
Kalp pili olan hastalari X isinlarina maruz birakmadan 6nce, cihazin Urettigi X isinlarinin islevselligini
etkilemediginden emin olmak icin cihazin Ureticisiyle iletisime gegin.

Dikkat
Bu rontgen cihazini kullanmadan 6nce, ¢ocuk hastalar, hamile kadinlar ve réntgen kullanimina engel
teskil eden saglik sorunlari olan kisilerle ilgili yirtrlikteki dizenlemelere basvurunuz.

> B> P
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3.2.1 Lazer merkezleme cihazlarinin kullaniminda alinacak onlemler

Hasta konumlandirmasi icin x-mind optima 3D, calisma yuzeyindeki optik glicti < 1 mW olan iki lazer
diyot kullanir.

CEI-EN 60825-1 direktifi, lazeri "uyariimis emisyon yoluyla 180 nm ile 1 mm arasinda dalga boylarini
iceren, tutarh bir sekilde elektromanyetik radyasyon ureten veya yuUkselten herhangi bir cihaz" olarak
tanimlar. Bu direktife gére, x-mind optima 3D'de bulunan lazerler 1. sinifin parcalaridir.

X-mind optima 3D'ye, 1. sinif bir lazerin dahili olarak monte edildigini ve dikkatli olunmasi gerektigini
belirten bir uyari etiketi (asagidaki resme bakiniz) yapistirilmistir.

RADIAZIONE LASER
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
NORMA IEC €0825-1:2014

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STANDARD 60825-1:2014

Uyari
* Odayi her zaman iyi aydinlatin.

* Lazer merkezleme uUnitelerinin ¢ikis pencerelerine bakmayin.
* Lazer isaretleyicilerin yansimalarina uzun stre bakmayin.

* Hastaya lazer isaretleyiciler yanip sonene kadar gozlerini kapali tutmasini sdyleyin.
aktifler.

* Muayeneye baslamadan 6nce hasta, lazer 1sinini yansitabilecek veya radyografik goriintuye
yansilyabilecek ktpe, gozlik, kolye ve diger tum esyalari ¢ikarmalidir.

« Lazer merkezleme cihazlarinin agikliklarini, optikleri degistirebilecek aletlerle temizlemeyin. Temizlik islemleri
yalnizca yetkili teknisyenler tarafindan yapiimahdir.

* Belirtilenler disinda gerceklestirilen islemler, tehlikeli iyonlastirici olmayan radyasyonun
yayllmasina neden olabilir.

KULLANIM KILAVUZU « x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOEN0203
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3.3 Radyasyona karsi koruma

Dis rontgen cihazlarinin verdigi doz oldukga disuk ve nispeten kiglk bir ylizeye dagiimis olsa da,
operatdrun radyografi sirasinda hasta ve kendisi icin 6nlemler almasi ve/veya uygun koruma
saglamasi gerekmektedir.

Uyari
A Radyasyondan korunma kanunla dizenlenmistir.
Bu ekipman yalnizca uzman personel tarafindan kullanilabilir.

X-151n1 emisyonunun korunakli bir alandan uzaktan kumanda ile kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Hastanin yakininda islem yapilmasi gerekiyorsa, asagidaki sekilde gosterildigi gibi, hem X-isini
kaynagindan hem de hastadan uzaktan kumanda kablosunun izin verdigi kadar veya en az 2 metre
uzakta durulmalidir.
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Minimum mesafe
X-1sint kaynagi 2 m

Koruma alani

Minimum distance from
X-ray source and patient 2 m

Protected area

Sekil 1

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203
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3.3.1 Pediatrik Kullanim; Ozet

3.3.1.1 giriis

Tipik yetiskin boyut araliginin disinda kalan hastalarda, 6zellikle de boyutlari yetiskin boyut araligiyla 6rtigmeyen
daha klguk ¢ocuk hastalarda (6rnegin, agirhgi 50 kg'dan (110 Ib) ve boyu 150 cm'den (59 in¢) az olan hastalar; bu
Olculer yaklasik olarak ortalama 12 yasinda bir cocugun veya ABD'li yetiskin bir kadinin 5. yzdelik dilimine karsilik
gelir) gérunttleme yapilirken 6zel dikkat gosterilmelidir.

33.1.2 Pediatrik doz optimizasyonu i¢in referanslar

Asagidaki kaynaklar, pediatrik gorintileme radyasyon glvenligi ve/veya agiz disi dental panoramik ve CBCT (diger adiyla
CBVT) rontgen cihazlarinin radyasyon givenligi hakkinda bilgi saglamaktadir:

1. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-
RADYASYON YAYILAN URUNLER/RADYASYON YAYILAN URUNLER VE PROSEDURLER/
MEDICALIMAGING/UCM298899.HTM

2. www.imagegently.org

3. HTTPS://WWW.FDA.GOV/RADIATION-
RADYASYON YAYILAN URUNLER/RADYASYON YAYILAN URUNLER VE PROSEDURLER/
MEDICALIMAGING/MEDICALX-RAYS/UCM315011.HTM

4. https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/training-material#11
5. HTTPS://WWW.IAEA.ORG/RESOURCES/RPOP/RESOURCES/TRAINING-
MALZEME #3
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3.3.1.3 Cihaza 6zgu 6zellikler ve talimatlar

x-mind optima 3D, tim Unitelerinde standart olarak, cihazimizin pediatrik hastalarla daha givenli kullanimini

saglayan asagidaki 6zel tasarim 6zelliklerini ve talimatlarini sunmaktadir:

Pediatrik géruntileme i¢cin 6nemli tasarim ozellikleri Paragraf
Yetiskin/Cocuk muayene yontemi: Cocuk secimi, maruz kalma akimini (mA) 9.4ve 10.3.1
ve yuksek voltaji (kV) ayarlayarak hastaya verilen toplam dozu azaltir.

Orta boy bir ¢ocuk hasta icin 3 boyutlu muayenelerin pozlama parametreleri,

IAEA tarafindan onerildigi gibi (yukaridaki paragrafa bakiniz, baglanti #4) yetiskin

hastaya kiyasla doz azaltimi saglar.

Panoramik muayeneler (panoramik, yari panoramik ve dustk doz panoramik programlar) 10.3.1
icin cocuk se¢imi, daha kisa bir muayene siresine karsilik gelir ve bu da dozda %10'luk ek bir

azalma sadlar.

Sefalometrik muayeneler icin, 1sinlanan alanin hem yiiksekligi hem de genisligi 10.3.1
agisindan gesitli muayene boyutlari mevcuttur.

Muayene sirasinda hastanin davranisini kontrol etmek ve muayenenin kesintiye 9.4ve 10.1
ugrama ve tekrarlanma olasiligini azaltmak icin, réntgen cekilmeden test

modunda muayeneyi calistirma fonksiyonu.

Ozellikle cocuk hastalarda 3 boyutlu muayene yapilirken daha kiiciik bir géris alani 13

(FOV) kullaniimasi onerilir.

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203
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3.4 Elektromanyetik Uyumluluk Hakkinda Bilgiler

Tibbi elektrikli ekipmanlar, elektromanyetik uyumluluk (EMC) acisindan &zel 6nlemler gerektirir ve beraberindeki
belgelerde verilen EMC bilgilerine gére kurulmali ve kullanima alinmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Bu ekipman hem profesyonel binalara (6rnegin hastaneler veya klinikler) hem de konut binalarina kurulabilir. EN
60601-1-2 4. baskisina gore, konut binalari 6zel gii¢ kaynagi ekipmanina (normalde ayirici transformatorlerle
beslenen) baglanmak Uzere tasarlanmistir.

EN 60601-1-2 4. baskisina gére EMC ortam siniflandirmasi amaciyla, her iki tesis de "Profesyonel saglk tesisi
ortami" olarak siniflandiriimistir.

Bu ekipmanin emisyon &zellikleri, onu endUstriyel alanlarda ve hastanelerde (CISPR 11 sinif A) kullanima uygun
hale getirir. Konut ortaminda (normalde CISPR 11 sinif B gereklidir) kullaniimasi durumunda, bu ekipman,
genellikle X-isini kalkani yerlerine kalici olarak monte edilmis olsa bile, radyo frekansi iletisim hizmetlerine yeterli
koruma saglamayabilir. Pozlama parametrelerinin dogrulugunun azalmasi ve pozlama parametresinin
tekrarlanabilirliginin olmamasi gibi temel performansin bozulmasi gibi anormal performans gézlemlenirse,
cihazin yeniden yonlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi gibi ek 6nlemler gerekebilir.

Uyari
Asagidakiler disinda kablo kullanimi:
Ethernet kablosu CAT 6 L=5m

Ethernet kablosu CAT 6 L=10 m

Uretici firma tarafindan ic bilesenler icin yedek parca olarak satilanlar haric, bu durum ekipmanin
emisyonunda artisa veya bagisikliinda azalmaya neden olabilir.

Uyari
A x-mind optima 3D, diger ekipmanlarin yanina veya Usttine yerlestirilerek kullaniimamalidir; eger yan
yana kullanim gerekiyorsa, x-mind optima 3D'nin normal sekilde calisip ¢calismadigini dogrulamak

icin gézlem altinda tutulmalidir.
Sembolle isaretlenmis ekipmanlarin yakininda parazit olusabilir.

()

Uyari
A Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari, kablolar da dahil olmak Gzere x-mind optima 3D'nin
herhangi bir par¢asina daha yakin kullanilmamalidir. Minimum mesafe 30 cm'dir.
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3.4.1 Elektromanyetik emisyonlar

J\ acteon

EN 60601-1-2 Ed4 standardina uygun olarak, x-mind optima 3D asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur.

Ekipmanin musterisi veya operatori, ekipmanin belirtilen ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam
RF emisyonlan GrupI x-mind optima 3D, RF enerjisini yalnizca dahili islevleri icin
kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari ¢cok disuktur ve yakindaki
CISPR 11 elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olma
olasiligr daslktar.

Asinifi x-mind optima 3D, konutlar ve konut amach kullanilan binalara
dogrudan bagl kamuya ait dusuk voltajl elektrik sebekesi
disindaki tim kuruluslarda kullanima uygundur.

Harmonik emisyonlar A Sinifi
IEC 61000-3-2
Gerilim dalgalanmalari/ Uyumludur

titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203
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3.4.2 Elektromanyetik bagisiklik

IEC 60601-1-2 Ed4 standardina uygun olarak, x-mind optima 3D asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima uygundur.

Ekipmanin musterisi veya operatéri, ekipmanin belirtilen ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

20

Bagisiklik EN 60601-1-2 Uyumluluk ok ”
test test seviyesi seviye Elektromanyetik ortam
Elektrostatik Zeminler ah§a!3, beton veya seramik k.aro
8 kV kontak EN 60601-1-2 olmalidir. Zeminler sentetik malzeme ile kapliysa,

desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

2/4/8/15 kV hava

Test seviyesi

bagil nem en az %30 olmalidir.

Yayilan

elektromanyetik alan

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz ila 2,7 GHz

EN 60601-1-2
Test seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari,
kablolar da dahil olmak tizere x-mind optima
3D'nin herhangi bir parcasina daha yakin

kullanilmamalidir.
Minimum mesafe 30 cm

Elektriksel hizli
gegici/patlama
IEC 61000-4-4

2 kV gl kaynagi
hatlari icin

3 metreden uzun girig/cikis
hatlarricin 1 kV.

EN 60601-1-2
Test seviyesi

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindakiyle ayni olmalidir.

Kabarmak
IEC 61000-4-5

0,5/1 kV diferansiyel mod

0,5/1/2 kV ortak mod

EN 60601-1-2
Test seviyesi

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik bir ticari veya
hastane ortamindakiyle ayni olmalidir.

RF alanlarmin

Tasinabilir mobil Reeiletisim ekipmanlari, kablolar

3V
d Idug . . i . s
neden oldugu 150 kHz ila 80 MHz EN 60601-1-2 da dahil olmak lzere x-mind optima 3D'nin
iletken bozulmalar 6V Test seviyesi herhangi bir parcasina daha yakin

IEC 61000-4-6

ISM frekanslari

kullaniilmamalidir.
Minimum mesafe 30 cm

Gl¢ kaynagi girig

hatlarinda voltaj
dususleri, kisa sureli
kesintiler ve voltaj
degisimleri.

10 ms-0% a 0°, 45°,

90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

20 ms - %0 a 0°

500 ms - 0°'de %70

EN 60601-1-2
Test seviyesi

Sebeke gl kalitesi, tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki gibi olmalidir. X-mind optima

3D operatdrinin sebeke gug kesintileri
sirasinda surekli calismaya ihtiyaci varsa, x-
mind optima 3D'nin kesintisiz gl¢

kaynagi veya pil ile beslenmesi 6nerilir.

5s-%0
IEC 61000-4-11
Glcg frekansi Guc frekansh manyetik alanlar, tipik bir
(50/60 Hz) 30 A/m EN 60601-1-2 ticari veya hastane ortamindaki tipik bir

manyetik alan
IEC 61000-4-8

Test seviyesi

konumun karakteristik seviyelerinde
olmahdir.
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3.4.3 RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan kaynaklanan yakinlik alanlari

IEC 60601-1-2 + A1 2020 standardina uygun olarak, asagida RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan kaynaklanan
elektromanyetik bozulmalara karsi elektrikli ve elektronik ekipmanlarin radyasyon bagisikhigi tahminleri
verilmistir.

Olclimler tamamen yankisiz bir odada yapilmis olup, belirtilen alan siddeti, test edilecek sistem yerlestirilmeden
Once dnceden kalibre edilmistir.

Test no. Test sikligi 385 Modiilasyon Frekans araligi 380 ila Test seviyesi
11 PM 18 Hz 390 MHz 27 V/m
FM 5 kHz
21 450 sapma 1 kHz sinus 430 ila 470 MHz 28 V/m
710 PM 217 Hz 9V/m
31 745 PM 217 Hz 704 ila 787 MHz 9V/m
780 PM 217 Hz 9V/m
810 PM 18 Hz 28 V/m
41 870 PM 18 Hz 800 ila 960 Hz 28 V/m
930 PM 18 Hz 28 V/m
1720 PM 217 Hz 28 V/m
51 1845 PM 217 Hz 1700 ila 1990 MHz 28 V/m
1970 PM 217 Hz 28 V/m
61 2450 PM 217 Hz 2400 ila 2570 MHz 28 V/m
5240 PM 217 Hz 9V/m
71 5500 PM 217 Hz 5100 ila 5800 MHz 9V/m
5785 PM 217 Hz 9V/m
Notlar:

1. Test, anten hem yatay hem de dikey polarizasyonda olacak sekilde, her bir EUT ylzi antenin énline yerlestirilerek
gergeklestirildi.

Anten Ureteci. MasaUstU ve yere monte edilen ekipmanlar icin Ust ve alt ylzeyler elektromanyetik alana maruz
kalmaz

KULLANIM KILAVUZU -« x-mind optima 3D * 05/2025 « ZXMOEN0203
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3.5 Siber guvenlik dnlemleri

Tam bilgisayar tabanli ekipmanlar gibi, X-Mind Optima 3D de siber gtivenlik tehditlerine maruz kalabilir.

X-mind optima 3D, siber saldiri veya yazilim arizasi durumunda bile istenmeyen X-isini maruziyetini, lazer
radyasyonunu veya motorlu hareketleri tetiklememesini saglayan donanim ozellikleriyle donatiimistir.

Bununla birlikte, siber saldiri olasiligini en aza indirmek i¢in operatérin sorumlulugundadir.
Asagidaki koruma onlemlerine uyulmasini saglamak sorumlulugu.

+ Ik yazilim kurulumu ve ekipman ayarlari yalnizca yetkili ve egitimli personel tarafindan ve makineyle birlikte
verilen yazilim kullanilarak yapiimalidir.

 Ekipmanin yazihm veya donanim yazilimi glincellemeleri yalnizca yetkili ve egitimli personel tarafindan
yapilmalidir.

* Herhangi bir yazilim veya donanim gtincellemesinden veya diger bakim islemlerinden sonra, ekipmanin
beklendigi gibi calistigindan emin olmak igin gérintu kalitesi kontrolleri yapilmalidir.
Talimatlar 8. bélimde verilmistir.

» Windows oturum a¢ma ekraninda her operator hesabini parola ile koruyun. Parolalar yeterince guglu olmali (en
az 8 alfanimerik karakterden olusmal), her operatér tarafindan givenli bir sekilde yonetilmeli (6rnegin,
yazili olarak kaydedilmemeli) ve periyodik olarak degistirilmelidir (eger ekipman bir PC ile birlikte veriliyorsa,
Windows operatdri parola ile korunur, ancak varsayilan parolayi degistirmek ve ekipmana erisimi olacak
tum farkli operatorler igin yeni parolalar belirlemek operatériin sorumlulugundadir).

+ 5-10 dakikalik bir zaman asimindan sonra kilidi agmak icin parola gerektiren bir ekran koruyucu etkinlestirin; bu
sekilde, oturumlari otomatik olarak zamanlanmis bir ydntemle sonlandirarak, bilgisayar kullaniimadiginda
yetkisiz erisimi dnleyin (eger cihaz bir PC ile birlikte verilmisse, ekran koruyucu varsayilan olarak etkinlestirilir).

° Virtsten koruma yazilimi yikleyin ve virts tanimlarini gtincel tutun.

* Ana bilgisayarda Windows gulvenlik duvarini etkinlestirin (eger ekipman bir bilgisayarla birlikte verilmisse,
Windows guvenlik duvari varsayilan olarak etkinlestirilmistir.

° internet baglantisi icin kullanilan WAN yénlendiricisinde/modeminde donanim giivenlik duvarinin etkinlestirilmesi énerilir (varsa).

» Agdaki diger tum bilgisayarlarin virtisten koruma programi ile korundugundan emin olun.

+ Kullanmadan 6nce USB bellekleri veya CD/DVD medyalarini virls taramasindan gegcirerek virts bulagsma riskini kontrol edin.
Virus, kotl amagl yazilim veya herhangi bir tehlikeli yazihm icermezler.

* Bilinmeyen veya guvenilmeyen yazilimlarin kurulumundan kaginin, ¢tinkd bu durum sistemin isleyisini olumsuz etkileyebilir.
bilgisayarin ve ekipmanin performansi ve glvenligi

» Tam guvenlik yamalarini yikleyerek Windows isletim sistemine sahip sisteminizi glincel tutun.

+ Degerli verilerinizin dizenli olarak yedeklerini olusturun ve bunlari ana bilgisayardan ayri, guvenli bir yerde
saklayin.
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3.6 Cevresel riskler ve bertaraf

Cihazin bazi pargalari, kullanim émriinin sonunda uygun atik merkezlerinde imha edilmesi gereken malzeme ve sivilar
icermektedir.

Ozellikle, cihaz asagidaki malzemeleri ve/veya bilesenleri icermektedir:

* Tup bashg:: dielektrik yag, bakir, demir, aliminyum, cam, tungsten, kursun.

+ Kollimator: kursun

+ Cihazin diger pargalari: biyolojik olarak parcalanamayan plastik malzemeler, metal malzemeler,
Baskili devreler, demir-plastik malzemeler, kursun.

Not

Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin sinirlandiriimasina iliskin
2012/19/AB sayili Direktif uyarinca Avrupa Toplulugu operatérleri icin bilgilendirme.

Ekipman veya ambalaj Uzerindeki carpi isaretiyle gésterilen atik konteyneri sembold, Granun kullanim
Omrundn sonunda diger atik turlerinden ayri olarak toplanmasi gerektigini gésterir.

Bu ekipmanin kullanim émriinin sonunda ayri olarak toplanmasi Uretici firma tarafindan organize edilir
ve yonetilir. Bu ekipmani elden c¢ikarmasi gereken operatérler bu nedenle Uretici firmayla iletisime ge¢cmeli
ve ekipmanin kullanim émrinin sonunda ayri olarak toplanmasi icin Uretici firma tarafindan benimsenen
proseduru izlemelidir.

Ekipmanlarin ayri olarak toplanmasi, daha sonra geri donustirilmesi, islenmesi ve ¢evreye uygun sekilde
bertaraf edilmesi, cevre ve saglik Gzerindeki olasi olumsuz etkilerin dnlenmesine yardimci olur ve ekipmanin
yapildigi malzemelerin yeniden kullanimini veya geri donustirilmesini tesvik eder.

Cihazin CER kodu 160213'tlr - Farkli tehlikeli bilegenler iceren ekipman
(komple rontgen filmleri ve sadece rontgen filmleri).

Ekipman sahibinin trini yasa disi bir sekilde imha etmesi, ilgili dizenlemelerde 6ngértlen idari
yaptirimlara yol acacaktir.
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3.7 Kullanilan semboller

Bu kilavuzda ve x-mind optima 3D'nin kendisinde, klavyede belirtilen sembollerin yani sira asagidaki simgeler de kullaniimaktadir:

Semboller Tanim
L ]
R B tipi uygulama parcalarina sahip cihaz

Cihazin bazi parcalari, kullanim émrindn sonunda uygun atik merkezlerinde imha edilmesi
gereken malzeme ve sivilar icermektedir.

AC voltaji

Notr iletkene baglanti noktasi

Hat iletkenine baglanti noktasi

Koruma topraklamasi

Islevsel topraklama

KAPALI; cihaz sebeke elektrigine bagli degil.
ACIK; cihaz sebeke elektrigine bagl.

e

:

A
7

REF

Tehlikeli voltaj

Uriin tanimlama kodu

Seri numarasi

Tibbi Cihaz

UDI kodu

Model numarasi

Uretim tarihi (yil ve ay)

Ureticinin adi ve adresi

EL[EF ¢

Toplam Filtrasyon Toplam Filtrasyon

Tup kafa

O
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Semboller

&

c € 0051
O
O,
2

(1]

STOP
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Tanim

IEC 60336'ya gore odak noktasi

Kullanim talimatlarini takip edin.

745/2017/AB Yonetmeligine ve revize edilmis haline ve diger tum gecerli
duzenlemelere uygunluk.

Pozlama etkinlestirme durumu (ilgili yesil LED yaniyor)

CEPH sensoéru dogru sekilde baglandi.
X-1s1in1 yayilimi (ilgili sar1 LED yaniyor)

EN ISO 15223-1: 2021 standardina gore tibbi cihazlar icin
elektronik kullanim talimati sembold.

Acil Durum Dagmesi Tanimlamasi

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203
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4. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

fyi bir hijyen ve temizlik seviyesini garanti altina almak icin asagidaki islemlerin gerceklestirilmesi gerekmektedir:

Uyari
Temizlik islemine baslamadan énce cihazi elektrik

sebekesinden ayirin ve vanlislikla yeniden baglanmasini
onleyin.

Uyari
Su veva dider sivilarin cihazin icine girmesine izin vermeyin, clinkl bunlar korozyona veya kisa devreye neden
olabilir.

Dis merkezleme aparati veya dis koruma kilifi her muayeneden sonra degistirilmelidir.
Cene destegini, destek kollarini ve sakak kelepgelerini her kullanimdan sonra iyice temizleyin.

Cene destegi, destek kollari ve sakak kelepgeleri grubu (gerekli goraldiginde) %2'lik glutaraldehit
cozeltisiyle dezenfekte edilmelidir.

Normal temizlik igin, boyali ylzeyleri, aksesuarlari ve baglanti kablolarini temizlemek Gzere az miktarda hafif
bir deterjan kullaniimasi ve ardindan kuru bir bezle silinmesi 6nerilir.

Uyari
Sadece hasta ve operatorle temas eden parcalari dedil, ekipmanin tamamini
temizledidinizden emin olun.

Uyari
Kapaklarin bozulmasini 6nlemek icin alkol, benzen veya trikloroetilen gibi asindirici céziculer kullanmayin.

Uyari
Kirilganlasmalarini 6nlemek icin etiket gibi polikarbonat bazli parcalara alkol uygulamayin.

Olaganustu temizlik icin, alkali ¢ozeltiler, tuzlu ¢ozeltiler, amidler_ketonlar, aromatik hidrokarbonlar, heksan,
trikloroetan, akrilonitril veya diklorometilen icermeyen deterjanlar kullanin.
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Yag bazli veya asindirici deterjan kullanmamaya
Ozen gosterin ve her durumda celik stinger verine

her zaman vyumusak bezler kullanin.

Kesinlikle korozyon onleyici temizleyiciler kullanin.

Merkezleme isirigi veya isirik koruyucu kilif ve sefalometrik kulak ignesi kiliflari her muayeneden
sonra degistirilmelidir.

Cene destegini, destek kollarini, sakak kelepcelerini, CEPH cubuklarini, nasion referans noktasini ve
karpus plakasini her kullanimdan sonra iyice temizleyin.

Cene destegi, destek kollari, sakak kelepceleri, CEPH cubuklari, nasion referansi ve karpus plakasi
(gerekli géruldugunde) %2'lik glutaraldehit ¢ozeltisiyle dezenfekte edilmelidir.

Not

Daha yuksek hijyen seviyesi saglamak i¢in, ekipmanin tutacaklari, gdmus iyonlarinin
salinimi sayesinde mikroorganizmalarin gelisimini azaltan 6zel bir antibakteriyel boya ile
kaplanmistir.
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/...\ OCteon Kullanim Kilavuzu - Agiklama

5. ACIKLAMA

5.1 Tanimlama etiketleri

5.1.1 Tanimlama etiketlerinin konumu

x-mind optima 3D PAN / CBCT konfigurasyon etiketleri

[_# | %-MIND optima [REF] mnnanseens
se Gatzen 51
e o wtocumnas pod] veevaam o
1054 tagrans Omea (va)- Matr ]
uow MAoE ALY 450 AR IAANGE SOSDRATS ARY OWSEIWD
VYMMNANN

5
ELICTIICA, SHOCK MAZMD DO M1 REMOVT
rariis

[T8] s com

Compbes wah 1DA ragisnan perlarmance asd

g. CE 6 OF 1P LOUON - SOMOT UL N PRISENCT

te CEun o AT Rty

1 CFR Subschapter | 08 COMIIMED PROTECTION AOARET A OF
[Fid, BEPLACE Cne T T SAME TYPE ANE

[# ] x-MIND optima

CET AP AbER OF BAIUGHOSTE #14T (ThE
o, APPAREEoHG CASER DI CLASSE 1 s FALTO: DO
/ s 15 Fac f
NNNNNNN YYMMNNNN | NORMA IEC 80825-12014 R6TRuCNRG €1 115 PROORASSH S,
/ ) ; e TGS SN PR SV
| \ / / e b Lo et B o ICTHRA: 5 75 DA TR
ECSUNA RS VA 2 Ex OO . 1 P45 TR D
IR Patsct o anash ELAMMABLIS.

L T R T

[FOUR ASSLR LS LA FROTIC TON CONTINE

[COMTR LE 60U 0 FCOOIE UTLEER

UNQUEMENT LN FUSBLL DI SICWANDE
O 155 TP £1 OF MEMES CARACTERSTIOUES
‘ Y

Q NNNNNNNNNN
partof [#] YYMMNNNN

de Gotzen S.r.l
Strada Provincisie Busto-Cassano 3 ﬂ YYYY-MM

1
il e
Max snodic voltage: Max anodic current:

Total fiftration: Max exposure time ——
Outy cycle:

NNNNNNN n e
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x-mind optima 3D PAN / CBCT / CEPH konfigurasyon etiketleri

CEPH ARM

patot(¥]
mmmnw. HNNNNNNN ﬁm_-u

e Gstown 51
gl s i bt o 3 ed] vvvvnana
184 Fagran Oloma (V8] 11411
¥
ensrs

secom
‘m:,:m:wi.,:‘.:;, ] v fichs \ IER ) §
wsot

Ay -

-
D oo @AK CEm STOP o on

Corphes e o parcct (2] [ReF]
ot
[# ] X-MIND optima ull e el evvam

[REF] M EIRC I H

VAN

N RAT LY Ay B s 10
PATENT AND OFERATOR UL IS WWL
q 1 § A 10, GF{RATING IS TG IS

ILI:‘“M AZARD DO WOT SEMOVE
s
AR AR (4 AR et & (70 - 00001 ut m rRSCH
E omin e A
$O% CONTIA D P TECTION AJANGT s O3
LASER RADIATION 10, RUPUACE OMLY Wi T AN TYPTAND
'CLASS 1 LASER PRODUCT RATRO OF UL
IEC STANDARD 8082512014 awstn:
T AFFAR DL RADSOMGAGTTC HENT (TR(

LES PACTEUNS DLIPOMTION LIS
PaTeucRon 17 L1 r ek 0t
e fh g ey
Q NNNNNNNNNN @ A A et 5 ot TR e s LR
part of [#] YYMMNNNN

I
de Gotzen S.r.l PO SSURER N PROTEC TON CONTILL
en 5.1,

Strada Provinciale Busto-Cassano 3 ﬂ YYYY-MM et wiC
‘ 21054 Fagnana Olona (VA) - ITALY unln;ﬂlrumunwl.ﬂm
Max anodic voltage: Max anodic current:
Total fitration Max exposure tme

(7] Outy cydle:
[E n E‘/

Sekil 2: Tanimlama etiketleri
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5.1.2 X-sin1 kaynagi duzenegi etiketleri

Kullanim Kilavuzu - Agiklama

Asagida, kullanilan iki olasi rontgen tipune iliskin monoblok etiketleri yer almaktadir.

MPV03

MPVO5

PAN / CBCT sinavlari

(9 mpvos NNNNNNNNNN
part of@

[SN] YYMMNNNN
de Gotzen Srl.

Strada Provinciale Busto-Cassano 3 Cﬂ YYYY-MM
21054 Fagnano Olona (VA) - ITALY

PAN / CBCT / CEPH sinavlari

Q MPVO3 NNNNNNNNNN
part oflI[

[SN] YYMMNNNN
de Gotzen Sorl.

Strada Provinciale Busto-Cassano 3 ﬂ YYYY-MM
21054 Fagnano Olona (VA) - ITALY

Max anodic voltage: 90 kV Max anodic current: 12.5 mA
Total filtration: > 2.5 mm Al eq. @ 90 kv Max exposure time: 14.4s

@ CEI 0X/120-0307 Dutycycle:1/15

@ NNNNNNN - 0.3EN 60336 A

Max anodic voltage: 90 kV Max anodic current: 12.5 mA
Total filtration:> 2.5 mm Al eq. @ 90 kV  Max exposure time: 15.15s

@ CEI 0%/120-0307 Dutycycle:1/16 E
W ozene036
|

() mpvos 8404000100
part of [ # | [SN] YYMMNNNN

de Gotzen S.r.l.
d Strada Provinciale Busto-Cassano 3 ﬂ YYYY-MM
21054 Fagnano Olona (VA) - ITALY

@ NNNNNNN
(9 mpvos 8404000100
[SN | YYMMNNNN

part of [ # |
J Strada Provinciale Busto-Cassano 3 ﬂ YYYY-MM

de Gotzen S.r.l.
21054 Fagnano Olona (VA) - ITALY
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Max anodic voltage: 90 kV
Total filtration: > 2.5 mm Al eq. @ 90 kV
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5.1.3 Etiketlerde belirtilen bilgilerin anlami

Semboller kullanilarak ifade edilemeyen bilgiler, etiketlerin icine metin olarak yazilr.

Ceviri asagidaki tabloda verilmistir:

BILGI CEVIRI

Astar

Astar

Maksimum anot gerilimi

Maksimum anot gerilimi

Maksimum anot akimi

Maksimum anot akimi

Maksimum pozlama suresi

Maksimum pozlama siresi

Toplam filtreleme

Toplam filtreleme

Goérev dongusi

Gorev dongusu

bir pargasi

bir pargasi
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5.1.4 Uyari ve ikaz etiketleri

Lazer sembolU etiketi Lazer UYARI etiketi

RADIAZIONE LASER
A\ CAUTION APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
NORMA IEC 60825-1:2014

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC STANDARD 60825-1:2014

UYARI etiketi

WITH DHHS PERFORMANCE STANDARD 21 (FR
SUBCHAPTER|

WARNING:

THIS X RAY UNIT MAY BE DANGEROUS TO PATIENT AND
OPERATOR

UNLESS SAFE EXPOSURE FACTORS, OPERATING
INSTRUCTIONSAND

MAINTENANCE SCHEDULES ARE OBSERVED.
ELECTRICAL SHOCK HAZARD -DO NOT REMOVE PANELS.
RISK OF EXPLOSION - DO NOT USE IN PRESENCE OF
FLAMMABLE

ANESTHETICS.

FOR CONTINUED PROTECTION AGAINST RISK OF FIRE,
REPLACE ONLY WITH SAME TYPE AND RATING OF FUSE

DANGER:

CET APPAREIL DE RADIODIAGNOSTIC PEUT ETRE
DANGEREUX POURLE PATIENT ET L' OPERATEUR SI LES
FACTEURS D' EXPOSITION ET LES INSTRUCTIONS NE
SONTPASSUIVIS.

ELECTRIQUE CHOC DANGER- NE PAS ENLEVER LES
COUVERTURES

POUR ASSURER UNE PROTECTION CONTINUE CONTRE
LE RISQUE

D' INCENDIE. UTILISER UNIQUEMENT UN RUSIBLE DE
RECHARGE DE MEME TYPE ET DE MEMES
CARACTERISTIQUES NOMINALES
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5.2 Fonksiyonlar, modeller ve surumler

De Gotzen tarafindan Uretilen x-mind optima 3D, asagidaki muayeneleri gerceklestirebilen eksiksiz bir dis disi rontgen
cihazidir:

+ Otomatik segimle toplam 18 kombinasyon icin 3 boyutta ve 3 isirma tipinde panoramik yetiskin veya ¢ocuk
muayeneleri; manuel segimle, 2 kV'luk adimlarla 60 kV ile 86 kV arasinda yiiksek voltaj ve R20 dlceginde 2 mA ile
12,5 mA arasinda anot akimi segmek mumkundur.

+ Sints modu, paranazal sintslerin 6nden muayene edilmesini mimkun kilar.
projeksiyon (postero/6n).

* Yanal projeksiyonda ¢ene eklemi kapali/acik agiz.

+ Sag veya Sol Yarim Panoramik: Hastanin sadece ¢ene kemiginin bir tarafinda sorun oldugu bilindiginde, radyasyonu
azaltmak amaciyla kullanihr.

* DUslk dozlu panoramik goruntileme, temporomandibular eklemin (TM)) ¢ikan dallarini réntgenden
harig tutarak yayilan radyasyon dozunu azaltir.

+ On dislerin réntgeni (kabaca képek disinden képek disine kadar).

« Dislerin Ust Uste binmesini azaltan, gelistirilmis ortogonaliteye sahip Ortho Rad Panoramic,
Bu sayede interproksimal ¢urtklerin teshisi iyilestirilir.

* Yan dis diziliminde (genellikle sekizinci ila dordincl disler arasi) dislerin Ust Gste binmesini azaltan bir yériingeye
sahip sol veya sag 1sirma kanadi (bitewing) ¢ekimi.

° Iki tarafli 1Isirma kanadi (sol ve sag), her iki 1Isirma kanadini da sirayla cekerek ayni gériinti tizerinde gésterir.

* 3 boyutlu (85 x 93 mm gorus alani) 3 boyutlu, toplam 6 kombinasyonlu otomatik se¢im 6zelligi; manuel se¢imde ise
60kV ile 90kV arasinda 2kV'lik adimlarla yiksek voltaj ve 2 mA ile 12,5 mA arasinda R20 6lceginde anot akimi
secimi yapilabilir.

+ 3 boyutlu tek cene (FOV 85 x 50 mm), iki farkli géruis alani pozisyonu (Ust Cene, Alt Cene) ve toplam 12 kombinasyon
icin otomatik secimle 3 boyut sunar; manuel secimde ise 2 kV'luk adimlarla 60 kV ile 90 kV arasinda ylksek
voltaj ve R20 ¢lceginde 2 mA ile 12,5 mA arasinda anot akimi segilebilir.

* 3 boyutlu alt ¢ene digleri (FOV 50 x 50 mm), bes farkli goris alani pozisyonu (6n, kiiclik azi disleri ve azi disleri) ve
toplam 30 kombinasyon icin otomatik secimle 30 farkli goris alani sunar; manuel secimde ise 2 kV'luk adimlarla
60 kV ile 90 kV arasinda yuksek voltaj ve R20 dlceginde 2 mA ile 12,5 mA arasinda anot akimi segilebilir.

* Bes farkl goris alani pozisyonu (On, Kiigiik Azi Disleri ve Azi Disleri) ve toplam 30 kombinasyon igin 3 boyutta 3
boyutlu Ust Cene Disleri (50 x 50 mm gériis alani) otomatik secimle; manuel secimle, 2 kV'luk adimlarla 60 kV ile
90 kV arasinda yuksek voltaj ve R20 6lceginde 2 mA ile 12,5 mA arasinda anot akimi se¢mek mimkdndr.
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« iki farkl géris alani konumuna (Sag veya Sol) sahip 3 boyutlu TMJ (85 x 93 mm géris alani), otomatik secimle toplam 12
kombinasyon sunar; manuel secimle, 2 kV'luk adimlarla 60 kV ile 90 kV arasinda ylksek voltaj ve R20 6lceginde 2
mA ile 12,5 mA arasinda anot akimi segilebilir.

* 3 boyutlu 3D Sinus (FOV 85 x 93 mm), otomatik secim ile toplam 6 kombinasyon sunar; manuel se¢im ile 60kV ile 90kV
arasinda 2kV'luk adimlarla ytksek voltaj ve 2 mA ile 12,5 mA arasinda R20 6lcekli adimlarla anot akimi secilebilir.

° Otomatik secim ile toplam 6 kombinasyon icin 3 boyutta tam ark ve 100x120 hava yolu (FOV 120 x 104 mm); manuel
secgim ile 60 kV ile 90 kV arasinda 2 kV'lik adimlarla yuksek voltaj ve R20 6lcedinde 2 mAile 12,5 mA arasinda anot
akimi segmek mumkundur.

» Otomatik secimle toplam 6 kombinasyon icin 3 boyutta genisletilmis ark (FOV 170 x 120 mm); manuel segimle, 2 kV'lik
adimlarla 60 kV ile 90 kV arasinda ylksek voltaj ve R20 6lceginde 2 mA ile 12,5 mA arasinda anot akimi segmek
mumkunddr.

CEPH surumuyle

* 18x24, 24x24, 30x24 ve 18x18, 24x18, 30x18 formatlarinda sefalometrik LL projeksiyonlari; HS Yiksek Hiz ve HD Yiksek
Cozunurlik arasinda se¢im yapilabilir (bu projeksiyon yalnizca x-mind optima 3D CEPH modelinde mevcuttur).

* 24x24 ve 24x18 formatinda sefalometrik AP projeksiyonlari; HS Yiksek Hiz ve HD Yiksek Cézundrlik arasinda segim
yapilabilir (bu projeksiyon yalnizca x-mind optima 3D CEPH modelinde mevcuttur).

+ 18x24 formatinda, yalnizca HD Yiksek CozUnurlik modunda Karpus Projeksiyonu (bu
Projeksiyon yalnizca x-mind optima 3D CEPH modelinde mevcuttur.

Sefalometrik goértntd formatlarina iliskin not:
Operatoérun kolaylidi igin, sefalometrik sensériin dikey aktif alani 22,8 cm olmasina ragmen, CEPH projeksiyonlari film
kasetlerinin geleneksel formatina (24 cm) gore adlandiriimistir.

Not

Belirli yerel radyasyondan korunma gereksinimleri sz konusu oldugunda (6rnegin, Kanada'nin Ontario
eyaletinde, 18 Nisan 2011 tarihinde Konsey tarafindan onaylanan BT Dis Tarayicilari icin Uygulama Standardi,
BT dis tarayicilarinin kullanimina iliskin olusturulan gérus alani (FOV) ile ilgili 6zel mesleki yénergeler
dngérmektedir), cihazda 80x80 FOV sinirlama ayarini (yani "Unite 8x8 kalkanina sahiptir" ayarini)
etkinlestirmek mumkuanddr. Etkinlestirildiginde, 3D Dis Yapisi, 3D Cene Eklemi (TM]) ve 3D Sinlis FOV'lari
80x80 mm ile, 3D Tek Cene FOV'u ise 80x50 mm ile sinirlandirilir ve hem Tam Kemer/100x120 hava yollari
hem de Genisletilmis Kemer FOV'lari kullanilamaz. Bu ayar etkinlestirmek icin servis kilavuzuna bakin.
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6. TEKNIK OZELLIKLER
Genel ozellikler
Tip x-mind optima 3D
Uretici de Gotzen Srl
21054 Fagnano Olona (VA) - italya
Sinif

EN 60601-1 siniflandirmasina gére B tipi
uygulama parcalarina sahip I. sinif.

Koruma derecesi

IPX0 standardindaki cihaz

Sebeke gerilimi 90-264 V
Nominal hat gerilimi 100-240V
Hat frekansi 50/60 Hz

Maksimum hat akimi

16 A@100V 50/60 Hz
6 A @ 240V 50/60 Hz

Maksimum hat akimi igin teknik faktorler

90 kV, 12,5 mA

GuUg tuketimi

1,6 kVA @ 100 V 50/60 Hz
1,4 KVA @ 240 V 50/60 Hz

Koruma sigortasi (F1)

20 AT 250V 6,3x32 mm 10 kKA @ 125V
8 AT 250V 6.3x32 mm 200 A @ 250 V

Kolon koruma sigortasi (F2) x-mind
optima 3D

3 AT 250V 6.3x32 mm 10kA@125V
1.6 AT 250V 6.3x32 mm 100A@250V

Kolon koruma sigortasi (F2)

x-mind optima 3D FLOOR ve CEPH versiyonu

4 AT 250V 6,3x32mm 10 kKA @ 125V
2.5AT 250V 6.3x32 mm 100 A @ 250 V

Maksimum hat goranar direnci

0,2 Q maks (94-110 V)

0,2 Q maks (99-132V)
0,5 Q maks (198-264 V)

Sebeke gerilimi dizenlemesi

<%3 @99V~

Nominal ¢ikis gerilimi (kV)

60 - 90 kV, 2 kV'lik adimlarla

Anodik akim

2-12,5mA, R20 dlgcek adimlariyla (2, 2,2, 2,5, 2,8, 3,2,
3,6,4,4,5,5,56,6,3,7,1,8,9,10, 11, 12,5)

Toplam filtreleme

2,5 mm Al esdegeri @ 90 kV
Referans: EN 60601-1-3
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Pozlama sureleri

Panoramik muayene (PAN) 14 s Yetiskin / 12.8 s Cocuk
Yarim panoramik muayene 7,7 s Yetiskin / 7,1 s Cocuk
Ortopedi Radyoloji Panoramik Muayenesi 11,5 saniye Yetiskin / Cocuk
Dusiik doz panoramik muayene 11,6 s Yetigkin /10,4 s Cocuk
On dis yapisi 4.1 s Yetiskin / Cocuk

Sag Isirgan Kanat, Sol Isirgan Kanat 3.1 s Yetigkin / Cocuk

Sag ve Sol Bitewing 6,2 s Yetiskin / Cocuk

TMJ (sene eklemi eklemi) agiz kapali/agik Aclk ve kapali durumda sol ve sag eklem icin 10,6 saniye.
TM] tek fazli 53s

Sinls P/A projeksiyonu 9saniye

3 boyutlu muayeneler (TM) 3 boyutlu muayenesi haric) 53s

T™J 3D 4,7 saniye

Lateral 18x24 ve 18x18 sefalometrik muayene (sadece CEPH

versiyonu)

9,1sHD/4,4sHS

Lateral 24x24 ve 24x18 sefalometrik muayene (sadece CEPH

versiyonu)

12,1sHD/5,8sHS

Lateral 30x24 ve 30x18 sefalometrik muayene (sadece CEPH

15.1sHD/7.3sHS

versiyonu)

Antero posterior 24x24 ve 24x18 sefalometrik muayene 121 sHD /58 HS

(sadece CEPH versiyonu)

Karpus (yalnizca CEPH stramu) 44s

Carpus HD (Sadece CEPH striim) 9.1s

Pozlama suresi dogrulugu + %5 veya + 20 ms, hangisi daha buyukse.
Not

iki veya daha fazla isinlama déneminden olusan sinavlar icin belirtilen 1sinlama siiresi, tiim dénemlerin isinlama
surelerinin toplamidir.

* Bitewing R, L ve TM] modunda isinlama siresi

Bitewing Bilateral ve TM) muayeneleri sirasinda rontgen isinlari 2 veya 4 kez acilip kapatilir. Toplam
maruz kalma suresi, Isinlamanin modulasyon modelini dikkate alarak réntgen isinlarinin aktif oldugu
surelerin toplami ile hesaplanir.

o iki tarafli Bitewing réntgeni, her biri 3,1 saniye siiren 2 isinlama seansindan olusur -
muayenenin toplam maruz kalma slresi 6,2 saniyedir.

Tek Fazli TMJ, her biri 2,65 saniye uzunlugunda olan 2 isinlama periyodundan olusur; muayenenin
toplam maruz kalma suresi 5,3 saniyedir.

Standart TM] testi, her biri 2,65 saniye uzunlugunda 2 isinlama periyodundan olusan 2 farkh
asamadan olusur; testin toplam maruz kalma suresi 10,6 saniyedir.

+ 3D CBCT'de I1sinlama suresi

3 boyutlu CBCT incelemelerinde X i1sini yayillimi darbeli moddadir.
Toplam maruz kalma suresi, tek bir réntgen darbesinin isinlama siresinin, muayenedeki réntgen
darbelerinin sayisi ile carpilmasiyla elde edilir:
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TM]J 3D muayenesi, her biri 0,013 saniye uzunlugunda olan 364 i1sinlama darbesiyle yapilir;
muayenenin toplam maruz kalma suresi 4,7 saniyedir.

Yiksek ¢ozunurlikla kugik gorus alanl (FOV) muayeneler, her biri 0,013 saniye uzunlugunda
olan 408 isinlama darbesiyle yapilir; muayenenin toplam maruz kalma siresi
5,3 saniye veya 4,7 saniyedir.

Diger tim gorus alani (FOV) muayeneleri, her biri 0,013 saniye uzunlugunda olan 408 isinlama

darbesinden olusur; muayenenin toplam maruz kalma suresi 5,3 saniyedir.

Sinav yéntemleri

Sinav segimi » Yetiskin ve Cocuk i¢in otomatik segim,
3 Boyut

* 31sirma modu (Panoramik muayene)
* Manuel segim
Panoramik muayene + Standart panoramik
* Yarim panoramik sol/sag
+ Orto Radyopanoramik
* DUsuk dozlu panoramik
+ On disler
« Bitewing Sol/Sag
« Sol ve Sag Kanatl Isirma

TMJ (Temporomandibular Eklem) muayenesi: Agiz kapali ve agikken TM) muayenesi.

Sinus Sinus P/A projeksiyonu
Hacimsel 3D muayeneler Yetiskin ve Cocuk i¢in otomatik secim, 3 boyut secenegi: 3D
Dis Yapisi, 3D

Tek Cene (Alt Cene/Ust Cene), 3B
Alt cene/Ust ¢ene disleri (6n azi, kiigtik azi, bluyuk azi), 3

boyutlu ¢ene eklemi (sol/sag), 3 boyutlu
Sinds

3 boyutlu yeniden olusturulmus dis hacmi

3D Dislenme (*) 85 mm x 93 mm (Cap x Yukseklik)
3D Tek Cene (Alt ve Ust Cene)

) 85 mm x 50 mm (Cap x Yukseklik)

3D Alt Cene/Ust Cene Disleri 50 mm x 50 mm (Cap x Yukseklik)

Tam Kemer (*) 120 mm x 104 mm (Cap x YUkseklik)
100x120 hava yolu (*) 120 mm x 104 mm (Cap x YUkseklik)
Genisletilmis Kemer (*)(**) 170 mm x 120 mm (Gap x YUkseklik)

Sefalometrik muayeneler (sadece CEPH versiyonu)

Yanal projeksiyonlar 18x24 cm, 24x24 cm, 30x24 cm ve 18x18 cm, 24x18 cm, 30x18
cm olgllerinde mevcuttur.

On-arka projeksiyonlar 24x24 cm ve 24x18 cm formatlarinda.

Karpus muayenesi 18x24 cm formatinda

Sefalometrik goérintt formatlarina iliskin not:
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Operatoriin kolaylidi icin, sefalometrik sensériin dikey aktif alani 22,8 cm olmasina ragmen, CEPH projeksiyonlari film
kasetlerinin geleneksel formatina (24 cm) gére adlandiriimistir.

(*) 80x80 FOV sinirlama ayari (yani “Unite 8x8 kalkanina sahip” ayari) etkinlestirilmisse,
Degerler su sekilde degisecektir: 3D Dis Yapisi 80 mm x 80 mm (Gap x Yiikseklik), 3D Tek Cene (Alt ve Ust Cene) 80x50 mm ve hem Tam Kemer/

100x120 hava yollari hem de Genisletilmis Kemer FOV'lari kullanilamayacaktir. Bu ayari etkinlestirmek icin servis kilavuzuna bakin.

(**) FOV'un sekli (kesiti Sekil 3'te gdsterilmistir) g6z éntne alindiginda, Genisletilmis Kemer icin belirtilen yikseklik dl¢tsa
(yani 120 mm), FOV'un maksimum yuiksekligini temsil eder.

Image Wizard

Trimming o @)
Penmamentty Trew
Sculpting

———

159.8 mm

Image Filtering
[—

Change Orientation

119.7 mm

Sekil 3: Genigletilmis Kemer Gorig Alani bolumu.

Geometrik Yazilm diizeltmesinden
GOruntd buyutme blyitme sonraki
blydtme orani

Yetiskin / Cocuk standart Panoramik 1:1.28 (dis dizisi 1:1(%)
Gzerindeki sabit
oran)
TMJ kapali/acik agiz 1:1,25 (nominal) 1: 1,27 1:1(%
Sinus (nominal) 1: 1,1 (nominal) 1:1(%)
Sefalometrik muayeneler (sadece CEPH versiyonu) 1:1,06 (nominal) 1:1(%
Karpus muayenesi (sadece CEPH versiyonu) 1:1(%

(*) Uyar
Beyan edilen gérunti blyutme degeri, yazilmin dogru sekilde kalibre edilmesinden sonra gegerlidir.
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Not

X-mind Optima 3D, standart bir dis yapisi ve ylUkselen dal sekline dayanmaktadir.

Istatistiksel calismalara dayanan bu sekil, "standart" olarak kabul edilen dentomaksillofasiyal

kompleks icin bir form olusturur. x-mind optima 3D, her muayene turiinin Teknik Ozelliklerinde belirtilen
blyttme faktérin bu "standart" sekil boyunca ve dis bdlgesinde sabit tutan bir rotasyonel 6teleme yolu izler.

Hastanin anatomisi istatistiksel modelden 6nemli 6lctde farkllik gésterebilir, bu nedenle buyitme
faktori degismez.

Deger korunabilir ve belirtilen degerden farkli olabilir. Operatdr, deneyimine ve yetkinligine
dayanarak bu varyasyonu degerlendirmelidir.
Her durumda, radyografi gorintuleri, gériintl Gzerinde mesafe, aci vb. hesaplamalari yapmak icin kullanilamaz.
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Tup basghgi ézellikleri

Model

MPV03 veya MPV05

Uretici

de Gotzen Srl

21054 Fagnano Olona (VA) - italya

Maksimum tup voltaji kV 90 kv
dogrulugu + %8
Maksimum anot akimi 12,5 mA
Anodik akim dogrulugu + %10
1:16

Gorev dongusu

Anoda verilen maksimum enerji girdisiyle ilgili referans

yukleme kosullari

90 kV'de 2812,5 mAs/saat

Nominal gu¢

1,125 kW (90 kV - 12,5 mA)

Toplam filtreleme

2,5 mm Al esdegeri @ 90 kV

HVL (Yari deger katmani)

> 3,2 mm Al esdegeri @ 90 kV

Transformator izolasyonu

Yag banyosu

Hedef aci ve referans ekseni

Sekil 4'e bakiniz.

Sogutma

Konveksiyon yoluyla

1 metre mesafedeki sizinti radyasyonu

<0,5mGy/h @ 90 kV - 12,5 mA - 3 s gorev dongusu
116

Tap bashgr maksimum termal kapasitesi

310 k)

Sekil 4: Tip bashgi hedef agisi (alttan gérinim)
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X-1sini tipu ozellikleri

MPVO03
Uretici CEI
Tip OX - 120 - 0307
Nominal odak noktasi 0.3 EN 60336

Dogal filtreleme (kalicr)

0,5 mm Al esdegeri @ 90 kV

Anot egimi 12°
Anot malzemesi Tungsten
Nominal maksimum voltaj 120 kv
Filament maksimum akimi 35A
Filament maksimum voltaji 3V
Anot termal kapasitesi 33K
Surekli calisma sirasinda anot termal 280 W
kapasitesi

MPV05
Uretici CEI
Tip OPX 105-12
Nominal odak noktasi 0.5 EN 60336

Dogal filtreleme (kalicr)

90 kV'de 0,8 mm Al esdegeri

kapasitesi

Surekli calisma sirasinda anot termal

Anot egimi 12°

Anot malzemesi Tungsten

Nominal maksimum voltaj 110 kv

Filament maksimum akimi 4A

Filament maksimum voltaji 6,7V

Anot termal kapasitesi 30Kk
300W

Lazer merkezleme cihazlari

Hastanin konumlandiriimasi igin 2 lazer isini kullanilir; bu isinlar sagital ve Frankfurt duzlemlerini hizalar (ayrintih
agiklama icin lutfen ilgili paragraflara bakiniz).

LN60-650

Dalga boyu 650 nm

Ayrisma <2,0 mRad

Calisma yuizeyindeki optik guc <1 mw

Lazersinifi IEC 60825-1:2014 standardina gére 1. sinif lazer Grind.
LN60-635

Dalga boyu 635 nm

Ayrisma <2,0 mRad

Calisma yuzeyindeki optik glc <1mw
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Lazer sinifi IEC 60825-1:2014 standardina gére 1. sinif lazer Grind.
03015L
Dalga boyu 650 nm
Ayrisma <2,0 mRad
<1Tmw

Calisma ylzeyindeki optik guc

Lazer sinifi IEC 60825-1:2014 standardina gore 1. sinif lazer Grind.
IDT065001P
Dalga boyu 640 nm
Ayrisma < 2,0 mRad
<0,39 mW

Calisma ylUzeyindeki optik guc

Lazer sinifi

IEC 60825-1:2014 standardina gore 1. sinif lazer Grind.

3D Dijital sensor

Dedektor tipi

IGZO diz panel

Hassas Alan (Y x G)

169,3 x 169,3 mm IGZO

Piksel boyutlar

110 pm

Piksel sayisi (Y x G)
1GZO diz panel

728 x 664
766 x 766 (2x2 bélme)

Voksel boyutlari
1GZO diz panel

161 pm HD modu
70 ym XD modu (yalnizca amaglanan modellerde)

Gri seviyeleri

65536 (16 bit)

Cozunurlik

5,10 Ip/mm'ye kadar (binning modu kapaliyken)

Sensor kapagi zayiflama esdegeri

< 0,4 mm Al esdegeri

Sefalometrik Dijital Sensor (Sadece CEPH versiyonu)

Dedektor tipi

CSl sintilatorlt CMOS dedektorleri

Hassas Alan (Y x G)

228 x 6,7 mm

Piksel boyutlari

99 pm
198 pm (2x2 binleme)

Piksel sayisi (Y x G)

2304 x 68 (binning modu olmadan)

Gri seviyeleri

16384 (14 bit)

Cozunurlik (uzamsal frekansta)
CTF=5%)

5 Ip/mm (binleme yapilmayan mod)

Sensor kapagi zayiflama esdegeri

< 0,4 mm Al esdegeri

Mekanik 6zellikler
Odak noktasi ile géruntu alicisi arasindaki mesafe 52 cm (20")
(panoramik ve 3 boyutlu)
Odak noktasi ile goriintu alicisi arasindaki mesafe 165 cm (65")
(sefalometrik)
Teleskopik motorlu kolon hareketi 66 cm (26")
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Teleskopik motorlu kolon hareketi

i 7 27"1/2
(ZEMIN versiyonu) 0cm( )

Teleskopik motorlu kolon hareketi (CEPH i
eleskopik motorlu kolon hareketi ( versiyonu) 70 cm (27°1/2)

Maksimum toplam yukseklik
Not:

Duvara monte model i¢in bu deger, énerilen montaj 219 cm (86")
yuksekligini ifade eder.

Maksimum toplam yukseklik (ZEMIN versiyonu) 223 cm (88")

Maksimum toplam yukseklik (YERDEN duran

. 225 cm (89")

versiyon)
Maksimum toplam yukseklik (CEPH versiyonu) 223 cm (88")
Maksi topl tikseklik (CEPH-kendind

aksimum top am yukseklik ( endinden 225 cm (89")
ayakta duran versiyon)
Agirlik (duvar versiyonu) 69 kg (152 Ibs)
Sutun tabani (istege bagli, yalnizca x-mind optima 6 kg
3D igin)
Agirlik (ZEMIN versiyonu) 89 kg (196 Ibs)
Agirlik (CEPH versiyonu) 126 kg (278 Ibs)

Cevresel kosullar

Minimum oda boyutu 120 x 115 cm (47"x45")
Onerilen oda boyutu (liitfen ilgili Servis Kilavuzuna 160 x 150 cm (63"x59")
bakiniz)
Minimum oda boyutu CEPH versiyonu (litfen 130 x 190 cm (51"'x75")
ilgili Servise bakin)
(Kilavuz)
CEPH versiyonu icin énerilen oda boyutu 160 x 200 cm (63""x79")
(Latfen Servis Kilavuzuna bakiniz)
Minimum oda boyutu ZEMIN versiyonu (litfen ilgili Hizmete 130 x 115 cm (51"x45")
bakin)
(Kilavuz)
Onerilen oda boyutu ZEMIN versiyonu (litfen ilgiliye 160 x 150 cm (63"x59")
bakiniz)
Servis Kilavuzu)
Calisma sicakhigi arahig +10°C = +35°C
Calisma bagil nem (RH) aralig %30 + %75
Calisma atmosfer basinci aralig 700 + 1060 hPa
Tasima ve depolama icin sicaklik araligi -20°C = +70°C
Tasima ve depolama icin nem araligi, yogusma olmadan %95'in altindadir.
Tasima ve depolama icin minimum atmosfer 630 hPa
basinci
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Not

Ekipmanlarin saplari, gimus iyonlarinin salinimi sayesinde mikroorganizmalarin geligimini
azaltan ozel bir antibakteriyel boya ile kaplanmistir.
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6.1 Boyutlar
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Sekil 5: x-mind optima 3D boyutlari - Duvara monte versiyon
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Sekil 6: x-mind optima 3B boyutlari Duvara monte ve zemin destekli versiyon
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Sekil 7: x-mind optima 3D boyutlari - Zeminde kendi basina durabilen versiyon
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Sekil 8: x-mind optima 3D boyutlari - Zemine monte edilmis versiyon
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1551 (617) - 2251 (88,67)
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Sekil 9: x-mind optima 3B boyutlari - Zemine monte edilebilen, kendi kendine durabilen versiyon
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Sekil 10: x-mind optima 3D ceph dimensions - Zemine monte edilmis versiyon
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Sekil 11: x-mind optima 3D ceph boyutlari - Serbest duran versiyon

Ayakta duran, yere monte edilen Unite icin uyari
Unite bakim veya diger olagantisti islemler icin hareket ettirilecekse, tinitenin devrilmesini ve yere
dismesini 6nlemek icin azami dikkat gosterilmelidir.
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6.2 TUp yukleme egrileri, anot isitma ve sogutma

egriler
Tup "CEI OPX 105-12" (0,5 IEC 336)

Tap yukleme egrileri

50
45 md0kV

40 +

30 4 60 kv
70 kV

25 J-':Slﬁw
SJU KV

20 100 k\/

15 - TIORV
10 -4

Tube current(mA)

0,1 1 10 100
Exposure time (s)

Anot isitma ve sogutma edgrileri

650 W 400 W 300 W
/ / ]

25000 \ / / //
\ /// A

30000

= 20000 {/ oW
© 15000 -

£ \ |
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/
/
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TUp basligli sogutma egrisi
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ELKJ]

200

150
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50
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Tup "CEI - OX-120 - 0307" (0,3 IEC 336)

Tup yukleme egrileri
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15 — =25
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6.3 Daginik radyasyon

Burada, RaySafe X2 Survey Sensoru kullanilarak gergeklestirilen x-mind optima 3D cihazi icin kacak radyasyon raporu

gosterilmektedir.

Asagidaki tabloda gosterildigi gibi, 6lciim, standart boyutlu bir yetiskin hasta icin dnceden belirlenmis kV ve mA degerleri
kullanilarak doért tipik muayene dikkate alinarak gergeklestirilmistir:

+ En yaygin muayeneler olan 3 boyutlu dis gorintileme ve standart panoramik gorintileme

» Tam Arch 3D muayenesi, yani maksimum réntgen alani gérintileme 6zelligine sahip muayene - bunlar
Bu degerler Extended Arch 3D incelemesi icin de gecerlidir.

+ Lateral 30x24 sefalometrik muayene (yalnizca CEPH versiyonu)

FOV 90 x 85 100 x 120

IS , )
ALANT 168 cm2 289 cm2 6,3cm 14,82 cm

PROGRAM Yapisi Tam Kemer standart CEPHLL

P amfeme Panoramik 30x24

GERILIM 90 kv 90 kv 80 kv 86 kv
AKIM 5 mA 5mA 9 mA 12,5 mA
ZAMAN 5,7 S 5,7 S 14,4 S 15 saniye

6.3.1 Deneysel ayarlar PAN/CBCT modu

» Deneysel ortam 3,0 x 3,5 m &lculerinde bir test odasinda kurulmustur.

+ Daginik radyasyon, zemine paralel bir diizlemde belirli bir ylkseklikte dlgtImustdr.
95 cm, ana kirisle ayni ytkseklikte.

+ Diftizyon cihazi olarak, PAN/CBCT icin izomerkezde polimetil metakrilat (PMMA) silindirik bir fantom (16 cm cap, 15
cm yukseklik) konumlandirildi.
sinavlar.

+ Cihazin tabanina, fantomun merkez ekseninin hemen altinda orijini bulunan kutupsal koordinatlarda bir sema gizimi
iceren ince bir karton sabitlenerek sensor ile cihaz arasinda dogru bir goreceli konumlandirma saglanmistir

(latfen asagidaki resme bakiniz).

Baslangi¢ noktasina, cihazin 45°'lik adimlarla bilinen acilarda déndurilmesine ve sensoriin her
zaman izomerkez cizgisiyle mikemmel bir sekilde hizalanmasi saglanarak farkli radyal
mesafelerde dlcumler alinmasina olanak taniyan bir direk yerlestirilmistir.

T CBCT, PAN ve CEPH modaliteleri i¢in sensér diizleminde
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E
o
—
(== sensor
Panoramik ve CBCT'de kagak radyasyon élcimleri icin deneysel dizenek
mod

6.3.2 Deneysel ayarlar CEPH modu

* Deneysel ortam 3,0 x 3,5 m ¢6lculerinde bir test odasinda kurulmustur.

+ Daginik radyasyon, zemine paralel bir dizlemde belirli bir yikseklikte dlculmustir.
95 c¢m, ana kirisle ayni yukseklikte.

« Diftizyon cihazi olarak, polimetil metakrilat (PMMA) silindirik bir fantom (16 cm ¢ap, 15 cm
yukseklik), CEPH icin izomerkez konumuna yerlestirildi.
sinavlar.

*+ 40 cm yaricapindaki ¢evre boyunca, 22,5°'lik acisal adimlarla radyal dlcimler yapilmistir.

CEPH modunda basibos radyasyon él¢imleri icin deneysel ayarlar.
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RaySafe X2 Olciim Sensérii Ozellikleri

Boyutlar

Agirlik

Depolama Sicakligi
Depolama nemi

Calisma sicakligi

Calisma atmosfer basinci

Calisma nemi
Referans noktasi

Gelen radyasyonun yénu

Minimum radyasyonun minimum alani

Acisal sapma, doz

Geri sacihm

Ses

N8O, H'(10),[SV] 270
10

o\ A0B8—L 315°

08

04

180°

135°

%0*

uygulanarak elde edildi.

14 x66 x 192 mm (0,5 x 2,6 X 7,6 ing)

140 g (4,9 0z2)

-25++70°C(-13 + +158 °F)

Yogusmasiz

+15 + +35 °C (+59 + +95 °F)
70 + 110 kPa (deniz seviyesinden 3000 m yukarida)

%80'den dusuk bagil nem, yogusmasiz

Girig penceresinin ortasi, sensor cizgilerinin gosterdigi
derinlikte.

Giris penceresine dik

Giris penceresinin 6l¢tsi: 67 x 73 mm

(2,6 x2,9in¢)

<%1, £ 10° icinde

Sensorin arka tarafi korumalidir.

Kenelerin gérulme sikligi, élcilen doz hiziyla orantilidir.

N8O, H'(10), 1S g

135/ 7 R

180°

Acisal sapma, doz

6.3.3 Ornekleme kriterleri PAN/CBCT

Olciim noktalarinin konumlari, 45°'lik agisal adimlar ve 0,5 m'lik adimlarla 1,0 ila 2,0 m arasinda degisen radyal mesafeler
dikkate alinarak secilmistir. Minimum mesafe secimi, rontgen cihazinin kendisi gibi fiziksel kisitlamalara da uygun olmaliydi.

6.3.4 Ornekleme kriterleri CEPH modu

Olciim noktalarinin konumlari, 22,5°'lik agisal adimlar dikkate alinarak secilmistir.
izomerkezden 40 cm'lik radyal mesafede. Ayni azimut agisi icin 1,0 m, 1,5 m ve 2,0 m'deki degerler "ters kare mesafe yasasi"
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Minimum mesafenin secimi, rontgen cihazinin kendisi gibi fiziksel kisittamalara da uygun olmaliydi.

270°

PAN/CBCT igin 6lciim veri setinin tablosu
90°

270°
CEPH i¢in 6l¢im veri setinin tablosu
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6.3.5 Sonuglar

Asagidaki tabloda 6lcim noktalarinin kutupsal koordinatlari ve pGy cinsinden ifade edilen hava
kerma degerleri verilmistir.

6.3.5.1 PANORAMIK MUAYENE
A MESAFE DOZ AGI MESAFE DOZ

0° 1.0 1.42 180° 1.0 0,75

0° 15 0.67 180° 1.5 0,42

0° 2.0 0.38 180° 2.0 0,25
45° 1.0 1.39 225° 1.0 1.56
45° 1.5 0,58 225° 1.5 0.7
45° 2.0 033 225° 2.0 038
90° 1.0 1.46 270° 1.0 1.3
90° 1.5 0,63 270° 1.5 0,65
90° 2.0 0.34 270° 2.0 0.4
135° 1.0 1.35 315° 1.0 1.47
135° 1.5 0.6 315° 1.5 0.67
135° 2.0 033 315° 2.0 0.39

Sagilan radyasyon icin élctlen hava kerma degerleri (uGy)
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Analiz - Panoramik inceleme

Elde edilen sonuclar, asagidaki haritada gosterildigi gibi, 1 metre mesafede 6lctlen dozun 1,3 pGy
ile 1,56 pGy arasinda degisebildigini gostermektedir.

270"

8.40
15°

938 865 0.39
8.70 4.30 0.67
.56 .47

18

8.25 Q.42 Q.75 @ 4.42 Q.67 838 o

.35
.60 é46 .58

833

90°

Sacilan radyasyon icin 6lculen hava kerma degerlerinin (uGy) haritasi.

Daginik radyasyon degerlerinin haritasi, cihazin kendi geometrisine bagli tipik asimetriyi hala
korumaktadir.
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6.3.5.2

3B DiS MUAYENESI

Kullanim Kilavuzu - Teknik Ozellikler

ACGI MESAFE DOZ ACI MESAFE DOz
0° 1.0 4.7 180° 1.0 2.0
0° 1.5 2.2 180° 1.5 1.0
0° 2.0 1.2 180° 2.0 0.6

45° 1.0 4.1 225° 1.0 5.6
45° 1.5 1.8 225° 1.5 2.7
45° 2.0 1.1 225° 2.0 1.5
90° 1.0 3.9 270° 1.0 5.8
90° 1.5 1.7 270° 1.5 2.7
90° 2.0 1.0 270° 2.0 1.5
135° 1.0 3.8 315° 1.0 5.7
135° 1.5 1.7 315° 1.5 2.7
135° 2.0 1.0 315° 2.0 1.5

Sagilan radyasyon icin 6lctlen hava kerma degerleri (UGy)
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Analiz - 3 Boyutlu Dis incelemesi

Elde edilen sonuclar, asagidaki haritada gosterildigi gibi, 1 metre mesafede 6lctlen dozun 2,0 pGy
ile 5,8 uGy arasinda degisebildigini gostermektedir.

270°

27

18 0°

86 40 20 ﬂ 87 32 a2

10

38 4.1
a7 &3 as

&0 a7 1.1

B

a.0

90°

Sacilan radyasyon icin 6l¢lilen hava kerma degerlerinin (uGy) haritasi.

Daginik radyasyon degerlerinin haritasi, cihazin kendi geometrisine bagh tipik asimetriyi hala korumaktadir.

Haritanin asimetrisi, radyasyondan korunma testleri sirasinda alinan énlemlerin degerlendirilmesinde

onemli bir rol oynar; bu nedenle mevcut ¢alisma, 6zellikle su konularda nitelikli uzmanlara daha
kesin bilgiler saglamada yardimci olabilir:

+ Cihazin etrafindaki en ylksek sagilma radyasyonu bélgesini belirlemek

« Olclilen degerleri, tarafindan saglanan referans degerlerle karsilastirmak
Uretici
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6.3.5.3

TAM KEMER 3B MUAYENESI

Kullanim Kilavuzu - Teknik Ozellikler

ACGI MESAFE DOZ ACI MESAFE DOz
0° 1.0 6.6 180° 1.0 3.0
0° 1.5 3.1 180° 1.5 1.5
0° 2.0 1.7 180° 2.0 0.8

45° 1.0 6.5 225° 1.0 8.0
45° 1.5 3.0 225° 1.5 3.7
45° 2.0 1.7 225° 2.0 2.1
90° 1.0 6.8 270° 1.0 7.5
90° 1.5 3.1 270° 1.5 3.5
90° 2.0 1.8 270° 2.0 1.9
135° 1.0 6.4 315° 1.0 7.7
135° 1.5 2.9 315° 1.5 35
135° 2.0 1.7 315° 2.0 2.0

Sagilan radyasyon icin 6lctlen hava kerma degerleri (UGy)
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Analiz - Tam Mimari 3D incelemesi

Elde edilen sonuclar, asagidaki haritada gosterildigi gibi, 1 metre mesafede 6lctlen dozun 3,0 pGy
ile 8,0 uGy arasinda degisebildigini gostermektedir.

270°

&7

18 0°

88 a5 a0 g@ 86 31 a7

10

6.4 6.5
29 &3 3.0

&7 31 a7

B

as

90°

Sacilan radyasyon icin 6l¢lilen hava kerma degerlerinin (uGy) haritasi.

Daginik radyasyon degerlerinin haritasi, cihazin kendi geometrisine bagh tipik asimetriyi hala korumaktadir.

Haritanin asimetrisi, radyasyondan korunma testleri sirasinda alinan énlemlerin degerlendirilmesinde

onemli bir rol oynar; bu nedenle mevcut ¢alisma, 6zellikle su konularda nitelikli uzmanlara daha
kesin bilgiler saglamada yardimci olabilir:

+ Cihazin etrafindaki en ylksek sagilma radyasyonu bélgesini belirlemek

« Olclilen degerleri, tarafindan saglanan referans degerlerle karsilastirmak
Uretici
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6.3.5.4 CEPH SINAVI
ACI MESAFE DOZ ACI MESAFE DOz

0° 0.4 1.335 90° 1.5 0.032

0° 1.0 0.214 90° 2.0 0.018

0° 1.5 0,095 112,5° 0.4 2.647

0° 2.0 0.053 112,5° 1.0 0.424
22,5° 0.4 1.483 112,5° 1.5 0.188
22,5° 1.0 0.237 112,5° 2.0 0.106
22,5° 1.5 0.105 135° 0.4 2.956
22,5° 2.0 0.059 135° 1.0 0.473
45° 0.4 3.505 135° 1.5 0.210
45° 1.0 0.561 135° 2.0 0.118
45° 1.5 0.249 157,5° 0.4 1.843
45° 2.0 0.140 157,5° 1.0 0.295
67,5° 0.4 3.585 157,5° 1.5 0.131
67,5° 1.0 0.574 157,5° 2.0 0.074
67,5° 1.5 0.255 180° 0.4 2.188
67,5° 2.0 0.143 180° 1.0 0.350
90° 0.4 0,45 180° 1.5 0.156
90° 1.0 0.072 180° 2.0 0.088

CEPH modunda sacilan radyasyon i¢in dlctlen hava kerma degerleri (siyah) ve ters kare mesafe yasasi
uygulanarak elde edilen hesaplanmis degerler (mavi).

64 KULLANIM KILAVUZU « x-mind optima 3D * 05/2025 * ZXMOEN0203




Machine Translated by Google

Kullanim Kilavuzu - Teknik Ozellikler

A\

\acteon

Analiz - CEPH Sinavi

i
/
0.018
1359 0.106° °0.143
0.032
0.118 0.188" 0.255 0.140
0.210° 9072 0.249
/ 0.424° *0.574
/ 0.074 0.473 0.561
0.131 045 0.105 \
/ 0.295 2.647* = *3.585 0.237
2.956' 3.505
180° | 1.843 e\ ‘1 483 | | 0°
0088 0156 0350 2188 | ’ 1335 0214 0.095 0.053
\ 0.5 A
\ ~
\ ~ __':‘j
22

20t

Sacilan radyasyon icin 6l¢llen hava kerma degerlerinin (uGy) haritasi.

Beklendigi gibi ve elde edilen dlcimlerle de dogrulandigr Uzere, dagihmin sekli séyledir:
Sistemin geometrisine gore, birincil 1sin eksenine (90° konum) simetrik olan bu sensor, basibos
radyasyon agisindan mutlak bir minimuma karsilik gelir (sensér, hem birincil hem de ikincil 1sin
icin kalkan gorevi goren dedektér grubunun arkasindadir).

(daginik radyasyon).
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dose (uGy)

iki tepe noktasinin degerlerindeki fark, sensériin hareket mesafesinin iki yarisinin uzunluk farkini iyi bir sekilde
temsil etmektedir; bu fark sirasiyla 16 cm (burun képrustinden kulak gubuklarina kadar) ve 14 cm'ye (kulak

Kullanim Kilavuzu - Teknik Ozellikler

Relationship angle-dose in CEPH mode

doss (Gy) @40 cm
dose(uGy) @1 00cm
—— dose (Gy) @150em

\
\/

e ——

S

45 675 90 1125 1356 1575 180

angle (%)

cubuklarindan hareketin sonuna kadar) karsilik gelmektedir.
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6.4 Bilgisayar gereksinimleri

Uyari:
A Makineyle birlikte kullanilacak bilgisayarin IEC 62368-1:2018/COR1:2020 standardina uygun olmasi gerekmektedir.

6.4.1 Birlikte verilen is istasyonunun 6zellikleri (yalnizca birlikte verilen is
istasyonuna sahip XMO 3D icin)

Cihazla birlikte verilen is istasyonunun &zellikleri sunlardir:

« Islemci:
- Intel® Core™ <12. nesil igin: i7, 4 cekirdek / 8 is parcacigl, 3 GHz veya
daha yiksek
- Intel® Core™ 12. nesil igin: i5 veya Uzeri (6rnegin i5-14600K, 14 cekirdek)
/20 is parcacigi, 5.3 GHz)
+ Hafiza:
- 16 GB RAM
* Depolamak:
- SSD: 256 GB

-HDD: 1veya2 TB

* Optik Surucu:
- DVD kaydedici

+ Grafik Karti:
Asagidaki 6zelliklere sahip (yani, NVIDIA QUADRO® P2000/P2200,
NVIDIA® T400/T1000, NVIDIA® RTX A1000/A2000):
- Cipset: Nvidia
- Hesaplama Yetenegi (Mimari):
QUADRO® P2000/P2200 igin Pascal
NVIDIA® T400/T1000 igin Turing
NVIDIA® RTX A1000/A2000 icin Ampere
- Toplam bellek: 4 GB
QUADRO® P2000/P2200 igin 5 GB
NVIDIA® T400/T1000 igin 4 GB veya 8 GB
NVIDIA® RTX A1000/A2000 icin 6 GB veya 8 GB

+ Isletim Sistemi:
- Windows® 11 - 64 bit

Monitorun ozellikleri:

+ Cozundrlak: 1920 x 1080 piksel
KULLANIM KILAVUZU « x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOEN0203
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* Renk derinligi: 16 milyon renk
+ Kontrast: 3000:1

* Parlakhk: 250 cd/m2

Not
@ Cihaza baglanmak icin, cihazla birlikte verilen (is istasyonuna zaten takili olan) fabrika
onayl ag arayuz kartinin kullaniilmasi zorunludur. Degistirme gerekiyorsa, yalnizca

asagidaki onayli ve gegerli modeller kullanilabilir:

* Intel I350-T2

* Intel PRO/1000
* Intel 1210

» Intel 1225

Cihazin baglanmasi igin baska hicbir ag araytz karti modeli veya markasina izin verilmemektedir.
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6.4.2 PC'nin 6nerdigi 6zellikler

Cihazla birlikte kullaniimak Uzere tasarlanan is istasyonunun en az asagidaki 6zelliklere sahip olmasi gerekir:

» Anakart:

o En az bir adet bos PCI Express x16 yuvasi (A§ Karti i¢in zorunludur)

(cihazla birlikte verilir)

« Islemci:
o Intel® Core™ <12. nesil igin: i7, 4 cekirdek / 8 is parcacigl, 3 GHz veya
daha yiiksek
o Intel® Core™ 12. nesil icin: i5 veya Uzeri
* Hafiza:
16 GB RAM
+ Depolamak:

o HDD: 1 TB veya daha fazla. Bir SSD veya bir SSD ve bir HDD kullaniimasi énerilir.
Hasta goruntu arsivieme icin 1 adet HDD
* Optik Surtcu:
DVD kaydedici
* Grafik Kartr:
Asagidaki 6zelliklere sahip (yani, NVIDIA QUADRO® P2000/P2200,
NVIDIA® T400/T1000, NVIDIA® RTX A1000/A2000):
- Cipset: Nvidia
- Hesaplama Yetenegi (Mimari):
QUADRO® P2000/P2200 i¢in Pascal
NVIDIA® T400/T1000 igin Turing
NVIDIA® RTX A1000/A2000 icin Ampere
- Toplam bellek: 4 GB
QUADRO® P2000/P2200 igin 5 GB
NVIDIA® T400/T1000 icin 4 GB veya 8 GB
NVIDIA® RTX A1000/A2000 icin 6 GB veya 8 GB
« Isletim Sistemi:

Windows® 10/11 - 64 bit

Not:

Cihaza baglanmak icin, cihazla birlikte verilen fabrika onayli ag araytz kartinin kullanilmasi zorunludur. Degistirme
gerekiyorsa, yalnizca asagidaki onayl ve dogrulanmis modeller kullanilabilir:

+ Intel I350-T2 « Intel
PRO/1000
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* Intel 1210
* Intel 1225

Cihazin baglanmasi igin baska hicbir ag araytz karti modeli veya markasina izin verilmemektedir.

Not

X-mind optima ile ¢ekilen fotograflari dizgun bir sekilde gérunttleyebilmek icin, bilgisayar
monitérindn asagidaki minimum 6zelliklere sahip olmasi gerekir:

« Cozunarluk: 1600 x 1024 piksel

* Renk derinligi: 16 milyon renk

* Kontrast: 500:1

* Parlaklik 200 cd/m2

Not

Dusuk 6zellikli bir bilgisayar kullanildiginda, 3D'nin Ytksek Cozunuarlikli modu
desteklenmemektedir.

© G

Not
Asagida AIS yazilimi i¢cin mevcut uyumlu ¢ézunurltkler bildirilmistir:

* 4K: 4096x2160 piksel ¢
1440p: 2560x1440 piksel

* Full HD: 1920x1080 piksel
+ HD+: 1366x768 piksel

* HD: 1280x720 piksel
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6.5 Yazilm

Cihazin Grafiksel Operatdr Araylzu (GOI), makineyle birlikte verilen yazilimla calistirilabilir veya asagidaki 6zelliklere
uyan UgUncu taraf géruntuleme ve veritabani yaziimina entegre edilebilir: CE isaretli, IIa sinifi tibbi cihaz olmali ve
PANOWS3D API programci kilavuzu Vn (n, belge revizyon numarasidir) belgesinde belirtilenlere gore cihaz SDK'sini
entegre etmelidir. Programci kilavuzunun en son revizyonunu edinmek icin Acteon ile iletisime gegin.

3 boyutlu incelemeler, asagidaki maksimum boyutlara sahip DICOM dilimlerinde kaydedilmis 3 boyutlu hacimleri
ice aktarabilen, gérintileyebilen ve yonetebilen herhangi bir yazilim ile gérintulenebilir:

» Normal ¢6zinurlik 10x12 tam hacim: 687 dilim, dilim basina 572x572 piksel, 12 veya
16 bit, toplamda dilim basina 1259 kB;

» Normal ¢ozinurlik 110x160, genisletilmis hacim: 79 dilim, dilim basina 808x808 piksel,
12 veya 16 bit, toplamda dilim basina 2461 kB;

* Tam ¢6zunurlik 50x50 XH hacmi: 781 dilim, dilim basina 738x738 piksel, 12 veya 16
Toplamda 1078 kB/dilim igin bit.

6.6 x-mind optima 3D - PCiletisimi

x-mind optima 3D, goruntuleri aktarmak ve makine durumunu paylasmak icin bir ana bilgisayara baglanmayi
gerektirir. x-mind optima 3D ile bilgisayar arasindaki iletisim, iki adet 6zel Giga-Ethernet kanali gerektirir. Cihazla
birlikte verilen ag araylz kartinin kullanilmasi zorunludur.

X-mind optima 3D'den gelen bilgi akisi, agin geri kalanindan ayri, noktadan noktaya bir baglanti tzerinden yalnizca
ana bilgisayarla alisveris yapilan gérintii verilerini ve ekipman durumu mesajlarini icerir. Iletisim, tinite ve pan-
CEPH sensoru igin sabit IP adresleri gerektirir. 3D sensérun dinamik bir IP adresi vardir.

Cihazin dog@ru calismasi icin, cihazdan ¢ikan iki Ethernet kablosunun ig istasyonunun uygun portlarina baglanmasi
gerekmektedir.
Cihazi dogru sekilde calistirmak icin, Servis Kilavuzunun 7.6. paragrafinda belirtilen talimatlari dikkatlice izleyin.

Cihaz, bilgisayar baglantisini saglamak amaciyla 2 adet Ethernet Cat 6 kablosuyla birlikte sunulmaktadir.
Degistirme islemi sirasinda, ayni veya daha Ust kategorideki kablolar kullaniimahdir.

X-mind Optima 3D ile bilgisayar arasindaki iletisim diizgun sekilde kurulmazsa, tnite baglantisinda sorunlar
olusabilir; bu da géranti yakalamanin imkansizligina veya kare kaybina yol acarak goéruntulerde bozulmalara ve
yapayliklara neden olabilir.

Not
x-mind optima 3D, ag/veri baglantilari araciigiyla diger ekipmanlara bilgi iletmek veya onlardan bilgi
almak icin tasarlanmamustir.

Not

Anahtar, ag hub'i veya kablo uzaticiya izin verilmez.

Not
Cihaza baglanmak icin, cihazla birlikte verilen fabrika onayl ag arayiz kartinin kullaniimasi zorunludur.
Degistirme gerekiyorsa, yalnizca asagidaki onayl ve gecerli modeller kullanilabilir:

© 0 6

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203

X-mind Optima 3D ile ig istasyonu arasindaki baglanti, hem sensér hem de MCU icin dogrudan olmalidir.

71



Machine Translated by Google

L\ OCteon Kullanim Kilavuzu - Teknik Ozellikler

* Intel I350-T2

« Intel PRO/1000
* Intel 1210

* Intel 1225

Cihazin baglanmasi icin baska hicbir ag araytz karti modeli veya markasina izin verilmemektedir.
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6.7 Referans standardi

Ekstraoral dis radyografisi icin kullanilan tibbi elektrikli ekipman olan x-mind optima 3D asagidaki
standartlara uygundur:

* ENISO 13485:2016/A11:2021 « EN ISO
14971:2019/A11:2021
+ ISO/TR 24971:2020
* ENISO 15223-1:2021
* EN ISO 20417:2021
* EN ISO 10993-1:2021
+ IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020 (ed.3.2) « IEC 60601-1-2:2014 +
A1:2020
* EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
» IEC 60601-1-3:2008/A1:2013/A2:2021 « IEC 60601-1-6: 2010/
A1:2013/A2:2020
+ [EC 62366-1:2015 + AMD1:2020
* IEC 60601-2-63:2012/A1:2017/A2:2021
+ IEC 62304:2006 AMD1 2015 (EN 62304:2006/A1:2015 ile ayni) « IEC 60529:1989/AMD2:2013/
COR1:2019
« IEC 60825-1:2014
* IEC 62353:2014
* IECTR 62354:2014
+ MDCG 2019-16 + 21 CFR 803
TIBBI CIHAZ RAPORLAMASI « 21 CFR 806 - Alt Bolim H - Tibbi Cihazlar - B&lim
806 Tibbi Cihazlar; Rapor
Dulzeltmeler ve Tahliyeler
+ 21 CFR 807 - ISLETME KAYDI VE CIHAZ LISTESI iCIN
CIHAZ URETICILERI VE ILK ITHALATGILARI
* 21 CFR 820 - KALITE SISTEMi YONETMELIGI * 21 CFR 821 - TIBBI CIHAZ TAKIP
GEREKLILIKLERI * 47 CFR § 15.231 * 40.66-40.70 MHz ve (zeri bantlarda periyodik ¢alisma * 21 CFR 1020.31 »
Radyografik ekipman « 21 CFR
1020.30

+» Tanisal rontgen sistemleri ve baslica bilesenleri. « ANSI AMI 60601-1:2006

+ 2002 Terapétik Urtinler (Tibbi Cihazlar) Yonetmeligi « Brezilya Saglik Gézetim Ajansi * RDC 16
2013 Karari « RDC 501/2021 Karari « RDC 67 2009 Karari

* RDC 751/2022 Karari
+ 384:2020 sayili Brezilya Yonetmeligi - INMETRO
* RDC 751/2022 Karari
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c € 0051, x-mind optima 3D'nin ydnetmeliklere uygunlugunu garanti eder.
745/2017/EU (duzeltildigi sekliyle), 2011/65/EU, 2006/42/EC.

Siniflandirmalar

x-mind optima 3D, EN 60601-1 standardina gore sinif I tip B olarak siniflandirilan, strekli calisma ve
aralikh yukleme 6zelliklerine sahip elektrikli bir tibbi réntgen cihazidir.

745/2017/AB Tibbi Cihazlar Yonetmeligine gore, ekipman II B sinifi olarak siniflandiriimistir.

Kanada Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (Canadian MDR) goére, ekipman II. sinifa aittir.

FDA 21 CFR'ye gore, ekipman IL. sinifa aittir.
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6.8 CBCT Calisma Kosullari

Asagidaki tabloda, CBCT modunda ¢alisan tnitenin ¢alisma kosullari listelenmistir.
modalite.

Miktar Menzil
Tap akimi (mA) 2ila 12,5 mA arasinda
kv 60 ila 90 kV arasi
Maruziyet slresi 21,2s
X-igini filtrasyonu 2,5 mm Al esdegeri @ 90 kV

0,144 mm (XD ¢6zunurligunde 0,072 mm)

Nominal Tomografik kesit kalinhgi (yalnizea amaclanan modellerde)

Goéruntd alicr alani 139,2:144,0x118,6 : 119,6 mm

6.8.1 Referans Duzlemi

Referans diizlemi ofseti, cihazin ¢ene dayanagindan gegen yatay dizlemdir.

Sekil 12, referans duzleminin konumunu ve ¢ene destegine, odak noktasina ve X-isini koni demeti tarafindan
isinlanan hacme gére yerini gostermektedir. Her muayenede, dogru referans dizlemi kaymasini saglayan
uygun bir ¢cene desteg@i bulunmaktadir.
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6.9 CTDI bilgisi

Asagidaki doz bilgileri, CFR 21 1020.33 spesifikasyonlarina uygun bir dozimetre kafa fantomu kullanilarak élgtlmustur.
Hayalet model, yogunlugu 1,19+0,01 gram/santimetre kip olan polimetilmetakrilattan (PMMA) yapilmis dairesel bir

silindirdir. Ekipman bas goruntileme (bas tarayicilari) icin tasarlandigindan, hayalet modelin ylksekligi 15,0
santimetre ve capi 16,0 santimetredir.

Hayalet modelin, ddnme ekseni boyunca ve donme eksenine paralel, dis ytzeyden 1,0 santimetre uzaklikta ve hayalet
modelin icinde bir veya daha fazla dozimetrenin yerlestirilebilecegi biyuklikte delikleri vardir.

Degerler , FDA Kilavuz belgesinde 6nerildigi gibi CTDI100 olarak 6l¢Gimustar .

"Bilgisayarli Tomografi Doz indeksi (CTDI) icin Alternatif Olciim Yéntemine iliskin Hiikiim, 20 Ekim 2006 Tarihli Federal
Bilgisayarli Tomografi Performans Standardinin Doz Bilgisi Gereksinimlerine Uygunlugun Saglanmasi".

6.9.1 Ol¢tim kosullari

Calisma kosullari asagidaki tabloya gore belirlenmistir:

Miktar Menzil
Tup akimi (mA) 2ila 12,5 mA arasinda
kv 60 ila 90 kV arasi
Tarama suresi 20,4 s
X-sini filtrasyonu 2,5 mm Al esdegeri @ 90 kV

0,161 mm (XD ¢6zunurligunde 0,070 mm)
(yalnizca amaglanan modellerde)

Gorunti alicr alani 139,2:169,3x118,6: 169,3 mm

Nominal Tomografik kesit kalinhgi

6.9.2 Olglim proseduri

1. Fantom, makinenin ¢ene dayanaginin tzerine yerlestirilir.
2. Doz dedektéri, fantomun icine sirayla pozisyonlardan birine yerlestirilir.
3. Yetiskin ve normal boyut icin varsayilan degerler (90 kV - 5 mA) secilmistir.

4. Pozlama islemi gerceklestirilir.
5. Doz 6lgtimu kaydedilir.
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6.9.3 Olciilen degerler

Fantom ylzeyinden 1 cm igerideki doz élgimunin maksimum oldugu duzlemin yerini bulmak igin
farkh doz élcimleri yapilir.

Bu konum, sag tarafta goruntilenen hacmin orta sagital gizgisine diktir.

Hastanin pozisyonu dikkate alinarak hastanin yan tarafi 6lculur. Diger 6lcum noktalari saat yonunde
90°'lik adimlarla élguldr.

Olctimler hem fantom ile hem de fantom olmadan yapilir (bundan sonra fantom olmadan yapilan élgtimler CTDI
serbest hava 6lcumu olarak anilacaktir ).
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6.9.4 Diger ¢alisma kosullari igin élctlen doz degerleri

Asagidaki tabloda goreceli CTDI degerleri listelenmistir:

CTDIw sonuclar (FOV 85x93):

CTDI100/
Hasta tipi
Konum kv mA t{arama [s P CT [mGy*cm] CTDIfI00* [MGy] CTDIN00st
(normal boyut) D
Sinir (0°) 90 5 20,4 Yetiskin 66.88 7.18 1.19
Sinir (0°) 66 6.320,4 Cocuk 37.62 4.04 0.67
Sinir (90°) 90 5.0 20,4 Yetiskin 56.03 6.02 0,99
Sinir (90°) 66 6.320,4 COCUk 32.91 3.53 0,58
Sinir (180°) 90 5.020,4 Yetiskin 69.26 7.44 1.23
Sinir (180°) 66 6.320,4 Gocuk 37.69 4.05 0.67
Sinir (270°) 90 5.020,4 Yetigkin 30.63 3.29 0,54
Sinir (270°) 66 6.320,4 Cocuk 11.82 1.27 0.21
Merkez 90 5.020,4 Yetigkin 56.33 6.05 1.00
Merkez 66 6.320,4 Gocuk 29.28 3.14 0,52
*CTDI100= CT/(N*T)
N =578
T=0.0161075
Yetigkin
100, h =5,98
= =1 = =
Cocuk
100, h =3,22
= =1 = =
CTDIfree air — farkl \/nlf;\j sonuclarn (FOV 85x93)-
Hasta Akim (mA) t taramasi [s] Gerilim CTDIN00, serbest hava (mGy)
(kV)
Yetiskin Deger Nominal deger Fark %
5 20.4 60
Orta 6.38 6.34 0,60
Yetiskin Deger Nominal deger Fark %
5 20.4 62
Orta 6.87 6.87 0,00
5 20.4 64 Deger Nominal deger Fark %
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Yetiskin -
§ 7.31 7.39 1.01
Orta
g i 5 Fark %
Yetigkin Deger Nominal deger
5 20.4 66
Orta 273 S 64 121
g i & Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
o 5 20.4 68
rta 8.43 8.37 0.76
& ; = Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 70
orta 8.91 8.84 0.71
g i 8 Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 72
Orta 9.4 9.40 0,43
g i a Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 74
orta 10.00 9.89 1.06
g i g Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
o 5 20.4 76
e 10.83 10.74 0.82
& ; = Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 78
Orta 11.36 11.29 0,65
& ; = Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
o 5 20.4 80
rta 11.94 11.90 0,35
& ; = Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 82
Orta 12.30 12.21 0.72
& i = Fark %
Yetigkin Deger Nominal deger
5 20.4 84
orta 13.24 13.24 0,00
g i & Fark %
Yetiskin Deger Nominal deger
5 20.4 86
ora 13.91 13.85 046
Yetiskin Deger Nominal deger Fark %
5 20.4 88
orta 14.65 14.59 0,44
Yetiskin Deger Nominal deger Fark %
0 5 20.4 90
rta 15.05 15.01 0.23
LTDIfree air = farklh géris alani sonuclari:
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Aam | T - CTDI00/
Hasta FOV Cozunarlik tarama | Gerilim CTDI00. | rp1100std
(kV) serbest hava
[S]
Yetiski 50x50 L
ersin . Vikeek 10 20486 15.9 1.06
Orta azi disi**
Vetiski 50x50 L
esin X Vilkeek 10 20.4 86 15.73 1.05
Orta azi digi**
0,53
Yetiskin 50x50 Standart 5 20.490 7.93
Orta on 1.04
Viksek 10 20.4 86 15.65
Yetiski
ersHn 85x93 Standart 5 20.4 90 15.04 1.00
Orta
Yetiski
et 120x100 Standart 5 20.4 90 16.07 1.07
Orta
Yetigkin 0,52
ot 85x50% Standart 5 20.4 90 7.85 :
rta

*Alt cene ve Ust cene muayenelerinden yalnizca biri

**Sag taraftaki degerler de aynidir.**

CTDI degerleri, vetiskin ve cocuk hastalarda acik havada, tipik calisma kosullarinda, merkez pozisyonda olctlmuistir.

CTDIserbest hava, yetiskin = 15,04 mGy (FOV 85x93, 90 kV - 5 mA)

CTDIserbest hava, cocuk = 9,68 mGy (FOV 85x93, 66 kV - 6,3 mA)
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6.9.5 Doz profili

Asagidaki grafikte, doz profili, doz fantomunun merkezinden élctlen ve tomografik diizleme dik
olan bir z ¢izgisi boyunca gosterilmistir.

Wigakligdeki

doz
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7. SOKULEBILIR PARCA LISTESI

Kullanim Kilavuzu - Sékulebilir Parga Listesi

isim

TANIM

GORSELLER

Merkezleme araci: 2 b

oyutlu gérintu kalitesini kontrol etmek igin 6zel bir arag.

Destek Plakasi

Destek plakasi, lazer hizalamasini kontrol etmeye
ve merkezleme aletini tutmaya olanak tanir.

3D Kalite
hayaleti

DIN 6868 standardina uygun 3 boyutlu fantom.

161: 3 boyutlu kalite kontrolleri icin tasarlanmustir.

Standart Yikseklik
Cene Destegi

YUKSEKLIK" ibaresi bulunmaktadir.

Panoramik ve 3D inceleme modlari igin standart cene

destegi. Bu ¢ene desteginin 6n tarafinda "STANDART

Yuksekligi Azaltildi
Cene Destegi

Genis omuzlu hastalarda ve hastanin anatomisinin, cihazin
doénlsl sirasinda cihazla temas riskini artirdigi tim durumlarda
kullanilmak tzere tasarlanmis, daha alcak, panoramik ve 3
boyutlu cene destegi. Bu cene destegi, 6n tarafinda "DUSUK
YUKSEKLIK" ve asagi ok " " isaretiyle belirtilmistir.

TM]J Pozisyonlayici

sinav.

Agiz agma/kapama hareketleriyle cene eklemi duizeltme

islemini gerceklestirmeye olanak saglayan ozel bir pozisyonlayici.
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Cene destegdi sayesinde maksiller sinis

bélgesinin mikemmel sekilde kapatilmasi saglanir.

Maksiller-Sinls
Cene Destegi

) Karpus icin ¢ikarilabilir el adaptéru
Karpus destegi pusicin¢ sinav P ||
] |
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8. KALITE GUVENCE PROGRAMI

Cihazin duzgun ¢alismaya devam etmesi icin gerekli islemlerin listesi asagidadir:

Siklik Cek tiir Yapan Referans
Gunluk Gosterge 1siklarinin islevi Operator 8.2. Paragraf
Gunliik Lazer hizalama kontrolU Operator Paragraf 8.3

Ayhk Panoramik Goruntu Kalite Kontrolu Operator Paragraf 8.4.1

Aylik sefalometrik goérantu kalitesi kontrold Operator Paragraf 8.4.2
Alti aylik 3D go6runtu kalitesi kontrolt Operator Paragraf 8.5

Yillik Dozimetri testi Yetkili personel Paragraf 8.6

Not
Kalite glivence prosedurlerinin, 6nerilen siklikta veya yerel dizenlemelerin gerektirdigi
siklikta (eger daha ytiksekse) gerceklestirilmesi tavsiye edilir.
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8.1 Kalite kontrol araclari

Kalite kontroluinl gerceklestirmek icin asagidaki araclara2 ihtiya¢ duyulmaktadir:

+ Destek plakasi: Lazer hizalamasini kontrol etmek ve merkezleme aletini tutmak icin kullanilir.

* Merkezleme araci: Panoramik goruntu kalitesini kontrol etmek icin kullanilir.

+ DIN 6868-161 standardina uygun 3 boyutlu goéruntd kalitesini kontrol etmek icin kullanilan 3 boyutlu fantom:
* AIS yazilimi: Géruntl elde etmek ve dlciimler yapmak icin kullanilir.

* PhD_C_Test yazilimi: Kol déndirme islemi olmadan pozlama yapmak icin kullanihr.
PhD_C_Test.exe dosyasi C:\Program Files (x86)\Acteon Imaging\Panoramic x-mind optima Ceph konumunda
bulunmaktadir.

+ "QC Tool" yazilimi: 3D géruntu kalitesini degerlendirmek icin kullanilir. Yazilim, 6zel bir kurulum aracihgiyla
yuklenebilir: masaustunde bir kisayol olusturulacaktir.

+ kV metre (Uniteyle birlikte verilmez): maruz kalma parametrelerini dl¢mek icin kullanilir.

kV metre harig tim aletler Uniteyle birlikte verilir. 3D kalite fantom, ABD pazari icin standart olarak Unitelerle
birlikte verilir. Diger ulkeler icin bu alet istege baglidir ve ayrica siparis edilmelidir.

//V/’( - i
\ \ \ :
Destek plakasi Merkezleme aleti 3D Kalite hayaleti

Sekil 13

2 Sokulebilir parcalar ve aksesuarlar icin siparis kodlari icin litfen XMp Spare belgesine bakin.
Parcalar ve Aksesuarlar

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D * 05/2025 « ZXMOEN0203

J\acteon

85



Machine Translated by Google

86

J\acteon

Kullanim Kilavuzu - Kalite Guvence Programi

8.2 Gosterge isiklarinin isleyisi

Cihazi agin ve "Makine Hazir" (1), "X-1sin1 Emisyonu" (2) ve "Bilgisayar baglantisi” (3) LED'lerinin iki kez
yanip sondugunu dogrulayin.

Sekil 14

Test basarisiz olursa, odada ana gl¢ kaynaginin mevcut olup olmadigini kontrol edin. E§er mevcutsa, teknik destekle iletisime
gegin.

8.3 Lazer hizalama kontrolu

Cihazi agin ve >O< digmesine basarak eksen sifirlama islemini gerceklestirin.

Eksen konumlandirmasinin sonunda, standart Panoramik muayeneyi secin (bkz. paragraf 12.1) ve >0<
tusuna basin. Destek plakasini (Sekil 16) cene dayanagi destegine yerlestirin ve lazeri agin. Orta sagittal
lazer isininin destek plakasinin referans cizgisiyle (+ 3 mm) hizalandigini kontrol edin.

Kontrol islemi bittiginde cihazi kapatin.

Lazer dogru sekilde hizalandi Lazer hizasiz

Sekil 15
Test basarisiz olursa, mekanik bir midahale olmadigindan emin olarak testi tekrarlayin. Hizalama sorunu
devam ediyorsa, teknik destekle iletisime gecin.
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8.4 Panoramik ve CEPH goruntu kalitesi kontrolu

Uyari
A Asagidaki islemler sirasinda X 1sinlari yayilacaktir. Bu nedenle azami dikkat gosterilmesi ve yerel
glvenlik ydonetmeliklerine ve yasalara uyulmasi tavsiye edilir.

8.4.1 Panoramik goruntu kalitesi kontrolu

1. Cihazi agin (bkz. paragraf 9.1.1).

2. AIS yazilmini agin ve "Kalite Testi" hastasini acin. Eger mevcut degilse, yeni bir tane olusturun.
Hasta (Soyadi: "Kalite"; Adi: "Test").

3. Ust ara¢ cubugundan Panoramik simgesini secerek x-mind optima aray(iziini acin.

I= Patient list > }% ziente paziente

Exam Filter

Filter by dental cha
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4. Merkezleme aletini destek plakasina takin ve ¢ene dayanagi desteginin Gzerine yerlestirin.

&

Merkezleme aleti

Destek plakasi

Sekil 16: Destek plakasi ve merkezleme aletinin konumlandiriimasi

5. Sanal araylzuin ana menusunde "Kalite Testi" sinavini secin, asagidaki gértintt géruntilenecektir:

X-Mmi d Panoramic acquisition

Panoramic Bitewing Sinus

Select the exam and press >0< button

Test mode

Voltage

Settings
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6. Sanal arayUzun sag tarafindaki alana tiklayarak "Kalite testi" sinavini segin.
7. 66 kV, 6,3 mA'de bir pozlama yapin (bkz. bélim 10).
8. X-mind optima araylzinu kapatin.

9. Satin alma islemini agmak icin cift tiklayin.

10. "Olcuimler" simgesini secin ve iki dis nokta arasindaki mesafeyi dl¢tn.

kireler; bu deger 167 mm + 2 mm olmalidir.

Measurements

Test basarisiz olursa, teknik destekle iletisime gegin.

11. Sol dis kure ile orta kire arasindaki mesafeyi ve sag dis kire ile orta kiire arasindaki mesafeyi 6l¢iin: bu degerler arasindaki

fark en fazla 2 mm olmalidir.

Test basarisiz olursa, teknik destekle iletisime gecin.

12. Test sonuglarini 8.4.3. paragraftaki kayit defterine kaydedin.
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8.4.2 Sefalometrik goéruntu kalitesi kontrolu (yalnizca CEPH surimu)

1. Onceki paragraftaki 1 ila 3. adimlari izleyin (panoramik gériintd kalitesi kontroli).

2. Merkezleme aletini cene dayanagdindan cikarin (panoramik gérintinin 4. adimina bakin).
kalite kontrold).

3. Grafik kullanicr araytiziini agin ve 18x24 HS latero lateral CEPH muayenesini segin, 60 kV, 4 mA degerlerini ayarlayin.
CEPH bas destegdini yanal pozisyona gevirin.

4. Pozlama yapin.

5. Dedektérden uzakta bulunan kulak ignesinin ktguk kuresinin goérinttsunun, dedektdre yakin olan kulak
ignesinin dairesinin icinde oldugunu dogrulayin.

6. Test sonuglarini 8.4.3. paragraftaki kayit defterine kaydedin.
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8.4.3 Gunluk

>

\acteon

Panoramik muayene

Sefalometrik muayene

Boyut Simetri 165 - Dairenin igindeki kiire
Kabul araligi -> 169 mm 2mm Evet
Tarih Olgtilen deger Olglilen deger Degerlendirme
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8.5 3D goruntu kalitesi kontrolU

3D goruntu kalitesi kontroll, 3D kalite fantomu (veya esdegeri) ve "QC araci" yazihminin kullanimi
esasina dayanmaktadir.

Hayalet model, gerekli dlcimleri gerceklestirmek i¢in farkli malzemelerden (PVC ve Hava) olusan
eklemeler iceren PMMA disklerinden olugsmaktadir. Gértuintu alindiktan sonra, hacim gortuntileme
programindan DICOM formatinda "QC aracina" aktarihr.

Asagidaki paragraflarda 3 boyutlu goéruntu kalitesi testi icin yapilacak testler agiklanmaktadir.

KULLANIM KILAVUZU « x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOENO0203



Machine Translated by Google

Kullanim Kilavuzu - Kalite Glvence Programi L\ O Cte O n

8.5.1 "Kalite Kontrol Araci" yazilimi

"QC Tool" yazilimi, masaustl kisayolundan veya asagida agiklandigi gibi elde edilen 3B test gorintisine sag tiklanarak
dogrudan AIS Uzerinden baslatilabilir.

Her testten sonra, 6l¢timleri 8.5.12. paragrafta verilen kayit defterine kaydedin.

Testin sonunda rapor .pdf ve .csv formatlarinda disa aktarilabilir.

Kalite kontrol fantomunun 3 boyutlu goéruntlsu kalite kontrol aracina aktarildiktan sonra, "Kalite Kontrol
Testini Baslat" secenegdine tiklanarak yeni bir test baslatilabilir.
Kalite kontrol aracinin ilk sayfasinda, operator asagidaki bilgileri belirterek testi yapilandirabilir:

* Cihaz

+ Kullanilan hayalet

* Test cihazi bilgileri

+ Uygulayici bilgileri

* Test tlra (Kabul/Streklilik Testi)
* Yerel duzenlemeler.

Test ayarlandiktan sonra, "Testi baslat" digmesine tiklanarak test baslatilabilir.

Kalite kontrol araci operatér araylzu asagidaki alanlara ayrilmistir:

& ac tool

Nyquist frequency

The selected area must include PMMA
and PVC and air, as shown below.

Slh:e m

Sekil 17

1. Goruntuleyici
2. Dilim sayisi

3. Mevcut énlemin adi ve agiklamasi

4. Olguilen deger

5. Olgimiin nasil yapilacagini gésteren érnek gérsel.
6. Sonraki 6lcuye gegmek/atlamak icin dugme

Testin sonunda, sonucu kaydetmek icin "Testi kaydet" secenegine tiklayin. Ge¢mis testlerin sonuglarina, QC aracinin ana
sayfasindan "Gegmis testler" secenegine tiklayarak ulasabilirsiniz. "Test raporunu disa aktar" se¢enegine tiklayarak bir test
raporu olusturabilirsiniz. Rapor iki dosya formatinda disa aktarilacaktir: .pdf ve .csv.
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Olctimleri 8.5.12. paragrafta verilen kayit defterine kaydedin.

Not
@ Kabul edilebilir araligin disinda bir deger tespit ederseniz, litfen ekipman incelemesi icin servis
temsilcinizi arayin.

8.5.2 3B test goruntusu elde etme

Kalite testi i¢cin gerekli 3 boyutlu gérintiyu elde etmek amaciyla, (mevcut degilse) bir hasta "Kalite Testi" olusturun
ve asagidaki adimlari uygulayin:

1. Sanal arayliziin ana menusuinden "Kalite Testi" sinavini segin.
2. Sanal araylzin sag tarafindaki alana tiklayarak "3D QC" sinavini segin.

3. Destek plakasini ¢ene dayanagina yerlestirin ve 3 boyutlu kalite fantomunu, referans merkez ¢izgisi Ustte olacak
sekilde plakanin Uzerine yerlestirin.

s B &

.

e =

3D Kalite hayaleti

Destek plakasi

Sekil 18
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4, PVC borunun ucunda bir konum referansi bulunur; bu referans su sekilde olmahdir:
Klavye tarafina dogru konumlandiriimistir.

Konum
referans

Sekil 19

5. Cene desteginin otomatik konumlandirmasini calistirmak icin klavyedeki ">O<" tusuna basin.

6. Lazer cihazini agin ve referans merkez cizgisini sagital dizleme hizalamak igin fantomu hareket
ettirin; PVC yerlestirme islemi, destek plakasinin i¢ gemberinin tam ortasinda yapilmalidir.

7. Klavyedeki ">O<" tusuna basin ve 84 kV, 5 mA'de pozlama yapin.

8. Elde edilen gortintuye sag tiklayin ve acilir mentden "Kalite Kontrol Aracina Aktar" secenedini segin.
menu.
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8.5.3 Nyquist frekansi

Goéruntulenen resmin asagidaki gibi gériindiginden emin olun:

Sekil 20

Sag paneldeki 6rnek resimde gosterildigi gibi bir alan ¢izmek igin sol tiklayip surtkleyin (5 - Sekil 17).

Goruntilenen Nyquist frekans degerinin 1'den buyuk veya esit oldugunu dogrulayin. Bu degeri, Kalite Kontrol kayit
defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Nyquist frekans" hiicresine kaydedin.

8.5.4 Kontrast/gurultd orani

Gurulta performanslari hakkinda bilgi veren "Kontrast-gurulti orani" testine devam etmek icin "Sonraki 6l¢iim"
dugmesine (6 - Sekil 17) tiklayin.
GOruntl otomatik olarak yiklenecektir; sag paneldeki 6rnek resimde gosterildigi gibi bir alan yerlestirmek igin sol
tiklayin (5 - Sekil 17).
iki deger gériintileniyor:
*» Kontrast/Gurultd Orani: Goruintilenen degerin 4'ten blyuk veya 4'e esit oldugunu dogrulayin.
Bu degeri, kalite kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Goruntu guriltisi" hicresine kaydedin.
+ Kontrast: Gorlntllenen degerin 400'den blyUk veya esit oldugunu dogrulayin. Bu degeri, Kalite Kontrol
kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Dustk kontrast ¢c6zinurlugd" hicresine kaydedin.
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8.5.5 Mekansal ¢ozunarluk

Uzamsal ¢6zunurluk hakkinda bilgi veren "Modulasyon Transfer Fonksiyonu" testine devam etmek
icin "Sonraki 6lcim" diigmesine (6 - Sekil 17) tiklayin. Gorintt otomatik olarak yuklenecektir. Sag
paneldeki 6rnek resimde gosterildigi gibi bir alan yerlestirmek icin sol tiklayin (5 - Sekil 17).
Modulasyon Transfer Fonksiyonunun karakteristik noktalari olan ve Ip/mm cinsinden ifade edilen
iki deger goruntulenir:

* MTF10% - Frekans tepkisinin maksimum degerin %10'una esit oldugu uzamsal frekans. Bu

deger 1 Ip/mm'den buyuk veya esit olmalidir.
* MTF50% - frekans tepkisinin maksimum degerin %50'si oldugu uzamsal frekans.

Kalite kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "MTF 10%" ve "MTF 50%" hucrelerindeki
degerleri raporlayin.

MTF'nin (standart yetiskin hastanin 3 boyutlu muayenesi olarak adlandirilan) grafiksel gésterimi
asagida verilmistir:

MTF_x (sagittal)
0.9 ‘\
0.8 N
0.7 \
< ~

0:3 \
0.2 \
0.1 S A

modulation (%)

line-pairs/mm

V10% [LP/mm] 1.386
V50% [LP/mm] 0.707

8.5.6 CT numarasi

Hacim icindeki farkli malzemelerin BT numarasi hakkinda bilgi veren "BT numarasi" testine devam
etmek icin "Sonraki 6lcim" digmesine (6 - Sekil 17) tiklayin.

GOruntU otomatik olarak yuklenecektir, sag paneldeki 6rnek resimde gdsterildigi gibi bir alan
cizmek i¢in sol tiklayip sarukleyin (5 - Sekil 17).

Alan icindeki gri seviyelerinin ortalama ve standart sapmasi goruntulenir. Ortalama deger -100 ile
+100 HU arahginda olmalidir.

Bu degeri, kalite kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "CT numarasi" hiicresine kaydedin.
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8.5.7 Uzunluk ve genislik olculeri

Tomografik diizlemdeki 3B rekonstriiksiyonun geometrisi hakkinda bilgi veren "Uzunluk ve genislik" testine devam
etmek icin "Sonraki dlcim" digmesine (6 - Sekil 17) tiklayin. Gorlintl otomatik olarak ytklenecektir, sag paneldeki
ornek resimde gosterildigi gibi bir alan ¢izmek icin sol tiklayip strtikleyin (5 - Sekil 17).

Her iki 6lctinun de 54,0 mm ile 66,0 mm (nominal 60 mm) arasinda olmasi gerekir.
Bu degerleri, kalite kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Uzunluk 6l¢lisu" ve "Genislik l¢lisi" hicrelerine
kaydedin.

8.5.8 Dilim kalnhgi

Z ekseni boyunca 3B rekonstriksiyonun geometrisi hakkinda bilgi veren "Dilim kalinhgi" testine devam etmek icin
"Sonraki 6lcim" digmesine (6 - Sekil 17) tiklayin.

Goruntl otomatik olarak yuklenecektir, sag paneldeki érnek resimde gésterildigi gibi bir alan ¢izmek icin sol
tiklayip sdrukleyin (5 - Sekil 17).

Goruntulenen dilim kalhinhgi degerinin 15,3 mm ile 18,7 mm araliginda oldugunu dogrulayin.

(nominal 17,0 mm).

Bu degerleri, kalite kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Dilim kalinhgi" hiicresine kaydedin.

8.5.9 Homojenlik

"Homojenlik" testine devam etmek icin "Sonraki 6l¢im" digmesine (6 - Sekil 17) tiklayin; bu test, yeniden
yapilandirmanin homojenligi hakkinda bilgi verir. Gortinti otomatik olarak ytklenecektir: gérinttlenen resmin
asagidaki gibi gérinduguni dogrulayin:

Sekil 21

Olciim otomatik olarak gerceklestirilecektir. Homojenlik degeri 5'ten buyiik veya 5'e esit olmalidir.

Bu degerleri, Kalite Kontrol kayit defterinin 8.5.12. paragrafindaki "Homojenlik" hiicresine kaydedin.

8.5.10 Izomerkezdeki doz

Not
@ Bu testi yalnizca yerel dizenlemeler gerektiriyorsa yapin.

Bu analiz icin U¢ doz dl¢imu gereklidir. Doz élcuimleri, dozimetre gorinti alici dizlemine mimkin oldugunca
yakin olacak sekilde, serbest havada alinmalidir.
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Pozlama parametreleri Dentition 3D, Yetiskin hasta, Orta boy olarak ayarlanmistir. Doz degerleri mGy cinsinden
ifade edilmelidir.
Uc doz élciimiinden yola cikarak iki deger hesaplanir:
+ izomerkezdeki doz: Hastanin bulundugu dénme merkezinde hesaplanan doz.
makinenin geometrisine gore
* Doz maksimum sapmasi: Doz tekrarlanabilirliginin gdstergesi olup su sekilde ifade edilir:
Ortalama degerden ylzde sapma.

8.5.11 Kabul endeksi

Son bolimde, verilen doza gére 3 boyutlu gérintinin kalitesini 6zetleyen bir indeks gérintilenir.

Bu deger, daha 6nce dlciilen kalite parametrelerinden (Kontrast/Giirilti Orani, MTF50% ve izomerkezdeki Doz)
yola cikarak hesaplanir . Indeks 1/(mGy-cm2 ) cinsinden ifade edilir.
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8.6 Dozimetre testi (yetkili personel icin paragraf)

Not

Dozimetre testi yalnizca yetkili personel tarafindan yapiimalidir.
Bu paragraf, invaziv olmayan yontemle dozimetre testi prosediiriini agiklamaktadir. Daha ayrintil bilgi icin

lGtfen Servis Kilavuzuna bakiniz.

1. Dozimetre probunu sensoér alaninin merkezine (siyah dikdortgen) yerlestirin.
sensorin plastik kapaginda).

2. C:\Program Files (x86)\Acteon Imaging\Panoramic x-mind optima CEPH konumunda bulunan PhD_C_Test yazilimini agin ve
Unitenin bilgisayara bagli oldugundan emin olun (program penceresinin sol alt kdsesinde "MCU bagh" mesaiji
goruntulenir).

3. "Sinav parametreleri" panelinden kimlik olarak "Centring 3D" secin. Bigim olarak "WO01 - 86x90 full 3D" secin.

Exam parameters

D ICentring 3D

Format W01 -86x90 ful 30

Resolution | Normal

Params1 I Unused

Patient | Adult

Led Led Lef Lef Lef L] Led Lo

Biting | standard

kv | 86

mA [12.5

o I P e -
Crop 2

Not
@ "3D Merkezleme" secenegi, tlip bashigi kolunun déndurilmesine gerek kalmadan dozimetre testini
gerceklestirmenizi saglar.
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4."Sensor merkezleme parametreleri" panelinde asagidaki pozlama parametrelerini ayarlayin: 60 kV, 2 mA, 3's.

Sensor centring parameters

Sensor centring
kv |60 |
m 3 =]

Time |3 vls |000 vlms

5. Pozlama yapmak icin X-isini digmesine basin ve dlctlen degerlerin 6. maddedeki Tabloda listelenen kabul edilebilir sinirlar
icinde oldugunu dogrulayin.

6. Asagidaki parametreleri kullanarak ikinci bir pozlama yapin: 90 kV, 12,5 mA, 3 s ve él¢llen degerlerin asagidaki tabloda
listelenen kabul edilebilir sinirlar iginde oldugunu dogrulayin.

kVmAt(s) 60 kV kabul limitleri Zaman kabul limitleri
2 3 55,2 ila 64,8 kV 2,85 la 3,15 saniye
90 12,5 3 82,8ila 97,2 kv 2,85ila 3,15 saniye

7. Test basarisiz olursa (sonug belirtilen degerlerle eslesmezse), asagidaki adimlari izleyin:

« Probun konumunu kontrol edin ve testi tekrarlayin.

. Degerler hala aralik digindaysa, Servis Kilavuzunda agiklandigi gibi invaziv yéntemi kullanarak testi gerceklestirin.

° Degerler hala aralik disindaysa, teknik destekle iletisime gegin.

8. Test sonuclarini 8.6.1. paragraftaki kayit defterine kaydedin.
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Parametre kiimesi -> 60KV, 2mA, 3s 90KV, 12,5mA, 3
Kabul araligi -> 55,2-64,8 kV 2,85-3,15 s 82,8-97,2kV 2,85-3,15 s
Tarih 6lgiilen kv Olgiilen olctilen kv Olgilen
zaman zaman
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9. GENEL KULLANIM TALIMATLARI

9.1 Cihazi Agma ve Kapatma

Uyari

A Cihaz, beslemeden bagimsiz olarak calismasini saglamak icin diferansiyel manyetotermal
bir anahtara baglanmalidir. Bu anahtar, kurulum yapilacak tlkenin yurarltkteki elektrik
yonetmeliklerine uygun olmalidir.
230 V'ta minimum gereksinimler: calisma gerilimi 250 V, akim 10 A ve diferansiyel akim 30 mA.

100 V'ta minimum gereksinimler: calisma gerilimi 150 V, akim 25 A ve diferansiyel akim 30 mA.

9.1.1 Agma

1. Cihazi calistirmadan énce, 3D dedektérin PAN-3D konumunda oldugundan emin olun (bkz.
bo6lim 10.2.3). 3D dedektér CEPH konumunda agik ise, doner kolu panoramik/3D hasta giris
konumuna getirin, ardindan 3D dedektoru kapatin.

2. Operatdr tarafindaki ekipmanin Ust kisminda bulunan gi¢ anahtarini "1" konumuna getirin. Bu,
LED'lerin yanmasiyla belirtilen "KONTROL" islevini baslatacaktir. "KONTROL" islevi
tamamlandiginda, ekipman klavyesindeki yesil LED (3 - Sekil 14) yanip sénmeye baslar.

3. Ekipmanin eksen sifirlama islemini gerceklestirmek icin klavyedeki >O< tusuna basin.

Uyari
@ Ekipman ekseni sifirlama islemi sirasinda, Unitenin harici bir nesneyle carpismadigindan
emin olun.

4. Bilgisayarda “GUI"yi ¢alistirin ve bilgisayar ile ekipman arasindaki baglantinin kurulmasini bekleyin;
bu durum, ekipman Gzerindeki (3 - Sekil 14) ve GUI lGizerindeki mavi LED'in yanmasiyla gosterilir.

9.1.2 Kapatma

Cihazi kapatmadan 6nce, 3D dedektorinu PAN-3D konumuna getirin (bkz. bolim).
10.2.3).

Cihazi kapatmak icin, operator tarafindaki ekipmanin st kisminda bulunan gig digmesini "0"
konumuna getirin. LED'ler s6necektir.
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9.1.3 Acil durum dugmesi
Cihazin Ust kisminda, gu¢ dugmesinin yakininda kirmizi bir acil durum digmesi bulunmaktadir.

Acil durum didgmesi yalnizca dikey kolon hareketini durdurur.
Acil bir kolon durumunda, hareketi durdurmak igin acil durum digmesine basin.

Eger sttun hareket etmiyorsa, acil durum didgmesinin basili olmadigindan emin olun; dugmeyi déndurerek basili kalmasini
engelleyin.
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9.2 Cene desteginin konumlandiriimasi

x-mind optima 3D, farkli tipte ¢ikarilabilir hasta destekleriyle donatiimistir:

« Isirma aparati veya cikarilabilir eklenti ile donatilmis standart ytkseklikte bir cene destegi
dissiz hastalar

* Dissizler icin 1sirma aparati veya cikarilabilir eklenti ile donatilmis en kiicuk ¢ene destegi
hastalar

* 2 boyutlu cene eklemi muayeneleri icin 6zel destek (Agiz kapali/agik).

* CEPH dedektorinde karpus muayenesi icin 6zel destek.

2D Panoramik, 3D Dis Dizisi, Tam Kemer, Genisletilmis Kemer, 3D Tek Cene Alt Cene ve 3D Alt Cene
Disleri modlarinda, merkezleme isirigini sikica kavrayabilen tim hastalarda standart yukseklikte ¢cene
destegi kullanilmalidir. Digsiz hastalar icin ek aparat, yalnizca isirigi sikica kavrayamayan veya muayene
sirasinda hareket edebilecek ve isbirligi yapmayan hastalarda uygulanmaldir.

En klcuk ¢ene destegi, yukaridaki kriterlere uyularak 3D Maksiller Disler ve 3D Tek Cene Maksiller icin
dissiz hastalarda i1sirma veya apendiks ile birlikte kullanilabilir; 2D ve 3D Sinus ve 3D TM] L/R icin dissiz
hastalarda her zaman apendiks ile birlikte kullaniimaldir.

2 boyutlu ¢cene eklemi muayeneleri icin, hastanin ¢enesiyle herhangi bir pozisyonlayiciya temas
etmeden adzini a¢ip kapatmasina olanak taniyan 6zel bir pozisyonlayici dahildir.

Not

Daha alcak olan ¢ene destegi, genis omuzlu hastalarda ve hastanin anatomisinin cihazin donusu sirasinda cihazla temas riskini
@ artirdig) tiim durumlarda kullaniimalidir. Bu cene destegi, 6n tarafinda "DUSUK YUKSEKLIK" ve asagi ok " " isaretiyle belirtilmistir.

2B Panoramik
& Isirik Kanat

3D Dis Yapisi

Standart yukseklikte ¢cene destegi

Genisletilmis Kemer

3D Tek Cene - Alt Cene
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Tam kemer ve 100x120 hava yollari

3D Alt Cene Digleri - On Gériiniim /
On azi disi / Az disi
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3D Tek Gene - Ust Cene

3D Ust Cene Digleri - On Gérinim /
On azi disi / Azi disi

ince cene destegi

2B Sinus
3B Sinus
Dissiz hastalarda ince ¢ene
destegi, apandis
3DTMJ
2D TMJ C/O

2D TMJ Tek fazh

TMJ pozisyonlayici
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karpal muayene icin el destegi

Karpus pozisyonlayici

Hastanin basini sabitlemek icin her zaman sakak kiskaglari kullanilmalidir.
3 boyutlu incelemelerde, bas bandi da kullaniimahdir.

V-

4

f'
= =i
Sakak kelepceleri

3D muayeneler icin kafa bandi
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9.3 Klavye - Tanim ve islevler

Sekil 22, x-mind optima 3D kontrol araylzinin genel gérinimini gostermektedir.

4 5 6
mind J :
oitima
Iz —

2

/
Sekil 22 - Klavye
Etiket Tanim

Kolonun yukari/asagi hareketi ilgili tuslarla kontrol edilir. Hareketler
ekipman ayarlari sirasinda etkinlestirilir.

Acil durum diigmesine basilirsa kolon hareketi mimkun degildir.

2 KAPATARAK hastanin dogru konumlandirilmasini saglar.

"Isikh merkezleme cihazi" tusu, lazer merkezleme cihazlarini ACIP /,-ﬁ-\

"Makine Hazir" durumunu gosteren isikli gdsterge:

* Yesil sabit, operatdre digmeye basilmasiyla ilgili uyari verir.
X-isini duagmesi, X-1sini yayihmi baslayacaktir. ®

3 * Yavasca yanip sonen yesil isik, >O< tusuna basildiginda gerceklesir. ‘ )
diugmeye basildiginda eksen sifirlama islemi baslayacaktir.

 Hizli yanip sdnen yesil 1sik, ekipmanin sogudugunu gosterir.

durum.
4 "X-1sin1 Yayilimi" durumunu gosteren isikli gosterge. X-isini yayilimini @
belirtir. .

—
-
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Etiket Tanim

"Bilgisayar baglantisi" durumunu gosteren isikli gésterge:
* Mavi renk sabitlendi, bilgisayar baglantisi kuruldu.

5 * Bilgisayar baglantisi beklenirken yavasca yanip sénen mavi isik. X-1sini
yayihmi mevcut degil.

+ Mavi 151k hizli bir sekilde yanip sénuyorsa, cihaz ariza durumundadir.

Hata agiklamasi icin litfen grafik kullanici araytiziine (GUI) bakin.

"Merkezleme/Hasta Girisi" tusu su amaclarla kullanilir:

6 * Sinav islemlerini baslat/durdur

* Muayenenin sonunda dondirme kolunu hasta giris pozisyonuna getirin.

-- Sakak kelepgelerinin kapatma/agma digmesi.

Cene dayanagi kontrol LED'i:

* Beyaz sabit, ¢ene destegi secilen modele uygundur.
sinav

* Beyaz 1sik yanip sénuyor, ¢cene destedi yok veya mevcut degil
Secilen sinav icin dogru

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOEN0203

111



Machine Translated by Google

112

/_..\ O Cte O n Kullanim Kilavuzu - Genel kullanim talimatlari

9.4 Grafiksel Operator Araylzu - Tanim ve fonksiyonlar

Unitenin tiim yapilandirmasi, bilgisayarda calisan sanal arayiiz (Sekil 23) araciliiyla yonetilir. Bu araylz, operatérin Gnitenin
tim teknik ozelliklerini yapilandirmasina, muayene ve radyolojik parametreleri segmesine ve ayarlamasina olanak tanir.

x- I . d CBCT acquismon LY Quality test

Small FOV Single jaw

Select the exam and press >0< button

Full Arch Extended Arch

Low Dose

Metal artifact filter

Test mode

acteonW

Seftings

Sekil 23

Yetiskin/Cocuk secimi: Onceden ayarlanmis pozlama
degerleri ve panoramik muayenede ydriinge, mevcut
secime gore otomatik olarak guincellenir (bkz. paragraf
10.3.1).

Hasta boyutu secimi: Kiiclik/Orta/Bliyiik. Onceden ayarlanmis

pozlama degerleri, mevcut secime gore otomatik olarak

glincellenecektir (bkz. paragraf 10.3.1).

Hastanin |s;rma tipi: Cikintili/Normal/Geri cekilmis. Bu
secim yalnizca Panoramik modda mevcuttur.

Retracted

Odak katmaninin konumu, mevcut secime gore
otomatik olarak guincellenecektir.
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Test modu sec¢imi: X-1sini yayilimini devre disi birakir.
Hastayla ¢arpismanin olup olmadigini kontrol etmek

icin test modunu kullanin.

Test modu, 6zellikle ekipman ¢ocuk hastalarda Test mode
kullanilirken, onlara ekipmanin nasil ¢calistigini

gostermek icin de faydali olabilir.

sinav.

Cozunurlik modu: 3D Maksiller Disler ve 3D Mandibula
Disler muayenelerinde operatér standart ¢oztnurlik
ve ylksek ¢6zinurlik modu arasinda secim yapabilir.

Lateral-Lateral projeksiyon ve Antero-Posterior
projeksiyon (simetrik) sefalometrik muayenelerde

high definition

operator yuksek ¢6zindrlik ve yuksek hiz modu
arasinda sec¢im yapabilir.

Dusuk doz: Bu segenek, varsayillan muayene Low Dose &
parametrelerini daha disik degerlere ayarlar.

Sanal LED: Cihazin mevcut durumunu gosterir:

Mavi = Baslangig

Yesil = Hazir
Kirmizi = Hata/baglanti bekleniyor

Sari = X-15In1 emisyonu

Pozlama parametreleri segimi: kV ve mA degerleri
degistirilir.
Pozlama parametreleri manuel olarak degistirildiginde, mod

géstergesi "Onceden Ayarlanmig" konumundan "Manuel"
konumuna gecer.

Ana program secim tusunu kullanarak "Onceden
ayarlanmis moda" geri dénun.

Ana menu: sinav yéntemini, sinav turinu ve mevcut

Bitewing

sinavlari iceren alt menuyu secer.

Ayarlar: Kurulum menusunu acar.
Bu, sistem ayarlarinin yénetilebilecegi yapilandirma

Settings

menusunud agar:

« Cihaz Bilgileri: Cihaz modeli, yazilim paketi gibi
ayrintilari géruntuler.
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Surdm, aygit yazilimi sirimleri, cihaz seri
numarasi ve ag ayarlari.

+ Dil Se¢imi: Edinim dilini degistirin

GUI

* Filtresiz Géruntlu Disa Aktar: Bu secenek
isaretlenirse, 2D muayeneler (PAN ve CEPH)
icin gorinttleme modultnin ¢iktisi, filtre
uygulanmamis ham bir gérintu olacaktir.
Bu segenek isaretlenmezse, operatorden
secim yapmasl istenecektir.

ile A
Veri toplama arayuzinden gelen son islem

filtresi.
UYARI: Bu ikinci durumda, operatér daha

sonra goruntiden filtreyi kaldiramayacaktir.

* Sikistirilmis DICOM olarak kaydet: Bu segenek

secilirse, CBCT muayene veri setleri diskte
yer tasarrufu saglamak igin sikistiriimig

bicimde kaydedilir.

* Gauss filtresi: Secici, CBCT muayenelerine

uygulanan gurultd azaltma filtresinin

glcunl (dustkten yiuksegde) ayarlamaniza
veya devre disi birakmaniza olanak tanir.
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9.4.1 Ana GUI alani fonksiyonlari

Panorami

Ana MenU'ye tiklayarak sinav secim listesini agin. Sinav modunu
(6rnegin Panoramik) sectikten sonra, operator daha fazla secenek
belirleyebilir (6rnedin Yarim Panoramik Sol).

Sanal Arayliziin ana alaninda, mevcut segime karsilik gelen anatomik bélge
gérintilenir. Birden fazla secenek mevcutsa (6rnegin 3B Tek Cene Ust
Cene / Alt Cene), gorintl Uzerindeki ilgili aktif alana tiklanarak nihai se¢im

yapilabilir.

Operator farkh secenekler arasindan segim yapabilir.

* Yetiskin/Cocuk: Dogru 6nceden ayarlanmis pozlama degerleri
otomatik olarak yiklenecektir. Cocuk secenegi bulunan
panoramik muayenelerde pozlama degerleri ve yériinge

uzunlugu azaltilr. CBCT ac

+ Hasta Boyutu: Dogru 6nceden ayarlanmis pozlama degerleri
otomatik olarak yiklenecektir.

* kV/mA secimi: Operator pozlama parametrelerini manuel olarak
degistirebilir.

+ CozUnurlik modu: HD/XD (mevcut secime uygun olarak ve
yalnizca amaglanan modellerde mevcut oldugunda)

° Isirma modu (mevcut segime gdre uygun oldugunda)

+ Dis izlenimlerinin ve dis modellerinin taranmasi (sadece 3 boyutlu
alt cene icin)
Tek Cene ve Yuksek Cozunurlik modunda)

+ CEPH Projeksiyonu ve boyutu
Sanal bir LED, cihazin mevcut durumunu goésterirken, sanal bir

ekran da cihazin mevcut durumuyla ilgili tim servis mesajlarini ve Panoramic acquisition
olasi hata mesajlarini gérintdler. -
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1 definitior high definition
Sanal ekranin yakininda operatér tarafindan s ae e bl
secilebilen tg farkl tus bulunmaktadir: Ayarlar Test mode ®

(servis menusunu a¢gmak i¢in), Test modu (etkinlestir/
devre disi birak), Dusuk Doz (etkinlestir/devre disi
birak) ve Cézunurluk modu (yalnizca amaglanan
gorus alanlariicin standart ¢6zinurlik / yuksek
¢ozunurluk).

acteonW .,

Settings

9.5 Dijital sensor

x-mind optima 3D, 2D panoramik ve 3D gorunttleme i¢in uygun bir IGZO duz panel ve sefalometrik
goéruntuler icin 6zel bir 2D CMOS dedektdru ile donatilmistir.

x-mind optima 3D kontrol ekipmani, dijital sensértn dogru kullanimini saglayan guvenlik
onlemlerinin tutarhhgini kontrol eder; 6zellikle gérintl yonetimi ve isleme ekipmani gérintlyu
almaya hazir olmadiginda "Sensor hazir degil" mesajini gostererek gérinti alimini engeller.
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10. SINAV HAZIRLAMA

Not

Pediatrik hastalarda bakimda daha fazla dikkat gosterilmesi dnerilir.
sinavlar.

Genel olarak ¢ocuk ve ergen hastalarda, maruz kalma islemine baslamadan énce, cihazin nasil ¢alistigini geng

hastaya gdstermek ve kendilerini rahat hissetmelerini saglamak amaciyla muayeneyi test modunda
gerceklestirmek onerilir.

10.1 Panoramik / 3D muayene yapilmasi

1. Bilgisayarda Optima PAN/3D diigmesine tiklayarak Sanal Araytizii calistirin ve bilgisayar ile ekipman arasindaki baglantinin
kurulmasini bekleyin; bu durum, klavyede ve Sanal Araytizde mavi LED 1s1§inin yanmasiyla gésterilir.

2. Sinavi segin

3. Hastanin 6zelliklerine uygun olarak ilgili muayene seceneklerini belirleyin.

4. Cene destegdinin otomatik konumlandirmasini calistirmak icin klavyedeki ">0<" tusuna basin.
mevcut sinav se¢imine uygun olarak.

5. Cene destegdindeki beyaz LED isik, Panoramik ve Bitewing modlarinda sabit olarak yanacaktir.
ve diger sinavlarda 3 boyutlu gérme veya yavasca goz kirpma.

6. Mevcut muayene secimine karsilik gelen uygun ¢ene destegini (bkz. paragraf 9.2) veya dis modelini/dis izlenimi destegini
yerlestirin.

7. Cene destegdi veya dayanagi dogru yerlestirilmisse, beyaz LED surekli yanar; aksi takdirde yanip séner.
hizlica

Not

Sinav se¢im durumuna geri dénUp sinavi veya ayarlari degistirmek icin, mevcut sinavin uygun cene destegini
yerine yerlestirin, ardindan >O< tusuna basarak sinav baslangi¢ pozisyonuna gecin ve yesil LED yandiginda tekrar
>0< tusuna basarak sinav secim durumuna geri déndin.

8. Lazerler yardimiyla hastayi dogru pozisyona getirin ve ardindan sakak kelepgelerini kapatin.

9. Cihazi muayene baslangi¢ pozisyonuna getirmek icin >O< diigmesine basin; yesil LED yanar.
Isiklar yaniyor: Cihaz artik rontgen ¢ekimine hazir.

Not
@ Baslangi¢ muayene pozisyonunda, lazer 15131 ve kolon hareketi etkinlestirilmemistir ve grafik kullanici
arayuzunde yalnizca kV ve mA ayarlamasina izin verilir.

Not

Cihaz tzerindeki yesil LED, réntgen ¢ekimine hazir oldugunu gosterir (3 -
Sekil 22) ve GUI'nin aydinlanmasi.

Cihaz baslangi¢ muayene pozisyonunda oldugu ve grafik kullanici araytizi (GUI) cihaza bagli oldugu surece,
réntgen cekimine hazir durumu devam eder.

10. X-isini digmesine basin ve cihaz hareket halinde oldugu surece basili tutun.

Not
@ Kolun dénmesi ve X-isinlarinin yayilmasi, X-isini digmesine basildiktan yaklasik 3 saniyelik
bir gecikmeyle baslayacaktir.
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Uyari

X-1sini digmesi "acil durum dagmesi" oldugundan, pozlama bitmeden 6nce birakilmasi, X-isini
yayilimini ve kol dénistint aninda durdurur.

362 veya 760 numarali hata géruntuilenecektir.

A
®

Not

Kullanicr araytziinde "Test" tusu segcildiginde, Test fonksiyonu etkinlestirilir. Bu durumda, cihazin
muayene sirasinda yapilan tim hareketleri X 1sini yaymadan gerceklestirmesi mumkanddar.

Test modu, 6zellikle cocuk hastalarda cihaz kullanilirken, muayeneye baslamadan 6nce onlara cihazin
nasil calistigini géstermek icin de faydali olabilir.
Do6ngl tamamlandiktan sonra, tusa tekrar basarak "Test" islevini devre disi birakin.

11. Pozlama islemi tamamlandiktan sonra, ekipman hasta ¢ikis pozisyonuna geri donecektir. Artik hastayi
konumlandirma cihazindan serbest birakmak miumkuanddr.

12. Eksen 0 konumuna dénmek i¢in >O< tusuna basin.

Uyari
Muayene kesintiye ugrarsa, hastanin cihazdan ¢ikmasina izin verin, grafik araytztindeki talimatlari izleyin ve ardindan
eksen sifirlama islemini gerceklestirmek icin >O< tusuna basin.

Uyari

X-1sinlarinin ¢ekimi sirasinda, operator ve bolgedeki personel igin koruma prosedurleri yerel
yonetmeliklere uygun olmalidir. Her durumda, X-isinlarinin ¢ekimi sirasinda odada yalnizca hasta ve
operatorin bulunmasi 6nerilir. Operatdr uygun koruyucu ekranlarla korunmuyorsa, isinlarin
kaynagindan en az 2 metre uzakta durmalidir (Sekil 1).

Not

x-mind optima 3D, dijital sensériin hazir oldugunu varsayar: eger durum bdyle degilse, "Bilgisayar
baglantisi" durumunu gosteren mavi 1sik gostergesi (5 - Sekil 22) yavasca yanip sénmeye baslar.
X-mind optima 3D'deki mesaji sifirlamak i¢in, GUI'de "Tamam" digmesine basin ve verilen talimatlari
izleyin (cihaz klavyesinde "Makine Hazir" durumunu gosteren yesil 1sik yanip sénlyorsa, eksen
sifirlama islemini gergeklestirmek icin >O< tusuna basin).
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Not
Pozlama isleminden sonra, grafik kullanici araytiziinde (GUI) soguma geri sayimi gosterilecektir.

@ Bekleme stiresi sona ermeden yeni bir muayene yapmaya calisirsaniz, yeni bir muayene
yapmadan once beklemeniz gereken sureyi belirten bir mesaj goérintulenecektir.
Bekleme stiresi, radyojenik tipteki anotun sogumasina olanak tanir.

Uyari
A Her muayeneden sonra ¢ene destegini, tutacaklari ve sakak kelepge grubunu iyice
temizleyin ve tek kullanimlik i1sirma koruyucu kilifi degistirin.
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10.2 Sefalometrik muayene yapilmasi (Sadece CEPH sUrumu)

10.2.1 Panoramik pozisyondan sefalometrik muayene yapilmasi

1. AIS yaziliminda Optima CEPH dugmesine tiklayarak sanal arayuzu bilgisayarinizda calistirin .
Bilgisayar ve ekipman arasindaki baglantinin kurulmasini bekleyin; bu durum, klavyede ve
Sanal Araylizde mavi LED 1siginin yanmasiyla g6sterilir.

2. Sinavi segin

3. Hastanin &zelliklerine uygun olarak ilgili muayene se¢eneklerini belirleyin.

4. Klavyedeki ">0<" diigmesine basin; GUI'de su mesaj gériintilenecektir: "CEPH GIRIS DURUMU: DUZ PANELI
ACIN". 3D paneli tutan mekanizma kilidi agilacak ve 3D dedektorl birkag santimetre asagr hareket edecektir
(Sekil 24-b).

Not
3D panel otomatik olarak agilmazsa, ">0<" dugmesine tekrar basin ve sorun devam ederse, 3D
sensori manuel olarak asagi ¢ekin.

5. 3D paneli yerine kilitlenene kadar saat yonunun tersine dondurtn (Sekil 24-c). Bir saniye sonra
Ekipman, eksen konumlandirmasini otomatik olarak gerceklestirecektir.

Sekil 24

6. Frankfurt referans ¢izgisi yardimiyla hastayi kulak cubuguna ve nasiona yerlestirin.
destek (bolim 16).

7.>0< dugmesine basildiginda, CEPH dedektoru ve ikincil kolimatér muayene baslangi¢ pozisyonuna hareket edecek ve
klavyedeki yesil LED yanacaktir: cihaz artik rontgen ¢ekimine hazirdir.

Not
@ Baslangi¢ muayene pozisyonunda, lazer isi1gi ve kolon hareketi etkinlestirilmemistir ve grafik kullanici
araylUzunde yalnizca kV ve mA ayarlamasina izin verilir.

Not

X-151n1 cekimine hazir olma durumu, ekipman tGzerindeki yesil LED'in (3 - Sekil 22) ve GUI'nin yanmasiyla
belirtilir.
Cihaz baslangic muayene pozisyonunda oldugu ve grafik kullanici araylzi (GUI) cihaza bagl oldugu
surece, rontgen ¢cekimine hazir durumu devam eder
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©

Not

Isleme devam etmeden énce CEPH dedektériindeki "sensér hazir" semboliiniin mavi renkte O
yandigindan emin olun.

8. X-1sini digmesine basin ve X-isini yayihminin bagladigini gésteren "bip" sesini duyana kadar basili tutun.

Not
Dedektdrun hareketleri ve X-isinlarinin yayilmasi, X-isini digmesine basildiktan yaklasik 3 saniyelik bir
gecikmeyle baslayacaktir.

Uyari

X-1sini digmesi "acil durum dugmesi" oldugundan, pozlama bitmeden 6nce birakilmasi, X-isini
yayilimini ve kol déndstni aninda durdurur.

362 veya 760 numarali hata géruntulenecektir.

© P o

Not
Kullanicr araytiziinde "Test" tusu secildiginde, Test fonksiyonu etkinlestirilir. Bu durumda, cihazin
muayene sirasinda yapilan tim hareketleri X isint yaymadan gerceklestirmesi mimkuindur.

Test modu, 6zellikle cocuk hastalarda ekipman kullanilirken, muayeneye baslamadan énce ekipmanin
nasil calistigini géstermek veya hareketli parcalarin hastaya carpmamasini saglamak icin de faydali
olabilir.

D6ngl tamamlandiktan sonra, tusa tekrar basarak "Test" islevini devre disi birakin.

9. Pozlama tamamlandiktan sonra, CEPH sensorl ve ikincil kolimatér baslangic konumuna geri donecektir. Artik
hastayl konumlandirma cihazindan serbest birakmak midmkandar.

Uyari

Muayene kesintiye ugrarsa, hastanin cihazdan ¢ikmasina izin verin, grafik araytzindeki talimatlari izleyin ve ardindan
eksen sifirlama islemini gerceklestirmek icin >O< tusuna basin.

Uyari

X—)|/§|nlar|n|n cekimi sirasinda, operator ve bélgedeki personel igcin koruma prosedurleri yerel
yoénetmeliklere uygun olmalidir. Her durumda, X-iginlarinin ¢ekimi sirasinda odada yalnizca hasta ve
operatdrin bulunmasi 6nerilir. Operatér uygun koruyucu ekranlarla korunmuyorsa, i1sinlarin
kaynagindan en az 2 metre uzakta durmalidir (Sekil 1).

Not

x-mind optima 3D, dijital sensérin hazir oldugunu varsayar: eger durum boéyle degilse, "Bilgisayar
baglantisi" durumunu goésteren mavi i1sik gostergesi (5 - Sekil 22) yavasca yanip sonmeye baslar.
X-mind optima 3D'deki mesaji sifirlamak icin, GUI'de "Tamam" digmesine basin ve verilen talimatlari
izleyin (cihaz klavyesinde "Makine Hazir" durumunu gosteren yesil i1sik yanip séntyorsa, eksen
sifirlama islemini gerceklestirmek icin >O< tusuna basin).

VAN
A
O
O

Not

Pozlama isleminden sonra, grafik kullanici araytziinde (GUI) soguma geri sayimi gosterilecektir.

Bekleme suresi sona ermeden yeni bir muayene yapmaya calisirsaniz, yeni bir muayene yapmadan
once beklemeniz gereken sureyi belirten bir mesaj gorinttlenecektir.

Bekleme suresi, radyojenik tupteki anotun sogumasina olanak tanir.
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Uyari
A Her muayeneden sonra burun destegini ve sakak kelepgelerini iyice temizleyin ve tek kullanimlik
kulak ignelerinin koruyucu kapaklarini degistirin.

122

10.2.2 Yeni bir sefalometrik muayene yapilmasi

1. AIS yaziliminda Optima CEPH digmesine tiklayarak sanal araylzu bilgisayarinizda calistirin.
2. Yeni bir sinav se¢imi yapin (veya mevcut olani koruyun).

3. Yukaridaki 10.2.1 maddesinin 6. noktasindan itibaren devam edin.

10.2.3 Panoramik/3D moda geri dondluyor.

1. Grafik kullanici araylziinde (GUI) yeni bir 2B pan veya 3B muayene secin ve ardindan klavyedeki
>0O< tusuna basin; GUI'de su mesaj gortintulenecektir: "3B sensoéru kapat".

2. Duz paneli kapatmak icin saat yonunde cevirin ve ardindan yukari dogru itin: 1 saniye sonra
Cihaz, eksen konumunu pan/3D moduna sifirlayacaktir.

3. Yukaridaki 10.1 maddesinin 3. noktasindan itibaren devam edin.
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10.3 Onceden ayarlanmis / Manuel pozlama

Not
@ Onceki muayene manuel olarak yapildiysa, énceden ayarlanmis moda dénmek icin "Boyut Segimi" tusuna basin.

Cihaz ayarlandiktan sonra, asagidaki iki calisma modu segilebilir:

+ ON AYAR: Hastanin tipine gére programlanmis kV ve mA degerleriyle.
ve boyut.

* MANUEL: Onceden ayarlanmis kV ve mA degerlerini degistirme imkani sunar.

Not
Varsayilan olarak belirlenen sinav parametreleri, baslangi¢ noktasi olarak alinacak degerlerdir. Operatérler,
ihtiyaclarina gére parametreleri optimize edebilirler.

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203

123



Machine Translated by Google

124

/....\ OCteon Kullanim Kilavuzu - Sinav Hazirlama

10.3.1 Onceden ayarlanmig pozlama

Asagidaki tabloya gore Yetiskin/Cocuk1 simgelerini kullanarak hasta tipini secin . Cocuk secenegi
secilirse, pozlama parametreleri ilgili yetiskin programlarina gére daha dusuktur. Ayrica, panoramik
programlardaki muayene yoringesi yaklasik %10 oraninda ve ¢ocuk kolimatori nedeniyle de %15
oraninda daha kisadir (*).

Asagidaki tabloya gore Boyut simgelerini (Kiguk - Orta - Buyuk)2 kullanarak yapi tipini segin . Bu
secimlere bagl olarak, ekranda buna gore kV ve mA ayarlari gosterilecektir.

"Isirik Tipi Secimi" simgesini kullanarak isirik tipini segin (bu secenek yalnizca Panoramik modda
mevcuttur).

(*) Bu 6zellik varsayilan olarak etkindir, ancak operator bunu devre disi birakabilir ve bu durumda
X-1sini demetinin boyutu, yetiskin secimindekiyle aynidir.

Hastanin kilosuna goére dnerilen beden se¢imi:

Cocuk
12 yasina kadar olan ¢ocuk hastalar igin
Kuguk <30 kg (< 66 Ib)
Orta 30 ila 45 kg (66 ila 99 Ib)
Buyuk > 45 kg (> 99 Ib)
Yetigkin

Ergenler (12-21 yas arasi) ve yetiskin hastalar icin

Kuguk <70 kg (<154 1b)
Orta 70ila 100 kg (154 ila 220 Ib)
Buyuk > 100 kg (> 220 Ib)

1. Yetiskin/Gocuk tanimi, FDA'nin "Pediatrik Tibbi Cihazlarin Piyasaya Surilme Oncesi Degerlendirmesi" kilavuzunda yer alan Tablo 1 -
Pediatrik Alt Gruplarin Yas Araligi'na gore yasla ilgilidir.

2 “Fryar CD, Gu Q, Ogden CL, Flegal KM. Cocuklar ve yetiskinler icin antropometrik referans verileri: Amerika Birlesik Devletleri, 2011~
2014. Ulusal Saglik Istatistikleri Merkezi. Vital Health Stat 3(39). 2016” raporuna gére, boyut tanimi, popiilasyon agirlik dagiliminin
¢ yuzdelik arahginin belirlenmesine dayanmaktadir:

- Cocuk: Kuiguk (<%25), Orta (%25 - %75), Blyuk (>%75)
- Yetiskin: Kuiguk (<%15), Orta (%15 ila %75), Blyuk (%75'ten blyuk), yetiskin erkek agirlik dagiimina atifta bulunur. Disi
icin karsilik gelen araliklar: Kuigiik (<%50), Orta (%50 ila %90), Blyik (%90'dan buytik).

Bu gruplandirmalara dayanarak, agirlik araliklari Tablo 1'den (10 yasinda temsili bir hasta segilerek ve erkek-kadin ortalama
agirliklari yukari yuvarlanarak), yetiskin erkekler icin Tablo 5'ten ve yetiskin kadinlar igin Tablo 3'ten elde edilmistir.
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2B Panoramik modlarda pozlama degerleri

Yetiskin Hasta

Cocuk Hasta

(14 saniye) (12,8 saniye)
kv mA kv mA
Kiigiik 76 66 8
Orta 80 68 8
Biiyiik 82 70 8
2D Sints modunda pozlama degerleri
Yetiskin Hasta Cocuk Hasta
(9 saniye) (9 saniye)
kv mA kv mA
Kiiciik 68 8 64
Orta 72 8 66
Biyiik 74 8 68 8
2D TMJ modunda pozlama degerleri
Yetigkin Hasta Cocuk Hasta
(10,6 saniye) (10,6 saniye)
kv mA kv mA
Kiictik 70 8 64 8
Orta 74 8 66
Biiyiik 78 8 68 8

3D Dis Yapisi, Tam Kemer, Genisletilmis Kemer ve 100x120 Hava Yollari icin Pozlama Degerleri

Yetigkin Hasta

Cocuk Hasta

(5,3 saniye) (5,3 saniye)
kv mA kv mA
Kiictik 84 64 6.3
Orta 90 5 66 6.3
Biyik 90 6.3 68 6.3
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3D Tek Cene, 3D Ust Cene ve Alt Cene Disleri modlarindaki pozlama degerleri
standart tanimli mod

Yetigkin Hasta Cocuk Hasta
(5,3 saniye) (5,3 saniye)
kv mA kv mA
Kigtik 84 64 6.3
Orta 84 5 66 6.3
Buyiik 84 68 6.3
3D Ust ve Alt Cene Disleri modlarinda pozlama degerleri
YUksek ¢6zUnurlik modu (yalnizca bu 6zelligin amaclandigi modellerde)
Yetigkin Hasta Cocuk Hasta
(5,3 saniye) (5,3 saniye)
kv mA kv mA
Kiguk 84 8 64 8
Orta 86 10 66
Biylk 90 12.5 68 8
3D TMJ modunda pozlama degerleri
Yetiskin Hasta Cocuk Hasta
(5 saniye) (5 saniye)
kv mA kv mA
Ktk 82 5 64 6.3
Orta 82 66 6.3
Biylk 82 7 68 6.3
3D Sints modunda pozlama degerleri
Yetiskin Hasta Cocuk Hasta
(5,3 saniye) (5,3 saniye)
kv mA kv mA
Ktk 78 8 64 6.3
Orta 78 66 6.3
Biylk 78 10 68 6.3
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CEPH LL modundaki pozlama degerleri (yalnizca CEPH strimu)

Yetiskin Hasta

(4,4 ile 15,1 saniye arasi)

Cocuk Hasta

(4,4 ile 15,1 saniye arasi)

kv mA kv mA
Kiictik 74 8 72 7.1
Orta 76 8 74 7.1
Biiyiik 78 8 76 7.1
CEPH AP modundaki pozlama degerleri (yalnizca CEPH strimu)
Yetiskin Hasta Cocuk Hasta
(5,8 veya 12,1 saniye) (5,8 veya 12,1 saniye)
kv mA kv mA
Kiictik 76 12.5 74 11
Orta 78 12.5 76 11
Biiyiik 82 12.5 78 11
Carpus modundaki pozlama degerleri (yalnizca CEPH strimu)
Cocuk Hasta
(4,4 saniye)
kv mA
Kiicuk 62 8
Orta 62 8
BuiyUik 62 8

O

Not

Onceden ayarlanmis pozlama parametreleri, operatére farkli muayenelerin ayarlarini yapma
konusunda rehberlik etmek icindir. Ancak operator, ihtiyaclarina gére parametreleri optimize edebilir.

Not

Isirma sekli kV ve mA degerlerini etkilemez, ancak dénme hareketini hastanin anatomisine uyarlayarak

odak katmaninin konumunu etkiler.

O
O

Not

Tam maruz kalma degerleri standart doz moduna goére belirlenmistir.
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10.3.2 Manuel pozlama

Onceden ayarlanmis kV ve mA degerleri belirli bir muayene icin uygun gérilmezse, manuel modda yeni parametreler
ayarlanabilir.

kV veya mA degerlerini degistirmek icin, kV veya mA parametrelerinin yukari veya asagi ok tuslarindan
herhangi birine basin.

Bir parametre, o parametrenin artirma ve azaltma tuslarina art arda basilarak degistirilebilir.

kV degeri 2 kV'lik adimlarla 60 ile 90 kV arasinda degisebilir.
mA degeri, R20 dlcegine gore 2 ile 12,5 mA arasinda degisebilir.
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11. 2B GORUNTU ISLEME

AIS 5.1 surimunden itibaren, Ayarlar menusundeki asagidaki 6ge isaretliyse, filtreleri dogrudan AIS GUI
Uzerinden ayarlamak mumkuindur:

~ Export the unfiltered image

Bu durumda, muayeneye varsayilan bir goruntu isleme uygulanir, ancak AIS araciligiyla islemeyi duzenlemek ve
degistirmek mumkunddr:

paziente paziente

Image Adjustment

Sekil 25

Gérinta Isleme penceresi tic ana alandan olusmaktadir (Sekil 25):

1. Filtreler alani

2. Filtre Ozellestirmesine olanak saglayan arag cubuklari alani
3. Mevcut islem sonrasi gorlintlyUu gosteren énizleme alani

"Filtrelenmemis goruntiyu disa aktar" secenedi isaretlenmemisse , cekim isleminin sonunda asagidaki 6nizleme
gériintilenir ve "Gérinti Isleme Ayarlarini Yap" secenegine tiklanarak ilgili mena acilir.

"Kapat" digmesine tikladiginizda gértinti hasta klasériine kaydedilecektir.
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Acquisition complete

i Adjust v/ Close

Sekil 26
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Kullanim Kilavuzu - Gériintii isleme Pencereleri

o~

\acteon

Image adjustment

o~ Brightness e N\ Gamma
@ Contrast —® {) Edge

Profiles

Changes made to the image are permanent

Sekil 27

1'den 3'e kadar olan dugmeler dnceden ayarlanmis filtreleri uygular. Dugmeye tiklandiginda,
ilgili filtre uygulanir ve 6nizleme géruntulenir. 4 numaral dugmeye tiklandiginda, varsayilan
son islem, yukaridan asagiya dogru sirasiyla 6zel arac gubuklari araciligiyla degistirilebilir:

* parlakhk

* zithk

* gama degeri

+ Goruntd iyilestirme.

Kaydet dugmesi, gecerli ayari ilgili digmeye uygulayacak ve filtreyi veri toplama isleminde varsayilan olarak
ayarlayacaktir (Sekil 27).

4 numarali dugme varsayilan olarak orijinal goérintiyu (islem sonrasi olmadan) yiklemek Gizere ayarlanmistir ve
yukarida agiklandigi gibi tamamen 6zellestirilebilir.
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Do you want to set current filter as default?

X Cancel

Sekil 28
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12. 2B SINAVLAR

Not
Varsayilan olarak belirlenen sinav parametreleri, baslangi¢ noktasi olarak alinacak degerlerdir.
Operatorler, ihtiyaclarina gére parametreleri optimize edebilirler.

Not

X-mind Optima 3D, standart bir dis yapisi ve yukselen dal sekline dayanmaktadir.

Istatistiksel calismalara dayanan bu sekil, "standart" olarak kabul edilen dentomaksillofasiyal kompleks
icin bir form olusturur. x-mind optima 3D, her muayene tirinin Teknik Ozelliklerinde belirtilen
blyutme faktdrinl bu "standart" sekil boyunca ve dis bolgesinde sabit tutan bir rotasyonel 6teleme
yolu izler. Hastanin anatomisi istatistiksel modelden 6nemli élctde farklilik gosterebilir, bu nedenle
buyutme faktért korunmaz ve belirtilen degerden farkli olabilir. Operatér, deneyimine ve yetkinligine
bagli olarak bu varyasyonu degerlendirmelidir.

Her durumda, radyografi goruntuleri, gériinti Uzerinde mesafe, aci vb. hesaplamalari yapmak igin
kullanilamaz.

Uyari
Dijital géruntulerdeki uzunluk 6l¢iimd, kullanilan programin 6zel uzunluk kalibrasyonuna baghdir.

Bu nedenle programin uzunluk kalibrasyonunu kontrol etmek ¢ok 6nemlidir. Anatomik bélgenin dogru
Olcimlerini elde etmek igin, yazilm cetvelinin uzamsal kalibrasyonunu dogrulayin veya gerceklestirin:
Standart Panoramik muayeneyi goruntuleyin.

Dogrusal 6l¢ciim aletini kontrol etmek veya kalibre etmek icin sag alt kosedeki (kirmizi oka bakiniz) tam
20 mm yuksekligindeki grafik 6geyi kullanin.

Not

Panoramik muayeneler sirasinda, hastanin dokularinin emilimindeki varyasyonlari telafi etmek icin pozlama
parametrelerinin degeri sabit bir egriye gére degisir. Bu sekilde, gériinti kontrastinin iyi bir homojenligi elde edilebilir.
Ozellikle, segilen kV degeri panoramik muayenenin baslangic ve bitis bélimlerinde distrtltirken, kesici disler/képek

disleri bélgesinde artirilir.

Tap akimi, kV degerine gore degisir; baslangi¢/bitis bélimlerinde ayar degeri biraz artirilsa bile bu degisim devam eder.
Bu degisimler, omurga bolgesindeki daha fazla X-isini emilimini telafi etme etkisine sahiptir. Ornek olarak, parametrelerin

degisimi asagidaki egriyi takip eder:

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D » 05/2025 « ZXMOEN0203 133



Machine Translated by Google

/...\ OCteo n Kullanim Kilavuzu - 2D Muayeneler

Set value Actual value KV

Actual valuemA

Panoramik muayene sirasinda goéruntilenen deg@erler, operator tarafindan segilen degerlere
karsilik gelirken, réntgen dongusinin gesitli pozisyonlarindaki gercek deger farkli olabilir; her
durumda, ekipman, pozlama parametrelerinin dogrulugunun her zaman tibbi cihazlarin glvenligi
icin IEC 60601-1 uluslararasi standartlarinda belirlenen sinirlar icinde olmasini garanti eder.
Ozellikle, EN 60601-2-63'e gére, maksimum sapma (yukaridaki egriye ve aletsel siipheye gére
dizeltme dahil) kV icin £%10, tlp akimi icin ise +%15'tir.
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12.1 Standart Panoramik

J\acteon

Cihaz acildiginda, standart olarak Panoramik muayene modu segilir. Operatér daha
once bagka bir muayene tlri gerceklestirmisse, Panoramik modu se¢mek icin
genisletilmis gérinumdeki ana pencereyi kullanin.

12.2 Sol / Sag Yarim Panoramik

12.3 On disler

Yarim Panoramik mod (sag veya sol), yalnizca ilgili yarim yayin isinlanmasi anlamina
gelir; sag kisim icin 1sinlama baslangigtan, orta sagittal dizlemin hemen sonrasina
kadar devam eder. Sol kisim icin ise orta sagittal dizlemin hemen 6ncesinden baslayip
donusin sonuna kadar devam eder.

Bu iki tir muayene genellikle hastanin sadece ¢cene kemiginin bir yarisinda sorun
oldugu bilindiginde kullanilir, béylece hastanin radyasyona maruz kalma suresi
azaltilabilir.

Hasta pozisyonlandirmasi icin normal panoramik muayenelerdeki talimatlari izleyin.

On dis muayenesi, 6n dis bdlgesinin (kabaca képek disinden képek disine kadar)
réntgenini ceker. Hasta pozisyonu icin normal panoramik muayene talimatlarini izleyin.

12.4 DUsUk dozlu Panoramik

Dusuk dozlu panoramik muayene, temporomandibular eklemin yikselen dallarini
gorintiden harig tutarak yalnizca dis kemerinin réntgenini ceker; muayene, standart
panoramik muayene ile ayni yoriinge kullanilarak gerceklestirilir ve 1sinlarin yayilma
suresi azaltilir.

Bu muayene, 6rnegin, tedaviye devam asamalarinda veya ayni eklemde daha 6nce
herhangi bir patoloji bulunmadigi durumlarda kullanihr.

Hasta pozisyonlandirmasi i¢cin normal panoramik muayenelerdeki talimatlari izleyin.
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12.5 Ortho Rad dis yapisi

Kullanim Kilavuzu - 2D Muayeneler

Ortorad panoramik muayene, temporomandibular eklemin ytkselen dallarini
goruntuden harig tutarak, saf dis kemerinin bir gériintistnu verir; ancak donen
kollarin yoriingesi, X-isini demeti ile yakin dislerin gelen bélimleri arasinda
daha iyi bir ortogonallik saglamak icin optimize edilmistir.

Bu sayede goruntd, dislerin Ust Uste binmesini azaltarak disler arasi ctrutklerin
teshisini iyilestirmistir.

Farkli yérunge nedeniyle, 6zellikle 6n disler bolgesinde odak katmani daha
klcuktdr ve bu muayene icin hasta pozisyonlandirmasi daha fazla 6zen
gerektirir. Hasta pozisyonlandirmasi i¢in normal panoramik muayenelerdeki
talimatlari izleyin.

12.6 Tek Fazli Isirma Kanadi (Sol/Sag)

Sag veya sol isirma kanadi modu, yalnizca ilgili isirma sektérinun isinlanmasi
anlamina gelir; sag kisim igin 1sinlama baslangictan, orta sagittal dizlemin
hemen sonrasina kadar devam eder. Sol kisim igin ise orta sagittal dizlemin
hemen 6ncesinden baslayip rotasyonun sonuna kadar devam eder. Muayene,
standart panoramik muayene ile ayni yoriinge kullanilarak gerceklestirilir ve
isinlarin yayillma stiresi azaltilir.

Bu muayene genellikle hastanin cene kemiginin bir tarafinda sorun oldugu
zaten bilindiginde yapilir, boylece hastanin radyasyona maruz kalma suresi
azaltilabilir.

Hastayr konumlandirmak icin normal panoramik rontgen talimatlarina uyun.

12.7 iki Tarafli Isirma Kanat

iki tarafli Bitewing modu (sag ve sol), iki isirma bélgesinin isinlanmasi anlamina
gelir; muayene, standart panoramik muayene ile ayni yoriinge izlenerek
gerceklestirilir ve 1sinlarin yayilma suresi azaltilir.

Bu muayene genellikle hastanin ¢ene bélgesinde bir problemi oldugu zaten
bilindiginde kullanilir, bdylece hastanin radyasyona maruz kalma stresi
azaltilabilir.

Hastayr konumlandirmak icin normal panoramik rontgen talimatlarina uyun.
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12.8 TMJ C/O

TMJ Standard fonksiyonu, iki déndirme hareketi gerceklestirerek ayni
goruntu uzerinde 4 farkh ¢ekim elde etmeyi mumkun kilar. Bu 4

goruntd, agiz kapal ve agikken temporomandibular eklemin (TM)) sag
ve sol kondilini temsil eder.

Agiz kapaliyken sag

kondil

1. maruz kalma

Sag kondil agik agizla

3. pozlama

Sol kondil agik agiz

4. pozlama

Kapali agizli sol kondil

2. pozlama

Sekil 29: Cene Eklemi Kapali/Acik Agiz
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12.9 TM) Tek Faz

Kullanim Kilavuzu - 2D Muayeneler

Tek bir cekimle, agiz kapali veya acikken temporomandibular arkin
(TMJ) sag ve sol kondilini temsil eden 2 goruntu elde edilir.

Sag kondil

1. maruz kalma

R

SOL kondil

2. pozlama

12.10

Sekil 30: Tek fazli TMJ

Sinus

GOruntd maksiller sinds boélgesinden alinmistir.
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13. 3B SINAVLAR

Not
@ Ozellikle pediatrik hastalarda, hastaya verilen dozu azaltmak amaciyla daha kiiclk bir géris alani se¢me firsatini
degerlendirin.

13.1 3D Dis Yapisi

Elde edilen hacim, hastanin dis yapisina odaklanmis 85x93 mm'lik bir gérus alanidir.

Elde edilen hacim, operatdriin secimine bagli olarak Ust veya alt ¢cene kemerine
odaklanmig 85x50 mm'lik bir gorts alanidir. Tek bir gérinttileme modu mevcuttur:
Standart ¢cozlnurlikte 3 boyutlu gérintileme igin Standart CézUnurlik (161 pm voksel
boyutu).

3D Mandibular Tek Cene seceneginde asagidaki dis izlenimi/dis modeli tarama
programlari mevcuttur:
1. Dig izlenimi

2. Kalip taramasi (cerrahi kilavuz icin ayar)
3. Algi model

Tarama programini ¢alistirmak igin, destek plakasini cene dayanagina yerlestirin ve dis
kalibini/dis modelini plakanin ortasina koyun:

Sekil 31
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13.3 3D Ust Cene Disleri

Elde edilen hacim, operatdrin secimine bagli olarak maksiller kemer boyunca bes farkl
konumda merkezlenmis 50 x 50 mm'lik bir gériis alanidir. iki gériintiileme modu
mevcuttur: Standart ¢oztnurlikte 3 boyutlu gorintileme igin Standart Cozunurlik (161
pm voksel boyutu) ve en ince ayrintilarin iyilestirilmesi igin Yiksek CézUnurluk (70 ym
voksel boyutu).

13.4 3D Alt Cene Disleri

Elde edilen hacim, operatériin secimine bagli olarak alt cene kemeri boyunca bes farkl
konumda merkezlenmis 50 x 50 mm'lik bir gériis alanidir. iki gériintileme modu
mevcuttur: Standart ¢éztnurlikte 3 boyutlu gérintileme igin Standart Cézunurlik (161
pm voksel boyutu) ve en ince ayrintilarin iyilestirilmesi igin Yiksek CozUnurluk (70 pm
voksel boyutu).

13.5 Tam Kemer / 100x120 hava yolu

Elde edilen hacim, hastanin dis yapisina odaklanmis veya Ust solunum yoluna dogru
geriye kaydiriimis 120x104 mm'lik bir goris alanidir.

13.6 Genisletilmis Kemer

Elde edilen hacim, maksillofasiyal bélgenin daha buylk bir bélimund gériuntilemeyi
amaglayan 170x120 mm'lik bir gérus alanidir.

Bu islev istege baghdir ve servis kilavuzunun 8.5. paragrafinda agiklanan prosedur
izlenerek etkinlestirilmelidir.

Uyari

"Genisletilmis" alandaki gérunti hacminin bir kismi, kismi bir projeksiyon seti kullanilarak yeniden olusturulur.
Hacmin merkezi kismina kiyasla, bu gérinti kismi anatomik detaylarda daha dustk ¢ézinirlige sahip olabilir.
Genigletilmis Kemer Goéris Alaninin sekliyle ilgili bilgi icin Sekil 3'e bakiniz.

13.73D TMJ

Elde edilen hacim, operatdriin secimine gore sag veya sol temporomandibular eklemin
merkezine odaklanmis 85x90 mm'lik bir gérus alanidir.
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13.8 3D SINUS

Elde edilen hacim, maksiller sints bdlgesine odaklanmis 85x90 mm'lik
bir gérus alanidir.
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13.9 Metal Artefakt Azaltma (MAR) filtresi

MAR (Metal Artefakt Azaltma) secenegi, GUI'nin Ayarlar sayfasindan etkinlestirilebilir veya devre disi birakilabilir.
Etkinlestirildiginde, muayene yeniden yapilandirmasi sirasinda metal artefaktlari telafi etmek icin 6zel bir filtre
uygulanacaktir. Filtre, otomatik bir esik (SMAR-T) veya kaydirici ile ayarlanabilen manuel bir esik ile ayarlanabilir.

x-mind

Select the exam and press >0< button

mGy cm*

Low Dose

Metal artifact filter

Test mode

Settings

Sekil 32

Ayni filtre, veritabanina arsivlenmis sinavlar igin mevcut olan "Yeni Yeniden Yapilandirma" secenegi araciligiyla
herhangi bir zamanda geriye dénuk olarak da uygulanabilir/kaldirilabilir.

Not
MAR isleminden gecirilmis goruntiler her zaman orijinal, islenmemis géruntulerle

karsilastirimahdir.

islenmemis gériinti MAR ile islenmis goérinti

Sekil 33
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13.10 Yeni yeniden yapilanma

3 boyutlu bir calismanin yeni bir rekonstriksiyonunu calistirmak icin, hasta klasériindeki muayene listesinde
ilgili simgeyi segin ve Uzerine sag tiklayin. Ardindan "Yeni Rekonstruksiyon"u segin.

Launch 3D
Create DVD
Export Case

Export DICOMDIR
New Reconstruction
Store

Delete

Set dental chart

Sekil 34

Asagidaki pencere goruntulenecektir:

Please select the desired option

Sekil 35
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Not

“Genisletilmis yeniden yapilandirmayi uygula” secenedi, yalnizca Genisletilmis Hacim paketi ekipmanda

Not

“Genisletilmis yeniden yapilandirmayi uygula” secenegini baslatmak icin x-mind optima 3D'nin is istasyonuna
bagli olmasi gerekir.

@ etkinlestirilmisse etkinlestirilir.

MAR diizeltmesi olmadan yeni bir yeniden yapilandirma calistirmak icin Tamam digmesine tiklayin veya "yapaylik
onleyici filtre uygula" secenegini isaretleyin ve MAR duzeltmesiyle yeni bir yeniden yapilandirma calistirmak igin Tamam
digmesine tiklayin.

Sekilde gosterildigi gibi, hasta dosyasinin muayene listesinde MAR filtresiyle yeniden olusturulmus (MAR etiketiyle

tanimlanan) 3 boyutlu bir calisma olusturulmustur:

Sekil 36

Not

ilk yeniden yapilandirma islemi tamamlandiktan sonra, Sekil 35'teki gibi bir veya her iki secenekle daha ileri bir
yeniden yapilandirma baslatilirsa, yeni 3B ¢alisma 6nceki yeniden yapilandirilmis calismanin Gzerine yazilacaktir.
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14. CEPH SINAVLARI

X-mind Optima 3D CEPH versiyonunda, kafatasinin yatay dogrusal taramasi, odak sabit bir konumda tutularak ve
film kullaniliyormus gibi ayni projeksiyon geometrisi garanti edilerek gergeklestirilir. X-isini kaynagi otomatik
olarak dijital sensore hizalanir.

ikinci bir kolimatérin kullaniimasi, yelpaze seklindeki 1sin demetinin boyutunu hedef bélgeyle sinirlayarak hastaya
verilen radyasyon seviyesini minimumda tutar.

Yumusak doku profilinin géranurligina artirirken kemik yapilarini korumak amaciyla, lateral sefalometrik
goruntulere otomatik olarak dijital bir filtre uygulanir.

Grafik kullanici arayuzinden secilebilen iki farkl veri toplama modu mevcuttur:

- HD - Yuksek Cozunarlik (renk ayrimi yok) en ince ayrintilarin iyilestirilmesi icin
- HS - Yiksek Hiz (2x2 binleme), hasta dozunu azaltmak ve sinirlamak icin
Hareket kaynakli bozulmalarin gérilme sikhgi.

Yiksekligin azaltilmasi, 6zel bir mekanik kolimasyon sistemi araciligiyla elde edilir.

El bilegi (karpus) analizi yapmak icin 6zel olarak tasarlanmis, ¢ikarilabilir bir plaka saglanmistir; bu plaka esas
olarak hastanin kemik bldyume egiliminin degerlendirilmesinde kullanilir.

Not
@ Ozellikle pediatrik hastalarda, hastaya verilen dozu azaltmak amaciyla, ytksekligi azaltiimis HS
modunun kullanim olasiligini degerlendirin.
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14.1 Lateral-Lateral projeksiyon

LL modunda (asimetrik), yatay tarama alani tam yuUkseklikte (24
cm) veya azaltilmis yikseklikte (18 cm) 18, 24 veya 30 cm olmak
Uzere Ug¢ uzunluk arasindan segilebilir.

AP modunda (simetrik), yatay tarama alani 24 cm'de sabittir ve
tam yukseklik (24 cm) veya azaltilmig yukseklik (18 cm)
segenekleriyle kullanilabilir.

14.3 Karpus

Carpus modu, AP modunun tam yuksekligiyle (18x24 cm) ayni
boyuttadir ancak yalnizca HD modunda kullanilabilir.
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15. PANORAMIK GORUNTULERDE HASTANIN KONUMLANDIRILMASI

15.1 Genel kurallar

Not

Bu pozisyonlandirma talimatlari hem yetiskin hem de ¢ocuk hastalar icin gecerlidir.

Not

Genel olarak ¢ocuk ve ergen hastalarda, maruz kalma islemine baslamadan énce, cihazin nasil ¢calistigini geng

hastaya gostermek ve kendilerini rahat hissetmelerini saglamak amaciyla muayeneyi test modunda
gerceklestirmek onerilir.

Not

@ Kolon en alt konumdayken ¢ene dayanaginin ylksekligi yerden 97,8 cm (38,5 in¢) yuksekliktedir. Sonug olarak,

Unite en az 118 cm (3 ft 10,4 in¢) boyundaki hastalarla kullanilabilir.

Uyari

Hastayl konumlandirmadan 6nce, hastayla temas eden kisimlara (cene destegi, sakak destegi, isirma blogu ve
gidon) her zaman tek kullanimlik koruyucu cihazlar (745/2017/AB sayil Tibbi Cihaz Yénetmeligi

ve sonraki degisiklikler uyarinca Sinif I) uygulayin.

1. Hastadan réntgeni cekilecek boélgedeki tim metal esyalari (kolye, kiipe, gozlik, sag tokasi, cikarilabilir dis protezi vb.)
¢ikarmasini isteyin. Réntgeni ¢ekilecek bdlgede kalin giysilerin (mont, ceket, kravat vb.) bulunmadigindan emin olun.

2. Hastadan koruyucu 6nlugu giymesini isteyin ve X-isini isinlarinin yériingesine midahale etmemesine dikkat edin.

3. Hastayl Panoramik ¢cene desteginin Gzerine ayakta duracak sekilde yerlestirin. "Stutun hareketi" tuslarini (1 - Sekil 22)
kullanarak, ¢ene destedi hastanin ¢enesiyle hizalanana kadar sttunu yukari/asagi hareket ettirin.

Uyari

Cihazin Gst kisminda, glic digmesinin yakininda, yalnizca kolon hareketini durduran kirmizi bir acil durum
digmesi bulunmaktadir.

Acil bir kolon durumunda, hareketi durdurmak icin acil durum digmesine basin.

Uyari

Hastayl konumlandirirken, ekipmanin odadaki herhangi bir nesneyle carpismamasina dikkat edin.

Not

Eger situn hareket etmiyorsa, acil durum digmesinin basili olmadigindan emin olun.
DUgmeyi dondurerek serbest birakin.

Sorun devam ederse, makineyi kapatin ve yaklasik 20-30 saniye bekleyin, ardindan tekrar agin; sorun hala devam
ediyorsa, Teknik Servisi arayin.

4. Hastayi sakak kiskaclariyla konumlandirin ve ¢enesinin 6zel destege yaslanmasini saglayin; eller 6n tutamaglara
yerlestirilmelidir. Hastadan dislerini isirmasini isteyin.
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Kisi, cenesini kesici disleriyle 1sirma ¢entigine yaslamalidir. Digsiz hastalarda ise ¢enesini dissiz ¢cene desteginin referans
omuzuna dayamahdir.

5. "Isikli merkezleme cihazlari” tusuna basin (2 - Sekil 22). iki lazer i1sini sagital medial diizlem cizgisini ve yatay cizgiyi
aydinlatacaktir. Isikli isinlarin ilgili anatomik referanslarla 6rtiismesini saglayacak sekilde hastanin basini konumlandirin
(Sekil 37).

6. Bu asamada, hasta basini dnceden hizalanmis anatomik referans noktalari i¢cinde tutarak 6ne dogru adim atmalidir. Bu,
servikal bélgede omurganin daha fazla uzamasini saglar, kesici dislerin apeks bdlgesindeki réntgen goérinttsinin
daha koyu olmasini saglar ve tiip bashginin hastanin omuzlariyla carpismasini 6nler.

7. Hastanin dogru pozisyonu korumasina yardimci olmak icin sakak kelepgelerini kapatin.

Not

Lazer merkezleme cihazlari yaklasik 2 dakika boyunca acik kalir; "Isikli merkezleme cihazi" tusuna basilarak
(Sekil 2) cihazin kapatilmasi 6ngértlebilir.

22) veya hizalama tamamlandiktan sonra "Hasta girisi" tusuna (6 - ) basilarak

Sekil 22) maruz kalmaya yonelik hazirliklara baslamak igin.

45 ~1

<> | <>
-
=

45 - Orta Sagittal ¢izgi
46 - Frankfurt dizlem cizgisi: Kulak kanalindaki deligi (dis kulak yolu) orbital cukurun alt kenariyla ideal olarak
birlestiren ¢izgiyi tanimlayan duzlem.

47 - Ala-tragus cizgisi: On burun omurgasi ile dis kulak yolunun merkezini ideal olarak birlestiren ¢izgiyi tanimlayan
dazlem.

Sekil 37: Referans cizgileri
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46
4
1
Etiket Adiklamasi Etiket Aciklamasi
45 Sagittal medial ¢izgi 2 Merkezleme isirigi
46 Frankfurt hatti 3 Tap (08 i
1 Panoramik ¢cene destegi 4 Lazjr Dugmesi
Sekil 38: 2B Panoramik / 3B Dislenme Hasta Pozisyonlandirmasi
46
4
1
Etiket Agiklamasi Etiket Aciklamasi
45 Sagittal medial cizgi 3Ta ug
46 Frankfurt hatti 4 Lazer Dugmesi
1 En kiclk cene destegi

Sekil 39: 2B Sinus / 3B Sinus / 3B Cene Eklemi / 3B Maksiller hasta pozisyonlandirmasi

KULLANIM KILAVUZU + x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOEN0203

149



Machine Translated by Google

/--.\ O Cte o n Kullanim Kilavuzu - Panoramik Gorlintilemede Hasta Pozisyonlandirmasi

46
4
1
Etiket Agiklamasi Etiket Aciklamasi
45 Sagittal medial cizgi 3 Tapinak tokasi kapatma/a¢ma dugmesi
46 Frankfurt hatti 4 Lazer Dugmesi
1 TMJ pozisyonlayici

Sekil 40: 2D TM) kapali agiz hasta pozisyonu

4
1
Etiket Agiklamasi Etiket Aciklamasi
45 Sagittal medial cizgi 3 Tapinak tokasi kapatma/a¢cma digmesi
1 TMJ pozisyonlayici 4 Lazer Dugmesi

Sekil 41: 2D TMJ acik agiz hasta pozisyonu
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15.2 2D sinavlari

+ Orta sagital duzlem merkezde ve dikey olmalidir.

* Frankfurt duzlemi (kulak deligini ideal olarak birbirine baglayan cizgiyi belirleyen diizlem)
Isitme kanali (orbital fossanin alt kismi ile birlikte) yatay olmalidir.

* Omurga iyice gerilmelidir.

] Isirma islemi sirasinda hastanin kesici disleri referans ¢entige yerlestirilmelidir.

L Hastanin dili damagina temas etmelidir.

* Muayene siresince hasta hareketsiz kalmalidir.

Not
TMJ muayenesi sirasinda, 1. asamanin sonunda hastanin ¢ikmasina izin verin, dénen kolun

geri donmesi icin >O< tusuna basin ve ardindan muayenenin 2. asamasini gerceklestirmek
icin hastayi tekrar iceri alin.

15.3 3D sinavlari

+ Orta sagital duzlem merkezde ve dikey olmalidir.
* Kulak kepcesi diizlemi (ala-tragus duizlemi) yatay olmahdir.
° Hastanin kesici disleri, 1sirma referans centigine yerlestirilmelidir.

* Muayene suresince hasta hareketsiz kalmalidir.
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16. SEFALOJIDE HASTANIN POZISYONLANDIRILMASI

Not
Bu konumlandirma talimatlari, hem yetiskin hem de ¢ocuk hastalar i¢in x-mind optima 3D CEPH surimdunde

gecerlidir.

Not

Genel olarak cocuk ve ergen hastalarda, maruz kalma islemine baslamadan 6nce, cihazin nasil calistigini genc
hastaya gdstermek ve kendilerini rahat hissetmelerini saglamak amaciyla muayeneyi test modunda gergeklestirmek
Onerilir.

152

Uyari

Hastayl konumlandirmadan énce, hastayla temas eden kisimlara (¢ene destegi, sakak destegi, isirma blogu ve
gidon) her zaman tek kullanimlik koruyucu cihazlar (745/2017/AB sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve sonraki degisiklikler uyarinca Sinif I) uygulayin.

1. Hastadan réntgeni cekilecek bolgedeki tim metal esyalari (kolye, kiipe, g6zluk, sag tokasi, ¢ikarilabilir dis protezi vb.)
ctkarmasini isteyin. Réntgeni ¢ekilecek bélgede kalin giysilerin (mont, ceket, kravat vb.) bulunmadigindan emin olun.

2. Hastadan koruyucu 6nltgu giymesini isteyin ve X-isint isinlarinin yoériingesine midahale etmemesine dikkat edin.

3. Dis cubugun Ust kisminda bulunan kulak cubuklari serbest birakma koluna basarak ve ¢ubuklari birbirinden ayirarak kulak
merkezleme cihazini maksimum agikliga kadar agin.

4. Burun destegini maksimum uzantisina kadar disari dogru hareket ettirin. Kulak merkezleme cihazinin tst kismini déndurerek,
yapilacak sefalometrik projeksiyona (AP veya LL) gére bas konumlandirma cihazini manuel olarak dondurtn (Sekil 42).

1. Burun destegi

2. Kulak merkezleme cihazi

3. Kulak merkezleme cihazi icin pimler

4.Kulak cubuklari serbest birakma kolu

5. Dereceli 6lgek

6. Frankfurt ucagi referansi

Sekil 42

@ @ 5."Sutun hareketi" tuslarini yukari/asagi

kullanarak, merkezleme pimleri kulakla yatay olarak hizalanacak sekilde stitunun dogru konumunu ayarlayin.

6. Lateral-lateral muayene yapiliyorsa, burun desteg@ini hastanin nasion referans noktasiyla temas edecek sekilde konumlandirin.
Nasion referans noktasi, frontal kemigin burun kismini ve burun kemiklerini birlestiren frontonazal dikisin en én

noktasidir.
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7. Postero-anterior muayene yapiliyorsa, burun destegini gériintileme alaninin disina dogru cevirin.
Burun destegi bir miknatis yardimiyla yerinde tutulmaktadir.

8. Hastanin Frankfurt duzlemini, referans ¢izgisi yardimiyla yatay olarak hizalayin.
dis cubuk.

9. Orta sagittal diizlemi dikey ve dedektdre paralel (LL modunda) veya dik (AP modunda) olacak sekilde bas pozisyonunu
ayarlayin, ardindan bas destegini kapatin ve kulak cubuklarini hastaya dogru hafifce iterek hastanin basini sabitleyin.

Legend

1 Nose rest

2 Ear centring device

3  Pins for ear centring
device

4 Graduated scale

Sekil 43
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16.1 Kemik bayumesinin degerlendirilmesi (El bilegi)

Sefalometrik cihaz, dzellikle kalsifikasyon durumunu ve hastanin kemik biyume egilimini degerlendirmek amaciyla kullanilan
karpus muayenesini gerceklestirmek icin de kullanilabilir. Gértintl formati 18x24 simetrik olarak sabittir. Bu nedenle, X-isini
isinyla etkilesimi 6nlemek igin, sefalometrik AP muayenesinde oldugu gibi kulak ¢ubuklari ve burun desteginin

konumlandiriimasi gereklidir.

Sekil 44

1. Kulak merkezleme cihazini 6n-arka pozisyona cevirin ve ¢ubuklari acin.
azami Olglide

2. Burun dayanagini park pozisyonuna cevirin.

3. El cikintist icin konumlandirma destegini, kulak merkezleme cihazina yakin ilgili yuvalara vidalayarak takin. "Sensor tarafi"
olarak etiketlenen destek parcasinin sensére bakacak sekilde monte edilmesi gerekir (Sekil 44).

4. Hastayi sefalometri cihazinin biraz yanina yerlestirin.

5. Hastanin elini sensér tarafindaki konumlandirma destegine yerlestirin. Destek, operatérin eli isinlanan alanin merkezine
(karenin merkezine) yerlestirmesini saglar. Cocuklarda kemik blytumesini degerlendirmek icin yaygin radyolojik
prosedur, orta parmagin ucunun referans cizgisine teget olacak sekilde yerlestiriimesini 6nerir. Tarama hareketi
sirasinda sensorle carpisma riskini nlemek icin hastanin eli metal plakayla tamamen temas halinde olmali ve kolla
dikey bir ¢izgi olusturmalidir.
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17. HATA MESAJLARI

Hata mesajlari, hata numarasina gore ayirt edilebilen farkh alanlara ayrilmistir; asagidaki tabloda farkli

hatalar ve anlamlari yer almaktadir.

Kod

Ana MCU karti

Hata agiklamasi

001 / 003 Dahili MCU hatasi
500 + 505 MCU Ethernet hatalari

Kod

MCU EEPROM yapilandirmasi

Hata aciklamasi

100/ 101 Yapilandirma alani parametresi beklenenle eslesmiyor

Yapilandirma alaninda yanhs strm numarasi

103 /104 EEPROM silme/yazma islemi sirasinda zaman asimi hatasi olustu

Kod
200
201

202 / 203 Sifir konumundan cikildiktan sonra bile dénme optik sifir konum senséru hala aktif

204
205

Kod
240
241
243

Kod
260

Kod
265
266
268

Kod

Doner Motor

Hata agiklamasi
Dénme ekseninin sifir konum optik sensérld her zaman aktiftir.
Sifir konumlu optik sensér asla etkinlestirilmedi

sensor
Dénme optik sensériniin beklenmedik sekilde etkinlestirilmesi

Dénlsimlu olarak mola verildi.

Y ¢eviri motoru

Hata aciklamasi

Sifir konumlu mikro Y her zaman aktif
Sifir konumlu mikro Y asla aktif degil
Y ekseninde zaman asimi

Disk kollimatoru

Hata aciklamasi
Kollimatérde sifir konumlandirmada zaman asimi
Cene destegi

Hata aciklamasi

Sifir pozisyonlu mikro ¢ene destedi her zaman aktif
Sifir konumlu mikro ¢ene destegi asla aktif degildir.
Cene dinlenme molasi

Donanim klavyesi (UIC)

Hata agiklamasi

270/ 271 Donanim anahtari arizasi

Kod
360
362

Kod
370
371
374

X-1sini Kontrolleri

Hata aciklamasi
Baslangicta veya muayeneden dnce RX digmesine basildi.
Emisyon sirasinda RX diigmesi birakild.

Sensor Hazir

Hata agiklamasi

Pozlama sirasinda sensér hazirligi kayboldu.

Sensér hazir degil.

Sinav sirasinda bilgisayar baglantisi kesiliyor veya zaman asimina ugruyor.
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375 Sensor, yapilandirma modunda (6n i1sitma sirasinda) uzun sure bekledi.

376 Cep telefonu sensori CEPH konumunda algilanmadi;
Sensorin konumu ilk duruma gore degisti.

Can otobusu

Kod Hata aciklamasi
380 CAN veri yolu gecersiz yanit
Sicakhk sensori
Kod Hata aciklamasi
500 = 503 Sicaklik sensori okuma hatasi
CCU Kurulu
Kod Hata aciklamasi
6007601/ CCU arizalari
605
602+ 604 CEPH operatif hatalari
606 Nasion kalibrasyon hatasi
611 Dahili CCU hatasi

623 /624 CCU EEPROM hatalari

630 + 635 Sensor hareket hatalari

640 + 645 ikincil kolimatér hareket hatalari

650 + 661 4 bigakli kolimator hareket hatalari

670 /671 CAN veri yolu hatalari

680 | CEPH sinavi iptal edildi
Jeneratdr Panosu
Kod Hata aciklamasi
750 Jenerator karti baslatma hatasi
751 "Asiri gerilim kV" alarmi
752 Jenerat6r kartinda "filamentte asiri yiklenme" alarmu.
753 "Anodik akim asir1 yiklenmesi" alarmi
754 "Filaman arizali" alarmi
755 Alarm "yedek zamanlayic"
756 "PFC duizglin calismiyor" alarmi
757 Alarm "Elektrik Kesintisi"
758 Alarm "X-isini yok"
759 "Beklenmedik emisyon" alarmi
760 Alarm "RX diigmesi komutu yok"
761 Alarm "X-isini yayilimi YOK"
762 Arizali Ginite durumu: beklenmedik sekilde emisyon bayragi tespit edildi.

763 kv analog geri besleme araligi disinda

764 mA analog geri besleme aralik disinda

765 Filament analog geri beslemesi aralik disinda
766 Voltaj digsmesi nedeniyle jeneratér panosu sifirlandi.
767 DusUk voltaj tespiti nedeniyle jeneratér karti sifirlandi.
768 izleme devresi zaman asimi nedeniyle jeneratér karti sifirland.
769 Yigin tasmasi nedeniyle jenerator karti sifirlandi.
770 Jenerator karti (A2) ve MCU karti (A1) tipleri arasinda uyumsuzluk (2D)
/3B)
Klavye
Kod Hata acgiklamasi
850 Bir veya daha fazla tusa basildi.
852 Hareketler sirasinda >0< diigmesine basildi.
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PC yazihm operator arayuzi (GUI)

Kod

Hata acgiklamasi

1201

Ayarlar menusu: EEPROM'a veri yazma hatasi

1202

Yazilim tarafindan beklenmedik bir deger tespit edildi.

1203

Yazilim tahsis hatasi

1204

Maruz kalma parametrelerinde basarisizlik

1205

Goruntu arabellegi tahsis hatasi

PC suracu arayuzu (ASP)

Kod

Hata acgiklamasi

1401

Muayene sirasinda sensor baglantisi kesildi.

1402

Sensor iletisim hatasi

1403

Yazilim izleme hatasi

1404

Sensor, muayene sirasinda X isinlarini algilamaz.

1405

Muayene sirasinda sensor cercevesi kayboldu.

1406

Sensor kare hizinda hata
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18. BAKIM

Not
@ Bakim ve kontrol islemleri, hasta ekipmana yerlestiriimeden gerceklestirilmelidir.

Bu cihaz, diger tum elektrikli cihazlar gibi, dogru sekilde kullanilmali ve duzenli araliklarla bakimi ve
kontrolU yapilmalidir. Bu 6nlem, glvenli ve verimli calisma saglar.

Duzenli bakim, operator ve/veya yetkili bir teknisyen tarafindan yapilan kontrollerden olusur.

Operator asagidaki 6geleri kontrol edebilir:

Siklik Cek tura Yontem
Gunlik Gosterge isiklarinin islevi Gorsel inceleme
Ginliik Kablolarda kirilma veya asinma belirtisi olup Gorsel inceleme

olmadigini kontrol edin.

Panoramik/3D hasta destek sisteminin, panoramik| Pratik inceleme

Gunlik ve CEPH sakak ¢ubuklarinin sabit oldugundan
emin olun.
Cihazin dis yUzeyinde radyasyondan korunma Gorsel inceleme
Ginluk guvenligini tehlikeye atacak sekilde hasar
bulunmadigindan emin olun.
Tup bashginda yag izi olmadigindan emin olun. Gorsel inceleme
Gunlik
o Doner kol ve CEPH kol hareketlerinin diizgiin oldugundan emin| Pratik inceleme
Gunluk olun
Aylik Ekipman ve etiketlerin butunlugu Gorsel inceleme

Her 6 ayda bir kalite kontrol testi 84. parflgrg‘ﬂsewa bakiniz.

Uyari
A Operator herhangi bir diizensizlik veya ariza tespit ederse, derhal Teknik Servisi aramalidir.
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Yukaridaki kontrollerin yani sira, Servis Muhendisi 6nleyici bakim sirasinda asagidakileri de kontrol

edecektir:

Sikhk

Cek turu

Yillik

Dogru ekipman merkezleme

Yilhk

Teknik faktorleri kontrol edin.

Yilhk

Sensor kalibrasyonunu gerceklestirin.

Yilhk

Sabitleme vidalarinin sikica takili oldugundan emin olun.
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19. GORUNTU DEGERLENDIRMESI

19.1 Panoramik goruntu degerlendirmesi

Panoramik radyografi, genellikle basin tamamini ve sinus-orbital kompleksini iceren dis bdlgesini géruntilemek igin kullanilan
maksillofasiyal bélgenin bir muayenesidir.

Iyi bir panoramik muayene ile, asagidaki semada basitlestirilmis olarak gésterilen (sadece ana yapilari gésteren ve eksiksiz
olmayan) baslica anatomik yapilari ayirt edebilirsiniz.

Sekil 45

Referans: Anatomik yapi

Damak dazlemi

Maksiller sinis

Ust cene ve st cene tiiberkdili

Temporomandibular kondil

Cene ekleminin yukselen dal

Koronoid ¢ikinti (Ust ¢cene ile drtiisme)

Mandibular kanal

Cene deligi

Vi |N|ofLnn|hh|W[IN]| =

On burun omurgasi

10 Burdn boslugu

11 foid kemigi (normalde cift olarak bulunur)
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19.2 Hastanin dogru pozisyonlandiriimasi

Kaliteli radyografi elde etmek icin hasta pozisyonu ¢ok 6nemlidir. Bunun nedeni, odaklanmis alanin
seklinin, 6rnegin goéruanttide net bir sekilde gérinen katmanin, dis kemerini takip etme egiliminde
olmasi ve sabit olmayan bir derinlige sahip olmasidir. Bu nedenle, odaklanmis alanin disindaki
nesneler radyografide bulanik gériinecektir.

1. Hastanin rontgen isinlarina midahale edebilecek kiyafetler giymemesi ve hastanin omuzlarr ile
cihazin donen kolu arasinda daha fazla bosluk birakilmasi gerekmektedir. Réntgen isiniile
hastanin giydigi koruyucu 6nluk arasinda etkilesim olmamasi igin dikkatli olunmahdir.

2. Metal nesnelerden (kolye, kiipe vb.) kaginilmahdir; bu nesneler yalnizca kendi konumlarinda
radyoopak géruntuler olusturmakla kalmaz, ayni zamanda radyografinin diger bélimlerine de
yanlis goérunttler yansitarak anatominin dogru gérundmdunu bozarlar.

3. Hastanin kesici disleri, isirma referans ¢entigine yerlestirilmelidir.

4. Frankfurt dizlemi (g6z yuvasinin alt kenarindan ve Ust kenarindan gegen duizlem)
Kulak kanalinin kenari yatay olmalidir.

5. Orta sagital duzlem merkezde ve dikey olmalidir.

Orta sagital duzlem Frankfurt ucagi
Sekil 46

6. Omurganin iyice gerilmesi gerekir; bu genellikle hastadan 6ne dogru bir adim atmasini isteyerek
saglanir, ancak diger tim kosullarin degismediginden emin olunmalidir. Omurga dizgun
sekilde gerilmezse, goruntiinan 6n kisminda daha az agikta kalan (daha net) bir alan
goérunmesine neden olur.

7. Hastaya yutkunmasini ve dilini damagina yaslamasini sdyleyin. Pozlama sirasinda hastanin dili
damaga yakin tutulmahdir; aksi takdirde dilin sirti ile damak arasinda olusan karanlik hava
boslugu, ust ¢ene dislerinin apeks bolgesini gizleyebilir.

8. Hasta muayene suresince hareketsiz kalmahdir.
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Yukarida listelenen tim islemlerin sonucu, Sekil 47'de gosterildigi gibi tim parcalarin diizgln bir sekilde pozlandigi
ve iyi bir sekilde tanimlanabildigi bir radyografi olacaktir.

Sekil 47

Iyi bir panoramik gériintide, tim anatomik yapilar iyi bir sekilde temsil edilir ve tim yapilarin esit biydtilmesi ve
netligi gorulebilir.

GOruntu simetrik olmali, temporomandibular eklemlerin ylikselen dallari neredeyse paralel olmal ve arka dikey
sinirlari gostermelidir. Okltuzal dizlem oldukga gulimseyen bir yapidadir, buna ragmen damak diizlemi Ust ¢enenin
tepe noktasiyla értismez ve bu nedenle tepe noktasinin kendisinin iyi bir sekilde gorilmesini saglar. Omurga iyi

bir sekilde telafi edilmistir.

Not
Dislerin disa dogru aciimasi, her iki ¢enenin kronlarinin ve apekslerinin ayni anda gorintu katmanina

sigmasina izin vermeyebilir. Bu hastalarda, apeksleri gértinti katmanina tasimak igin hastayi kasith

Not

@ Kesici dislerin bulundugu bélge en kritik bolgedir ¢tinkl gérintd katmaninin 6n kismi cok dardir. 3 ve
4 numarali noktalar iyi bir sonug icin belirleyicidir.

olarak daha dne dogru hareket ettirmeniz gerekir.
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19.3 Panoramik goruntulemede hasta konumlandirma hatalari

19.3.1 Basini cevirdi

Sekil 48

Sorun

Hastanin basi orta sagital dizlemde bir tarafa (sola veya saga) ¢evrilmistir.

Etkiler
Kondiller boyut olarak farkhdir.
Bir taraftaki dal diger tarafa gore ¢ok daha genistir.

bir.

Asimetrik omurga telafisi.
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19.3.2 Bas egik

Sekil 49
Sorun
“‘“\\ Hastanin basi yana dogru egiktir.
Etkiler
S Cene kondillerinden biri digerinden daha yUksekte gértuntyor

ve alt ¢cenenin alt kenari egimli.

KULLANIM KILAVUZU « x-mind optima 3D « 05/2025 « ZXMOENO0203



Machine Translated by Google

Kullanim Kilavuzu - Gériinti Degerlendirmesi /\ acteon

19.3.3 Basin asagi dogru acilanmasi

Sekil 50

Sorun

Frankfurt duzlemi asagi dogru egiktir.

Etkiler

Alt cene 6n dislerinin kékleri odak olugunun disinda konumlandigi icin gértntt bulanik
ve net degil.

(Sekil 50 A).

Hiyoid kemiginin gélgesi tipik olarak 6n ¢cene kemiginin Gzerine biner.

Radyografinin tst kisminda kondiller kesilmis olabilir.
On azi disleri asiri derecede st Gste binmis durumda.
Okluzal dizlemin siddetli egriligi.
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19.3.4 Basin geriye dogru acgilanmasi

Sekil 51

Sorun

t Frankfurt ucagi geriye dogru egiktir.

- Etkiler
Ust ¢cene 6n dislerinin kokleri odak olugunun disinda konumlandigi icin gériint
bulanik ve net degil.
(Sekil 51 A).

Sert damak, Ust ¢ene dislerinin ug kisimlarinin Gzerine yerlesmistir.

Her iki kondil de gorinti alaninin kenarlarinin disinda olabilir.
Ust kesici disler bulanik gériinebilir.
Okluzal dizlemin duzlegmesi.
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19.3.5 Dil etkisi

Sekil 52

Sorun

Cekim sirasinda hastanin dili damaga sikica
yapigmamistir.

Etkiler

Dilin sirti ile sert ve yumusak damaklar arasinda
bulunan koyu renkli hava boslugu (palatoglossal
hava bosluklari), Gst ¢cene dislerinin ug boélgesini
gizler.
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19.3.6 Omurga etkisi

Sorun
Hasta y1giimis halde duruyor.

9

% Etkiler
Omurga yeterince gerilmedigi icin, gérintinin
merkezinde omurganin hayalet gérintusu Ust

I
«' Uste binmis halde gérunuyor.
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19.4 CEPH goéruntu degerlendirmesi (yalnizca CEPH strimu)

Sefalometrik radyografi kullanilarak elde edilen gortntuler, agi ve dogrusal 6l¢iimlerin yapiimasini
saglayan sefalometrik analiz yapmak i¢in yaygin olarak kullanilir; bu él¢umler sunlari icerir:

- 6n dislerin dis hat egimi;
- alt cene ve Ust cene dis tabanlarinin birbirleriyle olan konumsal iliskisi
digerleri ve kranial tabana;

- Kafatasi kemikleri ile yumusak doku profili arasindaki iliski
yaz.

fyi bir sefalometrik gériintiide, asagidaki anatomik noktalar (en énemlileri alti cizili) gérinir olmalidir: Nasion (N),
Menton (Me), Sella (S), Subspinale (A), Supramentale (B), Orbitale (Or), Basion (Ba), Porion (Po), Pterigodeo (Pt),
Anterior nazal diken (Ans), Posterior nazal diken (Pns). Ayrica, yumusak doku profili (burun, dudaklar, ¢cene) de iyi
bir sekilde temsil edilmelidir.

Sekil 54
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19.5 CEPH'te hasta konumlandirma hatalari (yalnizca CEPH

strumu)

19.5.1 Egimli Frankfurt ucagi

Sekil 55

Sorun
Frankfurt dizlemi egiktir (geriye/6ne dogru).

Etkiler
Frankfurt dizleminin yanhs hizalanmasi, analizin etkinligini etkileyebilir.
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19.5.2 Egimli orta sagital duzlem

Sekil 56

Sorun
Orta sagital duizlem egiktir.

Etkiler
D Alt ¢cene profillerinin yanhs hizalanmasi (ciftleme), analizin etkinligini
etkileyebilir.
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Kurulum:

Bakim:

Bakim:

Bakim:

Bakim:

Bakim:

Bakim:

Bakim:

Tarih

Tarih

Tarih

Tarih

Tarih

Tarih

Tarih

BAKIM KAYIT DEFTERI
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_______________________ Teknisyen
[NNE=To 1= o
_______________________ Teknisyen
N OO
_______________________ Teknisyen [
N L=To 1= o
_______________________ Teknisyen e e i
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_______________________ Teknisyen
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_______________________ Teknisyen
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_______________________ Teknisyen
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