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概述        1  01
简    介

产品名称：牙科x射线机

型号：JY-YIS-8-I

规格：70kV  7mA

生产企业名称：天津市精工医疗设备技术有限公司

注册地址: 天津市南开区资阳路5号鑫茂民营科技园A座二层CD单元（科技园）

生产地址: 天津市东丽区空港经济区西十一道102号

邮编: 300300

电话: 4006668102
售后服务单位: 天津市精工医疗设备技术有限公司

售后专线:13102235008
http: //www.jinggong-medical.com

医疗器械生产企业许可证编号：津（食）药监械生产许20100107号
本产品的注册证号： 津械注准20152300256
本产品的执行标准编号：YY/T 0010

医疗器械质量管理体系认证证号编号：津食药监械体考[2009]第011号

概述        1  02
                            产 品 特 点

产品特点是数字触摸式面板，不但方便易读，还可迅速选择时间、投照牙位、不同感光度胶片、成人和儿童RVG摄影，便于消毒。mA低，辐射小，对人的伤害小。另外，刚性臂与机身可旋转90°，弹性臂与刚性臂旋转   350°，机头水平在360°范围内任意转动，机头垂直面上应作270°回转。这样的机械结构在照相时使每根牙齿摆位更加方便，照片更清晰。

主要用途及适用用范围

用以拍摄牙齿X射线片的X射线机。
型号、规格

型号：JY-YIS-8-I

规格：70KV  7mA

型号的组成及其代表意义

J   Y-  Y  I  S-  8-    I 

设计序号，以罗马数字 

管电流数（mA）         

             “射”字拼音字头

             “X”字拼音字头 

             “牙”字拼音字头

“医”字拼音字头
“精”字拼音字头
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  主 要 结 构

该产品由机头、聚光筒、机身、机座、压缩臂、环氧板垫圈、控制盒、手闸、电源线组成。

使用环境和工作条件
使用环境条件 ： a）环境温度为10℃～40℃；

b）相对湿度不大于75%；

c）大气压力为700hPa～1060hPa。
工作条件：      a）单向交流220V±22V；

b）电源电压为正弦波；

c）频率为50Hz±1Hz；

d）电源容量及电源电阻应符合表1的规定。

表1 电源容量及电源电阻

	最高管电压

KV
	电源容量

KV·A
	电源电阻

Ω

	U≤70
	≥1
	≤2
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警    示

    使用产品前，请阅读使用说明书，以免发生意外。X射线是有害的，如果使用不当会对人体产生危害。因此，以下的警示必须引起注意：

放射线。

X射线机发射X射线的目的是为了通过胶片成像的方法进行医学诊断。

在任何情况下，应尽量减少您和您的病人受到X射线的照射。

对X射线的一般防护

必须在距离X射线机头2米以外控制X射线的发射。

尽可能减少病人和操作者受到X射线辐射的等级。

在X射线发着期间，只有操作人员和病人在场。

假如必须为病人拿着胶片，操作人员必须使用适当的工具，并带防护手套和围裙，一防护手和身体。在任何情况下病人必须用一个不小于0.25mm的铅围领。

X射线机的使用必须在符合国家有关规定的条件下进行。

危    险

高压机头塑料壳，用户不能自行打开，如果X射线机出现高压故障，请与厂家或有资质的维修人员联系。以免发生高压触电危险！

窗口铝过滤片不得自行拆卸，如果用户自行拆卸，造成的后果由用户自行承担！

本机安装完后，一定要将机身或挂架上的接地端子与机房的地线相接。以免发生触电危险！

对于移动型X射线机，当移动时遇有胁迫易翻倒，应引起注意！

●使用前请仔细阅读本说明书，并保存好此说明书以备查阅！

●本说明书可以提供此X射线机：正确的安装调试，正确的操作使用。

●此及其的安装调试及操作等程序必须按照说明书的要求进行，使用者应在规定条件下进行安装和X射线拍照。如果由于不正确的安装、使用和搬运及其等人为因素而造成的故障，厂家均不负责！

●厂家拒绝承担任何由于不适当的电力系统及不接地导致的损坏！
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结 构 特 征
本产品用于拍摄X射线片，是临床诊断及根管充填术必不可少的工具，采用微电脑控制操作简便。本产品机架伸展范围大，可多角度灵活转动，启动拉力小，容易准确定位，无漂移。内置四种牙片及每种牙片上5个摄影部位的时间存储及计算机及系统转换使用方便，具有成人儿童牙齿摄影转换功能。本产品适应数字成像。

                  工 作 原 理

外接电源提供整机供电，自动调压电源将电流180V-242V的电压经过调整提供给机头稳定的220V+/-4V电压。单片机曝光限时电路随时查询按键选择电路是否有按键按下，如果有按键按下则执行其相应的程序以调节曝光时间，由显示电路进行显示。存储器存放某牙位、某种胶片或RVG照相曝光指数。手闸按下单片机曝光限时电路按照存储时间进行曝光，曝光继电器开关接通，机头得电曝光。
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主 要 性 能：

最高额定容量

	类型
	最高管电压/kV
	最大管电流/mA
	加载时间/s

	牙科机
	70
	标准管电流8mA
	2



                     主 要 参 数

电源电压：AC220V±10%

频率：50/60Hz

电流：4A

熔丝:6.3A

阳极角：19°

负载循环：1/60

漏辐射率：1米处＜0.007mGy/h

额定功率：900VA

焦点标称值：0.7mm

管电压：70kV±10％

阳极电流：7mA±10%

总滤过片：≥2.1mm AL (固定滤过片≥0.5mm AL)

半价层：70kV时约为1.6 mm AL

聚光筒：Φ55mm

本机为I类、B型设备。

运行方式：间接加载，连续运行。

曝光时间：0.06S---2.0S误差不超过±10%，加载时间符合R’10数系。（灯丝预热时间约0.3S）
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尺寸：120*41*45.5cm

   重量：85kg
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安装图

ＪＹ－ＹＩＳ－８－１-A
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组装件及重量

机头　１３kg

聚光筒　0.2kg

机身　8.0kg

机座　45.0kg

压缩臂　9.0kg

环氧板垫圈　0.001kg

控制盒　6.2kg

手闸　0.05kg

电源线　0.1kg

机座安装

将两机座交叉放置，用内六角扳子将螺丝拧紧。

将螺丝从机座底部穿出。

将机身放置在机座上，用内六角扳子将螺丝拧紧。
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压缩臂安装

将压缩臂的转轴插入机身。

使电源线从机身顶端的孔中穿过。

压缩臂安装示意图

机头安装

1.2.安装机头需要两人，一人将弹性臂压下直到合适位置，另一人手托机头，将同轴插头插到弹性臂同轴孔中。

3.将半月环嵌到钢管槽中。

4.将盖板用螺丝固定，注意：螺丝一定要拧紧，以防机头坠落。

5.用套管扳子调整弹簧螺栓，使机头上下平衡（出厂前已调好，使用一段时间用户出现机头自动下滑时，请自行进行调整）。

6.7.调整后将橡胶盖压紧。
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控制盒安装  

控制盒分为手控盒A与开关控制盒B

1. 将控制盒安装架用螺丝固定在机身上。
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连接线安装

1.将同样颜色的电线对接。

2.安装地线。

3.用螺丝刀紧固盖板。

[image: image29.emf]
不加电的检验

1.刚性臂与机身旋转90°。

2.弹性臂与刚性臂旋转350°。

3.机头水平在360°范围内任意转动。

4.机头垂直面上应作270°回转。

5.机头拉到任何位置都应该平稳，如不平稳，则可打开橡胶盖，用套管扳子调整。在安装机头时，不需要打开外壳，打开外壳请注意安全，以防止点击。[image: image2.emf]危险电压符号。初次通电前应注意观察有无漏油现象，电源必须接单相220V。曝光时注意观察有无异常响声，如有异常现象请与销售商联系。
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   本设备控制器由手控器和控制盒两部分组成。

手控器上的七个按键分别为：成人、儿童、时间加（▲）、时间减（▼）、设置键（SET）、胶片选择键（FiLm）、曝光键。（按键符号说明，请详见附录II）

本设备控制器具有以下二大功能：

(自检功能

  本设备在开机时全部指示灯和数码管会闪烁以及蜂鸣器发出“嘀”的一声进行开机自检，这一操作过程可以检测手控器上的指示灯和数码管或蜂鸣器是否正常。闪烁停止后显示灯丝预热时间（单位/ms），然后再进入工作状态。

(电压监视功能

  本设备在开机时按住手控器上的SET按键即可进入电压检测功能。此电压监视功能只能检测到190 VAC-264 VAC的电压。当电压值低于此范围时，数码管显示错误代码“A6”，当电压值高于此范围时，数码管显示错误代码“A7”，当电压值在此范围内时，数码管显示实际的工作电压。

操作

(按下电源开关（在定时器下面）使系统进入准备好状态。

(根据需要调整成像器位置并相应调整限束器的方向。（拍摄角度请参考附录四）

(选择所需曝光程序进行曝光。

胶片规格选择：

  通过胶片选择键“FiLm”即可选择低速胶片（FL0）、

高速胶片（FL2）、数字传感器（RVG）、初次开机默认为

高速胶片，并且相应的指示灯变亮。选择不同的胶片，

对应的时间也不相同。不同厂家生产的胶片，所需的曝

光时间也不尽相同，用户需要根据自己所购买的牙片适

当的调整时间。调整好后可按设置键保存这个时间。同

时胶片模式也将保存，如需恢复出厂默认设置，按住设

置键10s即可。

小提示：判断胶片曝光时间时，拍出来的胶片偏黑时，曝光

时间过长。拍出来的胶片偏白时，曝光时间过短。

曝光牙齿类型选择：

     开机以后控制器默认为成人的臼齿，此时按成人键即

可在成人门齿、前臼齿/犬牙、臼牙之间进行选择切换，选

择后相应的指示灯会变亮，按儿童键即可在儿童臼齿、犬牙、

门牙之间进行选择切换，选择后相应的指示灯会变亮。

曝光时间类型选择：

在每一种牙齿曝光程序选择上都有一个默认的曝光时间，

如果该默认的曝光时间不符合您实际的曝光需要，您可以

按手控器上的时间加、减键来进行时间调节（0.06s-2.0s），

调整好的时间在重新选择牙体或重新开机后，所设置的

时间将不再保留，若您想将前面调节好的牙体曝光时间在

重新选择牙体或开机的时候保留，可以在时间选择好后，

请您按下设置键（SET）(即按一下马上放开)，即可保存

您设置曝光时间，同时胶片模式也将保存。如需恢复出厂默认设置，按住设置键10s即可。
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注  意

●如果您无意中按了SEC+或SEC-时，可以通过按两下成人儿童选择建来去掉错误的选择。

●如果电源指示灯熄灭，有可能电源电压超出电源电压范围（220V土22V）

●如果显示器出现不正常，可将电压开关关闭数分钟后再开，可将此错误消除。●注意安全防护，使手闸开关与机头距离最远（最好安装防护室）

●机器使用一次后需停三分钟后再使用。

●机器无须与高频设备一起使用。如有高频设备与其一起使用，不会产生电磁干扰，因为机头内有电磁屏蔽装置。

建议： 如一起使用，要注意电源插座分开，机器间保持一定距离（3米），X射线高压部分已经加上屏蔽但也有很小的电磁干扰。

X射线基准轴方向的调整   8  01

图一为基准轴与焦点位置的公差示意图。在更换管球时，应确保X射线基准轴通过射线窗口的中心。

图二为焦点到聚光筒外端的距离及标尺位置示意图。

一般情况聚光筒的外端贴着病人的皮肤照射，焦皮距为210mm。

X射线基准轴可绕X轴转360℃，绕Y轴转270℃。

拍片是，需要将X射线基准轴调到一定的位置。其方法：首先要根据患者所要照射的部位进行对摆位。确定了患者姿势后再调整X射线基准轴的垂直角度、水平角度。这样X射线基准轴就对准脸部所要进行投照位置。
患者的位置

患者坐在椅子上呈直立姿势。投照上颌后牙时，外耳道口上缘至鼻翼之连线（听鼻线）与地面平行。投照上颌前牙时，头稍低，使前牙的唇侧面与地面垂直。投照下颌后牙时，外耳道口上缘至口角的连线（听口线）与地面平行。投照下颌前牙时，头稍后仰，使前牙的唇侧面与地垂直。

X射线基准轴（中心线）

X射线基准轴的角度：

由于口腔解剖和牙齿的排列以及牙根部被牙龈和牙槽所遮盖，因此，胶片放入口内，若与被检查的亚冠贴靠就不可能与牙长轴平行，如果X线垂直与牙齿或垂直与胶片，进行投照都不能得到牙齿的正确长度影像。因此X射线需要倾斜

一定的角度.
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使X射线与被检查牙齿的长轴与胶片之间的分角线垂直。这种方法称“分角技术”如图三所示。

确定X射线倾斜角度的大小，是根据牙齿在颌骨内排列方向和胶片在口内所处的为孩子所决定的。

患者为坐位投照上颌牙齿时，X射线向足侧倾斜，称为“正角度”，以（+）表示。投照下颌牙齿时，X射线向头侧倾斜，称为“负角度”，以（-）表示。X射线与被检查牙齿长轴和胶片之间分角垂直，称“垂直角度”。下表为垂直角度参考值。

	部位
	X线倾斜方向
	X线倾斜角度

	上颌切齿位
	向足侧
	+42°

	上颌单尖齿牙位
	向足侧
	+45°

	上颌前磨牙及第一磨牙位
	向足侧
	+30°

	上颌第二、三磨牙位
	向足侧
	+28°

	下颌切齿位
	向头侧
	-15°

	下颌单尖齿牙位
	向头侧
	-18―-20°

	下颌前磨牙及第一磨牙位
	向头侧
	-10°

	下颌第二、三磨牙位
	向头侧
	-5°


以上角度可在机头标尺上指示。本机头X射线基准轴可在±135°（垂直角度）范围内调节。

X射线水平角度，即X射线向近，远中（向门齿方向为近中方向）方向所倾斜的角度。由于每个人的牙弓形态不同，X射线水平角度必须随牙弓形态而改变，其目的是要使X射线水平角度预备检查牙齿邻面平行投照，这样在照片上所显示牙齿的影像不会相互重叠（图四）。

2.基准轴的位置：

在进行口内投射时，除了要计算出所使用的X射线倾斜角度外，同时也要正确的X射线中心射线。投照根尖片时，X射线中心线需通过被检查牙根的中部，其体表位置如下：

投照上颌牙齿时，以外耳道上缘至鼻尖联线为假想联线。

X射线基准轴方向的调整   8  03

中切牙位：X射线中心线通过鼻尖点。

单侧中切牙及侧切牙位：X射线中心线通过鼻尖与鼻翼之联线的中部。

单尖牙位：X射线中心通过鼻翼。

双尖牙及第一磨牙位：X射线中心线通过瞳孔向下方划的垂直线至外耳道上缘与鼻尖联线相交之点，即颧骨的前方。

第二、第三磨牙位：X射线中心线通过外眼角向下方划的垂直线至外耳道上缘与鼻尖联线相交之点，即颧骨的下缘。

投照下颌牙时：X射线中心线均在沿下颌骨下缘上1cm的假想联线上，然后对准被检查的部位射入（图五）


故障分析与排除    9  01

表A.1 故障分析与排除

	故障现象
	原因分析
	排除方法
	备注

	开机指示灯不亮

开机后指示灯闪动不停，机器不能正常工作

照相完成后无影像

4.  照相时机器有异常响声
	接触不良

电源电压变化大

高压机头上下接点是否导通

拆下立柱机头联线在给照相是否正常
	检查电源插头接触是否良好，保险是否接好

电源电压是否在200-240之间，波动在5V内

拆下立柱控制盒和机头联线用万用表测试机头线是否导通（电阻很小）

如果拆下后工作正常，机头损坏，如拆下后工作不正常，控制盒损坏
	机器出现这些现象最好找单位联系修理，或找专业人士维修，不可随意拆修或接线，防止事故发生


保养、维修       10  01

维修

当机器不能拍片时，请检查控制盒与机头的联线是否有电压输出，如果无输出电压泽控制盒发生故障，请检查控制盒，如有输出高压机头不能发射X线，请将机头卸下，发回公司进行维修。

当机头有放电或漏油时，务必将机头发回公司进行维修。

机头拉到任何位置都应该平稳，如不平稳，则可打开橡胶盖，用套管扳子调整。

管球拆换：需拆换管球发回公司由专业人员负责。

    方法：1.先将聚光筒逆时针旋转拆下。

            2.拆下机头、吊架、连接盖板；将钢槽中半月环取出，机头同                  轴插头可以从吊架抽出（注意，拆机头时一定要抓紧机头，防止半月环取出突然掉下来损坏）。

               3.更换时，用说明书中同样管球。

     机器售出后用户使用出现控制器和高压发生器的故障，由厂家负责维修，期限一年。操作者使用过程中要按说明书要求操作。

保养

操作者使用过程中要按说明书要求操作，定期保养，每个月一次。并在机器的弹性臂的转轴处注入一定的润滑油，以减少摩擦。

定期检修：每三个月一次。

清洁方法：用毛巾擦去机器灰尘，有油污时用清洁剂清洁。用清洁剂时要断开电源，避免清洁剂流入控制盒以免发生触电危险及对机器的腐蚀。

正常维修程序：使用中发现问题随时检修。

包装、运输、贮存  11  01

包装
应符合YY/T1099-2007中第三章3.1的要求。

包装箱有“易碎物品”、“向上”、“怕雨”、“禁止翻滚”等标识。

运输
应符合YY/T1099-2007中第三章3.2的要求。

在运输中应防止剧烈冲击、碰撞，应有防潮、防雨的措施。

贮存
应符合YY/T1099-2007中第三章3.2的要求。

贮存在相对湿度不超过80%、无腐蚀性气体和通风良好的室内。

开箱、检查       12  01

开箱

开箱注意事项：注意外包装标识方向，保证箱内机头情况无变化。

检查

检查内容：按装箱单逐一对照所有主、附件齐全。

环保及其他       13  01

环保

机器置于有防护的室内工作，以防对公众的危害。
电能

接地有标识，结构布线按要求加工、检验。

机械力
安装牢固可靠，减少运动产生的力。

电离辐射
按标准拍牙片即为安全剂量。

和其他预期使用的医疗器械的不相容性

要求有独立防护室。

辐射

在防护室中操作，防护室内达到国家标准。

环境处理

机器报废（管球及整机）可请示领导安排处理，在我公司修理报废也可委托我公司协助处理。无其他特别要求。
图、表、照片     14  01

可按要求提供电路图、元器件清单、图注、校准细则或提供制造商指定可修理的设备部件所必需的资料。

装箱清单

	编号
	名称
	件数
	装箱人确认
	用户确认

	1
	机身
	1件
	
	

	2
	控制盒
	1件
	
	

	3
	压缩臂
	1件
	
	

	4
	机头
	1件
	
	

	5
	聚光筒
	1件
	
	

	6
	底座
	1件
	
	

	7
	内六角板子（移动）
	1件
	
	

	
	内六角板子（固定）
	1件
	
	

	
	内六角板子（壁挂）
	1件
	
	

	8
	膨胀螺丝（移动）
	0套
	
	

	
	膨胀螺丝（固定）
	4套
	
	

	
	膨胀螺丝塑料、金属（壁挂）
	4+2套
	
	

	9
	说明书
	
	
	

	备

注
	装箱人确认栏由装箱人清点后在确认栏划“√”

用户在拆箱后及时清点确认，有件划“√”缺件划“×”并及时通知厂家核对补齐。

	毛重
	
	净重
	

	装箱日期
	
	装箱人
	


球管参数
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球管参数
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信誉卡
尊敬的阁下：
首先欢迎您使用我牙科X射线机，对您的信任，我公司表示由衷地感谢。

为了使该机更好地为您服务，以及落实我公司的售后服务，请您在首次使用本机时将此卡寄回公司本部，以便立档。（本机自售出之日起保修一年。）
谢谢
天津市精工医疗设备技术有限公司
地址：天津市空港经济区西十一道102号  邮编：300300  电话：022-60308188
开户行:工行明华支行     账号:0302071009300008571     

税号:92120104718247352P
网址：www.jinggong-medical.com    
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使用单位（全称）：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
机器名称：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
使用机器编号：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿出厂日期：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
单位地址：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
单位电话：＿＿＿＿＿＿＿＿＿传真：＿＿＿＿＿＿＿＿邮编：＿＿＿＿＿＿＿
使用单位公章
[image: image7.emf]
生产地址: 天津市东丽区空港经济区西十一道102号

注册地址: 天津市南开区资阳路5号鑫茂民营科技园A座二层CD单元（科技园）

邮编: 300300

电话:4006668102
售后服务单位: 天津市精工医疗设备技术有限公司

售后专线: 13102235008
http: //www.jinggong-medical.com

