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Aos clientes

Informacgao importante sobre a utilizagao e gestao do
produto

1.

Este produto cumpre os regulamentos de radiofrequéncia do pais ou regido no(a) qual
adquiriu o produto. Tenha em consideragao que o produto nao pode ser utilizado
noutras areas. Siga as indicagfes relativas a radiofrequéncia fornecidas neste manual
quando utilizar o produto.

Apenas um médico ou operador legalmente certificado deve utilizar o produto.

O pessoal responsavel pela manutengédo deve manter o produto num estado seguro e
operacional.

. Tenha em consideragéo que o sistema de radiografia completo, incluindo o produto,

tem de cumprir a norma IEC 60601-1. Como tal, assegure que apenas liga
equipamento ME ao produto conforme as normas IEC. O equipamento médico ligado,
tal como geradores de raios-X, deve cumprir a norma IEC 60601-1 e os computadores
de captura de imagens e visores devem cumprir a norma IEC 60601-1 ou IEC 62368-
1. Para obter mais detalhes, consulte os seus representantes de vendas ou
distribuidores Canon locais.

A ligagao de um sistema que utiliza o produto a uma rede pode resultar riscos para
pacientes, operadores ou terceiros. Um individuo dedicado ao qual € atribuida a
responsabilidade pela manutencéo deve avaliar estes riscos antecipadamente. A
pessoa responsavel deve também avaliar os riscos quando ocorrem alteragdes na
rede (incluindo alteragbes na configuragéo da rede, adigdo ou desconexao de artigos a
ou da rede ou atualizagdo ou aperfeicoamento de equipamento ligado a rede) apés a
ligagao.

Nota relativa a instalagao

Solicite a instalacdo do produto ao seu representante de vendas ou distribuidor Canon
local.



Aos clientes

Notas relativas a eliminagao do produto

+ A eliminagao deste produto de forma ilicita podera ter um impacto negativo na saude
humana e no meio ambiente. Como tal, quando eliminar este produto, certifique-se
absolutamente de que cumpre o procedimento em conformidade com as leis e
regulamentos aplicaveis na sua area.

B

Apenas para a Unido Europeia e AEE (Noruega, Islandia e
Liechtenstein)

Este simbolo indica que este produto ndo deve ser eliminado juntamente
com o seu lixo doméstico, segundo a Diretiva REEE (2012/19/UE) e a
legislagédo nacional. Este produto deve ser entregue num ponto de recolha
designado, por exemplo num local autorizado de troca quando compra um
equipamento novo idéntico, ou num local de recolha autorizado para reciclar
equipamento elétrico e eletrénico (EEE). O tratamento inadequado deste
tipo de residuos pode ter um impacto negativo no ambiente e na saude
humana, devido a substancias potencialmente perigosas que estéo
associadas com equipamentos do tipo EEE. Ao mesmo tempo, a sua
cooperagao no tratamento correto deste produto ira contribuir para a
utilizagao mais eficaz dos recursos naturais. Para obter mais informagdes
acerca dos locais de entrega do seu equipamento usado para fins de
reciclagem, contacte as autoridades locais responsaveis, as autoridades
responsaveis pela recolha de residuos, o esquema REEE aprovado ou o
fornecedor onde adquiriu o produto.

A informagéo acima, incluindo informacéo sobre baterias, consta no nosso
website nos idiomas oficiais de cada pais da UE.

Por favor aceda a https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-
eu.pdf.



Informacao de seguranca

1.1  Precaucgoes de seguranca

Siga estas medidas de seguranca e utilize o equipamento adequadamente para prevenir
lesdes e danos em equipamentos/dados.

Ambiente operacional/de armazenamento

¢ Nao utilize ou armazene o equipamento perto de produtos quimicos inflamaveis,
tais como alcool, diluente, benzina, etc.

Se produtos quimicos forem derramados ou evaporarem pode resultar em incéndio ou
choque elétrico por meio de contacto com pecgas elétricas no interior do equipamento.
Além disso, alguns desinfetantes sado inflamaveis. Tenha o maximo cuidado quando
utiliza-los.

* Nao ligue o equipamento a nada que nao seja especificado no presente manual.
Ao fazé-lo podera resultar em incéndio ou choque elétrico.

¢ Nao instale ou armazene o equipamento em qualquer um dos locais listados em
seguida.

Caso contrario, podera resultar em falha ou avaria, queda do equipamento ou incéndio
ou lesao.

— Feche as infraestruturas nas quais se utiliza agua

— Onde fique exposto a luz solar direta

— Feche a saida de ar de um aparelho de ar condicionado ou equipamento de ventilagao
— Feche uma fonte de calor, tal como um aquecedor

— Onde a fonte de alimentagéo seja instavel

— No piso

— Num ambiente com pé

— Num ambiente salino ou sulfuroso

— Onde a temperatura ou humidade seja alta

— Onde exista congelamento ou condensagao

— Em areas propensas a vibragao

— Numa inclinagdo ou numa area instavel
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» Certifique-se de que o paciente esta em contacto continuo com a superficie do
detetor por menos de 10 minutos. Dependendo do calor gerado pelo dispositivo
interno, a temperatura da superficie do detetor podera aumentar até 10°C. Evite
o contacto prolongado com a superficie do detetor de modo a diminuir a tensao
fisica e a possibilidade de queimaduras de baixa temperatura devido ao
contacto com a pele do paciente.

* Quando utilizar o detetor, se observar um aumento anormal da temperatura
acima das temperaturas listadas abaixo, interrompa imediatamente a sua
utilizagdo e contacte o seu representante de vendas ou os distribuidores Canon
locais.

A temperatura maxima do detetor: 45°C*.

* Esta é medida durante o teste de carga maxima da Canon quando a temperatura ambiente estiver
definida para 35°C.

Fonte de alimentagao e cabos

* Nao coloque objetos pesados como equipamento médico sobre cabos e fios ou
nao puxe, dobre, amontoe ou pise cabos e fios, de modo a prevenir danos nos
respetivos revestimentos e nao altere a sua configuragao.

Caso contrario, podem ocorrer danos nos cabos que podem resultar em incéndio ou
choque elétrico.

* Nao LIGUE o sistema quando o equipamento apresentar sinais de condensagao.

Ao fazé-lo podera resultar em incéndio ou choque elétrico.

* Quando utilizar o cabo de ligagao do equipamento ou o Cabo de ligagao ao PC,
este fica levemente magnetizado. Quando realizar a exposi¢ao de pacientes com
estimuladores cardiacos a raios-X, assegure sempre que nao ocorrem
problemas com os pacientes durante a exposigao.

Caso ocorra um problema, mantenha o equipamento (cabo de ligagdo ou Cabo de
ligagao ao PC) afastado dos pacientes e consulte o médico.

* Ligue sempre a ficha do cabo de alimentacao de trés fios a uma tomada elétrica
CA com ligagéo a terra.

» Para facilitar a desconexao da ficha em qualquer altura, evite colocar quaisquer
obstaculos perto da tomada.

Caso contrario, podera nao ser possivel desconectar a ficha numa situacao de
emergéncia.

* Devido ao comprimento do cabo do equipamento, tenha cuidado para nao
emaranhar os cabos durante a utilizacao. Além disso, tenha cuidado para nao
prender os pés no cabo.

Caso contrario, podera causar uma falha do equipamento ou lesdo no utilizador devido a
trope¢camento no cabo.

* Nao carregue uma bateria deteriorada.

A utilizagao de uma bateria que excedeu a sua vida util podera causar
sobreaquecimento, incéndio ou explosao.
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* Nao carregue a bateria quando o equipamento estiver coberto com um objeto
(como um pano).

Caso contrario, podera resultar em sobreaquecimento ou incéndio.

Manuseamento
* Nao coloque nada em cima do equipamento.

O objeto podera cair e causar uma lesao. Além disso, se objetos metalicos como
agulhas ou clipes cairem para dentro do equipamento, ou se for derramado liquido,
podera resultar em incéndio ou choque elétrico.

* Nao bata no equipamento nem deixe-o cair. Manuseie o equipamento
cuidadosamente dado tratar-se de equipamento de precisao.

O equipamento podera sofrer danos se receber uma abalo forte, o que podera resultar
em incéndio ou choque elétrico se o equipamento for utilizado sem submetido a
reparagao.

* Insira o conjunto de baterias cuidadosamente.
* Certifique-se de que o conjunto da bateria esta inserido corretamente.

* Pecga ao paciente para adotar uma postura fixa e nao deixe que este toque em
pecas desnecessariamente.

Se o paciente tocar nos conectores ou interruptores, podera resultar em choque elétrico
ou avaria do equipamento.

* Confirme sempre se nao existe qualquer problema com o sistema CXDI ou o
paciente durante a utilizagdo. Caso ocorra um problema, adote medidas
adequadas, tais como encerrar o sistema.

* O equipamento é resistente a agua. Contudo, tenha em considerac¢ao as
seguintes medidas de precaugao antes de utilizar o equipamento.

Patrunderea apei poate deteriora echipamentul si poate provoca un incendiu sau un soc
electric.

— Nao submerja o equipamento em agua.

— Se o equipamento ficar molhado, utilize um pano macio seco para limpa-lo completamente.
— Aentrada de agua pode danificar o equipamento e causar incéndio ou choque elétrico.

— Na&o abra ou feche a tampa da bateria quando o equipamento estiver molhado.

— Se necessario, envolva o equipamento numa cobertura descartavel para prevenir o risco de
infecéao.

— Atampa da bateria € um item consumivel. Se a tampa da bateria estiver deformada ou a
embalagem estiver danificada ou fissurada, substitua a tampa da bateria por uma nova. Se
continuar a utilizar uma tampa da bateria deteriorada podera ocorrer a fuga de agua.

— As jungdes entre o cabo de ligagédo e a Multibox e entre o Cabo de ligagdo ao PC e o
computador portatil ndo sao resistentes a agua.

* DESLIGUE a alimentacgao para cada equipamento por questées de seguranca
quando nao esteja a utilizar o equipamento.




1 Informagao de seguranga

Nao coloque peso excessivo sobre o equipamento.
Nao utilize o equipamento de forma a que fique sujeito a cargas locais de 100 kg
ou mais.

Se a carga exceder o limite, o dispositivo interno podera sofrer danos.

Nao toque nos terminais de elétrodos do equipamento e no conjunto da bateria.

Certifique-se de que utiliza o equipamento numa superficie plana enquanto o
utiliza na posigao horizontal.

Se o detetor estiver instalado na diagonal e aplicar pressao sobre este, o dispositivo
interno podera sofrer danos.

Certifique-se de que segura o equipamento firmemente durante a sua utilizagao
em posigoes verticais.

Caso contrario, o equipamento podera cair, resultando em lesdo para o utilizador ou
paciente, ou podera tombar, resultando em danos no dispositivo interno.

Certifique-se de que utiliza apenas o conjunto de bateria correspondente a este
produto.

Quando realizar a exposi¢do no Modo de Nao Ligag¢ao ao Gerador, as imagens
poderdo nao ser adquiridas porque as condigées de exposi¢ao, tais como
condi¢goes de exposi¢cao aos raios-X ou posicionamento do corpo alvo, nado sao
eficazes.

Se ocorrer a fuga do liquido da bateria e este entrar em contacto com a sua pele
ou vestuario, lave imediatamente com agua corrente, etc.

O contacto com o liquido da bateria podera causar irritagao cutanea.

Durante a preparagao para exames, certifique-se de que confirma se a
informacgao introduzida (nome do paciente, nimero de ID, data de nascimento e
sexo) corresponde a informacgao do paciente.

Se a informacgao estiver incorreta, a mistura de pacientes resultante e um diagnoéstico
incorreto poderao causar danos ao paciente.

Certifique-se de que utiliza o botdao [Emergency (Emergéncia)] apenas para um
exame de emergéncia.

Se esta instrug¢ao nao for acatada, a mistura de pacientes resultante e um diagnéstico
incorreto poderao causar danos ao paciente.

Na imagiologia de Nao Ligacado ao Gerador, evite realizar as seguintes agées no
detetor quando [Ready (Operacional)] for apresentado no indicadores de estado
do sistema.

Caso contrario, o detetor podera adquirir uma imagem sem exposigao.

— Realizar um impacto ou vibragao robustos.

— Utilizar o detetor num local no qual eletricidade estatica seja facilmente gerada.

— Utilizar o detetor num local no qual o ruido de ondas eletromagnéticas seja forte.

Instrua o paciente a ndo se mover durante o exame. Se necessario, ajude o
paciente a manter a postura adequada.

Se o paciente se mover durante o exame, podera nao obter as imagens adequadas.
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Quando ocorre um problema

Caso ocorra alguma das seguintes situagoes, DESLIGUE imediatamente a

alimentagao para cada equipamento, retire a ficha do cabo de alimentagao da

tomada CA e contacte o seu representante de vendas ou distribuidor Canon

local:

— Quando existe fumo, um odor estranho ou som anormal

— Quando tiver sido derramado liquido no interior do equipamento ou um objeto metalico tenha
penetrado numa abertura

— Quando tiver deixado cair o equipamento e estiver danificado

Inspecao, desinfecao e limpeza

Nao utilize solventes inflamaveis para limpar a superficie do equipamento.

Quando pretender limpar o equipamento, certifique-se de que DESLIGA a alimentagao
para cada equipamento, remova o conjunto da bateria e retire a ficha do cabo de
alimentagao da tomada CA. Nunca utilize alcool, benzina, diluente ou quaisquer outros
solventes inflamaveis. Caso contrario, podera resultar em incéndio.

Limpe a ficha do cabo de alimentacgao periodicamente, retirando-a da tomada CA
e removendo o p6 ou sujidade da ficha, dos respetivos periféricos e da tomada
CA com um pano seco.

Se mantiver o cabo ligado por um periodo prolongado num local com pé, humidade ou
fuligem, o pé em redor da ficha ira atrair humidade e isto podera causar a falha de
isolamento que podera resultar num incéndio.

Apos cada exame, limpe as superficies de contacto do detetor com o paciente
utilizando um desinfetante como etanol desinfetante para evitar o risco de
infecao.

Uma infe¢do sanguinea ou outras causas poderao resultar no surto de uma doeng¢a
infecciosa. Para obter mais detalhes sobre como realizar a desinfe¢ao, consulte um
especialista.

Nao pulverize o detetor diretamente com desinfetantes ou detergentes.

Mantenha sempre este produto e outros equipamentos limpos e remova todo o
po6 e sujidade.

O p6 e a sujidade poderao causar avarias no equipamento incluido no sistema de
radiografia, tal como este produto e computadores.

Quando limpar o conjunto da bateria, limpe-o com um pano ligeiramente
humedecido com agua ou detergente neutro diluido.

O conjunto da bateria nao esta protegido contra liquidos. Quando limpar o conjunto da
bateria, limpe-o cuidadosamente de modo a nao derramar os detergentes para os
elétrodos.

Seque o conjunto da bateria completamente apés a limpeza e insira-o no
equipamento.

Quando limpar outras pecgas além do lado do sensor do detetor, limpe-as
cuidadosamente de modo a nao derramar detergentes para dentro da parte do
compartimento do conjunto das baterias (elétrodos).
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Utilize um detergente neutro para limpar a superficie do equipamento. Nao utilize
solventes como alcool absoluto, diluente ou benzina. Caso contrario, podera
danificar a superficie do equipamento e o cabo de ligagao.

Seque o detetor completamente apds a sua desinfecao ou limpeza.
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1.2

Notas relativas a radiofrequéncia

Este produto cumpre os regulamentos de radiofrequéncia do pais ou regido no(a) qual
adquiriu o produto. Tenha em consideragéo que o produto n&o pode ser utilizado noutras
areas além do pais ou regido da respetiva aquisi¢ao.

Na banda de frequéncia utilizada por este produto, podera estar em funcionamento néo s6
equipamento industrial, cientifico e médico como fornos microondas, mas também
estagdes de radio em instalagdes (necessaria licenga) e estagdes de radio de baixa
poténcia especificadas (ndo é necessaria licenga) para identificagdo de objetos méveis, tal
como utilizado em linhas de producgao, etc. e estagdes de radio amadoras (necessaria
licenga). A utilizacdo deste produto podera causar interferéncia de radioelétrica com o
equipamento e estagdes de radio acima referidas, pelo que deve assegurar a
compreensao das seguintes precaugdes antes da utilizagao.

* Antes de utilizar este produto, certifique-se de que ndo existem estagdes de radio de
instalagdes e estagdes de radio de baixa poténcia especificadas para identificagcao de
objetos mdveis a funcionar por perto.

* No caso de ondas de radio provenientes deste produto causarem interferéncias nocivas
em estacdes de radio de instalagbes para identificacdo de objetos méveis, interrompa a
utilizagao do produto imediatamente e contacte o seu representante de vendas ou
distribuidores Canon locais.

» Além disso, contacte o seu representante de vendas ou distribuidores Canon locais caso
ocorram outros problemas, tais como interferéncia de radio nociva proveniente deste
produto em estacdes de radio de baixa poténcia especificadas para identificagcdo de
objetos moveis ou estagdes de radio amadoras.

Este produto é adequado para utilizacdo em ambientes hospitalares (instalagcéo de
cuidados de saude profissionais), a exce¢cao de ambientes préximos de EQUIPAMENTO
CIRURGICO DE AF ativo ou sala blindada contra RF de um SISTEMA ME para
imagiologia de ressonancia magnética, onde a intensidade de INTERFERENCIAS
ELETROMAGNETICAS é elevada.

+ AVISO:
A utilizacao deste equipamento adjacente ou empilhado a outro equipamento deve ser
evitada porque podera resultar num funcionamento inadequado. Caso seja necessaria
uma utilizagdo desta natureza, este e outros equipamentos devem ser observados de
modo a verificar se estédo a funcionar normalmente.

« Para manter o desempenho de PEM ideal, utilize apenas os cabos designados.

* AVISO:
A utilizagao de equipamento, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo representante de vendas Canon ou distribuidor Canon local podera
resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento inadequado.

* AVISO:
Deve ser utilizado equipamento de comunicagdes RF portatil (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) a uma distancia superior a 30 cm em relagdo a
qualquer parte do detetor, includindo cabos especificados pelo representante de vendas
Canon ou distribuidor Canon local. Caso contrario, podera resultar a degradacgao do
desempenho deste equipamento.
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1.3 Notas para utilizacao do equipamento

Quando utilizar o equipamento, adote as seguintes medidas de precaugao. Caso contrario,
poderao ocorrer problemas e o equipamento podera nao funcionar corretamente.

Antes da utilizagao

+ O aquecimento subito da divisdo em areas frias causa a formagao de condensagéo no
equipamento. Neste caso, aguarde até que a condensagéo evapore antes de realizar uma
exposi¢do. Se o equipamento for utilizado durante a formagéo de condensagao neste,
poderao ocorrer problemas. Quando utilizar um aparelho de ar condicionado, certifique-se
de que aumenta/diminui a temperatura gradualmente de modo que n&o ocorra uma diferenga
de temperatura na divisdo e no equipamento para prevenir condensacao.

Durante a utilizagao

» Confirme se [Ready (Operacional)] aparece no indicador de estado do sistema do
Software de Controlo CXDI e pressione o interruptor de exposigéao.

» Para reduzir a exposi¢ao a energia de RF, mantenha as méos e outras partes do corpo
afastadas do contacto préximo com o médulo sem fios no detetor.

» Nao utilize o detetor perto de dispositivos que geram uma campo magnético forte. Caso
contrario, podera gerar ruido de imagem ou artefatos.

» Evite a exposigcado desnecessaria para pacientes, especialmente para criangas. Para
obter mais detalhes, certifique-se de ler as medidas de precaugao relativas a protecao
contra radiagao no manual do gerador de raios-X ligado.

+ A Estagao de Encaixe ndo esta protegida (vedada) contra liquidos, tais como sangue e
medicamentos no bloco operatdrio.

+ Utilize a Estacédo de Encaixe em espacos interiores.

* N&o instale o indicador operacional e a unidade de comunicagao de dados IV numa
posicdo em que a porta de dados |V fique voltada para o monitor, refletor ou outro
equipamento de comunicagao de dados IV, exceto o detetor.

* Quando alterar ou adicionar condi¢gdes de exposicdo no Modo de N&o Ligagéo ao
Gerador, certifique-se de que o Modo de Nao Ligacdo ao Gerador esta totalmente
operacional antes de realizar uma exposigdo num paciente. As imagens nao podem ser
adquiridas ou um artefato podera aparecer, dependendo das condigdes de exposicio
(dose de raios-X, tempo de irradiagdo, campo de irradiagédo ou posicionamento do corpo
alvo) mesmo se for realizada uma exposicao.

+ Antes da exposi¢gao no Modo Auténomo, verifique o funcionamento no Modo de Nao
Ligagao ao Gerador.

* Quando realizar a exposi¢cdo no Modo Auténomo, ndo remova o pacote da bateria
enquanto as imagens estiverem a ser guardadas. Isso podera evitar que as imagens
sejam guardadas.

* Ap0ds a exposi¢cao no Modo Auténomo, anote sempre o numero do contador, o nome do
paciente, a data, a hora, a area adquirida, etc. que ira necessitar quando vincular as
informagdes do estudo as imagens no sistema de controlo CXDI.

* Quando utilizar o One Shot LL, a colocagdo por um engenheiro de assisténcia pode
reduzir o aspeto da estrutura do detetor de painel plano através da corregcéo da qualidade
da imagem nos limites das costuras e da ocultagdo da estrutura do detetor de painel
plano. Contudo, as estruturas anatémicas do sujeito sdo menos distintas e algumas
areas sao apagadas. Em particular, se uma entidade de alta absor¢éo de raios-X como,
por exemplo, um implante, estiver localizada numa area sobreposta, sdo gerados
artefactos pretos ou brancos em forma de banda em volta desta e podera ser visualizada
uma estrutura diferente da estrutura efetiva (incluindo o implante, etc.).
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+ Asimagens e dados brutos armazenados no suporte de registo no equipamento poderéo
ficar ilegiveis devido a erros operacionais, falha do equipamento ou outros eventos
inesperados, pelo que deve assegurar sempre 0 armazenamento dos dados num
dispositivos de registo externo (suporte) ou regista-los em filme.

Desinfegao e limpeza

* Quando desinfetar a parte lateral do sensor do detetor, limpe-a com um pano
desinfetante devidamente humedecido com desinfetantes como etanol desinfetante.

* Quando limpar o detetor, limpe-o com um pano ligeiramente humedecido com
detergentes neutros diluidos ou etanol desinfetante.

Outros

» Nao utilize este produto em conjunto com outro equipamento como desfibriladores ou
motores elétricos grandes, pois estes podem causar ruido ou variagdes de tensao da
fonte de alimentagdo. Caso contrario, podera impedir o funcionamento normal deste
produto e de outro equipamento.

 Este produto podera funcionar mal devido a ondas eletromagnéticas causadas por
telemoveis, transmissores, brinquedos controlados por radio, etc. Certifique-se de evitar
ter objetos como estes, que afetam este produto, perto do mesmo.

* Quando néo pretender utilizar o detetor por algum tempo, remova o conjunto da bateria.
Caso contrario, podera ocorrer sobrecarga, causando a redugdo da vida util da bateria.



2 Introducao

Este dispositivo fornece captura de imagens digitais para exames radiograficos em filme/no ecra
convencionais.

Este dispositivo destina-se a captar, para visualizagéo, imagens radiograficas de anatomia humana
e a substituir sistemas de filme/ecra radiograficos em todos os procedimentos de diagnodstico de
aplicacéo geral.

Este dispositivo ndo se destina a aplicagdes para mamografia.

A imagem é obtida como resultado da aquisi¢cdo de imagens de raios-X que atravessam o corpo
humano com um detetor de painel plano de raios-X e da importacdo de uma saida de sinal digital do
detetor para o processador de imagens.
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3 Procedimentos operacionais

Carregue o conjunto de baterias.

2 Insira o conjunto de baterias.

i) Remova a tampa da bateria.
ii) Insira o conjunto de baterias.

iii) Insira a tampa da bateria.

Ligue o detetor.

2 Registe o detetor e estabelega ligagcao ao sistema de controlo
CXDL.

3 Realize o exame.
i) Selecione ou registe as informagdes do paciente.
i ) Selecione o protocolo.

iii ) Pressione o interruptor de exposigao.

iV) Verifique as imagens capturadas.

1 Desligue o detetor.
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3 Procedimentos operacionais

3.4 Lista de indicacoes de estado do
detetor

Modo de sincronizagao padrao

Contador de imagens

Estado do detetor LED OPERACIONAL
expostas

Ligacso iniciada Intermitente (ciclos

gac de 3 seg.)”’
Comutacao para estado Intermitente ~
operacional da exposigcdo Nao aceso
Estado operacional da exposi¢ao Aceso
No modo de suspenséao Nao aceso
Erro Intermitente Cadigo de erro

intermitente 2

*1 Apenas ap6s ligagao do detetor
*2 O LED Ligar/Desligar também fica intermitente.

3.5 Lista de luzes/intermiténcias/sons de
notificacao do indicador operacional

Modo de sincronizagao padrao

Durante o estado Durante a
Ligagéo (registo) operacional da exposicao exposicao
concluida Quando o raio-X

Hora de inicio .
€ exposto

As 2 luzes LED ficam

Luz LED . ) *q As 2 luzes LED acendem fracamente.
intermitentes .

Sor_’n_ de ) Sinal sonorode trés Sinal sonoro tnico N/A

notificagéo tons

*1 O estado Ligar/Desligar muda trés vezes a cada 0,5 segundos
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3 Procedimentos operacionais
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3.6 Ajuste do processamento de imagem

Para definir o valor Elt

O valor Elt pode ser definido no ecra de edigdo dos parametros de processamento do
Software de Controlo CXDI.
Introduza um valor na caixa de texto Elt, referindo o valor El atual.

+ El (Exposure Index - indice de exposicao)
O EI é um indicador aproximado da dose que alcanga o detetor, conforme calculado
pelas normas IEC 62494-1 das imagens capturadas.

« Elt (Target Exposure Index - indice de exposigdo visada)
O Elt é o nivel de El visada.

« DI (Deviation Index - indice de desvio)
O DI é um indice logaritmico que indica a diferenga entre o El e o Elt.



4 Resolucao de problemas

Quando se deparar com problemas descritos neste capitulo ou mensagens de erro no Software de
Controlo CXDI durante a utilizagao deste produto, pesquise o problema ou mensagem de erro na
tabela incluida neste capitulo e tente aplicar as solugdes.

Se o problema persistir, desligue o detetor, consulte o seu representante de vendas ou distribuidor
Canon local e informe-o sobre os detalhes do problema, cédigos de erro ou mensagens de erro.

Causa/mensagens
Sintoma de erro no Software Solugdo
de Controlo CXDI

As luzes do LED Ligar/
Desligar ficam Substitua o conjunto de baterias por
intermitentes (ciclos de um novo totalmente carregado e

1 segundo) e ndo é tente novamente realizar uma
possivel realizar a exposicao.

exposigao.

Bateria esgotada.




4 Resolugédo de problemas
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4.2

Cédigos de erro no contador de
imagens expostas

Cédigo de erro

Mensagens de
Causal/Erro no
Software de
Controlo CXDI

Acoes necessarias

02

03

04

12

15

16

24

25

33

Erro interno

Reinicie o detetor. Se o problema
persistir mesmo apoés o reinicio do
detetor, contacte o seu representante
de vendas ou distribuidor Canon local.

47

Esta na altura de
substituir a memoaria
interna do detetor.
Nao é possivel

realizar a exposigéo.

A memoéria interna deve ser
substituida. Contace o seu
representante de vendas ou
distribuidor Canon local.

48

Ocorreu um
problema com a
memoria interna do
detetor.

Contacte o seu representante de
vendas ou distribuidor Canon local.

99

A insuficiéncia de
espacgo na memoria
interna do detetor
esta a impedir a
exposicao.

Transfira imagens para o sistema de
controlo CXDI.




5 Manutencao

Caso detete algum problema durante as inspe¢des seguintes e nao for possivel soluciona-
lo, contacte o seu representante de vendas ou distribuidor Canon local.

Cabo

(1) Certifique-se de que os cabos ndo estao danificados e que os revestimentos dos
cabos ndo estédo rasgados ao ponto de expor o interior dos cabos.

(2) Assegure que as fichas do cabo de alimentacao estdo ligadas em seguranga tanto
a entrada CA como a saida CA do equipamento.

(3) Assegure que ndo existem interrupgdes ou curto-circuitos em todos os pinos das
fichas do conector do detector.

(4) Assegure que nao existe po, sujidade ou 6leo nos terminais do conector do cabo de
ligacéo.

Detetor

(1) Assegure que nao existem parafusos soltos ou em falta.
(2) Assegure que o exterior do detetor ndo apresenta quebras ou deformagdes.

(3) Assegure que nao existe pd ou corpos estranhos no conector do compartimento da
bateria.

(4) Assegure que ndo existem interrupgdes ou curto-circuitos no conector do
compartimento da bateria.

(5) Assegure que nao existe po, sujidade ou 6leo nos terminais do conector do cabo.
(6) Assegure que a tampa da bateria ndo esta danificada ou curva.

(7) Assegure que a borracha na tampa da bateria ndao apresenta qualquer problema
(objetos estranhos, rasgos, fendas, etc.).

Apés ligar o equipamento

Certifique-se de que inicia o Software de Controlo CXDI antes de realizar a seguinte
inspecgao.
(1) Realize a exposi¢ao de ensaio.
Assegure que as imagens capturadas s&o visualizadas normalmente no monitor.



5 Manutencgao

(1) Realize um Teste de desempenho.
(2) Realize um Autodiagnostico regularmente.

(1) Realize um Teste de desempenho ou Autodiagnéstico utilizando um fantoma ou
grafico de resolugao, etc.

(2) Verifique o valor El capturado.

(1) Realize a calibragdo nas seguintes circunstancias.
- Quando as condigbes de exposicao tenham sofrido alteragdes significativas
- Quando as imagens parecem estranhas de alguma forma
- Quando o ambiente de instalagéo tenha sofrido alteragdes significativas
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6 Especificacoes

Requisitos ambientais:

Funcionamento
Temperatura: 5°C a 35°C
Humidade: 30% a 80% HR (sem condensagéo)

Pressao atmosférica: 613 a 1060 hPa
Armazenamento (fora da embalagem)

Temperatura: 5°C a40°C
Humidade: 30% a 85% HR (sem condensacgao)
Pressao atmosférica: 613 a 1060 hPa

Transporte (em embalagens no ponto de venda)

Temperatura: -30°C a 50°C
Humidade: 10% a 95% HR (sem condensacgao)
Pressao atmosférica: 613 a 1060 hPa
Grelha aplicavel (outros 34, 40*, 52*, 60* Ip/cm (* recomendado)
dispositivos): (34 e 40 Ip/cm tém restrigdes.)

Reducgdo daradiacdo dispersa: Mesmo quando uma grelha ndo esta instalada no
detetor, é possivel melhorar a redugéo no contraste
causada por radiagao dispersa através do
processamento de imagens. Ajuste a poténcia de
corregao de dispersao ao selecionar a caixa de
verificagédo Effect (Efeito) para ativar este controlo no
ecra de controlo Scatter Correction (Corregéo de
disperséo) do Software de Controlo CXDI.

Fonte de alimentagdo nominal: 9a 12V CC, 2,00 A
Dimensdes e massa

CXDI-710C Wireless: Aprox. 384 x 460 x 15,7 mm

Aprox. 2,3 kg (incl. conjunto da bateria)
CXDI-810C Wireless: Aprox. 384 x 307,5 x 15,7 mm

Aprox. 1,8 kg (incl. conjunto da bateria)
CXDI-410C Wireless: Aprox. 460 x 460 x 15,7 mm

Aprox. 2,8 kg (incl. conjunto da bateria)



6 Especificagoes

Conjunto da bateria LB-4A

Tipo: Bateria de ides de litio

Gama de temperaturas 5°Ca35°C

operacionais:

Tens&o nominal: 11,1V CC

Capacidade: Tipica: 1660 mAh/Min. 1600 mAh

Vida atil: Aprox. 300 ciclos (totalmente carregada a totalmente
descarregada)

Dimensdes e massa: Aprox. 93 x 162 x 7 mm (excl. partes de projegéo)
Aprox. 160 g

6.2 Caracteristicas

Propriedades de resolucao espacial

Um valor MTF tipico em 2 ciclos/mm, RQAS5 ¢ 0,35. O nivel de incerteza é calculado
como inferior a +10%.

DQE

Um valor DQE tipico em 4 yGy em 0 Ip/mm € 0,6. O nivel de incerteza é calculado
como inferior a +10%.
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7 Informacao sobre
regulamentacao

Tipo de protegao contra Equipamento alimentado internamente
choque elétrico Equipamento de Classe |, com Caixa multipla
Grau de protegao contra Pecas aplicadas Tipo B: detetor

choque elétrico

Este produto esta conforme os seguintes:

Regulamento (UE) 2017/745
Diretiva 2011/65/UE
Diretiva 2014/53/UE
Diretiva 2014/30/UE
Diretiva 2014/35/UE

Qualquer incidente grave (definido no Artigo 2(65) do Regulamento (UE) 2017/745) que
tenha ocorrido em relagdo ao produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra
estabelecido.

As instrucoes de utilizagao estao disponiveis no website para visualizacao e transferéncia
pelos clientes.

* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Para obter mais detalhes, consulte os seus representantes de vendas ou distribuidor
Canon local.

N
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7 Informagao sobre regulamentagao

7.4 PEM (Perturbacoes eletromagnéticas)

Este produto é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, exceto no ambito
doméstico e os diretamente ligados a rede publica de abastecimento de energia de baixa
tensdo que fornece os edificios utilizados para fins domésticos.

7.5 Detalhes de marcacoes no
equipamento

>0

[
=
[ ]
=

~—

=2

FIx g & E
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Corrente continua

Corrente alternada

Peca aplicada Tipo B

Esta marca indica precaugdes gerais.

Consulte as instrugdes de utilizagao

Radiagao nao-ionizada

Fabricante

Data de fabrico

Ndmero de série

Esta marca indica que este equipamento deve ser recolhido separadamente
ao abrigo da Diretiva relativa a Residuos de Equipamento Elétrico e
Eletrénico (REEE) na Unido Europeia.

Esta marca indica um dispositivo médico que cumpre o Regulamento (UE)
2017/745.



8 Componentes do sistema

Os produtos de componentes estéo disponiveis individualmente ou como parte de um conjunto.

(Unidade: pegas)

Detetor

CXDI-710C Wireless

Detetor CXDI-710C Wireless ........cccoiuiiiiieiiiiieieeeeeeeees 1
Conjunto da bateria: LB-4A.........ccovviiiiiiie e 2
Etiquetas a cores (verde, azul claro, roxo, laranja)
................................................................. 4 cada (total de 16)
CXDI-810C Wireless

Detetor CXDI-810C Wireless ........cccoouiiiiiiiiiiieieee s 1
Conjunto da bateria: LB-4A.........ccoveiiiiiie e 2
Etiquetas a cores (verde, azul claro, roxo, laranja)
................................................................. 4 cada (total de 16)
CXDI-410C Wireless

Detetor CXDI-410C WIreless ........ccoevviueeieeeiiiiiieeeeiiiieeeee s 1
Conjunto da bateria: LB-4A .........ccoevviiiiiiiiee e 2
Etiquetas a cores (verde, azul claro, roxo, laranja)
................................................................. 4 cada (total de 16)

Caixa multipla: MB-4A (vendido separadamente, opcional)

Caixa MURIPIA...........oooiiee e 1
Cabo de alimentagao ..........eeeveeiieeiiiiiiiieeee e, 1
Cabo da interface de raios-X...........ccccooeeeviiiieiieeee e, 1

Estacao de Encaixe: DS-4A (vendido separadamente, opcional)

Estacdo de ENCaiXe...........covvviiiiiiiiiiiiieie e 1
Cabo de alimentagdo ..........ceveeviieeiiiiiiiiiieeeee e, 1

Software de Controlo CXDI

CXDI Control Software NE ...........coueeeiiiiiiiee e, 1



8 Componentes do sistema
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Pecas opcionais Canon

Caixa multipla: MB-4A

Caixa MURIPIA ... 1
Cabo de alimentagao.........ccccveiiiiiiiieiee e 1
Cabo da interface de raios-X.......cccccceveeeeiiiiiiiicciieeeeee e 1

Estacao de Encaixe: DS-4A

Estacdo de ENCaiXe........coooiiiiiiiiiieiieeeeeeeeee e 1
Cabo de alimentagao.........ccccveiiiiiiiieiee e 1

Cabo de ligagao: WC-4A

Cabo de ligagao: WC-4A-2m

Indicador de estado: SI-4A

Conjunto da bateria: LB-4A

Indicador operacional: RI-3A

Fecho de velcro (ganchos de fecho, argolas de fecho)
(Um par ja se encontra aplicado no produto).............. 3 pares

Cabo de ligagao ao PC: CP-4A

Carregador de bateria: BC-01

Carregador de bateria .............cooceiiiiiiiiiie e 1
Adaptador de CA ... 1
Cabo de alimentagdo ..........ccccuvviiiiiiieiceeeeec e 1

Carregador de bateria: BC-1A

Carregador de bateria ...........ccccvvveeeeeieieieiieeccceee e 1
Cabo de alimentagao..........ccccvvviieeiiieeee e, 1



8 Componentes do sistema

Funcao de software opcional

One Shot LL para Série cxpi

Correcao de dispersao para Série CXDI2

Aperfeicoamento de margens avanc,:ado*3

Rotacao livre para Série CXDI™

NR inteligente*5

*1 Gera (Geram) imagens de longo comprimento.
*2 Melhore a redugdo no contraste causada por radiagao dispersa.

*3 Aumente a visualizagédo de cateteres, partes 6sseas, matéria estranha como gaze, etc., na
imagem capturada.

*4 E possivel rodar as imagens um grau de cada vez.
*5 Realize a redugéo de ruido para imagens utilizando IA (inteligéncia artificial).
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9 Informacao sobre assisténcia

A vida util prevista do produto pode ser até sete anos mediante a inspeg¢ao e manutencao
regulares adequadas.

De modo a garantir a seguranca dos pacientes, operadores e terceiros, e para manter o
desempenho e a fiabilidade do equipamento, certifique-se de que realiza inspe¢des
regulares, pelo menos uma vez por ano.

As pegas de desempenho (pegas necessarias para manter o funcionamento do produto)
deste produto serdao armazenadas por 8 anos apds a cessacgao da produgao, de modo a
permitir reparagao.

Os seguintes consumiveis podem deteriorar-se devido as suas caracteristicas e estrutura.
Para adquirir consumiveis, contacte o seu representante de vendas ou distribuidor Canon
local.

+ Conjunto da bateria LB-4A (vida util: aprox. 300 ciclos)

» Tampa da bateria (periodo de substituicdo: aprox. a cada 2 anos)

Para obter a descri¢ao técnica, consulte o manual do utilizador do produto.
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