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Pro zakazniky

Dilezité informace ohledné pouzivani a spravy tohoto
vyrobku

1.

Tento vyrobek je v souladu s mistnimi pfedpisy o radiovych frekvencich v zemi nebo
regionu, v némz jste vyrobek zakoupili. Upozorfiujeme, Ze jej nelze pouzit v Zadné jiné
oblasti. Pfi pouzivani vyrobku se fidte poznamkami o radiové frekvenci v tomto
navodu.

Vyrobek smi pouzivat pouze Iékaf nebo opravnéna obsluha.

Personal udrzby musi vyrobek udrZzovat v bezpe&ném a provozuschopném stavu.
Méjte na paméti, Ze cely radiograficky systém, v€etné vyrobku, musi splfiovat normu
IEC 60601-1. Zdravotnické elektrické pfistroje pfipojené k vyrobku, jako jsou
generatory rentgemnového zafeni, musi vyhovovat normé IEC 60601-1 a pocitace a
zobrazovaci zafizeni pro snimani obrazu pouzivané mimo prostfedi pacienta musi
vyhovovat normam IEC 62368-1, CISPR 32 a CISPR 35 nebo rovhocennym
bezpecnostnim normam. Dal$i podrobnosti vam sdéli obchodni zastupci nebo mistni
prodejci spole¢nosti Canon.

Pfipojeni systému, ktery vyrobek pouziva, k siti mize mit za nasledek rizika pro
pacienty, operatory nebo tfeti strany. Specializovana osoba, které je pfidélena
odpovédnost za udrzbu, by méla tato rizika posoudit predem. Odpovédna osoba by
také meéla vyhodnotit rizika, kdyz po pfipojeni dojde ke zménam v siti (véetné zmén v
konfiguraci sité, pfidani polozek k siti, jejich odpojeni a také aktualizace nebo upgrade
zafizeni pfipojeného k siti).

Poznamka k instalaci

Pozadejte svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce spole¢nosti Canon, aby
vyrobek nainstaloval.
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Poznamky k likvidaci vyrobku

» Nezakonna likvidace tohoto vyrobku muaze mit negativni dopad na lidské zdravi a Zivotni
prostfedi. Proto pfi likvidaci tohoto vyrobku pfesné dodrzujte postup, ktery je v souladu
se zakony a pfedpisy platnymi ve va$i oblasti.

B

Pouze Evropska unie a EHP (Norsko, Island a Lichtenstejnsko)

Tento symbol znamena, Ze podle smérnice OEEZ (2012/19/EU) a podle
vnitrostatnich pravnich provadécich pfedpist nema byt tento vyrobek
likvidovan s odpadem z domacnosti. Tento vyrobek ma byt vracen do
uréeného sbérného mista, napf. v ramci autorizovaného systému odbéru
jednoho vyrobku za jeden nové prodany podobny vyrobek, nebo do
autorizovaného sbérného mista pro recyklaci odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizeni (OEEZ). Nevhodné nakladani s timto druhem
odpadu by mohlo mit negativni dopad na Zivotni prostfedi a lidské zdravi,
protoZe elektricka a elektronicka zafizeni zpravidla obsahuji potencialné
nebezpecéné latky. Vase spoluprace na spravné likvidaci tohoto vyrobku
soucasné napomuze efektivnimu vyuzivani pfirodnich zdroju. Chcete li
ziskat podrobné informace tykajici se recyklace tohoto vyrobku, obratte se
na mistni Ufad, na Ufad pro nakladani s odpady, na schvaleny systém OEEZ
nebo na dodavatele, u kterého jste produkt zakoupili.

Vyse uvedené informace, v€etné informaci o bateriich, jsou uvedeny na
nasich webovych strankach v ufednich jazycich kazdé zemé EU.
Pfejdéte na stranku https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.



Bezpecnostni informace

1.1  Bezpecnostni opatreni

Dodrzujte tato bezpecnostni opatfeni a pouzivejte pfistroj spravnym zplsobem, abyste
predesli zranéni a poSkozeni jakéhokoli zafizeni/dat.

Prostredi, ve kterém se pristroj provozuje/skladuje

* Pristroj nepouzivejte ani neskladujte v blizkosti hoflavych chemikalii, jako je
alkohol, redidlo, benzin atd.

Pokud dojde k rozliti nebo odpareni chemikalii, mohlo by to mit za nasledek pozar nebo
uraz elektrickym proudem v dlsledku kontaktu s elektrickymi souc¢astmi uvnitf pristroje.
Nékteré dezinfekéni prostiedky jsou také horlavé. Pri jejich pouzivani bud'te opatrni.

* Nepfipojujte pfistroj k ni€emu jinému, nez je uvedeno.
Mohlo by dojit k pozaru nebo urazu elektrickym proudem.

* Pristroj neinstalujte ani neskladujte na zadném z nize uvedenych mist.

Pokud tak ucinite, mize dojit k selhani nebo nespravné funkci, padu pfistroje, pozaru
nebo zranéni.
— V blizkosti zafizeni, kde se pouziva voda
— Kde bude vystaven pfimému sluneénimu zafeni
— V blizkosti vystupu vzduchu z klimatizace nebo ventilaéniho zafizeni
— V blizkosti zdroje tepla, jako je topeni
— Kde je napéjeni nestabilni
— Na podlaze
— V pradném prostiedi
— Ve slaném nebo sirném prostfedi
— Kde je vysoka teplota nebo vlhkost
— Tam, kde dochazi k zamrzani nebo kondenzaci
— V oblastech nachylnych k vibracim
— Na svahu nebo v nestabilni oblasti
* Ujistéte se, ze pacient je v nepretrzitém kontaktu s povrchem detektoru po dobu
kratSi nez 10 minut. V zavislosti na teplu generovaném vnitinim zafizenim se
muze teplota povrchu detektoru zvysSit az o 10 °C. Vyhnéte se dlouhodobému

kontaktu s povrchem detektoru, aby se snizila fyzicka zatéz a moznost
nizkoteplotnich popalenin v disledku kontaktu s pokozkou pacienta.
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* Pokud pri pouzivani detektoru zaznamenate abnormalni naruast teploty nad nize
uvedené teploty, okamzité jej prestarite pouzivat a kontaktujte svého obchodniho
zastupce nebo mistniho prodejce spoleénosti Canon.

Maximalni teplota detektoru: 45 °C*.
* Méfi se béhem testu maximalni zatéze spole¢nosti Canon, kdyz je okolni teplota nastavena na 35 °C.

Napajeni a kabelaz

* Na kabely nepokladejte tézké predméty, jako jsou zdravotnické pristroje,
netahejte za né, neohybejte je, nesvazujte je ani na né neslapejte, aby nedoslo k
poskozeni jejich plasté, a ani je neupravuijte.

Mohlo by dojit k jejich poskozeni, coz by mohlo vést k pozaru nebo urazu elektrickym
proudem.

* Nezapinejte napajeni systému, pokud se na pristroji vytvorila kondenzace.
Mohlo by dojit k pozaru nebo urazu elektrickym proudem.

* P¥i pouziti pfivodniho kabelu pristroje nebo propojovaciho kabelu k pocitaci
dochazi ke slabé magnetizaci pristroje. Pri vystaveni pacientli s
kardiostimulatorem rentgenovému zareni se vzdy ujistéte, Zze pacienti nemaji pfi
expozici zadné problémy.

Dojde-li k problému, udrzujte pristroj (pfivodni kabel nebo propojovaci kabel k po¢itaci)
mimo dosah pacientli a poradte se s Iékafem.

* Vzdy zapojte zastréku trizilového napajeciho kabelu do uzemnéné elektrické
zasuvky.

* Aby bylo snadné zastréku kdykoli odpojit, nepokladejte do blizkosti zasuvky
zadné prekazky.
V opaéném pripadé nemusi byt mozné zastréku odpojit v pfipadé nouze.

* Protoze je kabel pristroje dlouhy, dejte pozor, aby se kabely béhem pouzivani
nezamotaly. Davejte také pozor, abyste si nezachytili nohy o kabel.

V opa¢ném pripadé muize dojit k poruse pristroje nebo ke zranéni uzivatele v disledku
zakopnuti o kabel.

* Nenabijejte baterii ve zhorsené kondici.

Pouziti baterie, ktera prekrocila svou Zivotnost, miize vést k prehrati, pozaru nebo
vybuchu.

* Nenabijejte baterii, kdyz je pFistroj zakryt néjakym predmétem (napriklad latkou).

Mohlo by dojit k prehfati nebo pozaru.
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Zachazeni s pristrojem
* Na pristroj nic nepokladejte.

Predmét mize spadnout a zplisobit zranéni. Pokud do pfistroje spadnou kovové
predmeéty, jako jsou jehly nebo sponky, nebo pokud do néj natece tekutina, mize dojit k
pozaru nebo urazu elektrickym proudem.

* Nenarazejte do pristroje ani jej neupust'te na zem. Zachazejte s pristrojem
opatrné, protoze se jedna o presny mérici pristroj.
Pristroj mlize byt poSkozen, pokud je vystaven silnému otfesu, coz miize mit za nasledek
pozar nebo uraz elektrickym proudem, pokud je pristroj pouzivan bez opravy.

* Opatrné viozte baterii.

* Ujistéte se, ze je baterie spravné pripojena.

* Nechte pacienta zaujmout pevnou pozici a nedovolte, aby se pacient zbytec¢né
dotykal ¢asti pristroje.
Pokud se pacient dotkne konektorli nebo spina¢d, mize dojit k urazu elektrickym

proudem nebo k poruse pfristroje.

7 vz

* Vzdy se ujistéte, ze béhem pouzivani neni zadny problém se systémem CXDI
nebo pacientem. Pokud se vyskytne problém, provedte vhodna opatieni, jako je
vypnuti systému.

» Zafizeni je odolné viic¢i vodé. Pred pouzitim vS§ak pamatujte na nasledujici.
Vniknuti vody muze pristroj poskodit a zpusobit pozar nebo uraz elektrickym proudem.
— Neponofujte zafizeni do vody.
— Pokud se zafizeni namoci, otfete jej suchym mékkym hadfikem do sucha.
— Bezpeclné zaviete a zajistéte kryt baterie.
— Neotevirejte ani nezavirejte kryt baterie, pokud je zafizeni mokré.
— V pfipadé potfeby zafizeni zabalte do jednorazového obalu, abyste zabranili riziku infekce.

— Kryt baterie je spotfebni material. Pokud je kryt baterie zdeformovany nebo je poSkozeny
nebo praskly obal, vymérite kryt baterie za novy. Pokracovani v pouzivani krytu baterie ve
zhor§eném stavu mlze zpusobit pronikani vody.

— Spojky mezi pfivodnim kabelem a Multi Boxem a mezi propojovacim kabelem pocitace a
pfenosnym pocitacem nejsou odolné vici vodé.

* Z bezpecnostnich divodli vypnéte napajeni kazdého zarizeni, pokud jej
nepouzivate.

* Na pristroj nepokladejte nadmérnou vahu.
Nepouzivejte pristroj zplisobem, ktery by jej vystavil zatizeni 100 kg nebo vice.

Pokud zatizeni prekroci limit, mGze dojit k poskozeni vnitiniho zarizeni.
* Nedotykejte se svorek elektrod zafizeni a baterie.
* Pristroj pouzivejte ve vodorovné poloze na rovhém povrchu.

Pokud je detektor umistén do svislé polohy a je na néj vyvijen tlak, maze dojit k
poskozeni vnitiniho zarizeni.
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» Ujistéte se, ze pristroj pfi pouzivani ve vzpiimené poloze bezpeéné drzite.
V opacném pripadé mize pristroj spadnout a zplisobit zranéni uzivatele nebo pacienta
nebo se mize prevratit a poskodit vnitfni zafizeni.

* Ujistéte se, ze pouzivate pouze baterii uréenou pro tento vyrobek.

* P¥i provadéni expozice v rezimu pfipojeni bez generatoru nemusi byt snimky
pofizeny, protoze podminky expozice, jako jsou podminky expozice
rentgenovému zareni nebo umisténi cilového téla, nejsou ucinné.

* Pokud kapalina z baterie vytece a dostane se do kontaktu s vasi pokozkou nebo
odévem, okamzité ji omyjte vodou z vodovodu atd.

Kontakt s kapalinou z baterie mlze zplsobit podrazdéni pokozky.

* P¥i pripravé na vysetieni se ujistéte, ze zadané informace (jméno pacienta, rodné
Cislo, datum narozeni a pohlavi) souhlasi s udaji pacienta.

Pokud jsou informace nespravné, vysledna zaména pacienta a chybna diagn6za mohou
pacienta poskodit.

» Ujistéte se, ze tla¢itko [Emergency (Stav nouze)] pouzivate pouze pro nouzové
vySetieni.

Nebude-li toto dodrzeno, vysledna zaména pacienta a nespravna diagnéza mohou
pacienta poskodit.

* P¥i zobrazovani bez pripojeni generatoru se vyhnéte provadéni nasledujicich
akci s detektorem, kdyz je na indikatoru stavu systému zobrazeno [Ready
(Pripraven)].

V opacném pripadé muze detektor poridit obraz bez expozice.

— Vyvolavani silného narazu a vibraci.

— Pouziti detektoru v misté, kde se snadno vytvafri staticka elektfina.
— Pouziti detektoru v misté se silnym Sumem elektromagnetickych vin.

* Poucdte pacienta, aby se béhem vySetfeni nehybal. V pfipadé potieby pomozte
pacientovi udrzet spravné drzeni téla.

Pokud se pacient béhem vysSetreni pohybuje, nemusi se ziskani prislusnych snimku
podarit.

Kdyz nastane problém

* Dojde-li k nékteré z nasledujicich situaci, okamzité vypnéte napajeni kazdého
zarizeni, odpojte napajeci kabel ze sitové zasuvky a kontaktujte svého
obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce spole¢nosti Canon:

— Kdyz se objevi kouf, zvlastni zapach nebo neobvykly zvuk
— Kdyz se do pristroje dostala kapalina nebo se do néj otvorem dostal kovovy pfedmét
— Kdyz pfistroj spadl a je poSkozen
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Kontrola, dezinfekce a ¢iSténi
« K ¢isténi povrchu pristroje nepouzivejte hoflava rozpoustédia.

Kdyz budete pfristroj Cistit, nezapomeiite vypnout napajeni kazdého zarizeni, vyjméte
baterii a odpojte napajeci kabel ze zasuvky. Nikdy nepouzivejte alkohol, benzin, fedidlo
ani jina horlava rozpoustédla. Jinak by mohlo dojit k pozaru.

* Pravidelné Cistéte zastréku napajeciho kabelu tak, ze ji vytahnete ze zasuvky a
suchym hadiikem odstranite prach nebo necistoty ze zastrcky, jejiho okraje a
zasuvky.

Pokud je kabel ponechan zapojeny po dlouhou dobu na prasném, vihkém nebo
uspinéném misté, prach kolem zastrcky pritahne vihkost, coz mize zpusobit poruchu
izolace, ktera mlize mit za nasledek pozar.

* Po kazdém vysetieni otiete kontaktni povrchy detektoru s pacientem
dezinfekénim prostiedkem, jako je dezinfekce etanolem, abyste predesli riziku
infekce.

Krevni infekce nebo jiné pricéiny mohou vést k propuknuti infekéniho onemocnéni.
Podrobnosti o dezinfekci ziskate u odbornika.

* Nestrikejte na detektor pfimo dezinfekéni prostiedky nebo saponaty.

* Vzdy udrzujte tento vyrobek a dalSi zafizeni ¢isté a odstrante veskery prach a
necistoty.
Prach a necistoty mohou zptisobit poruchy zafizeni zahrnutého v radiografickém
systému, jako je tento vyrobek a pocitace.

* P¥i ¢iSténi baterie ji otfete hadfikem mirné navihéenym ve vodé nebo ziredéném
neutralnim saponatu.

Baterie neni chranéna pred kapalinami. Pfi ¢iSténi baterii otirejte peélivé, aby nedoslo ke
kontaktu Cisticich prostredkl s elektrodami.
* Po vyc¢isténi baterii uplné vysuste a vlozte ji do pristroje.

* P¥i ¢isténi jakychkoli jinych €asti nez senzorové strany detektoru je opatrné
otiete, aby se Cistici prostifedek nedostal do kontaktu s pfripojovaci ¢asti
(elektrodami) baterie.

* K ¢isténi povrchu zafizeni pouzijte neutralni Cistici prostiedek. Nepouzivejte
rozpoustédla, jako jsou absolutni alkohol, fedidlo nebo benzin. Mohlo by dojit k
poskozeni povrchu zarizeni a pfivodniho kabelu.

* Po dezinfekci nebo ¢isténi detektor zcela vysuste.
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1.2

Poznamky k radiové frekvenci

Tento vyrobek je v souladu s mistnimi predpisy o radiovych frekvencich v zemi nebo
regionu, v némz jste vyrobek zakoupili. Upozorfiujeme, zZe jej nelze pouzivat v jinych
oblastech nez v zemi nebo regionu, kde byl zakoupen.

Ve frekvenénim pasmu pouzivaném timto vyrobkem jsou nejen prumyslova, védecka a
Iékafska zafizeni, jako jsou mikrovinné trouby, ale také prostorové radiové stanice
(vyzaduje se licence) a specifikované radiové stanice s nizkym vykonem (licence neni
vyzadovana) pro identifikaci mobilnich objektd, jako jsou napf. tovarni vyrobni linky atd. a
amatérské radiostanice (vyzaduje se licence). Pouziti tohoto vyrobku muze zpulsobit
radiové ruSeni s vySe uvedenym zafizenim a radiovymi stanicemi, proto se pfed pouzitim
ujistéte, ze jste pochopili nasledujici opatfeni.

Pfed pouzitim tohoto vyrobku se ujistéte, ze v blizkosti nejsou provozovany zadné
radiové stanice a specifikované radiové stanice s nizkym vykonem pro identifikaci
mobilnich objektu.

V pfipadé, Ze radiové viny z tohoto vyrobku zplsobi Skodlivé ruseni prostorovych
radiovych stanic pro identifikaci mobilnich objekt(l, okamzité pfestante vyrobek pouzivat
a kontaktujte svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce spole€nosti Canon.

Pokud se vyskytnou dal$i problémy, napfiklad Skodlivé radiové ruseni z tohoto vyrobku
na specifikované nizkovykonové radiové stanice pro identifikaci mobilnich objektl nebo
amatérske radiové stanice, kontaktujte svého obchodniho zastupce nebo mistniho
prodejce spole¢nosti Canon.

Tento vyrobek je vhodny pro pouZiti v prostfedi nemocnic (odbornych zdravotnickych
zafizeni), s vyjimkou prostiedi v blizkosti aktivniho VF CHIRURGICKEHO ZARIZENI
nebo RF stinéné mistnosti SYSTEMU ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU pro
zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita ELEKTROMAGNETICKEHO
RUSENI vysoka.

VAROVANI:

Je tfeba se vyvarovat pouziti tohoto pfistroje v blizkosti nebo pfistroj skladovat s jinym
zarizenim, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu pfistroje. Pokud je takové
pouziti nutné, je tfeba tento pfistroj a ostatni zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji
normalné.

Pro udrZeni optimalni intenzity elektromagnetického ruSeni pouZivejte pouze uréené
kabely.

VAROVANI:

Pouziti vybaveni, pfevodnik(i a kabell jinych, nez které jsou specifikovany nebo
poskytnuty obchodnim zastupcem nebo mistnim prodejcem spole¢nosti Canon, mlze
mit za nasledek zvySené elektromagnetické vyzarovani nebo snizeni elektromagneticke
odolnosti tohoto pfistroje a vést k nespravnému fungovani.

VAROVANI:

Pfenosné RF komunikacni zafizeni (v&etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm k jakékoli Casti detektoru,
véetné kabell specifikovanych obchodnim zastupcem nebo mistnim prodejcem
spole€nosti Canon. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto pfistroje.
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1.3

Poznamky k pouzivani pristroje

PFi pouzivani pfistroje dodrzujte nasledujici opatfeni. Jinak mohou nastat problémy a
pFistroj nemusi fungovat spravné.

Pred pouzitim

Nahlé zahfati mistnosti v chladnych oblastech zplsobi kondenzaci vodni pary na pfistroji. V
takovém pfipadé pred expozici pockejte, dokud se kondenzace neodpafi. Pokud se pfistroj
pouziva, kdyz se na ném tvofi kondenzace, mohou nastat problémy. Pfi pouziti klimatizace
nezapomeiite zvySovat/snizovat teplotu postupné, aby nedochazelo k rozdilim teplot v
mistnosti a v zafizeni, aby se zabranilo kondenzaci.

Béhem pouzivani

Ujistéte se, Ze se na indikatoru stavu systému fidici softwar CXDI zobrazuje [Ready
(PFipraven)] a stisknéte spinaC expozice.

Chcete-li snizit vystaveni vysokofrekvenéni energii, drzte ruce a jiné ¢asti téla mimo
kontakt s bezdratovym modulem na detektoru.

Nepouzivejte detektor v blizkosti zafizeni generujicich silné magnetické pole. Pokud tak
ucinite, mlze to zpUsobit Sum obrazu nebo zkresleni zobrazeni.

Vyhnéte se zbytecné expozici pacientl, zejména déti. Pro podrobnosti si prectéte
bezpecénostni opatfeni tykajici se radiacni ochrany v navodu k pfipojenému
rentgenovému generatoru.

Dokovaci stanice neni chranéna (uté€snéna) proti tekutinam, jako je krev a Iéky na
operacnim sale.

Dokovaci stanici pouZzivejte v interiéru.

Neinstalujte indikator pfipravenosti a jednotku IR datové komunikace tak, aby jeji IR
datovy port sméroval k monitoru, reflektoru nebo jinému zafizeni pro IR datovou
komunikaci, s vyjimkou detektoru.

Kdyz ménite nebo pfidavate podminky expozice v reZzimu pfipojeni bez generatoru,
ujistéte se, Ze rezim pfipojeni bez generatoru je plné funkéni, dfive nez provedete
expozici pacienta. Snimky nemusi byt pofizeny nebo miize dojit ke zkresleni zobrazeni
v zavislosti na podminkach expozice (davka rentgenového zareni, doba ozafovani,
ozarovaci pole nebo umisténi cilového téla), i kdyz je expozice provedena.

Pfed expozici v samostatném rezimu zkontrolujte, zda je rezim pfipojeni bez generatoru
piné funkéni.

Pfi provadéni expozice v samostatném rezimu nevyjimejte baterii béhem ukladani
snimkud. Snimky by se nemusely ulozit.

Po expozici v samostatném rezimu si vzdy poznamenejte Cislo snimku, jméno pacienta,
datum, ¢as, snimanou oblast a dalSi informace, které budete potfebovat pfifadit ke
snimkdm v fidicim systému CXDI.

Pfi pouziti funkce One Shot LL mlze nastaveni servisnim technikem snizit vzhled
struktury FPD korekci kvality snimku na hranicich seSiti a maskovanim struktury FPD.
Anatomické struktury subjektu jsou vSak méné zietelné a nékteré oblasti jsou vymazany.
Zejména pokud se v prekryté oblasti nachazi entita s vysokou absorpci rentgenového
zareni, jako je implantat, vznikaji kolem ni ¢erné nebo bilé artefakty ve tvaru pasu a maze
se zobrazit struktura odliSna od skuteéné struktury (véetné implantatu atd.).

Obrazy a nezpracovana data ulozena na zaznamovém médiu v zafizeni se mohou stat
necitelnymi v disledku provoznich chyb, selhani zafizeni nebo jinych neoekavanych
udalosti, takze data vzdy ukladejte na externi zaznamové zafizeni (médium) nebo je
zaznamenejte na film.



1 Bezpecnostni informace

+ Vzdy si nezavisle ovéfte informace bez ohledu na to, jaké podplrné radiografické
informace byly poskytnuty softwarem Asistent snimkovani. Software Asistent snimkovani
nemusi byt schopen spravné poskytnout podpurné radiografické informace.

Dezinfekce a cisténi

+ Pfi dezinfekci senzorové strany detektoru ji otfete dezinfekénim hadfikem pfimérené
navihéenym dezinfekénim prostfedkem, napfiklad dezinfek&nim etanolem.

+ P¥i Cisténi detektor otfete hadfikem mirné navihéenym ve ziedéném neutralnim saponatu
nebo v dezinfekénim etanolu.

DalSi poznamky k pouziti

* Nepouzivejte tento vyrobek v kombinaci s jinym vybavenim, jako jsou defibrilatory nebo
velké elektromotory, protoZze mohou zplsobovat ruSeni napajeciho zdroje nebo kolisani
napajeciho napéti. Pokud tak ucinite, mize to zabranit normalnimu provozu tohoto
pfistroje a dalSich zafizeni.

+ Tento vyrobek muze selhat v dusledku elektromagnetickych vin zpGsobenych
pfenosnymi osobnimi telefony, vysiladi a pfijimaci, radiem Fizenymi hrackami atd. Dbejte
na to, abyste do blizkosti pfistroje nepfinaseli takové pfedméty, které jej ovliviuji.

» Pokud detektor nebudete néjakou dobu pouzivat, vyjméte baterii. V opaéném pfipadé
muze dojit k nadmérnému vybiti, coz povede ke zkraceni Zivotnosti baterie.
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12

Toto zafizeni poskytuje digitalni snimani obrazu pro konvenéni rentgenova vySetfeni z filmu/
obrazovky.

Toto zafizeni je uréeno k zachyceni rentgenovych snimku lidské anatomie pro zobrazeni a k
nahrazeni radiografickych filmovych/obrazovkovych systému ve vSech obecnych diagnostickych
postupech.

Tento pfistroj neni ur€en pro mamografické aplikace.

Obraz je ziskan jako vysledek snimani rentgenového zarfeni prochazejiciho lidskym télem pomoci
plochého rentgenového detektoru a importem vystupu digitélniho signalu z detektoru do obrazového
procesoru.



3 Provozni postupy

Nabijte baterii.

2 Vlozte baterii.

i) Sundejte kryt baterie.
ii) VlioZte baterii.
iii) Nasadte kryt baterie.

Zapnéte detektor.

2 Zaregistrujte detektor a proved'te pripojeni k fidicimu systému
CXDI.

3 Provedte vysSetreni.

i) Vyberte nebo zaregistrujte informace o pacientovi.
ii) Vyberte protokol.

iii) Stisknéte expozi¢ni spinac.

iV) Zkontrolujte zachycené snimky.

1 Vypnéte detektor.



3 Provozni postupy

3.4 Seznam indikatoru stavu detektoru

Standardni rezim synchronizace

KONTROLKA READY Pocitadlo
Stav detektoru .. . exponovanych
(pripravenosti) g
snimku
- . Blika (3 sekundové
Spojeni zahajeno . *q
intervaly)
Pfepnuti do stavu pfipravenosti k o o
expozici Blika Nesviti
Stav pfipravenosti k expozici Sviti
V rezimu spanku Nesviti
Chyba Blika Blika chybovy kod 2

*1 Pouze po propojeni s detektorem
*2 Kontrolka napajeni rovnéz blika.

3.5 Seznam kontrolek / bliknuti /
zvukovych upozornéni indikatoru
pripravenosti

Standardni rezim synchronizace

Béhem stavu pripravenosti k . .
L. . . Béhem expozice
Propojeni expozici
(registrace) Pri vystaveni
dokonéeno Doba spusténi rentgenovému
zareni
Kontrolka 2 kgnt_r91lky 2 kontrolky slabé sviti.
blikaji .
Zvukove T pipnuti Jedno pipnuti Neni k dispozici
oznameni PP PP P

*1 Stav zapnuto/vypnuto se zméni tfikrat kazdych 0,5 sekund
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3 Provozni postupy

3.6 Uprava zpracovani snimku

Nastaveni hodnoty Elt

Hodnotu Elt Ize nastavit na obrazovce pro Upravu zpracovavanych parametru fidiciho
softwaru CXDI.
Do textového pole Elt zadejte hodnotu odkazujici na aktualni hodnotu EI.

 El (expozi¢ni index)
El je pfiblizny indikator davky, ktera dosahne detektoru, jak je vypocteno podle norem IEC
62494-1 ze zachycenych snimkd.

+ Elt (cilovy expozi¢ni index)
Elt je cilova uroven El.

+ DI (index odchylky)
DI je logaritmicky index udavajici rozdil mezi El a Elt.
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4 Odstranovani problému

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje setkate s problémy popsanymi v této kapitole nebo s
chybovymi zpravami v fidicim softwaru CXDI, vyhledejte problém nebo chybovou zpravu v tabulce v
této kapitole a vyzkousejte feSeni.

Pokud problém pretrvava, vypnéte detektor, obratte se na svého obchodniho zastupce nebo
mistniho prodejce spole¢nosti Canon a informujte je o podrobnostech problému, chybovych kédech
nebo chybovych zpravach.

Pri¢ina/chybova 5
Problém zprava v fidicim Reseni
softwaru CXDI

Kontrolky napajeni
blikaji

(1sekundovy interval)
a expozice neni
mozna.

Zadné napajeni z Vyménte baterii za plné nabitou a
baterie. zkuste expozici zopakovat.
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4 odstrarovani problému

4.2

Chybové kédy na pocitadle
exponovanych snimku

Chybovy kéd

Pri¢ina/chybova
zprava zobrazena v
fidicim softwaru
CXDI

Pozadovana naprava

02

03

04

12

15

16

24

25

33

Vnitini chyba

Restartujte detektor. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte svého
obchodniho zastupce nebo mistniho
prodejce spole¢nosti Canon.

47

Je nutné vyménit
vnitfni pamét
detektoru. Expozice
neni mozna.

Je nutné vyménit vnitfni pamét.
Kontaktujte svého obchodniho
zastupce nebo mistniho prodejce
spole¢nosti Canon.

48

Doslo k problému s
vnitfini paméti
detektoru.

Kontaktujte svého obchodniho
zastupce nebo mistniho prodejce
spole¢nosti Canon.

99

Expozice neni
mozna, protoze ve
vnitfni paméti
detektoru neni
nedostatek mista.

Pfeneste snimky do Fidiciho systému
CXDI.

17



Pokud se b&hem nasledujicich kontrol objevi jakykoli problém, ktery nelze vyfesit,
kontaktujte svého obchodniho zastupce nebo mistniho prodejce spole€nosti Canon.

Kabel

(1) Ujistéte se, Ze kabely nejsou poskozeny a plasté kabelll nejsou roztrzené tak, Ze je
odhalen vnitfek kabelu.

(2) Ujistéte se, ze jsou zastrcky napajeciho kabelu pevné pfipojeny jak ke vstupu AC na
zafizeni, tak k zasuvce AC.

(3) Ujistéte se, Ze na v3ech kolicich zastréek konektoru detektoru nejsou zadna
preruseni nebo zkraty.

(4) Ujistéte se, ze na svorkach konektoru pfivodniho kabelu neni prach, necistoty nebo
olej.

Detektor

(1) Ujistéte se, Ze nejsou uvolnéné nebo chybéjici Srouby.
(2) Ujistéte se, Ze na vné&jSim povrchu detektoru nejsou Zadné praskliny nebo
deformace.

(3) Ujistéte se, Zze na konektoru baterie neni prach nebo cizi pfedméty.

(4) Ujistéte se, Ze konektor baterie neni pferuSeny nebo zkratovany.

(5) Ujistéte se, ze na svorkach konektoru kabelu neni prach, necistoty nebo ole;.
(6) Ujistéte se, Ze kryt baterie neni poSkozeny nebo ohnuty.

(7) Ujistéte se, ze guma v krytu baterie neni poSkozena (cizi pfedméty, trhliny, praskliny
atd.).

Po zapnuti napajeni

Pfed provedenim nasledujici kontroly nezapomernite spustit fidici software CXDI.
(1) Provedte zkusebni expozici.
Ujistéte se, Ze se zachycené snimky zobrazuji na monitoru normalné.



5 Udrzba

(1) Provedte vykonnostni test.
(2) Pravidelné provadeéijte autodiagnostiku.

(1) Provedte vykonnostni test nebo autodiagnostiku pomoci fantomu nebo grafu
rozliSeni atd.

(2) Zkontrolujte zachycenou hodnotu EI.

(1) Kalibraci provedte za nasledujicich okolnosti.
- KdyZ se podminky expozice vyrazné zménily
- KdyZ snimky vypadaji divné
- KdyZ se vyrazné& zménilo prostfedi, kde je pfistroj instalovan



6 Specifikace

PoZadavky na Zivotni

prostfedi:

Provoz
Teplota: 5°Caz35°C
VIhkost vzduchu: 30 % az 80 % RH (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak: 613 az 1060 hPa

Skladovani (po rozbaleni)
Teplota: 5°Caz40°C
Vlhkost vzduchu: 30 % az 85 % RH (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak: 613 az 1060 hPa

Pfeprava (v bali¢cich v misté nakupu)
Teplota: -30°Caz50°C
Vlhkost vzduchu: 10 % az 95 % RH (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak: 613 az 1060 hPa

Pouzitelna mfizka (dalsi 34, 40, 52*, 60* Ip/cm (* doporu¢eno)

zafizeni): (34 a 40 Ip/cm maji omezeni.)

Snizeni rozptyleného zareni: | kdyZ neni k detektoru pfipevnéna mfizka, sniZeni
kontrastu zplUsobené rozptylenym zarenim Ize zlepsit
zpracovanim snimku. Upravte silu korekce rozptylu
zasSkrtnutim policka Efekt, abyste povolili tento ovladaci
prvek na obrazovce ovladani Scatter Correction fidiciho
softwaru CXDI.

Jmenovity napajeci zdroj: 9az12VDC, 2,00A

Rozméry a hmotnost

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

Pribl. 2,3 kg (v&etné bateriového bloku)
CXDI-810C Wireless: Pribl. 384 x 307,5 x 15,7 mm

PFibl. 1,8 kg (v€etné bateriového bloku)
CXDI-410C Wireless: Pribl. 460 x 460 x 15,7 mm

PFibl. 2,8 kg (v€etné bateriového bloku)
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6 Specifikace

Baterie LB-4A

Typ: Lithium-iontova baterie

Rozsah provoznich teplot: 5°Caz35°C

Jmenovité napéti: 11,1V DC

Kapacita: Typicky 1660 mAh / min. 1600 mAh

Zivotnost: Cca 300 cykld (pIné nabiti az uplné vybiti)

Rozméry a hmotnost: Cca 93 x 162 x 7 mm (bez vy&nivajicich Casti)
Cca160g

Poéita¢ pro zachyceni snimku

CPU: 4 nebo vice jader CPU Intel

(OXK Microsoft Windows 10 (X64)

RAM: Minimalné 6 GB (minimalné 8 GB pfi pouziti
funkce Asistent snimkovani, minimalné 16 GB
pfi pouziti funkce Inteligentni NR)

HDD: Minimalné 50 GB volného mista

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: Minimalné 16 GB
HDD: Minimalné 100 GB volného mista

Graficka karta: PFi pouziti funkce Inteligentni NR
Kompatibilni s DirectX 10
Min. 4 096 MB VRAM
Vypocetni kapacita 7.5 nebo vysSi

Displej: Vybaven dotykovou funkci (dotykovy systém: jeden
dotyk)
XGA (1024 x 768) nebo vyssi, SXGA (1280 x 1024)
nebo vyssi

Komunikaéni rozhrani:

Ctecka pamétovych karet

Rozhrani pfipojeni USB

Citelné karty Vyhovuje JIS X6301 1998
Citelné kodovani JIS-II

Zdroj napajeni Napajeni sbérnice USB

Vyhovuje normé CISPR 32 nebo rovhocennym normam.
Ctecka &arovych kodu
Rozhrani pfipojeni USB

Kompatibilni kédovani Code39, Code93, Code128, JAN/EAN-8, JAN/EAN-13,
Industrial 2 of 5, Interleaved 2 of 5, Matrix 2 of 5, MSI,
NW-7, UPC-A, UPC-E, RSS, EAN-128, Plessey,
PDF417

Zdroj napajeni Napajeni sbérnice USB

Vyhovuje normé CISPR 32 nebo rovnocennym normam.
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6 Specifikace

22

USB kabel
Konektor
Komunikaéni standard
Bluetooth® adaptér
Komunikaéni standard
Videosignal

Uhel zabéru

RozlisSeni

Format komprese
obrazu

Konfigurace pfipojeni

Protokol pro pfenos
obrazu

Konektor micro-B
Vyhovuje USB 2.0

Vyhovuje Bluetooth Low Energy

Pfi expozici v minimalni vzdalenosti mezi rentgenkou a
shimanym pacientem (s vyjimkou rukou a nohou) musi
Uhel zabé&ru umoznit zachyceni hlavy pacienta.

Musi byt dostateéné pro zachovani vertikalniho a
horizontalniho rozliSeni 256 pixeld nebo vétsiho pro
kaZzdou ¢ast téla.

JPEG

Ethernet

Kamera kompatibilni s RTP nebo WV-HTTP (vlastni
technologie Canon)

Jednotka IR datové komunikace

Pouzivana mimo prostfedi pacienta.

Vyhovuje normé CISPR 32 nebo rovnocennym normam.

Kompatibilni systémy Canon DIGITALNI

RADIOGRAFIE

Tento produkt je kompatibilni s nasledujicimi systémy Canon DIGITALNi RADIOGRAFIE:

CXDI-Elite
CXDI-Pro

CXDI-702C Wireless, CXDI-402C Wireless
CXDI-701C Wireless, CXDI-701G Wireless, CXDI-801C Wireless, CXDI-801G

Wireless, CXDI-401C Wireless, CXDI-401G Wireless

CXDI-501C, CXDI-501G

Pristupovy bod

CXDI-401C COMPACT, CXDI-401G COMPACT

Pouzijte zafFizeni, které splfiuje nasledujici pozadavky:

» Podporuje IEEE 802.11n.

* Pouzivana mimo prostiedi pacienta.
* Vyhovuje normé CISPR 32 nebo rovhocennym normam.



6 Specifikace

6.2

Charakteristika

Vlastnosti prostorového rozliSeni

Typicka hodnota MTF pfi 2 cyklech/mm, RQAS5 je 0,35. Uroven nejistoty se odhaduje
na méneé nez +10 %.

DQE

Typicka hodnota DQE pfi 4 uGy v 0 Ip/mm je 0,6. Uroven nejistoty se odhaduje na
méneé nez +10 %.
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7 Informace o predpisech

Typ ochrany proti Urazu Zafizeni s vnitfnim napajenim
elektrickym proudem Zafrizeni tfidy |, s Multi Boxem
Stupen ochrany pfed Pouzité dily typu B: Detektor
urazem elektrickym

proudem

Tento vyrobek je v souladu s nasledujicimi pfedpisy a smérnicemi:

Nafizeni (EU) 2017/745
Smérnice 2011/65/EU
Smérnice 2014/53/EU
Smérnice 2014/30/EU
Smérnice 2014/35/EU

Jakakoli zavazna udalost (definovana v €l. 2 odst. 65 nafizeni (EU) 2017/745), ke které
doslo v souvislosti s vyrobkem, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Navod k pouziti je k dispozici zakaznikim na webovych strankach k nahlédnuti a stazeni.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Podrobnosti vam sdéli vas obchodni zastupce nebo mistni prodejce spoleénosti Canon.
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7 Informace o predpisech

7.4

7.5

EMD (elektromagnetické ruseni)

Tento vyrobek je vhodny pro pouziti ve vSech zafizenich jinych nez domacich a téch, které
jsou pfimo pfipojeny k vefejné nizkonapétové napajeci siti, ktera napaji budovy pouzivané

pro domaci ucely.

Podrobnosti oznaceni na zarizeni

o> 0

=
=
[ ]
=

~—

FiIx i E

Stejnosmérny proud

Stfidavy proud

Pouzity dil typu B

Prectéte si navod k pouziti

Neionizované zarfeni

Vyrobce

Datum vyroby

Sériove Cislo

Tento symbol oznacuje, Ze toto zafizeni musi byt v Evropské unii

shromazdovano oddélené podle smérnice o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ).

Tento symbol ozna&uje zdravotnicky pfistroj, ktery je v souladu s nafizenim
(EU) 2017/745.
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8 Systémové komponenty

Komponenty jsou k dispozici jednotlivé nebo jako soucast sady.

(Jednotka: kusy)

Detektor

CXDI-710C Wireless

Bezdratovy detektor CXDI-710C Wireless ...........coooiecinnnnnes 1
Baterie: LB-4A ... 2
Barevné §titky (zelena, svétle modra, fialova, oranZova)
........................................................... Po 4 ks (celkem 16 ks)
CXDI-810C Wireless

Bezdratovy detektor CXDI-810C Wireless ...........cocevecvnnnnnes 1
Baterie: LB-4A ... 2
Barevné §titky (zelena, svétle modra, fialova, oranZova)
........................................................... Po 4 ks (celkem 16 ks)
CXDI-410C Wireless

Bezdratovy detektor CXDI-410C Wireless ........ccccovvveeeeennes 1
Baterie: LB-4A ... 2
Barevné Stitky (zelena, svétle modra, fialova, oranzova)
........................................................... Po 4 ks (celkem 16 ks)

Multi Box: MB-4A (prodava se samostatné, volitelné)

T L = Te ) P PPUPURPRR 1
Napajeci Kabel...........ccuuiiii s 1
Kabel rentgenového rozhrani.............ccceeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiees 1

Dokovaci stanice: DS-4A (prodava se samostatné, volitelné)

DOKOVACT StANICE .....uuiieee e 1
Napajeci Kabel...........ccuuiiii s 1
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8 Systémové komponenty

Ridici software CXDI

CXDI Control Software NE ...........coueiiiiiiiiiiieeeee e 1

Volitelné soucastky Canon

Multi Box: MB-4A

T LT ) R 1
Napajeci Kabel..........cueiiiiii e 1
Kabel rentgenového rozhrani..........cccccoocieeeiiiiieiiiniieee s 1

Dokovaci stanice: DS-4A

DOKOVACT StANICE ...t 1
Napajeci kabel...........ooo s 1

Privodni kabel: WC-4A

Privodni kabel: WC-4A-2m

Indikator stavu: SI-4A

Baterie: LB-4A

Indikator pripravenosti: RI-3A

Suchy zip (hackova Cast, smycCkova &ast)
(Jeden par je jiz nasazen na pFistroji) .......ccccccceeeeeennn. 3 pary

Propojovsci kabel k pocitaci: CP-4A

Nabije¢ka baterii: BC-01

NabijeCka baterii ............ooovriiiiiiccce e 1
AC adaptér ..o 1
Napajeci Kabel...........cooooiiriire e 1

Nabijecka baterii: BC-1A

NabijeCka baterii ............ooovriiiiicccc e 1
Napajeci Kabel...........cooooiiiiiee e 1
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8 Systémové komponenty

Volitelné funkce softwaru

One Shot LL pro fadu CXDI™*

Korekce rozptylu pro radu CXDI™2

v e V4 4 rd *
Pokrocilé vylepseni hran

3

Volné otaéeni pro fadu CXDI™#

Inteligentni NR™S

Asistent snimkovani

6

*1
*2
*3

*4
*5
*6

Generovani snimku s dlouhym ¢asem.
ZlepSi snizeni kontrastu zpusobené rozptylenym zarenim.

Vyleps$i zobrazeni katetr(i, kostnich ¢asti, cizich predmétd, jako je gaza atd., na pofizeném
snimku.

Snimky Ize postupné otacet o jeden stuperi.
SniZzeni Sumu u snimk({ pofizovanych pomoci Al (umélé inteligence).

Podporuje polohovani pfi rentgenovani tim, Ze na zakladé pofizenych videozaznamu pacienta
posuzuje konzistenci mezi polohovanim a protokoly.



9 Servisni informace

Odhadovana zZivotnost vyrobku muze byt az sedm let pfi vhodné pravidelné kontrole a
udrzbé.

Aby byla zajiSténa bezpeénost pacientu, obsluhujiciho personalu a tietich stran a aby byla
zachovana vykonnost a spolehlivost zafizeni, provadéijte pravidelnou kontrolu alespon
jednou ro¢né.

Vykonové dily (dily potfebné k udrzeni funkénosti vyrobku) tohoto vyrobku budou
skladovany po dobu 8 let od ukon&eni vyroby, aby bylo mozné provést opravu.

Kvalita nasledujiciho spotfebniho materidlu se mize zhorsit kvili jejich viastnostem a
struktufe. Chcete-li zakoupit spotfebni material, kontaktujte svého obchodniho zastupce
nebo mistniho prodejce spole¢nosti Canon.

+ Baterie LB-4A (Zivotnost: pFiblizné 300 cykld)
 Kryt baterie (interval vymény: pfiblizné kazdé 2 roky)

Technicky popis naleznete v uzivatelské pfiru¢ce tohoto vyrobku.

N
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