Canon

RADIOGRAFIE DIGITALA
DIGITAL RADIOGRAPHY

CXDI-710C Wireless
CXDI-810C Wireless
CXDI-410C Wireless

Instructiuni de utilizare

CE€



In atentia clientilor

Informatii importante privind utilizarea si gestionarea
produsului

1.

Acest produs respecta reglementarile locale privind frecventele radio din tara sau
regiunea in care ati achizitionat produsul. Retineti ca acesta nu poate fi utilizat in alte
zone. Cand utilizati produsul, urmati notele privind frecventa radio din acest manual.

Produsul trebuie utilizat numai de un medic sau de un operator cu licenta recunoscuta.

Produsul trebuie intretinut Tntr-o stare sigura si functionald de catre personalul de
intretinere.

Retineti ca intregul sistem de radiografie, inclusiv produsul, trebuie sa respecte
standardul IEC 60601-1. Echipamentele ME conectate la produs, cum ar fi
generatoarele de raze X, trebuie sa fie conforme cu IEC 60601-1, iar computerele si
afisajele de captura a imaginilor utilizate Tn afara mediului pacientului trebuie sa fie
conforme cu IEC 62368-1, CISPR 32 si CISPR 35 sau cu standarde de siguranta
echivalente. Pentru detalii suplimentare, consultati reprezentantii dvs. de vanzari sau
distribuitorii Canon locali.

Conectarea unui sistem care utilizeaza produsul la o retea poate avea ca rezultat
riscuri pentru pacienti, operatori sau terti. O persoana dedicata careia i se atribuie
responsabilitatea pentru intretinere ar trebui sa evalueze in prealabil aceste riscuri.
Persoana responsabila ar trebui, de asemenea, sa evalueze riscurile atunci cand apar
modificari in retea (inclusiv modificari in configurarea retelei, adaugarea sau
deconectarea unor elemente la retea sau actualizarea sau modernizarea
echipamentelor conectate la retea) dupa conectare.

Nota privind instalarea

Solicitati reprezentantului de vanzari sau distribuitorului local Canon sa instaleze
produsul.



in atentia clientilor

Note privind eliminarea produsului

+ Eliminarea acestui produs intr-un mod ilegal poate avea un impact negativ asupra
sanatatii umane si asupra mediului. Prin urmare, atunci cand eliminati acest produs,
asigurati-va in mod absolut ca urmati procedura care este conforma cu legile si
reglementarile aplicabile in zona dvs.

B

Doar pentru Uniunea Europeana si SEE (Norvegia, Islanda si
Liechtenstein)

Acest simbol indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu
deseurile menajere, in conformitate cu Directiva DEEE (2012/19/UE) si cu
legislatia nationala. Acest produs trebuie predat la un punct de colectare
desemnat, de exemplu, pe o baza autorizata unu la unu atunci cand
cumpdrati un produs similar nou sau la un loc de colectare autorizat pentru
reciclarea deseurilor de echipamente electrice si electronice (EEE).
Manipularea necorespunzatoare a acestui tip de deseuri ar putea avea un
impact negativ asupra mediului si asupra sanatatii umane din cauza
substantelor potential periculoase care sunt, in general, asociate cu EEE. n
acelasi timp, cooperarea dvs. in eliminarea corecta a acestui produs va
contribui la utilizarea eficienta a resurselor naturale. Pentru mai multe
informatii despre locul unde puteti Iasa deseurile de echipamente pentru
reciclare, contactati biroul local al orasului, autoritatea locala responsabila cu
deseurile, sistemul DEEE aprobat sau furnizorul de unde ati achizitionat
produsul.

Informatiile de mai sus, inclusiv informatiile privind bateriile, se afla pe site-ul
nostru internet in limbile oficiale ale fiecarei tari din UE.

Va rugam sa accesati https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.



Informatii privind siguranta

1.1  Masuri de siguranta

Respectati aceste masuri de protectie si utilizati in mod corespunzator echipamentul pentru
a preveni ranirea si deteriorarea oricarui echipament/date.

Mediul de operare/depozitare

* Nu utilizati si nu depozitati echipamentul in apropierea substantelor chimice
inflamabile, cum ar fi alcoolul, diluantul, benzina etc.

Daca se varsa sau se evapora substante chimice, acest lucru ar putea conduce la
incendiu sau electrocutare prin contactul cu piesele electrice din interiorul
echipamentului. De asemenea, unii dezinfectanti sunt inflamabili. Asigurati-va ca aveti
grija atunci cand ii utilizati.

* Nu conectati echipamentul cu nimic altceva decat cele specificate.
Acest lucru ar putea duce la incendiu sau electrocutare.

* Nu instalati si nu depozitati echipamentul in niciuna dintre locatiile enumerate
mai jos.
Acest lucru poate duce la defectarea sau functionarea defectuoasa, caderea
echipamentului sau incendiu sau ranire.
— Aproape de facilitatile in care este utilizata apa
— Unde va fi expus la lumina directa a soarelui

— Aproape de orificiul de evacuare a aerului al unui aparat de aer conditionat sau al unui
echipament de ventilatie

— Aproape de o sursa de caldura, cum ar fi un incalzitor

— In cazul in care sursa de alimentare este instabil&

— Pe podea

— Intr-un mediu cu praf

— Tn mediu salin sau sulfuros

— Tn cazul in care temperatura sau umiditatea este ridicata
— Tn cazul in care exista inghet sau condens

— Tn zonele predispuse la vibratii

— Tn panta sau intr-o zona instabild
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* Asigurati-va ca pacientul este in contact continuu cu suprafata detectorului timp
de mai putin de 10 minute. in functie de cildura generata de dispozitivul intern,
temperatura suprafetei detectorului poate creste cu pana la 10 °C. Evitati
contactul prelungit cu suprafata detectorului pentru a reduce stresul fizic si
posibilitatea de arsuri la temperaturi scazute din cauza contactului cu pielea
pacientului.

» Cand utilizati detectorul, daca observati o crestere anormala a temperaturii peste
temperaturile enumerate mai jos, opriti imediat utilizarea acestuia si contactati
reprezentantul de vanzari sau distribuitorii Canon locali.

Temperatura maxima a detectorului: 45 °C*.

* Aceasta este masurata in timpul testului de sarcina maxima Canon atunci cand temperatura ambianta
este setata la 35 °C.

Sursa de alimentare si cabluri

* Nu asezati obiecte grele, cum ar fi echipamente medicale, pe cabluri si cordoane
sau nu le trageti, indoiti, grupati sau calcati pe acestea, pentru a preveni
deteriorarea invelisului si nici nu le modificati.

Acest lucru poate deteriora cablurile, ceea ce ar putea conduce la incendiu sau
electrocutare.

* Nu porniti alimentarea sistemului atunci cand s-a format condens pe
echipament.

Acest lucru ar putea duce la incendiu sau electrocutare.

* Cand utilizati cablajul echipamentului sau cablul de conectare al PC-ului, acesta
devine slab magnetizat. Cand expuneti pacientii cu stimulatoare cardiace la raze
X, asigurati-va intotdeauna ca pacientii nu au probleme in timpul expunerii.

Daca apare o problema, tineti echipamentul (cablajul sau cablul de conectare PC)
departe de pacienti si consultati medicul.

» Conectati intotdeauna stecherul cablului de alimentare cu trei fire la o priza de
curent alternativ cu impamantare.

* Pentru a facilita deconectarea stecherului in orice moment, evitati plasarea
oricaror obstacole in apropierea prizei.

in caz contrar, este posibil s& nu fie posibila deconectarea stecherului in caz de urgenta.

* Deoarece cablul echipamentului este lung, aveti grija sa nu se incurce in timpul
utilizarii. De asemenea, aveti grija sa nu va prindeti picioarele in cablu.

in caz contrar, poate provoca o defectiune a echipamentului sau vatamarea utilizatorului
din cauza impiedicarii de cablu.

* Nuincarcati o baterie deteriorata.

Utilizarea unei baterii care a depasit durata de viata a produsului poate conduce la
supraincalzire, incendiu sau explozie.

* Nuincarcati bateria atunci cand echipamentul este acoperit cu un obiect (cum ar
fi o carpa).

Acest lucru poate duce la supraincalzire sau incendiu.
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Gestionarea
* Nu asezati nimic pe partea de sus a echipamentului.

Obiectul poate cadea si poate provoca o vatamare. De asemenea, in cazul in care obiecte
metalice, cum ar fi ace sau agrafe, cad in echipament sau daca se varsa lichid, se poate
produce un incendiu sau un soc electric.

* Nu loviti si nu scapati echipamentul. Manipulati echipamentul cu atentie,
deoarece este un echipament de precizie.

Echipamentul se poate deteriora daca primeste un soc puternic, ceea ce ar putea duce la
incendiu sau electrocutare daca echipamentul este utilizat fara a fi reparat.

» Atasati cu atentie bateria.
» Asigurati-va ca bateria este atagata corect.

* Rugati pacientul sa ramana nemiscat si nu lasati pacientul sa atinga piesele in
mod inutil.

in cazul in care pacientul atinge conectori sau comutatoare, acest lucru ar putea
conduce la electrocutare sau la defectarea echipamentului.

» Confirmati intotdeauna ca nu exista probleme cu sistemul CXDI sau cu pacientul
in timpul utilizarii. Daca apare o problema, luati masurile adecvate, cum ar fi
oprirea sistemului.

* Echipamentul este rezistent la apa. Cu toate acestea, retineti urmatoarele masuri
de precautie inainte de a utiliza echipamentul.

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

— Nu scufundati echipamentul in apa.

— Daca echipamentul se uda, folositi o carpa moale uscata pentru a-l sterge complet.

— TInchideti si blocati in sigurant& capacul bateriei.

— Nu deschideti si nu inchideti capacul bateriei atunci cand echipamentul este ud.

— Daca este necesar, infasurati echipamentul intr-o husa de unica folosinta pentru a preveni
riscul de infectie.

— Capacul bateriei este un articol consumabil. in cazul in care capacul bateriei este deformat
sau garnitura este deteriorata sau fisurata, inlocuiti capacul bateriei cu unul nou. In cazul in
care continuati sa folositi capacul bateriei intr-o stare deteriorata, este posibil sa apara
scurgeri de apa.

— Jonctiunile dintre cablaj si unitatea centrala si dintre cablul de conectare al PC-ului si laptop
nu sunt rezistente la apa.

* OPRITI alimentarea fiecarui echipament pentru siguranta atunci cand nu este
utilizat.

* Nu asezati o greutate excesiva pe echipament.
Nu utilizati echipamentul intr-o maniera care il va supune la sarcini locale de
100 kg sau mai mulit.

Daca sarcina depaseste limita, dispozitivul interior se poate deteriora.

* Nu atingeti bornele electrodului echipamentului si bateria.
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Asigurati-va ca utilizati echipamentul pe o suprafata plana in timp ce il utilizati in
pozitie orizontala.

Daca detectorul este setat pe o diagonala si i se aplica presiune, dispozitivul intern poate
fi deteriorat.

Asigurati-va ca tineti in siguranta echipamentul in timp ce il utilizati in pozitii
verticale.

in caz contrar, echipamentul poate cidea, rezultand viatimarea utilizatorului sau a
pacientului, sau se poate rasturna, rezultand deteriorarea dispozitivului interior.

Asigurati-va ca utilizati numai bateria dedicata pentru acest produs.

Atunci cand se efectueaza expunerea in modul de conectare fara generator, este
posibil ca imaginile sa nu fie preluate, deoarece conditiile de expunere, cum ar fi
conditiile de expunere la raze X sau pozitionarea corpului tinta, nu sunt eficiente.

Daca lichidul bateriei se scurge si intra in contact cu pielea sau hainele, spalati-I
imediat cu apa de la robinet etc.

Contactul cu lichidul bateriei poate provoca iritarea pielii.

in timpul pregétirii pentru examinari, asigurati-va ca informatiile introduse
(numele pacientului, numarul de identificare, data nasterii si sexul) corespund cu
cele ale pacientului.

Daca informatiile sunt incorecte, incurcarea rezultatd a pacientului si un diagnostic
gresit pot dauna pacientului.

Asigurati-va ca utilizati butonul [Emergency (Urgenta)] numai pentru o
examinare de urgenta.

Daca nu se acorda atentie, incurcarea rezultata a pacientului si un diagnostic gresit
poate dauna pacientului.

in imagistica cu conectare fara generator, evitati sa efectuati urmatoarele actiuni
la detector atunci cand [Ready (Pregatit)] este afisat in indicatorul de stare a
sistemului.

in caz contrar, detectorul poate prelua o imagine fira expunere.
— Aplicarea de socuri si vibratii puternice.
— Utilizarea detectorului intr-o locatie Tn care electricitatea statica este usor de generat.

— Utilizarea detectorului intr-o locatie in care zgomotul undelor electromagnetice este puternic.

Instruiti pacientul sa nu se miste in timpul examinarii. Daca este necesar, ajutati
pacientul sa mentina pozitia corecta.

Daca pacientul se misca in timpul examinarii, este posibil sa nu fie obtinute imagini
corespunzatoare.
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Cand apare o problema

* Daca apare oricare dintre urmatoarele situatii, OPRITI imediat alimentarea cu
energie electrica a fiecarui echipament, deconectati cablul de alimentare de la
priza de curent alternativ si contactati reprezentantul de vanzari sau
distribuitorul local Canon:

— Atunci cand exista fum, un miros ciudat sau un sunet anormal
— Cand lichidul a fost varsat in echipament sau un obiect metalic a intrat printr-o deschidere
— Cand echipamentul a fost scapat si este deteriorat

Inspectie, dezinfectare si curatare
* Nu utilizati solventi inflamabili pentru a curata suprafata echipamentului.

Cand echipamentul urmeaza sa fie curatat, asigurati-va ca ati OPRIT alimentarea cu
energie electrica a fiecarui echipament, ca ati scos bateria si ca ati deconectat cablul de
alimentare de la priza de c.a. Nu utilizati niciodata alcool, benzina, diluant sau orice alti
solventi inflamabili. in caz contrar, s-ar putea produce un incendiu.

* Curatati periodic stecherul cablului de alimentare scotandu-l din priza de curent
alternativ si indepartand praful sau murdaria de pe stecher, periferia acestuia si
priza de curent alternativ cu o carpa uscata.

in cazul in care cablul este mentinut conectat pentru o lunga perioada de timp intr-un loc
prafuit, umed sau cu funingine, praful din jurul stecherului va atrage umezeala, iar acest
lucru ar putea provoca defectarea izolatiei care ar putea duce la un incendiu.

* Dupa fiecare examinare, stergeti suprafetele de contact cu pacientul ale
detectorului folosind un dezinfectant, cum ar fi etanol de dezinfectare, pentru a
preveni riscul de infectie.

O infectie a sdngelui sau alte cauze pot duce la debutul unei boli infectioase. Pentru
detalii despre modul de dezinfectare, consultati un specialist.

* Nu pulverizati detectorul direct cu dezinfectanti sau detergenti.

» Pastrati intotdeauna acest produs si alte echipamente curate si indepartati tot
praful si murdaria.

Praful si murdaria pot provoca defectiuni ale echipamentului inclus in sistemul de
radiografie, cum ar fi acest produs si computerele.

» Cand curatati bateria, stergeti-o cu o carpa usor umezita cu apa sau detergent
neutru diluat.

Bateria nu este protejata impotriva lichidelor. Cand curatati bateria, stergeti-o cu atentie
pentru a nu varsa detergentii pe electrozi.

» Uscati complet bateria dupa curatare si atasati-o la echipament.

» Cand curatati orice alte piese in afara de partea cu senzori a detectorului,
stergeti-le cu atentie, astfel incat sa nu varsati detergentii pe portiunea de fixare
a bateriei (electrozi).
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Utilizati un detergent neutru pentru a curata suprafata echipamentului. Nu
utilizati solventi precum alcool absolut, diluant sau benzina. Acest lucru poate
deteriora suprafata echipamentului si cablajul.

Uscati complet detectorul dupa ce I-ati dezinfectat sau curatat.
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Observatii privind frecventa radio

Acest produs respecta reglementarile locale privind frecventele radio din tara sau regiunea
n care ati achizitionat produsul. Retineti ca acesta nu poate fi utilizat in alte zone decéat tara
sau regiunea in care a fost achizitionat.

In banda de frecventa utilizati de acest produs, nu numai echipamente industriale,
stiintifice si medicale, cum ar fi cuptoarele cu microunde, ci si statii radio locale (licenta
necesara) si statii radio de mica putere specificate (licenta nu este necesara) pentru
identificarea obiectelor mobile, cum ar fi cele utilizate in liniile de productie din fabrica etc.,
si statii radio pentru amatori (licentd necesara) pot fi in functiune. Utilizarea acestui produs
poate provoca interferente radio cu echipamentele si statiile radio de mai sus, deci
asigurati-va ca intelegeti urmatoarele masuri de precautie inainte de utilizare.

« Tnainte de a utiliza acest produs, asigurati-va ca nu exista statii de radio si statii de radio
cu putere redusa specificate pentru identificarea obiectelor mobile care opereaza in
apropiere.

+ In cazul in care undele radio de la acest produs provoaca interferente daunatoare la
statiile radio din incinta pentru identificarea obiectelor mobile, opriti imediat utilizarea
produsului si contactati reprezentantul dvs. de vanzari sau distribuitorii Canon locali.

» De asemenea, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorii locali Canon in cazul
in care apar alte probleme, cum ar fi interferente radio daunatoare de la acest produs la
statiile radio de putere redusa specificate pentru identificarea obiectelor mobile sau statii
radio de amatori.

Acest produs este adecvat pentru utilizarea Th medii spitalicesti (unitati medicale

profesionale), cu exceptia mediilor din apropierea ECHIPAMENTELOR CHIRURGICALE
IF active sau a camerei ecranate RF a unui SISTEM ME pentru imagistica prin rezonanta
magnetica, unde intensitatea PERTURBATIILOR ELECTROMAGNETICE este ridicata.

AVERTIZARE:

Utilizarea acestui echipament adiacent sau suprapus pe alte echipamente trebuie evitata,
deoarece ar putea conduce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o
astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru
a verifica daca functioneaza normal.

» Pentru a mentine performanta optima a DEM, utilizati numai cablurile desemnate.

AVERTIZARE:

Utilizarea altor echipamente, traductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
reprezentantul de vanzari Canon sau de distribuitorul local Canon ar putea duce la
cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a
acestui echipament si la o functionare necorespunzatoare.

AVERTIZARE:

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai mica de 30 cm de orice
parte a detectorului, inclusiv cablurile specificate de reprezentantul de vanzari Canon sau
de distribuitorul local Canon. In caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantei
acestui echipament.
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1.3  Note privind utilizarea echipamentului

Cand utilizati echipamentul, luati urmatoarele masuri de precautie. in caz contrar, pot
aparea probleme si este posibil ca echipamentul sa nu functioneze corect.

inainte de utilizare

« Incélzirea brusca a inc&perii in zonele reci va provoca formarea condensului pe echipament.
In acest caz, asteptati pana cand condensul se evaporé inainte de a efectua o expunere.
Daca echipamentul este utilizat in timp ce se formeaza condens pe acesta, pot aparea
probleme. Atunci cand se utilizeaza un aparat de aer conditionat, asigurati-va ca ridicati/
coboréati treptat temperatura, astfel incat sa nu apara o diferenta de temperatura in camera
si in echipament, pentru a preveni condensul.

in timpul utilizarii

+ Confirmati ca [Ready (Pregatit)] apare in indicatorul de stare a sistemului al software-ului
de control CXDI si apasati comutatorul de expunere.

* Pentru a reduce expunerea la energia RF, tineti mainile si alte parti ale corpului in afara
contactului cu modulul wireless a detectorului.

* Nu utilizati detectorul in apropierea dispozitivelor care genereaza un cdmp magnetic
puternic. Acest lucru poate produce zgomot sau artefacte de imagine.

« Evitati expunerea inutila a pacientilor, in special a copiilor. Pentru detalii, asigurati-va ca
cititi masurile de precautie privind protectia impotriva radiatiilor din manualul pentru
generatorul de raze X conectat.

+ Statia de andocare nu este protejata (etansata) impotriva lichidelor precum sangele si
medicamentele din sala de operatie.

« Utilizati statia de andocare in interior.

* Nu instalati un indicator ready (pregatit) si unitatea de comunicarea a datelor IR intr-o
pozitie Tn care portul sau de date IR sa fie indreptat spre monitor, reflector sau
echipamentul de comunicare a datelor IR, cu exceptia detectorului.

+ Cand schimbati sau adaugati conditii de expunere in modul de conectare fara generator,
asigurati-va ca modul de conectare fara generator este complet operational inainte de
efectuarea unei expuneri la un pacient. Este posibil ca imaginile sa nu fie preluate sau ca
un artefact sa apara in functie de conditiile de expunere (doza de raze X, timpul de
iradiere, campul de iradiere sau pozitionarea corpului tintd), chiar daca se efectueaza o
expunere.

+ Tnainte de expunerea in modul autonom, verificati functionarea in modul de conectare
fara generator.

+ Atunci cand efectuati expunerea in modul autonom, nu scoateti blocul de baterii in timp
ce imaginile sunt salvate. Acest lucru poate impiedica salvarea imaginilor.

» Dupa expunerea in modul autonom, notati intotdeauna numarul contorului, numele
pacientului, data, ora, zona de imagistica etc., de care veti avea nevoie atunci cand
asociati informatiile de studiu cu imaginile din sistemul de control CXDI.

 Atunci cand se utilizeaza One Shot LL, setarea facuta de un inginer de service poate
reduce aspectul structurii detectorului panoului plat prin corectarea calitatii imaginii la
limitele de imbinare si mascarea structurii detectorului panoului plat. Cu toate acestea,
structurile anatomice ale subiectului sunt mai putin distincte si unele zone sunt sterse. In
special, daca in zona suprapusa se afla o entitate cu absorbtie mare de raze X, cum ar fi
un implant, Tn jurul acesteia sunt generate artefacte in forma de banda neagra sau alba
si poate fi afisata o structura diferitd de structura reala (inclusiv implantul etc.).
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+ Imaginile si datele brute stocate pe suportul de inregistrare din echipament pot deveni

ilizibile din cauza erorilor de functionare, a defectérii echipamentului sau a altor
evenimente neasteptate, deci asigurati-va ca stocati intotdeauna date pe un dispozitiv de
inregistrare extern (suport) sau ca le inregistrati pe film.

Indiferent de informatiile de suport pentru radiografie furnizate de Asistenta pentru
camera, asigurati-va ca verificati informatiile personal. Este posibil ca Asistenta pentru
camera sa nu fie Tn masura sa furnizeze in mod corespunzator informatiile pentru
sprijinirea radiografiei.

Dezinfectia si curatarea

+ Cand dezinfectati partea cu senzorul a detectorului, stergeti-o cu o carpa de dezinfectare

umezita corespunzator cu dezinfectanti precum etanol pentru dezinfectare.

+ Cand curatati detectorul, stergeti-l cu o carpa usor umezita cu detergenti neutri diluati sau

etanol pentru dezinfectare.

Altele

* Nu utilizati acest produs in combinatie cu alte echipamente, cum ar fi defibrilatoare sau

motoare electrice mari, deoarece acestea pot provoca zgomote de alimentare sau variatii
ale tensiunii de alimentare. Acest lucru poate impiedica functionarea normala a acestui
produs si a altor echipamente.

Acest produs poate functiona defectuos din cauza undelor electromagnetice cauzate de
telefoane personale portabile, transmitatoare, jucarii cu telecomanda etc. Asigurati-va ca
evitati ca astfel de obiecte, care afecteaza acest produs, sa fie aduse in apropierea
produsului.

Cand detectorul nu va fi utilizat pentru o anumita perioada de timp, scoateti blocul de
baterii. In caz contrar, poate aparea o descarcare excesiva, ceea ce duce la o durata de
viata mai scurta a bateriei.



2 Introducere

Acest dispozitiv ofera captura digitala de imagini pentru examinari radiografice conventionale pe film/
ecran.

Acest dispozitiv este destinat sa capteze, sa afiseze, imagini radiografice ale anatomiei umane si sa
Tnlocuiasca sistemele de film/ecran radiografic in toate procedurile de diagnostic de uz general.
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarilor pentru mamografie.

Imaginea este obtinutad ca urmare a razelor X de imagistica care trec prin corpul uman cu ajutorul
unui detector cu ecran plat cu raze X si a importarii iesirii de semnal digital de la detector in procesorul
de imagine.
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3 Procedurile de operare

Incarcatl bateria.

2 Atasati bateria.

i) Scoateti capacul bateriei.

i ) Atasati bateria.

iii) Atasati capacul bateriei.

Porniti detectorul.

2 inregistrati detectorul si efectuati conexiunea la sistemul de
control CXDI.

3 Efectuati examinarea.

i) Selectati sau inregistrati informatiile despre pacient.
il ) Selectati protocolul.
iii) Apasati comutatorul de expunere.

iV) Verificati imaginile capturate.

1 Opriti detectorul.

14



3 Procedurile de operare

3.4 Lista indicatorilor starii detectorului

Mod de sincronizare standard

Starea detectorului

LED PREGATIT

Contor de imagini
expuse

Clipire (cicluri de

Legatura pornita 3 sec.)*1

Trecerea la starea de expunere .
e Intermitent

pregatita

Stare expunere pregatita lluminat

In modul inactiv

Nu este iluminat

Nu este iluminat

Eroare

Intermitent

Cod de eroare
intermitent 2

*1 Numai dupa legatura de la detector
*2 LED-ul de alimentare clipeste de asemenea.

3.5 Lista de lumini / lumini intermitente /
semnale sonore de notificare ale
indicatorului pregatit

Mod de sincronizare standard

Legatura (inregistrare)
finalizata

in timpul starii expunere in timpul

pregatita

expunerii

Ora de incepere

Cand razele X
sunt expuse

Lampacu Cele 2 [ampi cu LED-uri . . .

LED-uri lumineaza intermitent™!. Cele 2 lampi cu LED-uri se aprind slab.
Sup(_at de Bip in trei tonuri Semnal sonor unic Nu este cazul
notificare

*1 Starea Pornit/Oprit se modifica de trei ori la fiecare 0,5 secunde

15



3 Procedurile de operare
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3.6 Ajustarea procesarii imaginilor

Pentru a seta valoarea Elt

Valoarea Elt poate fi setata in ecranul de editare a parametrului de procesare al software-
ului de control CXDI.
Introduceti o valoare in caseta de text Elt care se refera la valoarea El curenta.

* El (Indice de expunere)
El este un indicator aproximativ al dozei care ajunge la detector, calculat conform
standardelor IEC 62494-1 din imaginile capturate.

+ Elt (Indice de expunere tinta)
Elt este nivelul-tinta al EI.

+ DI (Indice de abatere)
DI este un indice logaritmic care indica diferenta dintre El si Elt.



4 Depanare

Cand intampinati probleme descrise in acest capitol sau in mesajele de eroare din software-ul de
control CXDI in timpul utilizarii acestui produs, cautati in tabelul din acest capitol problema sau
mesajul de eroare si incercati solutiile.

Daca problema persista, opriti detectorul, consultati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local
Canon si informati-I cu privire la detaliile problemei, codurile de eroare sau mesajele de eroare.

Mesaje de cauza/
Simptom eroare in software-ul Remediu
de control CXDI

Lampile cu LED-uri de
alimentare clipesc
(cicluri de 1 secunda)
si expunerea nu este
posibila.

Nu exista alimentare Inlocuiti bateria cu una complet
de la baterie. incarcata si reincercati o expunere.




4 Depanare
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4.2

Coduri de eroare pe contorul de
imagini expuse

Cod de eroare

Mesaje de cauza/
eroare in software-
ul de control CXDI

Actiuni necesare

02

03

04

12

15

16

24

25

33

Eroare interna

Reporniti detectorul. Daca problema
persista, contactati reprezentantul de
vanzari sau distribuitorul local Canon.

47

Este timpul sa
fnlocuiti memoria
interna a detectorului.
Expunerea nu este
posibila.

Memoria interna trebuie Tnlocuita.
Contactati reprezentantul de vanzari
sau distribuitorul local Canon.

48

A aparut o problema
la memoria interna a
detectorului.

Contactati reprezentantul de vanzari
sau distribuitorul local Canon.

99

Spatiul insuficient din
memoria interna a
detectorului

impiedica expunerea.

Transferati imaginile pe sistemul de
control CXDI.




Intretinerea

Daca apare vreo problema in timpul urmatoarelor inspectii Si nu poate fi rezolvata,
contactati reprezentantul dvs. de vanzari sau distribuitorul local Canon.

Cablu

(1) Cablurile nu trebuie sa fie deteriorate si invelisurile de cabluri nu sunt rupte, astfel
incat sa expuna interiorul cablurilor.

(2) Asigurati-va ca fisele cablului de alimentare sunt conectate in siguranta atat la
intrarea de c.a. a echipamentului, cét si la iesirea de c.a.

(3) Asigurati-va ca nu exista intreruperi sau scurtcircuite Tn toti pinii mufelor conectorului
detectorului.

(4) Asigurati-va ca nu exista praf, murdarie sau ulei pe bornele conectorului cablajului.

Detectorul

(1) Asigurati-va ca nu exista suruburi slabite sau lipsa.
(2) Asigurati-va ca nu exista rupturi sau deformari la exteriorul detectorului.

(3) Asigurati-va ca nu exista praf sau corpuri straine pe conectorul compartimentului
bateriei.

(4) Asigurati-va ca nu exista intreruperi sau scurtcircuite in conectorul compartimentului
bateriei.

(5) Asigurati-va ca nu exista praf, murdarie sau ulei pe bornele conectorului cablului.
(6) Asigurati-va ca capacul bateriei nu este deteriorat sau indoit.

(7) Asigurati-va ca nu exista nicio problema cu cauciucul din capacul bateriei (obiecte
straine, rupturi, crapaturi etc.).

Dupa pornirea alimentarii

Asigurati-va ca porniti software-ul de control CXDI inainte de a efectua urméatoarea
inspectie.
(1) Efectuati expunerea la test.
Asigurati-va ca imaginile capturate sunt afisate normal pe monitor.



5 intretinerea

(1) Efectuati un test de performanta.
(2) Efectuati in mod regulat un autodiagnostic.

(1) Efectuati un test de performanta sau autodiagnostic utilizand o fantoma sau
diagrama de rezolutie etc.

(2) Verificati valoarea EI capturata.

(1) Efectuati calibrarea in circumstantele urmatoare.
- Cand conditiile de expunere s-au schimbat semnificativ
- Cand imaginile apar ciudat intr-un fel
- Cand mediul de instalare s-a schimbat semnificativ

20



6 Specificatii

Cerinte de mediu:

Operare
Temperatura: 5°Cpanala35°C
Umiditate: 30% pana la 80% RH (fara condens)

Presiune atmosferica: 613 pana la 1060 hPa
Depozitare (neambalat)

Temperatura: 5°C panala40 °C
Umiditate: 30% péana la 85% RH (fara condens)
Presiune atmosferica: 613 pana la 1060 hPa

Transport (in pachete la punctul de achizitie)

Temperatura: -30 °C panala 50 °C
Umiditate: 10% péana la 95% RH (fara condens)
Presiune atmosferica: 613 pana la 1060 hPa
Grila aplicabila (alte 34, 40, 52*, 60* Ip/cm (* recomandat)
dispozitive): (34 si 40 Ip/cm au restrictii.)
Reducerea radiatiilor Chiar si atunci cand o grila nu este atasata la detector,
dispersate: reducerea contrastului cauzata de radiatiile dispersate

poate fi imbunatatita prin procesarea imaginii. Reglati
puterea corectiei dispersiei prin bifarea casetei de
validare Effect (Efect) pentru a activa acest control pe
ecranul de control Scatter Correction (Corectie
dispersie) al software-ului de control CXDI.

Priza de alimentare nominala: Dela9la12Vc.c.,, 2,00 A

Dimensiuni si masa

CXDI-710C Wireless: Aprox. 384 x 460 x 15,7 mm
Aprox. 2,3 kg (incl. baterie)

CXDI-810C Wireless: Aprox. 384 x 307,5 x 15,7 mm
Aprox. 1,8 kg (incl. baterie)

CXDI-410C Wireless: Aprox. 460 x 460 x 15,7 mm

Aprox. 2,8 kg (incl. baterie)
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Baterie LB-4A

Tip:
Interval temperatura de
operare:

Tensiunea nominala:
Capacitatea:
Durata ciclului de viata:

Dimensiuni si masa:

CPU:
SO:

Placa video:

Afisaj:

Interfete de comunicatie:

Cititor de carduri

Interfata de conectare

Carduri lizibile
Codificare lizibila

Alimentare electrica

Baterie litiu-ion
5°C panala 35 °C

11,1V c.c.
Tip. 1660 mAh / Min. 1600 mAh

Aproximativ 300 de cicluri (complet incarcate pana la
complet descarcate)

Aproximativ 93 x 162 x 7 mm (cu exceptia partilor
proeminente)
Aprox. 160 g

Computer de captura a imaginilor

4 sau mai multe nuclee Intel

Microsoft Windows 10 (X64)
RAM: minimum 6 GB (minimum 8 GB cand se utilizeaza
functia Asistenta pentru camera, minimum
16 GB cand se utilizeaza functia NR inteligent)
HDD: minimum 50 GB de spatiu liber

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: minimum 16 GB
HDD: minimum 100 GB de spatiu liber

Atunci cand se utilizeaza functia NR inteligent
compatibila DirectX 10

Min. 4096 MB de VRAM

Compute Capability 7.5 sau o versiune superioara

Echipat cu functionalitate tactila (sistem tactil: o singura
atingere)

XGA (1024 x 768) sau mai mare, SXGA (1280 x 1024)
sau mai mare

uSB
Compatibil cu JIS X6301 1998
JIS-II

Alimentare magistrala USB

Conform cu CISPR 32 sau standardele echivalente.

Cititor de coduri de bare

Interfata de conectare

Codificari compatibile

Alimentare electrica

USB

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

Alimentare magistrala USB

Conform cu CISPR 32 sau standardele echivalente.



6 Specificatii

Cablul USB

Conector

Standard de comunicare
Adaptor Bluetooth®

Standard de comunicare
Semnal video

Unghi de vizualizare

Rezolutie

Format de compresie a
imaginii
Configurarea conexiunii

Protocol de transfer al
imaginii

Conector micro-B
Conform cu USB 2.0

Compeatibil cu Bluetooth Low Energy

atunci cand se realizeaza expuneri la distanta minima
dintre aparatul cu raze X si subiect (cu exceptia bratelor
si picioarelor), unghiul de vizualizare trebuie sa permita
captarea capului subiectului.

trebuie sa fie suficienta pentru a mentine o rezolutie
verticala si orizontala de 256 pixeli sau mai mare pentru
fiecare parte a corpului.

JPEG

Ethernet

camera compatibila cu RTP sau WV-HTTP (brevetate
Canon)

Unitate de comunicare a datelor IR

Utilizata in afara mediului pacientului.

Conform cu CISPR 32 sau standardele echivalente.

Sisteme Canon de RADIOGRAFIE DIGITALA
compatibile

Acest produs este compatibil cu urmatoarele sisteme Canon de RADIOGRAFIE
DIGITALA:

+ 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-401C COMPACT, CXDI-401G COMPACT

CXDI-501C, CXDI-501G

Punct de acces

Utilizati un produs care indeplineste urmatoarele cerinte:

» Accepta IEEE 802.11n.
« Utilizata Tn afara mediului pacientului.
» Conform cu CISPR 32 sau standardele echivalente.
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6 Specificatii

6.2

Caracteristici

Proprietati de rezolutie spatiala

DQE

O valoare MTF tipica la 2 cicluri/mm, RQAS5 este 0,35. Nivelul de incertitudine este
estimat la mai putin de £10%.

24

O valoare tipica a DQE la 4 uyGy in 0 Ip/mm este de 0,6. Nivelul de incertitudine este
estimat la mai putin de £10%.



7 Informatii de reglementare

Tip de protectie impotriva Echipament alimentat intern
socurilor electrice Echipament de clasa |, cu cutie multipla
Gradul de protectie Piese aplicate de tip B: Detectorul

impotriva electrocutarii

Acest produs respecta urmatoarele:
Regulamentul (UE) 2017/745
Directiva 2011/65/UE
Directiva 2014/53/UE
Directiva 2014/30/UE
Directiva 2014/35/UE

Orice incident grav (definit la articolul 2 punctul 65 din Regulamentul (UE) 2017/745) care
a avut loc In legatura cu produsul ar trebui sa fie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiunile de utilizare sunt disponibile pe site-ul web pentru vizualizarea si descarcarea
de catre clienti.

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

Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

N
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7 Informatii de reglementare
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7.4 DEM (perturbatii electromagnetice)

Acest produs este adecvat pentru utilizare Tn toate unitatile, cu exceptia celor casnice si a
celor conectate direct la reteaua publica de alimentare cu energie de joasa tensiune, care
alimenteaza cladirile utilizate Tn scopuri casnice.

7.5 Detalii privind marcajele de pe
echipament

EER

[
=
[ ]
=

~—

P4

FIx g & E

Curent continuu

Curent alternativ

Piesa aplicata tip B

Consultati instructiunile de utilizare

Radiatii neionizate

Producator

Data fabricatiei

Numar de serie

Acest marcaj indica faptul ca aceste echipamente trebuie colectate separat
in conformitate cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE) in Uniunea Europeana.

Acest marcaj indica un dispozitiv medical care este in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/745.



8 Componentele sistemului

Produsele componente sunt disponibile fie individual, fie ca parte a unui set.

(Unitate: bucati)

Detector

CXDI-710C Wireless

Detector CXDI-710C WirelesS.......cooouvveeeeeiieieeeeeieeeeeeeeee 1
Baterie: LB-4A ... 2
Etichete colorate (verde, albastru deschis, violet, portocaliu)
............................................................... 4 fiecare (16 n total)
CXDI-810C Wireless

Detector CXDI-810C WirelessS.......ccooevveeeeeieieieeeeeieeceeeeeeee 1
Baterie: LB-4A ... 2
Etichete colorate (verde, albastru deschis, violet, portocaliu)
............................................................... 4 fiecare (16 n total)
CXDI-410C Wireless

Detector CXDI-410C WIreless...........uvvvveeiiieieieeeieeeeeeeeeeeeeees 1
Baterie: LB-4A ... 2
Etichete colorate (verde, albastru deschis, violet, portocaliu)
............................................................... 4 fiecare (16 n total)

Cutie multipla: MB-4A (vandut separat, optional)

Cutie MUIIPIA.......ooeiiiie e 1
Cablu de alimentare ...........ccoovvieieiiiiiiiiieeeeeee e, 1
Cablu interfata@ raze X.......ccccoviiiiiii e 1

Statie de andocare: DS-4A (vandut separat, optional)

Statie de andocare ..........cccovcviiiiiiie i 1
Cablu de alimentare ..........ccocueveiiiieniiei e 1

Software de control CXDI

CXDI Control Software NE ...........coueeeiiiiiiiee e, 1
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Piese optionale Canon

Cutie multipla: MB-4A

Cutie MUItIPIA......oo e 1
Cablu de alimentare ..o 1
Cablu interfata raze X............coooiiiii 1

Statie de andocare: DS-4A

Statie de andocare .............cccooiiiiiici 1
Cablu de alimentare ..o 1

Cablaj: WC-4A

Cablaj: WC-4A-2m

Indicator de stare: SI-4A

Baterie: LB-4A

Indicator Ready (Pregatit): RI-3A

Fixare cu céarlig si bucla (céarlige de fixare, bucle de fixare)
(O pereche este deja aplicata produsului)................ 3 perechi

Cablu de conectare PC: CP-4A

incarcator pentru baterie: BC-01

Tncarcator pentru baterie ............ocoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1
Adaptor de C.a. ..o 1
Cablu de alimentare .........ccccoecvvieieiiiiie e 1

incarcator pentru baterie: BC-1A

TncArcator pentru baterie ............ocoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 1
Cablu de alimentare ............cccoviiiiiiieiiieeee e 1



8 Componentele sistemului

Functia optionala a software-ului

One Shot LL pentru seria CXDI*

Corectia dispersiei pentru seria CXDI2

- ~ ~ - ~ - - *
Imbunatatirea avansata a marginilor 3

Rotire libera pentru seria CXDI™#

NR inteligent ®

- - w*
Asistenta pentru camera

6

*1
*2
*3
*4
*5
*6

Generare de imagini de mare lungime.
Imbunétateste reducerea contrastului cauzata de radiatiile dispersate.

Imbunatateste afisarea cateterelor, a partilor osoase, a materiilor straine, cum ar fi tifonul etc.,
intr-o imagine captata.

Imaginile pot fi rotite cu cate un grad o data.
Efectuati reducerea distorsiunii pentru imagini utilizand IA (inteligenta artificiala).

Sprijina pozitionarea radiografiei prin aprecierea coerentei intre pozitionare si protocoale pe
baza inregistrarilor video ale unui pacient.

29
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9 Informatii de service

Durata de viata estimata a produsului poate fi de pana la sapte ani in cadrul inspectiei si
intretinerii periodice corespunzétoare.

Pentru siguranta pacientilor, a personalului de exploatare si a tertilor, precum si pentru a
mentine performanta si fiabilitatea echipamentului, asigurati-va ca efectuati inspectii
periodice cel putin o data pe an.

Piesele de performanta (piese necesare pentru a mentine functionarea produsului) ale
acestui produs vor fi stocate timp de 8 ani dupa intreruperea productiei, pentru a permite
repararea.

Urmatoarele consumabile se pot deteriora datorita caracteristicilor si structurii lor. Pentru
achizitionarea de consumabile, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local
Canon.

+ Baterie LB-4A (durata de viata a ciclului: aprox. 300 de cicluri)

+ Capacul bateriei (perioada de inlocuire: aprox. la fiecare 2 ani)

Pentru descrierea tehnica, consultati manualul de utilizare al produsului.
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