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Pre zakaznikov

Délezité informacie k pouzivaniu a sprave produktu

1. Tento produkt vyhovuje miestnym predpisom o radiovej frekvencii v krajine alebo
oblasti, kde ste produkt zakupili. Berte na vedomie, ze sa nemdze pouzivat v inych
oblastiach. Pri pouzivani produktu postupujte podla informacii k radiovej frekvencii v
tomto navode.

2. Tento produkt smu pouzivat iba radioldgovia alebo lekari.
Produkt musi udrziavat v bezpe¢nom a funkénom stave personal udrzby.

4. Upozorfiujeme, Ze cely radiograficky systém vratane tohto produktu musi vyhovovat
norme IEC 60601-1. Zdravotnicke vybavenie pripojené k tomuto produktu, ako
napriklad generatory réntgenového Ziarenia, musi vyhovovat norme IEC 60601-1 a
pocitate na zachytavanie obrazu a monitory pouzité mimo prostredia pacienta musia
vyhovovat normam IEC 62368-1, CISPR 32 a CISPR 35 alebo ekvivalentnym
bezpe&nostnym normam. BliZzSie informacie vam poskytnu obchodni zastupcovia alebo
miestni predajcovia znacky Canon.

5. Pripojenie systému, ktory pouziva produkt, k sieti m6ze mat za nasledok rizika pre
pacientov, obsluhu a tretie strany. Specializovany jednotlivec, ktorému je pridelena
zodpovednost za udrzbu, by mal tieto rizika vopred vyhodnotit. Zodpovedna osoba by
mala tiez vyhodnotit rizika tykajuce sa zmien siete (vratane zmien sietovej
konfiguracie, pridania alebo odpojenia poloziek siete alebo aktualizacie alebo inovacie
vybavenia pripojeného k sieti), ktoré sa vyskytnu po pripojeni.

w

Informacie k instalacii

+ PoZiadajte svojho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu znacky Canon, aby
vam produkt nainstaloval.



Pre zakaznikov

Informacie k likvidacii produktu

« Likvidacia tohto produktu nezakonnym spésobom mdze mat negativny dopad na fudské
zdravie a zivotné prostredie. Preto pri likvidacii tohto produktu s urcitostou zaistite
dodrzanie postupu, ktory je v sulade so zakonmi a predpismi platnymi vo vasej oblasti.

X

Plati len pre Staty Eurépskej unie a EHP (Norsko, Island a
Lichtenstajnsko)

Tento symbol oznaluje, Ze podla Smernice o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ) 2012/19/EU a podfa platnej legislativy
Slovenskej republiky sa tento produkt nesmie likvidovat spolu s komunalnym
odpadom. Produkt je potrebné odovzdat do uréenej zberne, napr.
prostrednictvom vymeny za kupu nového podobného produktu, alebo na
autorizované zberné miesto, ktoré spraciva odpad z elektrickych a
elektronickych zariadeni (EEZ). Nespravna manipulacia s takymto typom
odpadu méze mat negativny vplyv na Zivotné prostredie a fudské zdravie,
pretoZe elektrické a elektronické zariadenia obsahuju potencialne
nebezpeéné latky. Su€asne, spolupracou na spravnej likvidacii tohto
produktu prispejete k G&innému vyuzivaniu prirodnych zdrojov. Dal$ie
informacie o tom, kde moZete umiestnit vas elektroodpad na recyklaciu
ziskate od miestneho Uradu, uradu zivotného prostredia, zo schvaleného
planu OEEZ alebo od dodavatela, od ktorého ste kupili produkt.

Vyssie uvedené informacie, vratane informacii o batériach, najdete na
naSich internetovych strankach v oficialnych jazykoch kazdej krajiny EU.
Navstivte stranku https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-
eu.pdf.



Bezpecnostné informacie

1.1 Bezpecnostné opatrenia

Postupuijte podla tychto bezpe&nostnych opatreni a zariadenie pouZivajte spravne, aby ste
zabranili poraneniam a poskodeniu akéhokolvek zariadenia/udajov.

Prostredie prevadzky/skladovania

» Zariadenie nepouzivajte a neskladujte v blizkosti horfavych chemikalii, ako su
napr. alkohol, riedidlo, benzin atd'.

Ak déjde k vyliatiu alebo vyparovaniu chemikalii, méze to zapri€init’ poziar alebo zasah
elektrickym pridom pri kontakte s elektrickymi dielmi vnutri zariadenia. Rovnako su
horlavé aj niektoré dezinfekéné prostriedky. Pri ich pouzivani bud’te opatrni.

» Zariadenie nepripajajte k ziadnemu inému okrem uréenych zariadeni.
V opaénom pripade existuje riziko poziaru alebo zasahu elektrickym pradom.
» Zariadenie neinstalujte a neskladujte na miestach uvedenych nizsie.

V opaénom pripade existuje riziko zlyhania alebo poruchy, padu zariadenia, poziaru
alebo poranenia.
— V blizkosti zariadeni, kde sa pouziva voda
— Kde bude vystavené priamemu slnenému svetlu
— V blizkosti vystupu vzduchu klimatizacie alebo vetracieho zariadenia
— V blizkosti zdrojov tepla, ako je napr. ohrievad
— Na miestach s nestabilnym zdrojom napajania
— Na podlahe
— V pradnom prostredi
— V slanom alebo sirnom prostredi
— Na miestach s vysokou teplotou a vihkostou
— Kde sa vyskytuje mrznutie alebo kondenzacia
— V oblastiach nachylnych na vibracie
— V naklonenej alebo nestabilnej oblasti
* Uistite sa, ze pacient je v neprerusenom kontakte s povrchom detektora menej
ako 1 minutu. V zavislosti od tepla generovaného vnitornym pristrojom sa moéze
teplota povrchu detektora zvysit’ az o 9 °C. Zabrante predlizenému kontaktu s

povrchom detektora, aby ste znizili fyzické namahanie a moznost’ nizko-
teplotnych popalenin spésobenych kontaktom s pokozkou pacienta.




1 Bezpeénostné informacie

Ak pri pouzivani detektora spozorujete abnormalne zvysSenie teploty nad teploty
uvedené nizSie, okamzite ho prestarite pouzivat’ a kontaktujte svojho
obchodného zastupcu alebo miestnych predajcov znaéky Canon.

Maximalna teplota detektora: 44 °C*.

* Merané pocas testu maximalneho zatazenia spolo¢nosti Canon pri okolitej teplote nastavenej na
35°C.

Zdroj napajania a kable

Na kable a $nury neukladajte tazké predmety, ako napr. zdravotnicke vybavenie
a net’ahajte ich, neohybajte, nezvazujte alebo na ne nestupajte, aby ste zabranili
poskodeniu ich plasta. Takisto ich neupravujte.

V opac¢nom pripade to méze sposobit’ poSkodenie kablov, o moze viest’ k poziaru alebo
zasahu elektrickym pradom.

Ak sa na zariadeni vytvorila kondenzacia, NEZAPINAJTE ho.
V opaénom pripade existuje riziko poziaru alebo zasahu elektrickym pradom.

Pri pouzivani kablového vedenia zariadenia alebo pripajacieho kabla pocitac¢a sa
tieto slabo magnetizuju. Pri vystaveni pacientov s kardiostimulatorom
rontgenovému ziareniu vzdy zaistite, aby pacienti po€as snimania nemali ziadne
problémy.

Ak sa vyskytne problém, udrziavajte zariadenie (kablové vedenie alebo pripajaci kabel
pocitaéa) mimo pacientov a porad'te sa s vasim lekarom.

Trojzilovy napajaci kabel pripajajte vzdy do uzemnenej elektrickej zasuvky so
striedavym pradom.

Aby sa ulahéilo odpajanie zastréky kedykol'vek to bude potrebné, zabrante
umiesthovaniu prekazok v blizkosti zasuvky.

V opacénom pripade nemusi byt mozné odpojit’ zastrcku v pripade nudze.

Ked'ze kabel zariadenia je dlhy, zabezpeéte, aby sa kable pocéas pouzivania
nezamotali. Davajte tiez pozor, aby ste sa nezachytili chodidlami o kable.

Moze to zapri€init’ zlyhanie zariadenia alebo poranenie pouzivatela spésobené
potknutim sa o kabel.

Nenabijajte batériu, ktora nie je v bezchybnom stave.

Pouzivanie batérie, ktora prekro¢ila svoju zivotnost, méze viest’ k prehriatiu, poziaru
alebo vybuchu.

Batériu nenabijajte, ked’ je zariadenie nie€im prikryté (ako napr. tkaninou).

Moéze to sposobit’ prehriatie alebo poziar.
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Obsluha

Na vrchnu ¢ast’ zariadenia neumiestnujte ziadne predmety.

Predmet méze spadnut’ a sposobit’ poranenie. Takisto, ak do zariadenia spadnu kovové
predmety, ako napr. ihly alebo svorky, alebo sa don vyleje kvapalina, mbéze to zapri€init’
poziar alebo zasah elektrickym priudom.

Zabrante narazom do zariadenia alebo jeho padu. So zariadenim manipulujte
opatrne, pretoze je to zariadenie s vysokou presnost'ou.

Zariadenie sa méze poskodit’, ak dostane silny naraz, ¢o moze sposobit’ poziar alebo
zasah elektrickym prudom, ak sa zariadenie pouziva bez opravy.

Opatrne vlozte batériu.
Uistite sa, ze batéria je spravne vlozena.

Uved'te pacienta do fixnej polohy a nenechajte ho zbyto¢ne sa dotykat’ dielov
zariadenia.

Ak sa pacient dotkne konektorov alebo spinacov, méze to spdsobit’ zasah elektrickym
prudom alebo zlyhanie zariadenia.

Vzdy sa uistite, ze po¢as pouzivania neexistuje ziadny problém so systémom
CXDI alebo pacientom. Ak sa vyskytne problém, vykonajte prislusné opatrenia,
ako napr. vypnutie systému.

Nespliechajte pacientove telesné tekutiny, lieky, vodu atd'. na ziadnu ¢ast’
zariadenia.

Detektor poskytuje ochranu pred prachom a vodou. Pred pouzivanim zariadenia v§ak
nezabudnite na nasledujuce opatrenia. Vniknutie vody moéze poskodit’ zariadenie a
sposobit’ poziar alebo zasah elektrickym priadom.

— Detektor neponarajte do vody.

— Ak sa na detektor dostane vlhkost, pouzite suchu jemnu tkaninu a utrite ho dosucha.

— Bezpeclne zatvorte a uzamknite kryt batérie. Ak kryt nie je uzamknuty, ochrana proti prachu a
vode neplni svoj ucel.

— Kryt batérie neotvarajte ani nezatvarajte, ak je na fom prach alebo je detektor mokry.
— Detektor nepouZzivajte, ak sa do priestoru na batériu dostanu kvapky vody alebo prach.
— V pripade potreby detektor zabalte do jednorazového obalu, aby ste zabranili riziku infekcie.

— Ak detektor dostane uder, spadne alebo je inak vystaveny fyzickému narazu, ochrana proti
prachu a vode sa méze narusit.

— Kryt batérie je spotrebny tovar. Ak je kryt batérie deformovany alebo je obal poSkodeny alebo

prasknuty, vymerite kryt batérie za novy. Dal$ie pouZivanie krytu batérie v poskodenom
stave méze zapricinit, Ze do detektora prenikne prach alebo voda.

— Spoje medzi kablom vedenia a viacnasobnym napajacim zdrojom alebo napajacim zdrojom
a medzi pripajacim kablom stolového pocitata a prenosného pocitaca nie su odolné vodi
prachu a vode.

Ak zariadenie nepouzivate, kvoli bezpec¢nosti VYPNITE napajanie vSetkych cCasti
zariadenia.
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Zariadenie nevystavujte nadmernej zat'azi.
Zariadenie nepouzivajte spésobom, ktory ho vystavi lokalnemu zat'azeniu 100 kg
a viac.

Ak zat'azenie presiahne tento limit, pristroj vnitri sa méze poskodit'.

Nedotykajte sa konektorov elektréd zariadenia a batérie.

Uistite sa, ze zariadenie pouzivate na rovhom povrchu a v horizontalnej polohe.
Ak je detektor nastaveny diagonalne a je nan vyvinuty tlak, vnutorny pristroj sa méze
poskodit’.

Uistite sa, ze zariadenie pevne drzite, ked ho pouzivate v zvislych polohach.

V opaénom pripade méze zariadenie spadnut’, €¢o moéze sposobit’ poranenie pouzivatela
alebo pacienta, alebo sa méze prevratit, €¢o moze zapri€init’ poSkodenie vnutorného
pristroja.

Uistite sa, ze pouzivate iba batériu, ktora je uréena pre tento produkt.

Pri vykonavani snimania v rezime pripojenia bez generatora nemusite ziskat’
snimky, pretoze podmienky snimania, ako napr. podmienky snimania
rontgenového ziarenia alebo cielova poloha tela nie su uéinné.

Ak vytecie tekutina z batérie a dostane sa do kontaktu s vasou pokozkou alebo
obleéenim, okamzite ju zmyte pod te€licou vodou a pod.

Kontakt s tekutinou z batérie moéze sposobit’ podrazdenie pokozky.

Pocas pripravy na vysSetrenia sa uistite, ze zadané udaje (meno pacienta,
identifikaéné cislo, datum narodenia a pohlavie) suhlasia s udajmi pacienta.

Ak tieto udaje nie st spravne, vysledna zamena pacientov a chybna diagnéza méze
pacientovi spdsobit’ ujmu.

Uistite sa, ze tlacidlo [Emergency (Nudzové tlacidlo)] pouzijete len na nadzové
vySetrenie.
V opaénom pripade vysledna zamena pacientov a chybna diagnéza méze pacientovi

sposobit’ ujmu.

Pri zobrazovani s pripojenim bez generatora nevystavujte detektor nasledujicim
situaciam, ked indikator stavu systému zobrazuje spravu [Ready (Pripravené)].
V opaénom pripade méze detektor ziskat’ snimku bez snimania.

— Vystavenie silnému narazu a vibraciam.

— Pouzivanie detektora v prostredi, v ktorom sa lahko vytvara staticka elektrina.

— Pouzivanie detektora v prostredi, kde je pritomny silny elektromagneticky Sum.

Poucéte pacienta, aby sa poé€as vySetrenia nehybal. V pripade potreby pomozte
pacientovi dosiahnut’ spravnu polohu.

Ak sa pacient po€as vysSetrenia pohne, zariadenie moze pri ziskavani nalezitych snimok
zlyhat'.
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Ked’ sa vyskytne problém

* Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich pripadov, okamzite VYPNITE
napajanie vSetkych casti zariadenia, odpojte napajaci kabel zo zasuvky
striedavého pradu a kontaktujte vasho obchodného zastupcu alebo miestneho
predajcu zna¢ky Canon:

— Ak spozorujete dym alebo nezvy&ajny zapach alebo zvuk

— Ak sa na zariadenie vyliala kvapalina alebo sa dovnutra zariadenia cez nejaky otvor dostal
kovovy predmet

— Ak zariadenie spadlo a je poSkodené

Kontrola, dezinfekcia a Cistenie
* Na ¢istenie povrchu zariadenia nepouzivajte horfavé rozpustadia.

Pred Eistenim zariadenia sa uistite, ze ste VYPLI napajanie vSetkych €asti zariadenia, ze
ste vybrali batériu a odpojili napajaci kabel zo zasuvky striedavého prudu. Nikdy
nepouzivajte benzin, riedidlo alebo iné horfavé rozpustadla. V opacénom pripade to moéze
zapri€init’ poziar.

» Zastrcku napajacieho kabla Cistite pravidelne tak, ze ju odpojite zo zasuvky

striedavého prudu a odstranite prach a necistoty a vycistite jej okolie a zasuvku
suchou tkaninou.

Ak je kabel pripojeny dlhy éas v praSnom, vilhkom alebo zneéistenom prostredi, prach v
okoli zastréky pritiahne vihkost’, €0 méze spdsobit’ zlyhanie izolacie a poziar.

* Po kazdom vySetreni utrite kontaktné povrchy pacienta na detektore pomocou
dezinfekéného prostriedku, ako je napr. dezinfekény etanol, aby ste zabranili
riziku infekcie.

Infikovana krv alebo iné pri€iny mézu sposobit’ prepuknutie infekénej choroby. Pre
blizSie informacie o dezinfekcii kontaktujte odbornika.

* Na detektor priamo nestriekajte dezinfekéné alebo Cistiace prostriedky.

* Tento produkt a ostatné zariadenia udrziavajte vzdy €isté a odstranujte vSetok
prach a necistoty.

Prach a necistoty moézu sposobit’ poruchy zariadeni zahrnutych v radiografickom
systéme, ako napr. tento produkt a pocitace.

* Ked cistite batériu, utrite ju tkaninou zlahka navlhéenou vo vode alebo
zriedenom neutralnom ¢istiacom prostriedku.

Batéria nie je chranena voci kvapalinam. Pri Cisteni batérie ju utierajte opatrne, aby ste
nevyliali €istiace prostriedky na elektrody.

* Po Cisteni batériu uplne vysuste a vlozte do zariadenia.

» Ked cistite akukol'vek inu €ast’ ako oblast’ snimaéa detektora, opatrne ju utrite
tak, aby ste nerozliali €istiace prostriedky na ¢ast’, kde sa pripaja batéria
(elektrody).

* Na Cistenie povrchu detektora a inych zariadeni pouzite vodu alebo zriedeny
neutralny Cistiaci prostriedok. Nepouzivajte riedidlo na farby, benzin alebo
chlérované rozpustadla. M6zete tym poskodit’ povrch detektora alebo iného
zariadenia.

* Detektor po dezinfekcii a €isteni uplne vysuste.
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1.2 Informacie k radiovej frekvencii

Tento produkt vyhovuje miestnym predpisom o radiovej frekvencii v krajine alebo oblasti,
kde ste produkt zakupili. Upozorfiujeme, zZe tento produkt sa nesmie pouzivat v inych
oblastiach ako v krajine alebo oblasti, kde ste ho zakupili.

Vo frekvenénom pasme pouzivanom tymto produktom mozu byt v prevadzke nielen
priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia ako napr. mikrovinné rary, ale aj objekty
radiovych stanic (vyzaduje sa licencia) a Specifikovanych radiovych stanic s nizkym
vykonom (nevyzaduje sa licencia) pre mobilnu identifikaciu predmetov, ktoré sa napr.
pouzivaju na vyrobnych linkach v zavodoch atd., a amatérske radiové stanice (vyzaduje sa
licencia). Pouzivanie tohto produktu méze spdsobit radiové ruSenie s vyssie uvedenymi
zariadeniami a radiovymi stanicami, takze sa uistite, ze pred pouzitim rozumiete
nasledujucim bezpecnostnym opatreniam.

* Pred pouzivanim tohto produktu sa uistite, ze v blizkosti sa nenachadzaju ziadne objekty
radiovych stanic a Specifikovanych radiovych stanic s nizkym vykonom pre mobilnu
identifikaciu predmetov.

* V pripade, Ze radiové viny z tohto produktu spésobuju Skodlivé ruSenie voli objektom
radiovych stanic pre mobilnu identifikaciu predmetov, okamzite prestarite produkt
pouzivat a kontaktujte vaSho obchodného zastupcu alebo miestnych predajcov znacky
Canon.

+ Takisto kontaktujte vaSho obchodného zastupcu alebo miestneho predajcu znacky
Canon v pripade, Ze sa vyskytnu iné problémy, ako napr. Skodlivé radiové rusenie z tohto
produktu voci Specifikovanym radiovym staniciam s nizkym vykonom pre mobilnud
identifikaciu predmetov alebo amatérskym radiovym staniciam.

» Tento produkt mdZze byt negativne ovplyvneny radiovym ruSenim z inych pristrojov, ktoré
generuju radiové viny (mikrovinné rary, zariadenia Bluetooth, digitdlne bezdrbtové
telefény atd.). Produkt udrziavajte €o mozno najdalej od tychto pristrojov, aby ste po€as
pouzivania zabranili radiovému ruSeniu.

» Tento produkt je vhodny na pouzivanie v prostrediach nemocnic (profesionalne
zariadenia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti) s vynimkou prostredi v blizkosti
aktivnych VYSOKOFREKVENCNYCH CHIRURGICKYCH ZARIADEN!I alebo miestnosti,
ktoré su tienené pred radiofrekvenénym Ziarenim SYSTEMU LEKARSKEHO
VYBAVENIA na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je intenzita
ELEKTROMAGNETICKYCH RUSENI vysoka.

+ UPOZORNENIE:
Pouzivaniu tohto zariadenia v tesnej blizkosti inych zariadeni by ste mali zabranit,,
pretoZe to méze zapri€init nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, mali
by ste toto zariadenie a iné zariadenia sledovat a overit, ¢i funguju normalne.

» Na zaistenie optimalneho vykonu elektromagnetického rusenia (EMD) pouzivajte len
urCené kable.

+ UPOZORNENIE:
Pouzivanie inych zariadeni, prevodnikov a kablov ako tych, ktoré su Specifikované alebo
poskytnuté obchodnym zastupcom spolo€nosti Canon alebo miestnym predajcom
znacky Canon, méze zapri€init zvySené elektromagnetické vyzarovanie alebo zniZzenu
elektromagneticku odolnost, ¢oho vysledkom méze byt nespravna prevadzka.

+ UPOZORNENIE:
Prenosné radiofrekvenéné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako
napr. anténnych kablov a externych antén) by sa mali pouzivat vo vzdialenosti minimalne
30 cm od akejkolvek Easti detektora vratane kablov Specifikovanych obchodnym
zastupcom spolo¢nosti Canon alebo miestnym predajcom znacky Canon. V opaénom
pripade mdze byt vysledkom zhorSenie vykonu tohto zariadenia.
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1.3 Informacie o pouzivani zariadenia

Pri pouzivani tohto zariadenia vykonajte nasledujuce bezpecnostné opatrenia. V opacnom
pripade sa mézu vyskytnut problémy a zariadenie nemusi fungovat spravne.

Pred pouzitim

* Nahle ohriatie miestnosti v chladnych oblastiach spdsobi na zariadeni tvorbu kondenzacie.
V takom pripade pred vykonanim snimania pockajte, kym sa kondenzacia vypari. Ak sa
zariadenie pouziva za pritomnosti kondenzacie, mézu sa vyskytnut problémy. Ak pouzivate
klimatizaciu, zaistite postupné zvySovanie/znizovanie teploty tak, aby sa nevyskytol rozdiel v
teplote medzi miestnostou a zariadenim, ¢im zabranite kondenzacii.

Pocas pouzivania

» Potvrdte, Zze sa na indikatore stavu systému riadiaceho softvéru CXDI zobrazuje sprava
[Ready (Pripravené)] a stlaéte spina¢ snimania.

+ Aby ste zredukovali vystavenie radiofrekvenénej energii, udrZiavajte ruky a iné asti tela
mimo blizkeho kontaktu s otvorom pre bezdrétovi komunikaciu na detektore.

Detektor nepouzivajte v blizkosti pristrojov generujucich silné magnetické pole. V
opacnom pripade sa mdze na snimke vyskytnat Sum alebo artefakty.

* Vyhybaijte sa zbytoénému snimaniu pacientov, hlavne deti. Pre bliZ8ie informacie si
precitajte bezpe&nostné opatrenia tykajuce sa ochrany pred Ziarenim v navode k
pripojenému generatoru rontgenového Ziarenia.

* Pri zmene alebo pridavani podmienok snimania v rezime pripojenia bez generatora
zaistite, aby bol rezim pripojenia bez generatora Uplne funkény predtym, ako vykonate
snimanie pacienta. Aj v pripade uskuto¢nenia snimania sa v zavislosti od podmienok
snimania (davka réntgenového ziarenia, ¢as oziarenia, pole ozarovania alebo cielova
poloha tela) snimky nemusia ziskat alebo sa mézu objavit artefakty.

+ Snimky a nespracované Udaje uloZzené na zaznamovom médiu v zariadeni sa mdzu stat
necitatefné kvoli prevadzkovym chybam, zlyhaniu zariadenia alebo inym neo&akavanym
udalostiam, takZe zaistite, aby ste si udaje vZdy ukladali na externom zdznamovom
zariadeni (médiu) alebo ich zaznamenavali na film.

» Bez ohladu na udaje na podporu radiografie poskytnuté funkciou Asistent fotoaparatu sa
uistite, Zze si Udaje sami overite. Funkcia Asistent fotoaparatu nemusi byt schopna
poskytnut spravne udaje na podporu radiografie.

Dezinfekcia a Cistenie

* Pri dezinfekcii povrchov detektora, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, ich utrite
dezinfek&nou tkaninou jemne navlhéenou dezinfekénym prostriedkom, ako napr.
dezinfekénym etanolom.

» Ked distite detektor, utrite ho tkaninou zlahka navlhéenou vo vode alebo zriedenom
neutralnom ¢istiacom prostriedku.
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1 Bezpeénostné informacie

Ostatné

+ Tento produkt nepouZivajte v kombinacii s inymi zariadeniami, ako napr. defibrilatormi
alebo velkymi elektrickymi motormi, pretoZze mézu spbsobit Sum alebo variacie napéatia
zdroja napajania. M6ze to zabranit normalnej prevadzke tohto produktu a inych
zariadeni.

+ Tento produkt mbze nespravne fungovat kvéli elektromagnetickym vinam spésobenym
prenosnymi osobnymi telefénmi, transceivermi, hrackami ovladanymi radiom atd. Uistite
sa, ze zabranite pritomnosti podobnych zariadeni, ktoré mézu tento produkt negativne
ovplyvnit, v jeho blizkosti.

« Ak detektor nebudete urcity Cas pouzivat, vyberte batériu. V opaénom pripade sa moze
vyskytnat nadmerné vybitie, o vedie k skrateniu Zivotnosti batérie.

11



Tento pristroj poskytuje digitalne zachytenie obrazu pre konvenéné filmové/obrazovkové
radiografické vySetrenia.

Tento pristroj je ur€eny na zachytenie a zobrazenie radiografickych snimok ludskej
anatomie a ako nahrada radiografickych filmovych/zobrazovacich systémov vo vSetkych
vSeobecnych diagnostickych postupoch.

Tento pristroj nie je uréeny na pouzitie v mamografii.
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3 Prevadzkove postupy

1 Zapnite pocita¢ na zachytavanie obrazu, na ktorom je

nainstalovany riadiaci softvér.

2 Potvrd'te, ze sa spusti riadiaci softvér a na monitore sa zobrazi
uvodna obrazovka s nastaveniami.

1 Vlozte uplne nabitu batériu do detektora.
2 Stlacenim spinacéa POWER (Napajanie) na detektore ho zapnite.

3 Pripojte detektor k poéitaéu na zachytavanie obrazu.

1 Do riadiaceho softvéru zadajte pozadované polozky, ako napr.
identifikacné udaje pacienta alebo cielovu ¢ast’ tela.

2 Po potvrdeni, ze indikacia pripravenosti je zobrazena na monitore
pocita¢a na zachytavanie obrazu stlacte spina¢ snimania na
generatore rontgenového ziarenia, aby ste pacienta oziarili
rontgenovym ziarenim.



3 Prevadzkové postupy
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3.3

3.4

3.5

Kontrola zobrazenych snimok

Ked’ je snimka zobrazena na monitore pocita¢a na zachytavanie
obrazu, potvrd’te, Zze podmienky snimania a cielova ¢ast’ tela su
spravne a ze nie je pritomné rozmazanie kvéli pohybu pacienta
atd’.

Spracovanie udajov

Spracovanie obrazu, ako napr. spracovanie LUT a spracovanie
frekvencie, sa uskutoénuje pomocou parametrov spracovania
obrazu nastavenych vopred obsluhou.

Metadata, ako napr. identifikacné udaje pacienta, su priradené
obrazovym udajom po spracovani obrazu a obrazové udaje su
prenesené do uréeného pristroja.

Ukoncenie pouzivania systému

Vypnite poéita¢ na zachytavanie obrazu.

Stlacenim spinaca POWER (Napajanie) na detektore ho vypnite.



3 Prevadzkové postupy

3.6 Zoznam indikatorov stavu detektora

Standardny rezim synchronizacie

Indikatory stavu
Stav detektora Diéda LED Diéda LED READY

napajania’’ (Pripravené)
VYPNUTIE napajania Nesvieti Nesvieti
ZAPNUTIE napajania Svieti Nesvieti

Blika pomaly v
Prepojenie spustené Svieti 4-sekundovych cyk*loch
(max. 8 sekund) 2

Prepojenie ukoncené Svieti Svieti (2 s)
Prtrapnuye do stavu pripravenosti na Svieti Blika
snimanie
Stav pripravenosti na snimanie Svieti Svieti
Stav vyberu detektora (spanok) Svieti Nesvieti
Chyba Blika Blika

*1 Indikacia diéd LED napajania sa meni podla zostavajuceho nabitia batérie.

*2 Len po prepojeni z detektora

3.7 Zoznam svieteni/blikani/notifikacnych
pipnuti indikatora pripravenosti

Standardny rezim synchronizacie

L. Pocas stavu pripravenosti . . .

Prepojenie na shimanie Pocas snimania

(registracia) Prisni .

dokonéené Cas spustenia . risnimant

rontgenovym ziarenim
Diéda LED | 2 di¢dy LED 2 diédy LED sa slabo rozsvietia.
blikaju .

Notifikacny Tro'J-tongve Jednoduché pipnutie Nie je k dispozicii
zvuk pipnutie

*1 Stav Zap./Vyp. sa zmeni trikrat vzdy po 0,5 s

15



3 Prevadzkové postupy
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3.8 Uprava spracovania obrazu

Nastavenie hodnoty Elt

Hodnotu Elt mbézete nastavit na obrazovke Upravy parametrov spracovania riadiaceho
softvéru CXDI.
Zadaijte hodnotu do textového pola Elt odkazujuceho na aktualnu hodnotu EI.

» El (Index expozicie)
El je priblizny indikator davky, ktora dosiahne detektor, a tato je vypocitana podla noriem
IEC 62494-1 zo zachytenych snimok.

 Elt (Index cielovej expozicie)
Elt je cielova uroven El.

+ DI (Index odchylky)
DI je logaritmicky index oznacujuci rozdiel medzi hodnotami El a Elt.



4 RieSenie problémov

Ak pocas pouzivania tohto produktu zaznamenate problémy popisané v tejto kapitole alebo chybové
spravy v riadiacom softvéri CXDI, vyhladajte v tabulke v tejto kapitole prislusny problém alebo
chybovu spravu a vyskusajte ponukané rieSenia.

Ak problém pretrvava, vypnite detektor, kontaktujte vasho obchodného z&stupcu alebo miestneho
predajcu znacky Canon a informujte ich o podrobnostiach daného problému, chybovych kédov alebo
chybovych sprav.

Pric¢ina/chybové
Symptom spravy v riadiacom RiesSenie
softvéri CXDI

Blikaju diédy LED
napajania
(1-sekundové cykly) a
snimanie nie je mozné.

Vymerite batériu za Uplne nabitu a
Batéria je vybita. znovu vyskusSajte vykonat
snimanie.

17



Ak pocas nasledujucich kontrol zistite akykolvek problém a neviete ho vyrieSit, kontaktujte
vasho obchodného z&stupcu alebo miestneho predajcu znacky Canon.

Kabel

(1) Uistite sa, Ze kable nie su poskodené a plaste kablov nie su roztrhnuté tak, aby boli
obnazené vnutorné Casti kablov.

(2) Uistite sa, ze zastrc¢ky napajacieho kabla su bezpecéne pripojené aj do vstupu
striedavého prudu zariadenia, aj do zasuvky striedavého prudu.

(3) Uistite sa, Ze na v3etkych kolikoch konektorov na detektore nie su Ziadne praskliny
alebo spojenia nakratko.

(4) Uistite sa, Zze na kontaktoch konektora kablového vedenia nie je prach, nedistoty
alebo olej.

Detektor

(1) Uistite sa, Ze nie su ziadne uvolnené alebo chybajlice skrutky.

(2) Uistite sa, Ze na vonkajSom povrchu detektora nie su Ziadne praskliny alebo
deformécie.

(3) Uistite sa, ze na konektore priestoru na batériu nie je prach alebo cudzie latky.

(4) Uistite sa, Ze na konektore priestoru na batériu nie su Ziadne praskliny alebo
spojenia nakratko.

(5) Uistite sa, ze na kontaktoch konektora kabla nie je prach, necistoty alebo ole;.
(6) Uistite sa, Ze kryt batérie nie je poSkodeny alebo ohnuty.

(7) Uistite sa, Ze je v poriadku guma na kryte batérie (cudzie predmety, trhliny, praskliny
atd.).

Po zapnuti napajania

Uistite sa, Ze pred vykonanim nasledujucej kontroly spustite riadiaci softvér CXDI.
(1) Vykonajte skiuSobné snimanie.
Uistite sa, Ze zachytené snimky sa na monitore zobrazuji normaine.



5 Udrzba

(1) UskutoCnite vykonovy test.
(2) Pravidelne vykonavajte automaticku diagnostiku.

(1) UskutoCnite vykonovy test alebo automaticku diagnostiku pomocou fantémového
alebo skuSobného obrazca atd.

(2) Skontrolujte zachytenu hodnotu EI.

(1) Za nasledujucich okolnosti vykonajte kalibraciu.
— Ked sa zna¢ne zmenili podmienky snimania
— Ked snimky vyzeraju ur€itym spésobom nezvyajne
— Ked sa zna¢ne zmenilo prostredie inStalacie



6 Technické parametre

PozZiadavky na prostredie:

Prevadzka
Teplota: 5°Caz35°C
Vlhkost: 30 % az 80 % relativna vihkost (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 613 az 1 060 hPa
Skladovanie (nezabalené)
Teplota: 5°Caz40°C
Vlhkost’ 30 % az 85 % relativna vihkost (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 613 az 1 060 hPa
Preprava a skladovanie (v baleniach na mieste zakupenia)
Teplota: -30°Caz50°C
Vlhkost’ 10 % az 95 % relativna vihkost' (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 613 az 1 060 hPa
Pouzitelna sustava (ostatné 40, 52* Ip/cm (* odporuc¢ana)
pristroje):
ZniZenie rozptyleného Aj ked k detektoru nie je pripojena sustava, zniZenie
Ziarenia: kontrastu spdsobené rozptylenym Ziarenim je mozné
zlepSit pomocou spracovania obrazu. Upravte vykon
korekcie rozptylenia vyberom zaciarkavacieho policka
Effect (Efekt), aby ste toto ovladanie zapli na obrazovke
ovladania korekcie rozptylenia v riadiacom softvéri
CXDL.
Menovity zdroj napajania: 22az24V DC,1,2A
Rozmery a hmotnost
CXDI-703C Wireless: Pribl. 384 x 460 x 15,7 mm
Pribl. 2,9 kg (vratane batérie)
CXDI-803C Wireless: Pribl. 307,5 x 384 x 15,7 mm
Pribl. 2,1 kg (vratane batérie)
CXDI-403C Wireless: Pribl. 460 x 460 x 15,7 mm

Pribl. 3,5 kg (vratane batérie)

20



6 Technické parametre

Batéria LB-4A

Typ:

Rozsah prevadzkovej teploty:
Menovité napatie:

Kapacita:

Zivotnost cyklov:

Rozmery a hmotnost:

Litium-idnova batéria

5°Caz35°C

11,1V DC

Typ. 1 660 mAh/Min. 1 600 mAh

Pribl. 300 cyklov (plné nabitie a pIné vybitie)

Pribl. 93 x 162 x 7 mm (bez vyc&nievajucich €asti)
Pribl. 160 g

Poéita¢ na zachytavanie obrazu

CPU:
OS:

Graficka karta:

Monitor:

Komunikacné rozhrania:

Citatka kariet
Rozhranie pripojenia
Pouzitefné karty
Pouzitefné kédovanie
Zdroj napdjania

Citagka &iarovych kodov
Rozhranie pripojenia
Kompatibilné kédovania

Zdroj napéjania
USB kabel
Konektor
Komunika¢ny Standard
Adaptér Bluetooth®
Komunikaény Standard

4 alebo viac jadier Intel CPU

Microsoft Windows 10 (X64)
RAM: Minimalne 6 GB
HDD: Minimalne 50 GB volného miesta

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: Minimalne 16 GB
HDD: Minimalne 100 GB volného miesta

Ak pouzivate funkciu Inteligentné NR
GPU s rovnakym alebo vy$§Sim vykonom ako NVIDIA
RTX A2000

Vybaveny dotykovou funkciou
XGA (1024 x 768) alebo viac, SXGA (1280 x 1024)
alebo viac

USB

Kompatibilné s JIS X6301 1998
JIS-II

Vykon zbernice USB

USB

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

Vykon zbernice USB

micro-B konektor
Kompatibilné s USB 2.0

Kompatibilné s Bluetooth Low Energy
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6 Technické parametre
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Videosignal

Zobrazovaci uhol Pri vytvarani snimok pri minimalnej vzdialenosti medzi
rontgenkou a subjektom (okrem ruk a néh) musi
zobrazovaci uhol umozhovat zachytenie hlavy subjektu.

Rozlisenie Musi byt postacujuce na to, aby udrzalo vertikalne a
horizontalne rozliSenie 256 pixelov alebo viac pre kazdu
Cast tela.

Format komprimacie JPEG

snimok

Konfiguracia pripojenia  Ethernet

Protokol prenosu Fotoaparat kompatibilny s RTP alebo WV-HTTP
snimok (patentované spolo¢nostou Canon)

Kompatibilné systémy DIGITALNEJ RADIOGRAFIE
znacky Canon

Tento produkt je kompatibilny s nasledujicimi systémami DIGITALNEJ RADIOGRAFIE
znacky Canon:

CXDI-Elite

CXDI-702C Wireless, CXDI-402C Wireless

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

CXDI-701C Wireless, CXDI-701G Wireless, CXDI-801C Wireless, CXDI-801G
Wireless, CXDI-401C Wireless, CXDI-401G Wireless

CXDI-401C, CXDI-401G

CXDI-401C COMPACT, CXDI-401G COMPACT

CXDI-501C, CXDI-501G

Spinaci rozbocovaé

Pouzite produkt, ktory vyhovuje nasledujiucim poziadavkam:

Podporuje sietové rozhranie 10/100/1000BASE-T Ethernet.
Vybaveny funkciou Auto MDI/MDI-X.

Pristupovy bod

Pouzite produkt, ktory vyhovuje nasledujiucim poziadavkam:

Podporuje IEEE 802.11a/b/g/n/ac.
Podporuje WPA2 alebo WPA3.
Podporuje sietové rozhranie 10/100/1000BASE-T Ethernet.



6 Technické parametre

6.2

Charakteristika

Vlastnosti priestorového rozliSenia

Typicka hodnota MTF pri 2 cykloch/mm, RQAS5 je 0,35, s chybou merania menej ako
+10 %.

DQE

Typicka hodnota DQE pri 3,5 uGy v 0,5 Ip/mm, RQAS5 je 0,58, s chybou merania
menej ako £10 %.
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7 Regulacné udaje

Druh ochrany pred zasahom Interne napajané zariadenie

elektrickym pradom Zariadenie triedy |, s viacnasobnym napajacim
zdrojom a napajacim zdrojom

Stupeni ochrany pred Pouzité diely typu B: Detektor

zdsahom elektrickym

pradom

Tento produkt vyhovuje nasledujucim smerniciam:

Nariadenie (EU) 2017/745
Smernica 2011/65/EU
Smernica 2014/53/EU
Smernica 2014/30/EU
Smernica 2014/35/EU

Akéakolvek zavazna nehoda (definovana v &lanku 2(65) nariadenia (EU) 2017/745)
spOsobena tymto produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Navod na pouZitie je dostupny na webovej stranke na zobrazenie a prevzatie zakaznikmi.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

BlizSie informacie vam poskytne obchodny zastupca alebo miestny predajca znacky
Canon.
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7 Regulaéné udaje

7.4

7.5

EMD (Elektromagnetické rusenia)

Tento produkt je vhodny na pouZitie vo vSetkych institiciach okrem domacnosti a tych,
ktoré su priamo pripojené na verejnu nizkonapatovu napajaciu siet, ktora zasobuje budovy
pouzivané na domace ucely.

Podrobnosti o oznaceniach na
zariadeni

> 0

>
L O
Nl

N

I gL E

Jednosmerny prud

Striedavy prud

Pouzity diel typu B

Pozrite si navod na pouzitie

Neionizujuce ziarenie

Vyrobca

Datum vyroby

Sériové Cislo

Tato znacka oznacuje, Ze toto zariadenie musi byt zozbierané separovane
podla smernice o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) v
Eurdpskej unii.

Tato znacka oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora vyhovuje nariadeniu
(EU) 2017/745.
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8 Komponenty systéemu

Komponenty su dostupné bud jednotlivo, alebo ako sucast supravy.

(Jednotka: kusy)

Detektor
CXDI-703C Wireless
Jednotka snimacéa: CXDI-703C Wireless.......ccccceevvveveennenn. 1
Batéria: LB-4A ... ..o 2
CXDI-803C Wireless
Jednotka snimacéa: CXDI-803C Wireless........ccccceevunvvvennnnnnnn. 1
Batéria: LB-4A ... .o 2

CXDI-403C Wireless

Jednotka snimacda: CXDI-403C Wireless .........ccceeevevevvennnnnn. 1
Batéria: LB-4A ... 2

Riadiaci softvér CXDI

CXDI Control Software NE: CSW-120R........cccooovvvieeieeeinnnnn. 1

Indikator pripravenosti: RI-3A

Zapinanie na suchy zips (haciky a slucky)
(jeden par je uz pouzity na produkte).........cc.cceecveeeeennns 3 pary

Pripajaci kabel pocéitaca: CP-01

Kablové vedenie: WC-01

Napajaci zdroj: PB-01

[N F=T o= = Tod 4o [ o) PSRRI 1
Adaptér striedavého pridu...........ccceveveeviveeeeeeiiiceeee 1
Napajaci KAbel..........cccuiiiiiiiiiiie e 1
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8 Komponenty systému

Jednotka rozhrania rontgenu: XB-1A

Skrinka rozhrania rontgenu ..o 1
Adaptér striedavého pradu.............coooviiiiiiiicieee e 1
Napajaci Kabel...........cooe s 1
Kabel rozhrania réntgenu ..o 1
Funk&ny uzemniovaci VOdi€..........ceeeiiiiiiiiiiiiieeie s 1

Nabijacka batérie: BC-1A

Nabijatka batérie ... 1
Napajaci Kabel...........ooo s 1

Nabijacka batérie: BC-01

Nabijatka batérie ... 1
Adaptér striedavého pradu............coooviiiiiiiiiciiee e, 1
Napajaci Kabel...........oooee s 1

Stojan detektora: DS-01

Stojan detektora ..o, 1
NOZICKa StOJana .........cooi i 2

Volitel'na funkcia softvéru

Korekcia rozptylenia pre sériu cXDI’!

Pokroéilé vylepsenie okrajov 2

Volna rotacia pre sériu CXDI3

Asistent fotoaparatu™

Inteligentné NR™

*1 ZlepSenie znizenia kontrastu spdsobené rozptylenym Ziarenim.

*2 VylepSenie zobrazenia katétrov, kostnych €asti a cudzich latok, ako je napr. gaza atd. na
zachytenej snimke.

*3 Snimky je mozné otacat' po jednom stupni.

*4 Podporuje polohovanie radiografie posudenim konzistentnosti medzi polohovanim a protokolmi
na zaklade nasnimanych videi pacienta.

*5 Vykonajte zniZzenie Sumu snimok pomocou Al (umelej inteligencie).
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9 Servisné informacie

Odhadovana Zivotnost produktu méZze pri spravnej pravidelnej kontrole a udrzbe dosiahnut
az sedem rokov.

Aby ste zaistili bezpe€nost pacientov, personalu obsluhy a tretich stran a zachovali vykon
a spolahlivost zariadenia, zaistite vykonavanie pravidelnej kontroly aspor raz za rok.

Vykonové diely (diely potrebné na udrzanie funkénosti produktu) tohto produktu
umozriujuce jeho opravu budu k dispozicii na sklade 8 rokov po ukonéeni vyroby.

Nasledujuci spotrebny tovar sa mdze opotrebovat kvoli svojim vlastnostiam a Strukture.
Kvoli nakupu spotrebného tovaru kontaktujte vasho obchodného zastupcu alebo
miestneho predajcu znacky Canon.

+ Batéria LB-4A (Zivotnost cyklov: pribl. 300 cyklov)
* Kryt batérie (doba vymeny: pribl. kazdé 2 roky)

Technicky popis najdete v pouzivatelskej prirucke k produktu.
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