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Informacje dla uzytkownikow

Wazne informacje dotyczace uzytkowania i
zarzadzania produktem

Ten produkt jest zgodny z przepisami lokalnymi, dotyczgcymi czestotliwosci radiowych
obowigzujgcymi w kraju lub regionie, w ktdrym zostat zakupiony. Nalezy pamietac, ze nie
mozna go uzywac w zadnych innych obszarach. Podczas korzystania z produktu nalezy
przestrzegac wskazowek, dotyczgcych czestotliwosci radiowych, zawartych w niniejsze;j
instrukcji.

Produkt moze byé uzywany wytgcznie przez lekarza lub operatora z uprawnieniami.

Produkt musi by¢ utrzymywany przez personel techniczny w bezpiecznym i sprawnym
stanie.

Nalezy pamietaé, ze caty system radiograficzny, w tym opisywany produkt, musi by¢
zgodny z normg IEC 60601-1. Dlatego nalezy sprawdzié, czy do produktu jest podtgczony
wytgcznie sprzet ME zgodny z normami IEC. Podtgczone urzgdzenia medyczne, takie jak
generatory RTG, muszg by¢ zgodne z normg IEC 60601-1, a komputery do
przechwytywania obrazéw oraz monitory muszg by¢ zgodne z normami IEC 60601-1 lub
IEC 62368-1. Informacje szczegétowe mozna uzyskac u przedstawicieli handlowych lub
lokalnych dealeréw firmy Canon.

Podtgczenie do sieci systemu, w ktérym wykorzystano opisywany produkt, moze
spowodowac zagrozenie dla pacjentow, operatorow lub osoéb trzecich. Wyznaczona
osoba, ktérej powierzono odpowiedzialno$¢ za konserwacje, powinna ocenic te
zagrozenia z wyprzedzeniem. Osoba odpowiedzialna powinna réwniez ocenic ryzyko w
przypadku, gdy po podtgczeniu wystgpig zmiany w sieci (w tym zmiany w konfiguracji
sieci, dodawanie lub odtgczanie elementdéw do sieci, aktualizacja lub modernizacja
sprzetu podigczonego do sieci).

Uwagi dotyczace instalaciji

Popros przedstawiciela handlowego lub lokalnego sprzedawce produktéw firmy Canon o
zainstalowanie produktu.
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Uwagi dotyczgce utylizacji produktu

« Utylizacja tego produktu w sposéb niezgodny z prawem moze mieé negatywny wptyw na
zdrowie ludzi i na $rodowisko. Z tego wzgledu przy utylizacji tego produktu nalezy
bezwzglednie przestrzegac procedur zgodnych z prawem i z przepisami obowigzujgcymi
w danym regionie.

X

Tylko dla krajow Unii Europejskiej oraz EOG (Norwegia, Islandia i
Liechtenstein)

Ten symbol oznacza, Zze produktu nie nalezy wyrzucac¢ razem z odpadami
gospodarstwa domowego, zgodnie z dyrektywg WEEE w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (2012/19/UE) lub przepisami
krajowymi. Ten produkt nalezy przekazaé do wyznaczonego punktu zbiérki,
np. na zasadzie wymiany jeden-do-jeden podczas zakupu nowego
podobnego produktu lub do autoryzowanego punktu zbiérki, zajmujgcego sie
recyklingiem zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (EEE).
Niewtasciwe postepowanie z tego typu odpadami moze mieé wptyw na
Srodowisko i zdrowie ludzi ze wzgledu na substancje potencjalnie
niebezpieczne, zwigzane ze zuzytym sprzetem elektrycznym i
elektronicznym. Panstwa wspétpraca w zakresie wtasciwej utylizacji tego
produktu przyczyni sie do efektywnego wykorzystania zasobéw naturalnych.
W celu uzyskania informacji o sposobie przekazania tego produktu do
recyklingu prosimy o kontakt z wlasciwym urzedem miejskim, zaktadem
gospodarki komunalnej bgdz punktem, gdzie dokonano zakupu tego
produktu.

Powyzsze informacje, w tym informacje o bateriach, znajdujg sie na naszej
stronie internetowej w jezykach urzedowych kazdego kraju UE.

Prosimy wyswietli¢: https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.



Informacje na temat

bezpieczenstwa

1.1  Srodki ostroznosci

Przestrzeganie ponizszych wskazdéwek dotyczgcych bezpieczenstwa i prawidtowe
korzystanie ze sprzetu pozwoli unikng¢ ryzyka obrazen ciata i uszkodzenia mienia lub
danych.

Srodowisko pracy/przechowywania

* Nie uzywaé ani przechowywa¢ urzadzenia w poblizu tatwopalnych substancji
chemicznych, takich jak alkohol, rozcienczalnik, benzyna itp.

W przypadku rozlania lub odparowania chemikaliow moze doj$¢ do pozaru lub porazenia
pradem poprzez kontakt z czesciami elektrycznymi wewnatrz urzadzenia. Niektore srodki
dezynfekujace sa tatwopalne. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas pracy z nimi.

* Nie wolno poditaczaé urzadzenia do zadnego innego sprzetu, niz jest to
dozwolone.

Postepowanie takie moze by¢ przyczyng pozaru lub porazenia pragdem elektrycznym.

* Nie instalowaé ani nie przechowywaé urzagdzenia w zadnym z miejsc
wymienionych ponizej.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do awarii lub nieprawidtowego dziatania, upadku
urzadzenia, pozaru lub obrazen ciala.

— W poblizu obiektow, w ktérych jest uzywana woda

— W miejscach, gdzie wystepuje bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
— W poblizu wylotu klimatyzatora lub urzgdzenia wentylacyjnego

— Blisko zrodta ciepta, takiego jak grzejnik

— Gdy zasilanie jest niestabilne

— Na podtodze

— W miejscu zapylonym

— W $rodowisku, w ktérym wystepuje sol lub zwigzki siarki

— Przy wysokiej temperaturze lub wilgotnosci

— Gdy wystepuje zamarzanie lub kondensacja

— W miejscach narazonych na wibracje

— W miejscach nachylonych lub niestabilnych
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* Pacjent nie powinien pozostawaé w cigglym kontakcie z powierzchnia detektora
przez okres dluzszy niz 10 minut. W zaleznosci od ciepta wytwarzanego przez
urzadzenie wewnetrzne, temperatura powierzchni detektora moze wzrosnaé
nawet o 10°C. Unikaj dtugotrwatego kontaktu z powierzchnia detektora, aby
zmniejszy¢ wysitek fizyczny i ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia oparzen w
wyniku kontaktu ze skoéra pacjenta.

* Jesli podczas korzystania z detektora wystagpi nietypowy wzrost temperatury
powyzej podanych ponizej wartosci, natychmiast zaprzesta¢ korzystania z niego
i skontaktowa¢ sie z przedstawicielem handlowym lub lokalnym sprzedawca
produktéw firmy Canon.

Temperatura maksymaina detektora: 45°C*.

* Pomiar podczas testu maksymalnego obcigzenia przeprowadzanego przez firme Canon, gdy
temperatura otoczenia wynosi 35°C.

Zasilanie elektryczne i kable

* Na kablach i przewodach nie mozna stawiaé ciezkich przedmiotéw, takich jak
sprzet medyczny; nie wolno ich ciggnaé, zgina¢, wigza¢ ani na nie nadeptywac,
aby nie uszkodzi¢ izolacji, a takze nie wolno ich zamieniag.

W przeciwnym razie moze dojsé do uszkodzenia kabli, co moze spowodowaé pozar lub
porazenie pradem.

* Nie wigcza¢ zasilania, jesli na urzagdzeniu pojawita sie kondensacja.
Postepowanie takie moze by¢ przyczyng pozaru lub porazenia pradem elektrycznym.

¢ Podczas pracy przewod przylaczeniowy urzadzenia ulega nieznacznemu
namagnesowaniu. Podczas poddawania pacjentéw ze stymulatorem dziataniu
promieni RTG, zawsze nalezy kontrolowaé, czy podczas badania czuja sie
dobrze.

W razie wystgpienia probleméw nalezy odsunaé od pacjenta przewody przytaczeniowe
urzadzenia i powiadomié lekarza.

* Wtyk kabla trzyzytowego nalezy zawsze podtaczaé¢ do gniazda elektrycznego z
uziemieniem.

* Aby utatwié odtaczenie wtyczki w dowolnym momencie, nalezy unikaé stawiania
jakichkolwiek przeszkéd w poblizu gniazdka.

W przeciwnym razie odtgczenie zasilania w sytuacji awaryjnej moze by¢é niemozliwe.

» Kabel urzadzenia jest ditugi, dlatego nalezy uwazaé, aby kable nie zaplataly sie
podczas uzytkowania. Nalezy tez uwaza¢, aby nie zaplata¢ stop w kable.

Nieostroznos¢ moze by¢ przyczyng uszkodzenia urzadzenia lub obrazen w razie
przewrdcenia sie o kabel.

* Nie tadowa¢ zuzytych akumulatoréw.

Korzystanie z akumulatora po przekroczeniu czasu jego zywotnosci moze spowodowac
przegrzanie, pozar lub wybuch.

* Nie tadowaé akumulatora, kiedy urzadzenie jest przykryte (na przykiad tkaning).

Postepowanie takie moze by¢ przyczyng przegrzania lub pozaru.
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Obstuga
¢ Nie ustawia¢ zadnych przedmiotéw na urzadzeniu.

Przedmiot moze spas¢ i spowodowacé obrazenia. Ponadto jesli do urzadzenia wpadng
metalowe przedmioty, takie jak igly lub spinacze, albo gdy dojdzie do rozlania ptynu,
moze to spowodowa¢ pozar lub porazenie pradem.

* Nie uderzaé ani nie upuszczaé urzadzenia. Urzagdzeniem nalezy postugiwaé sie
ostroznie, tak jak urzadzeniem precyzyjnym.

Urzadzenie moze ulec uszkodzeniu na skutek silnego wstrzagsu, co moze spowodowaé¢
pozar lub porazenie pragdem, jesli urzadzenie bedzie uzywane bez naprawy.

* Akumulator nalezy podtaczaé ostroznie.

* Sprawdzi¢, czy akumulator jest prawidlowo umocowany.

» Zaleci¢ pacjentowi pozycje nieruchoma i nie pozwoli¢ niepotrzebnie dotyka¢
czesci.
Jesli pacjent dotknie ztaczy lub przetacznikéw, moze to spowodowac porazenie pradem
lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

» Zawsze trzeba sprawdzié, czy nie wystepuja problemy z systemem CXDI
podczas jego uzytkowania i kontrolowaé stan pacjenta. W razie wystapienia
problemoéw podjaé odpowiednie dziatania, takie jak wytagczenie systemu.

¢ Nie wolno jednoczes$nie dotyka¢ przewodzacych elementéw urzadzenia
i pacjenta.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do porazenia pragdem.
» Zadbaé¢ o to, aby ptyny ustrojowe, leki, woda itp. nie zachlapaty urzadzenia.

Detektor znajduje sie w pyloszczelnej i wodoszczelnej obudowie. Mimo to podczas
korzystania z niego nalezy pamietaé¢ o nastepujacych srodkach ostroznosci. Wnikniecie
wody moze uszkodzi¢ urzadzenie i spowodowacé pozar lub porazenie pradem.

— Nie zanurzac¢ urzgdzenia w wodzie przez dtuzszy czas.
— Jezeli detektor bedzie mokry, wytrze¢ go do sucha miekkg szmatka.

— Bezpiecznie zamkngé i zablokowaé pokrywe akumulatora. Jezeli pokrywa nie jest zamknieta,
skuteczno$¢ ochrony przed kurzem i wodg moze ulec pogorszeniu.

— Nie otwiera¢ ani nie zamykac¢ pokrywy, gdy na jej powierzchni jest kurz lub gdy urzgdzenie
jest mokre.

— Nie uzywac¢ detektora, jesli do komory akumulatora dostang sie krople wody lub kurz.

— W razie potrzeby owing¢ urzgdzenie pokrowcem jednorazowego uzytku, aby unikngé
ewentualnego zakazenia.

— Jesli detektor zostanie uderzony, upuszczony lub w inny sposdb poddany sile fizyczne;j,
skuteczno$¢ ochrony przed kurzem i wodg moze ulec pogorszeniu.

— Pokrywa akumulatora jest elementem podlegajgcym zuzyciu. Jesli pokrywa akumulatora jest
zdeformowana lub uszczelka jest uszkodzona albo peknieta, nalezy wymienic¢ pokrywe
akumulatora na nowa. Korzystanie z uszkodzonej pokrywy akumulatora moze spowodowac
przedostanie sie kurzu i wody do wnetrza urzadzenia.

— Potaczenie miedzy kablem przytgczeniowym a skrzynkg Multi Box nie jest odporne na kurz i
wode.
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Aby zapewni¢ bezpieczenstwo, nalezy wytaczyé¢ zasilanie kazdego
nieuzywanego urzadzenia.

Nie ustawiaé¢ zadnych ciezkich przedmiotéw na urzadzeniu.
Nie uzywac urzadzenia w taki sposdéb, ktory naraza je na miejscowe obcigzenia o
masie 100 kg lub wiecej.

Jesli obcigzenie przekroczy limit, moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia wewnetrznego.
Nie dotykac¢ zaciskow elektrod urzadzenia ani akumulatora.

Podczas korzystania z urzagdzenia w pozycji poziomej nalezy pamietaé o
ustawieniu go na ptaskiej powierzchni.

Jezeli detektor jest ustawiony ukosnie i jest wywierany na niego nacisk, moze dojsé do
uszkodzenia urzadzenia wewnetrznego.

Nalezy pamieta¢ o bezpiecznym trzymaniu urzadzenia podczas uzywania go w
pozycji pionowej.

W przeciwnym razie urzadzenie moze sie przewroci¢, powodujac obrazenia uzytkownika
lub pacjenta, albo moze dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia wewnetrznego.

Nalezy uzywa¢ wytacznie akumulatora przeznaczonego do tego produktu.

Jesli elektrolit z akumulatora wycieknie i dojdzie do kontaktu ze skéra lub z
ubraniem, trzeba natychmiast sptuka¢ go woda.

Kontakt z elektrolitem z akumulatora moze spowodowac¢ podraznienie skory.

Podczas przygotowania do badania trzeba sprawdzi¢, czy wpisane informacje
(nazwisko pacjenta, numer identyfikacyjny, data urodzenia i pte¢) sg zgodne z
rzeczywistymi danymi badanego pacjenta.

Niezgodne dane moga przyczynic sie do postawienia btednej diagnozy, szkodliwej dla
zdrowia pacjenta.

Przycisku [Emergency (Wyl. awaryjny)] mozna uzywaé wytacznie w sytuacjach
naglych.

Uzycie bez koniecznosci moze przyczynic¢ sie pomylenia pacjentéw i postawienia biednej
diagnozy niebezpiecznej dla zdrowia pacjenta.

Poinstruowaé pacjenta, aby nie poruszat sie podczas badania. W razie potrzeby
nalezy poméc pacjentowi w zachowaniu prawidtowego utozenia.

Jesli pacjent porusza sie podczas badania, uzyskanie odpowiednich obrazé6w moze by¢
niemozliwe.

W razie wystagpienia problemoéw

* W przypadku wystgpienia ktérejkolwiek z ponizszych sytuacji nalezy

natychmiast wylaczy¢ zasilanie kazdego urzadzenia, wyja¢ wtyczke przewodu
zasilajgcego z gniazda elektrycznego i skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym lub lokalnym sprzedawca produktéw firmy Canon:

— Jezeli pojawi sie dym, dziwny zapach lub nietypowy dzwiek
— Jesli do wnetrza urzadzenia dostata sie ciecz lub przez otwdr dostat sie metalowy przedmiot
— Gdy urzadzenie upadto i jest uszkodzone
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Przeglad, dezynfekcja i czyszczenie

Do czyszczenia powierzchni urzadzenia nie uzywac tatwopalnych
rozpuszczalnikow.

Gdy urzadzenie ma by¢ czyszczone, trzeba wytaczy¢ zasilanie kazdego urzadzenia,
wyjaé akumulator i odtaczy¢ przewéd zasilajacy od gniazda elektrycznego. Nie uzywaé
alkoholu, benzyny, rozcienczalnika ani innych tatwopalnych rozpuszczalnikéw. W
przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu pozaru.

Okresowo nalezy czysci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego; w tym celu trzeba
odlaczyé jg od gniazda elektrycznego, usunaé kurz lub brud z wtyczki, jej
obrzeza i gniazda elektrycznego za pomoca suchej szmatki.

Jesli przewdd jest podtaczony do gniazdka przez dluzszy czas w miejscu zakurzonym,
wilgotnym lub zapylonym, zanieczyszczenia wokét wtyczki zawilgotnieja, co moze
uszkodzenie izolacji, a w konsekwencji pozar.

Po kazdym badaniu nalezy przetrze¢ powierzchnie detektora, ktére maja kontakt
z pacjentem, za pomocg srodka dezynfekujacego, takiego jak alkohol etylowy,
aby zapobiec ryzyku infekcji.

Zakazenie krwi lub inne przyczyny moga spowodowaé zagrozenie przeniesieniem
zakazenia. Informacje szczego6towe o procedurach dezynfekcji mozna uzyskaé od
specjalistow.

Nie spryskiwaé detektora bezposrednio srodkami dezynfekujacymi ani
detergentami.

Zawsze utrzymuj ten produkt i inne urzagdzenia w czystosci i usuwaj z nich
wszelki kurz i brud.

Kurz i brud moga powodowaé nieprawidlowe dziatanie urzadzen wchodzacych w sktad
systemu radiograficznego, takich jak ten produkt i komputery.

Podczas czyszczenia akumulatora nalezy przecieraé go szmatka lekko zwilzong
wod3 lub rozcienczonym neutralnym detergentem.

Akumulator nie jest zabezpieczony przed dzialaniem cieczy. Podczas czyszczenia
akumulatora nalezy go ostroznie wytrzeé, aby nie rozla¢ detergentéw na styki.

Po zakonczeniu czyszczenia nalezy catkowicie wysuszy¢ akumulator i
zamocowac go do urzadzenia.

Podczas czyszczenia innych czesci detektora czujki niz strona czujnika, nalezy
wytrze¢ je ostroznie, aby nie rozlaé detergentéw na elementy mocujace
akumulator (styki).

Do czyszczenia powierzchni urzagdzenia gidownego badz urzadzen peryferyjnych
nalezy uzywac¢ wody lub rozcienczonego neutralnego detergentu. Nie nalezy
wyciera¢ powierzchni urzadzenia gtéwnego ani urzadzen peryferyjnych
rozpuszczalnikami, takimi jak spirytus bezwodny, rozcienczalnik lub benzyna,
gdyz grozi to uszkodzeniem.

Po dezynfekcji lub czyszczeniu detektora nalezy go catkowicie wysuszy¢.
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1.2 Uwagi dotyczace czestotliwosci
radiowych

Ten produkt jest zgodny z przepisami lokalnymi, dotyczgcymi czestotliwo$ci radiowych
obowigzujgcymi w kraju lub regionie, w ktérym zostat zakupiony. Nalezy pamietac, ze nie
moze on by¢ uzywany w zadnym innym miejscu poza krajem lub regionem, w ktérym zostat
zakupiony.

W pasmie czestotliwosci wykorzystywanym przez ten produkt mogg pracowac nie tylko
urzgdzenia przemystowe, naukowe i medyczne, takie jak kuchenki mikrofalowe, ale takze
radiostacje lokalne (wymagana licencja) i okreslone radiostacje matej mocy (licencja nie
jest wymagana) do identyfikacji obiektow ruchomych, takie jak stosowane w liniach
produkcyjnych fabryk itp. oraz radiostacje amatorskie (wymagana licencja). Uzywanie tego
produktu moze powodowac zakidcenia radiowe z wyzej wymienionymi urzgdzeniami i
stacjami radiowymi, dlatego przed uzyciem nalezy zapoznac sie z ponizszymi srodkami
ostrozno$ci.

* Przed uzyciem tego produktu nalezy upewni¢ sie, ze w poblizu nie dziatajg lokalne stacje
radiowe ani okre$lone stacje radiowe matej mocy do mobilnej identyfikacji obiektéw.

« Jesli fale radiowe pochodzace z tego produktu powodujg szkodliwe zaktdécenia w pracy
stacji radiowych do identyfikacji obiektéw ruchomych, nalezy natychmiast zaprzestac
uzywania produktu i skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym lub lokalnym
przedstawicielem firmy Canon.

* Nalezy rowniez skontaktowa¢ sie z przedstawicielem handlowym lub lokalnym
przedstawicielem firmy Canon w przypadku wystgpienia innych problemoéw, takich jak
szkodliwe zakitdcenia radiowe powodowane przez ten produkt w okreslonych stacjach
radiowych matej mocy, stuzacych do mobilnej identyfikacji obiektéw lub w amatorskich
stacjach radiowych.

» Ten produkt nadaje sie do stosowania w placéwkach szpitalnych (profesjonalnych
placowkach opieki zdrowotnej) z wyjgtkiem miejsc w poblizu aktywnego sprzetu
chirurgicznego HF lub pomieszczenia ekranowanego systemu ME do obrazowania RM,
gdzie intensywnos$¢ zakiécen elektromagnetycznych jest wysoka.

+ OSTRZEZENIE:
Nalezy unikaé¢ uzywania tego urzgdzenia w sgsiedztwie lub na stosie z innymi
urzgdzeniami, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie
uzycie jest konieczne, nalezy kontrolowac to i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

* Aby utrzymac optymalng skuteczno$¢ EMD, nalezy uzywaé wytgcznie przeznaczonych
do tego kabli.

+ OSTRZEZENIE:
Uzycie sprzetu, przetwornikéw i kabli innych, niz okreslone lub dostarczone przez
przedstawiciela handlowego firmy Canon lub lokalnego dealera firmy Canon, moze
spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej tego sprzetu, a w rezultacie nieprawidtowe dziatanie.

+ OSTRZEZENIE:
Przenosne radiowe urzgdzenia komunikacyjne (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm od
dowolnej czesci detektora, w tym kabli okreslonych przez przedstawiciela handlowego
firmy Canon lub lokalnego dealera firmy Canon. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
pogorszenia wydajnosci tego urzgdzenia.
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1.3

Uwagi dotyczace korzystania z
urzadzenia

Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy podjg¢ nastepujgce $rodki ostroznosci. W
przeciwnym razie mogg wystgpic¢ problemy i urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo.

Przed uzyciem

Nagte ogrzanie pomieszczenia w zimnych regionach spowoduje skraplanie sie pary wodnej
na urzgdzeniach. W takim przypadku przed wykonaniem ekspozycji nalezy odczekac, az
wilgo¢ odparuje. Jesli urzgdzenie jest uzywane, kiedy wystepuje na nim kondensacja, mogag
pojawic¢ sie problemy. W pomieszczeniu z klimatyzacjg nalezy pamieta¢ o stopniowym
zwiekszaniu lub zmniejszaniu temperatury, aby réznica temperatur pomieszczenia i
urzadzenia nie byla przyczyng pojawienia sie kondensaciji.

Podczas pracy

Aby zmniejszy¢ oddziatywanie energii fal radiowych, nalezy trzymac rece i inne czesci
ciata z dala od otworu tgcznosci bezprzewodowej w detektorze.

Nie uzywac detektora w poblizu urzgdzeh wytwarzajgcych silne pole magnetyczne. W
przeciwnym razie mogg wystapic¢ zakitdcenia obrazu lub artefakty.

Unika¢ niepotrzebnego naswietlania pacjentow, zwtaszcza dzieci. W celu uzyskania
informacji szczegotowych nalezy zapoznac¢ sie ze srodkami ostroznosci w zakresie
ochrony przed promieniowaniem, opisanymi w podreczniku podtgczonego generatora
promieniowania RTG.

t adowarka do akumulatora nie jest zabezpieczona (uszczelniona) przed ptynami, takimi
jak krew czy leki na sali operacyjne;.

tadowarki do akumulatora nalezy uzywac¢ w pomieszczeniach.

Wskaznika gotowosci i modutu do transmisji danych IR nie nalezy instalowac w pozyciji,
w ktérej jego port danych IR byiby skierowany w strone monitora, odbtysnika lub innego
sprzetu do transmisji danych IR, za wyjatkiem detektora.

Obrazy i dane surowe zapisane na nosniku w urzadzeniu mogg stac sie nieczytelne z
powodu btedéw obstugi, awarii sprzetu lub innych nieoczekiwanych zdarzen, dlatego
nalezy zawsze zapisywac dane na zewnetrznym urzgdzeniu nagrywajgcym (nosniku) lub
naswietla¢ je na kliszy.

Dezynfekcja i czyszczenie

» Podczas dezynfekcji powierzchni detektora, ktére majg kontakt z pacjentem, nalezy

przetrzeé je Sciereczkg umiarkowanie zwilzong srodkiem dezynfekujgcym, na przykfad
alkoholem etylowym.

* Podczas czyszczenia detektora nalezy przeciera¢ go szmatkg lekko zwilzong wodg lub

rozcienczonym neutralnym detergentem.
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Pozostate uwagi

* Nie nalezy uzywac tego produktu w potgczeniu z innymi urzgdzeniami, takimi jak
defibrylatory lub silniki elektryczne o duzej mocy, poniewaz moga one powodowaé
zakidcenia w zasilaniu lub zmiany napiecia zasilania. W przeciwnym razie moze to
uniemozliwi¢ normalne dziatanie tego produktu i innych urzadzen.

» Ten produkt moze dziata¢ nieprawidtowo na skutek dziatania fal elektromagnetycznych
wytwarzanych przez telefony komérkowe, nadajniki, zabawki sterowane radiowo itp.
Nalezy unika¢ zblizania do produktu takich przedmiotow, ktére majg wptyw na dziatanie
tego produktu.

« Jedli detektor nie bedzie uzywany przez jaki$ czas, nalezy wyjg¢ z niego akumulator. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do nadmiernego natadowania, co skraca zywotnosc¢
akumulatora.

11



2 Wprowadzenie

Urzadzenie to jest przeznaczone do tworzenia obrazéw radiograficznych anatomii cztowieka,
zastepujgc systemy klisz/ekrandw radiograficznych we wszystkich procedurach diagnostycznych
0golnego przeznaczenia.

Po zintegrowaniu z rentgenowskimi systemami diagnostycznymi stuzy ono réwniez do generowania
obrazéw fluoroskopowych, zastepujac urzadzenia do radiografii punktowej i wzmacniacze obrazu
rentgenowskiego.

Urzadzenie niniejsze nie jest przeznaczone do badan mammograficznych.

12



3 Procedury obstugi

1 Natadowaé¢ akumulator.

2 Podtaczy¢ akumulator.
i) Zdja¢ pokrywe akumulatora.
ii) Podtgczy¢ akumulator.

iii) Zamocowacé pokrywe akumulatora.

1 Wiaczy¢ detektor.

2 Zarejestrowac detektor i nawigzac¢ potaczenie z systemem
sterowania CXDI.

3 Przeprowadzi¢ badanie.

i) Wybra¢ lub zarejestrowaé dane pacjenta.
ii) Wybra¢ protokaét.
iii) Nacisng¢ przetagcznik ekspozycji.

iV) Sprawdzi¢ zarejestrowane obrazy.

1 Wylaczy¢ detektor.
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3.4

Wykaz informaciji o stanie detektora

Wskazniki stanu

Stan detektora Wskaznik LED Wskaznik LED
zasilania’! gotowosci
Zasilanie wylgczone Nie swieci Nie Swieci
Zasilanie wigczone Swieci Nie swieci
Trwa tgczenie Swieci Miga (tylko przez
3 sekundy) 2
Przetgczanie do stanu gotowos$ci do Swieci Miga
ekspozyciji
Stan gotowosci do ekspozydii Swieci Swieci
Stan wyboru detektora (uspiony) Swieci Nie swieci
Btad Miga Miga

*1 Wskazania diod LED zasilania zmieniajg sie w zaleznos$ci od pozostatego poziomu natadowania

baterii.
*2 Tylko po potagczeniu z detektorem

Stan detektora

Dioda LED zasilania

Zasilanie wigczone ™’

—r

E el F

|

Uruchamianie 2

Przygotowanie do Wyiaczenia*3

> —

E sl F E el F

) o 4

2 <=
Diody zapalajg Diody zapalajg
sie pojedynczo sie pojedynczo

(Jeden petny cykl, przerwa jednosekundowa)

*1 Gdy akumulator nie jest podtgczony

*2 Do momentu uruchomienia dziatania przetagcznikéw po nacisnieciu i przytrzymaniu przycisku

zasilania

*3 Do momentu wytgczenia zasilania detektora po naci$nieciu i przytrzymaniu przycisku zasilania
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3.5 Wykaz stanéw wskaznikéw, mignie¢€ i
sygnatow dzwiekowych wskaznika

gotowosci
Laczenie W stanie gotowosci do Podczas
(rejestracja) ekspozycji ekspozycji
zakonczone Czas rozpoczecia Naswietlanie RTG
Wskaznik | Dwa wskazniki Dwa wskazniki LED zaswiecajq sie stabo
LED LED migaja™. 13 S1€ '
Sygnat .
d2wickowy Trzy sygnaty Jeden sygnat Nie dotyczy

*1 Stan wh./wyt. zmienia sie trzy razy co 0,5 sekundy

3.6 Regulacja parametrow przetwarzania
obrazéw

Aby okresli¢ docelowg wartos¢ ekspozycji Elt

Wartos¢ Elt mozna ustawi¢ w oknie edycji parametrow ekspozycji w oprogramowaniu
sterujgcym CXDI.
Whpisac wartosé w polu tekstowym Elt, ktéra odnosi sie do biezgcej wartosci El.

» El (indeks ekspozyciji)
El jest przyblizonym wskaznikiem dawki, ktéra dociera do detektora, obliczonym zgodnie
z norma |IEC 62494-1 na podstawie wykonanych zdje¢.

+ Elt (docelowy indeks ekspozyciji)
Elt jest docelowg wartoscig El.

» DI (wskaznik odchylenia)
Dl jest logarytmicznym wskaznikiem, informujgcym o réznicy miedzy El a Elt.
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4 Rozwigzywanie problemow

Jesli podczas uzywania tego produktu wystgpig problemy opisane w tym rozdziale albo komunikaty
o btedach w oprogramowaniu sterujgcym CXDI, nalezy znalez¢ problem lub komunikat o btedzie w
tabeli w tym rozdziale i wyprébowac podanego rozwigzania.

Jesli problem nadal wystepuje, nalezy wytgczy¢ detektor, skontaktowac sie z przedstawicielem

handlowym lub lokalnym sprzedawcg produktéw firmy Canon i poinformowac¢ o szczegétach
problemu, kodach btedéw lub komunikatach o btedach.

Komunikat o
przyczynie lub
Objaw btedzie w Sposob naprawy
oprogramowaniu
sterujacym CXDI

Miga wskaznik LED
zasilania o Wymieni¢ akumulator na
. Brak zasilania z . AR
(cykl 1-sekundowy) i natadowany i powtérzy¢ probe
L akumulatora. .
ekspozycja nie jest ekspozycji.
mozliwa.

16



5 Konserwacja

Jesli podczas ponizszych przegladéw zostanie wykryty jakikolwiek problem, ktérego nie
mozna rozwigzaé, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym lub lokalnym
sprzedawcg produktéw firmy Canon.

Kable i przewody

(1) Sprawdzi¢, czy kable nie sg uszkodzone, a izolacja nie jest rozdarta tak, aby
odstonic¢ ich wnetrze.

(2) Sprawdzi¢, czy wtyki przewodu zasilajgcego sa pewnie podtgczone do urzgdzenia i
do gniazda elektrycznego.

(3) Sprawdzi¢, czy nie ma przerw obwodu ani zwar¢ na wszystkich stykach wtykéw
ztacza detektora.

(4) Sprawdzi¢, czy na zaciskach ztgcza kabla przytagczeniowego nie ma kurzu, brudu
ani oleju.

Detektor

(1) Sprawdzi¢, czy nie ma poluzowanych lub brakujgcych $rub.
(2) Sprawdzi¢, czy nie ma peknie¢ lub deformacji obudowy zewnetrznej detektora.

(3) Sprawdzi¢, czy na stykach komory akumulatora nie ma kurzu ani innych
zanieczyszczen.

(4) Sprawdzi¢, czy nie ma przerw obwodu ani zwar¢ na stykach w komorze
akumulatora.

(5) Sprawdzi¢, czy na zaciskach ztgcza kabla nie ma kurzu, brudu ani oleju.
(6) Sprawdzi¢, czy pokrywa akumulatora nie jest uszkodzona lub odksztatcona.

(7) Sprawdzi¢, czy gumowa uszczelka pokrywy akumulatora jest w dobrym stanie (nie
ma zanieczyszczen, nie jest przerwana, peknieta itp.).

Po wiaczeniu zasilania

Przed wykonaniem ponizszych przeglagdow trzeba uruchomi¢ oprogramowanie sterujgce
CXDI.
(1) Test ekspozycji.
Sprawdzi¢, czy uzyskane obrazy sg normalnie wyswietlane na monitorze.
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(1) Test wydajnosci.
(2) Regularnie przeprowadza¢ autotest.

(1) Wykona¢ test wydajnosci lub autotest przy uzyciu fantomu, wzorca rozdzielczosci
itp.
(2) Sprawdzi¢ uzyskang wartosc¢ El.

(1) Wykona¢ kalibracje w nastepujgcych okolicznosciach.
- Gdy warunki ekspozycji ulegly znacznej zmianie
- Gdy obrazy wydajg sie nieprawidtowe
- Gdy warunki instalacji ulegty znacznej zmianie

18



6 Dane techniczne

Wymagania srodowiskowe:

Dziatanie
Temperatura: 5°C do 35°C
Wilgotnosc: od 15% do 80% wilg. wzgl. (bez kondensaciji)
Cisnienie od 613 do 1060 hPa
atmosferyczne:

Przechowywanie (bez opakowania)

Temperatura: 5°C do 40°C

Wilgotnos¢: od 15% do 85% wilg. wzgl. (bez kondensac;ji)
Cisnienie od 613 do 1060 hPa

atmosferyczne:

Transport i przechowywanie (w opakowaniach jak w miejscu zakupu)

Temperatura: -30°C do 50°C
Wilgotnos$¢: od 10% do 95% wilg. wzgl. (bez kondensac;ji)
Cisnienie od 613 do 1060 hPa
atmosferyczne:
Pasujaca kratka (pozostate 40 Ip/cm
wyposazenie): (Kratka musi by¢ zamontowana w odpowiedniej
orientaciji.)
Redukcja promieniowania Nawet gdy kratka nie jest umocowana do detektora,
rozproszonego: redukcje kontrastu spowodowang promieniowaniem

rozproszonym mozna poprawi¢ podczas obrobki
obrazu. Wyregulowac¢ natezenie korekcji rozproszenia,
zaznaczajac pole wyboru Efekt, aby wigczy¢ te opcje na
ekranie Korekcja rozproszenia oprogramowania
sterujgcego CXDI.

Parametry zasilania: 22do 24V DC,1,2A

Wymiary i masa: Okoto 460 x 460 x 15,5 mm
Okoto 3,5 kg (z akumulatorem)
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Akumulator LB-4A

Typ: Akumulator litowo-jonowy

Zakres temperatur 5°C do 35°C

eksploatacji:

Napiecie znamionowe: 11,1V DC

Pojemno$¢: Typowa 1660 mAh / minimalna 1600 mAh

Zywotnoseé: Okoto 300 cykli tadowania (natadowany do petna —
roztadowany do konhca)

Wymiary i masa: Okoto 93 x 162 x 7 mm (bez elementéw wystajgcych)
Okoto 160 g

Komputer do obrazowania

CPU: Procesor Intel z 4 rdzeniami i 8 watkami, 3 GHz lub
szybszy

HDD: Minimalna ilo$¢ wolnego miejsca 50 GB

RAM: Minimum 16 GB

Karta graficzna: Zgodna z DirectX 10

Min. 2 048 MB pamieci VRAM
Compute Capability (Mozliwosci obliczeniowe) w wersiji
6.0 lub nowsze;j

os: Microsoft Windows 10 (X64)

6.2 Charakterystyka

Wiasciwosci rozdzielczosci przestrzennej

Typowa wartos¢ MTF przy 2 cyklach/mm, RQAS wynosi 0,38. Poziom niepewnosci
zwigzany z pomiarem szacuje sie ponizej +10%. Typowa warto$¢ MTF stanowi
Srednig wartosci MTF szeregu poczgtkowych urzgdzen produkcji masowe;.

DQE

Typowa wartos¢ DQE przy 2 uGy w 0 Ip/mm, RQA5 wynosi 0,67. Poziom
niepewnosci zwigzany z pomiarem szacuje si¢ ponizej +10%. Typowa warto$¢ DQE
stanowi $rednig wartosci DQE szeregu poczatkowych urzgdzen produkcji masowe;.
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7 Informacje dotyczace przepisow
prawnych

Rodzaj zabezpieczenia Urzadzenie zasilane wewnetrznie

przed porazeniem Urzadzenie klasy | ze skrzynkg Multi Box
Stopien zabezpieczenia Zastosowane czesci typu B: detektor (typu
przed porazeniem przenosnego)

Produkt spetnia wymagania nastepujgcych norm:

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745
Dyrektywa 2011/65/UE
Dyrektywa 2014/53/UE
Dyrektywa 2014/30/UE
Dyrektywa 2014/35/UE

Kazdy powazny incydent (zdefiniowany w art. 2 ust. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745),
ktory wystapit w zwigzku z produktem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi
panstwa cztionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Instrukcje obstugi sg dostepne na stronie internetowej do wgladu i pobrania przez klientow.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Informacje szczegétowe mozna uzyskac u przedstawicieli handlowych lub lokalnych
dealerow firmy Canon.
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7.4 EMD (zaktécenia elektromagnetyczne)

Produkt nadaje sie do eksploatacji we wszelkich instalacjach innych niz instalacje
mieszkalne i podigczone bezposrednio do publicznej sieci energetycznej niskiego napiecia,
zasilajgcej budynki mieszkalne.

7.5 Oznaczenia

e > 0

>
=
L]
=
N~—r

N

ERE-SEREY 3

Prad staty

Prad przemienny
Urzgdzenie typu B

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Promieniowanie niejonizujgce
Producent

Data produkgciji

Numer seryjny

Ten znak oznacza, ze ten sprzet musi by¢ zbierany oddzielnie zgodnie z
dyrektywg w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) w Unii Europejskie;.

Ten znak oznacza, ze urzgdzenie medyczne jest zgodne z rozporzgdzeniem
(UE) 2017/745.



8 Elementy sktadowe systemu

Elementy sktadowe sg dostepne pojedynczo lub jako czesé zestawu.

(jednostki: sztuki)

Podstawowe komponenty

Detektor typu ptyta ptaska: AF-B1

Detektor
Czujnik: AF-B4343W ......ooiiiiiiie et 1
AKUMUIAOr: LB-4A ... 2

Oprogramowanie sterujace

Multi Box: MB-01

MU BOX .ttt 1
Kabel zasilajgCy.........oooueeeiiiniiiiiiii e 1

Wyposazenie opcjonalne

Kabel przytagczeniowy: WC-01
Wskaznik stanu: SI-01
Akumulator: LB-4A
Wskaznik gotowosci: RI-3A

Mocowanie na rzepy (mocowanie na rzepy)
(Jedna para jest umocowana do produktu)................... 3pary

tadowarka do akumulatora: BC-01

tadowarka do akumulatora.............cooovevieiiiiiiiiee e 1
Adapter zasilania..........ccccceeeeiiiiiiii 1
Kabel zasilajgCy..........cocovciiiiiiiiiiee e 1
tadowarka do akumulatora: BC-1A

tadowarka do akumulatora...........c.cooeeiiiiiiiiiii e, 1
Kabel zasilajgCy..........oooiiuiiiiiiiii s 1



8 Elementy skladowe systemu

Modut rozszerzenia XIF do radiografii: IFU-MB01-XIF
Modut rozszerzenia kabla interfejsu rentgenowskiego

Plytka rozszerzenia XIF.......ccccooiiiiiiiiiiiiiiiee, 1
Kabel XIF ... 1
STUDY WIGZGCE ...t 4

Modut rozszerzenia do AF-B4343W: IFU-MBO01
Modut rozszerzenia kabla przytgczeniowego do AF-B4343W

Ptytka rozszerzenia do AF-B4343W.........cccoeveiiiiiiineeene, 1
Kabel przytgCzeniowy ... 1
Sruby z tbem praskim ...........ccccoverereveeeeeeee e 2
STUDY WIGZGCE ... 4

Modut rozszerzenia do serii CXDI-710/702: IFU-MB01-S
Modut rozszerzenia kabla przytaczeniowego do serii 710/702

Ptytka rozszerzenia do serii CXDI-710/702..........cccceeeennnnen. 1
Kabel przytgczeniowy rozszerzenia do serii

CXDI=TA0/T02. oottt 1
Sruby Z them paskim ..........cccooeiereeeeeeee e 2
STUDY WIGZGCE ..o 4

Dodatkowy detektor

Detektor CXDI-710C Wireless

Detektor CXDI-810C Wireless

Detektor CXDI-410C Wireless

Detektor CXDI-702C Wireless: AR-C3543W
Detektor CXDI-402C Wireless: AR-C4343W
Detektor CXDI-703C Wireless

Detektor CXDI-803C Wireless

Detektor CXDI-403C Wireless

Detektor CXDI-720C Wireless

Detektor CXDI-820C Wireless

Detektor CXDI-420C Wireless

Detektor CXDI-420C Fixed
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8 Elementy skladowe systemu

Funkcja opcjonalna oprogramowania

Korekcja rozproszenia w urzadzeniach serii cXDI1

- - -*
Zaawansowane uwydatnianie krawedzi 2

Obroét dowolny w urzadzeniach serii cXDI™3

Funkcja tomosyntezy CXDI™4

Funkcja DSA CXDI®

Wbudowane wspomaganie AEC™®

*
*2
*3
*4
*5
*6

Poprawa matego kontraktu wynikajgcego z obecnosci promieniowania rozproszonego.
Poprawa widocznosci na obrazie cewnikdw, czesci ciata, ciat obcych, takich jak gaza itp.
Obrazy mozna obracac co jeden stopien.

Do rekonstrukcji tomograméw z obrazéw kina cyfrowego.

Do przeprowadzania badan DSA (Cyfrowa angiografia subtrakcyjna).

Umozliwia operatorom okreslenie wartosci w pikselach i automatyczne wysytfanie
powiadomienia do generatora promieni rentgenowskich po osiggnieciu tej wartosci. Celem tej
funkcji nie jest zapewnienie automatycznej kontroli ekspozycji (funkcja AEC). W celu uzyskania
funkcji AEC konieczna jest jej implementacja w systemie obrazowania rentgenowskiego przez
jej producenta.
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9 Konserwacja

Szacowana zywotno$¢ produktu moze wynosi¢ do siedmiu lat przy zachowaniu
odpowiedniej regularnych przegladow i konserwaciji.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw, personelu obstugujgcego i 0séb trzecich,
a takze w celu utrzymania wydajnosci i niezawodnosci sprzetu, nalezy przeprowadzaé
regularne przeglady urzadzenia co najmniej raz w roku.

Czesci eksploatacyjne (czesci wymagane do zachowania sprawnosci produktu) do tego
produktu beda magazynowane przez 8 lat po zaprzestaniu produkcji, aby umozliwi¢
naprawe.

Nastepujgce czesci eksploatacyjne mogg ulec pogorszeniu ze wzgledu na swoje
wiasciwosci i konstrukcje. Informacje szczegdtowe na temat mozliwosci zakupu mozna
uzyskac u przedstawicieli handlowych lub lokalnych dealeréw firmy Canon.

» Akumulator LB-4A (zywotnos$¢: okoto 300 cykli)
+ Ostona akumulatora (okres wymiany: co okoto 2 lata)

Opis techniczny znajduje sie w instrukcji obstugi tego produktu.



Producent:
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