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Pre zakaznikov

Ddélezité informacie k pouzivaniu a sprave produktu

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.

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

Upozorfiujeme, Ze cely radiograficky systém vratane tohto produktu musi vyhovovat
norme |IEC 60601-1. Z tohto dévodu, prosim, zaistite, Ze k produktu je pripojené iba
zdravotnicke vybavenie vyhovujuce normam IEC. Pripojené zdravotnicke vybavenie, ako
napriklad generatory réntgenového Ziarenia musi vyhovovat norme IEC 60601-1 a
pocitae na zachytavanie obrazu a monitory musia vyhovovat normam IEC 60601-1
alebo IEC 62368-1. BlizSie informéacie vdam poskytnu obchodni zastupcovia alebo miestni
predajcovia znacky Canon.

Pripojenie systému, ktory pouziva produkt, k sieti méZe 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 tykajlce 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.

Informacie k instalacii

.

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



Pre zakaznikov

Informacie k likvidacii produktu

* Likvidacia tohto produktu nezakonnym spésobom méze 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 va$ej oblasti.

X

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

Tento symbol oznacuje, Ze podla Smernice o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ) 2012/19/EU a podTla 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 spracuva 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
nebezpecné latky. Sucasne, spolupracou na spravnej likvidacii tohto
produktu prispejete k G&innému vyuzivaniu prirodnych zdrojov. Dalsie
informacie o tom, kde mbézete 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 informécie, 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.



Bezpecnostneé informacie

1.1 Bezpecnostné opatrenia

Postupujte podfa tychto bezpe€nostnych opatreni a zariadenie pouzZivajte 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
horfavé 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 prudom.
» 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 slne¢nému svetlu
— V blizkosti vystupu vzduchu klimatizacie alebo vetracieho zariadenia
— V blizkosti zdrojov tepla, ako je napr. ohrieval
— 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 10 minut. V zavislosti od tepla generovaného vniitornym pristrojom sa méze
teplota povrchu detektora zvysit' az o 10 °C. Zabrante predlzenému kontaktu s

povrchom detektora, aby ste znizili fyzické namahanie a moznost’ nizko-
teplotnych popalenin spésobenych kontaktom s pokozkou pacienta.
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» Ak pri pouzivani detektora spozorujete abnormalne zvySenie teploty nad teploty
uvedené nizsie, okamzite ho prestarite pouzivat’ a kontaktujte svojho
obchodného zastupcu alebo miestnych predajcov znaéky Canon.

Maximalna teplota detektora: 45 °C*.

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

Zdroj napajania a kable

¢ Na kable a Snury neukladajte t'azké predmety, ako napr. zdravotnicke vybavenie
a net'ahajte ich, neohybajte, nezvazujte alebo na ne nestupaijte, aby ste zabranili
poskodeniu ich plasta. Takisto ich neupravujte.

V opacnom pripade to moze sposobit’ poSkodenie kablov, ¢o moze viest' k poziaru alebo
zasahu elektrickym prudom.

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

* Pri pouzivani kablového vedenia zariadenia sa tieto slabo magnetizuja. Pri
vystaveni pacientov s kardiostimulatorom rontgenovému ziareniu vzdy zaistite,
aby pacienti po¢as snimania nemali ziadne problémy.

Ak sa vyskytne problém, udrziavajte kablové vedenie zariadenia mimo pacientov a
poradte sa s vasim lekarom.

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

* Aby sa ulah¢ilo odpajanie zastrcky kedykol'vek to bude potrebné, zabrante
umiestnovaniu prekazok v blizkosti zasuvky.

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

* Ked'Zze kabel zariadenia je dlhy, zabezpecte, aby sa kable po¢as pouzivania
nezamotali. Davaijte tiez pozor, aby ste sa nezachytili chodidlami o kable.

Moze to zapricinit’ zlyhanie zariadenia alebo poranenie pouzivatela sp6sobené
potknutim sa o kabel.

* Nenabijajte batériu, ktora nie je v bezchybnom stave.

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

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

Moéze to spdsobit’ 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 doi vyleje kvapalina, méze to zapri€init’
poziar alebo zasah elektrickym pradom.

Zabrarite 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 méze spdsobit’ poziar alebo
zasah elektrickym priudom, ak sa zariadenie pouziva bez opravy.

Opatrne vlozte batériu.
Uistite sa, Ze batéria je spravne viozena.

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

Ak sa pacient dotkne konektorov alebo spinacov, moze to sposobit’ zasah elektrickym
pradom 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.

Nedotykajte sa stiicasne vodivych ¢asti tohto zariadenia a pacienta.

Moze to zapri€init’ zasah elektrickym prudom.

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

Detektor poskytuje ochranu pred prachom a vodou. Pred pouzivanim zariadenia vSak
nezabudnite na nasledujice opatrenia. Vniknutie vody moze poskodit’ zariadenie a
sposobit’ poziar alebo zasah elektrickym priadom.

— Zariadenie neponarajte do vody na dlhsSiu dobu.

— Ak sa na detektor dostane vihkost, 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 fiom prach alebo je zariadenie mokré.
— Detektor nepouzivajte, ak sa do priestoru na batériu dostanu kvapky vody alebo prach.

— V pripade potreby zariadenie 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 mdze narusit.

— Kryt batérie je spotrebny tovar. Ak je kryt batérie deformovany alebo je obal poSkodeny alebo
prasknuty, vymefite kryt batérie za novy. DalSie pouZivanie krytu batérie v poSkodenom
stave mbze zapriCinit, Ze do zariadenia prenikne prach alebo voda.

— Prechod medzi kdblom vedenia a viachdsobnym napajacim zdrojom nie je prachotesny ani
vodotesny.

Ak zariadenie nepouzivate, kvoli bezpecnosti VYPNITE napajanie vSetkych Casti
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 vnuitri 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 moze sposobit’ poranenie pouzivatela
alebo pacienta, alebo sa méze prevratit, ¢o modze zapri€init’ poSkodenie vniutorného
pristroja.

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

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

Kontakt s tekutinou z batérie méze spdsobit’ podrazdenie pokozky.

* Poc¢as pripravy na vysSetrenia sa uistite, ze zadané udaje (meno pacienta,
identifikaéné cislo, datum narodenia a pohlavie) suhlasia s idajmi pacienta.

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

* Uistite sa, ze tlacidlo [Emergency (Nudzové tla¢idlo)] pouzijete len na nidzové
vySetrenie.

V opac¢nom pripade vysledna zamena pacientov a chybna diagn6za moéze pacientovi
spodsobit’ ujmu.

* Poucdte pacienta, aby sa pocas vysetrenia nehybal. V pripade potreby pomézte
pacientovi dosiahnut’ spravnu polohu.

Ak sa pacient po¢as vysetrenia pohne, zariadenie méze pri ziskavani nalezitych snimok
zlyhat'.

Ked’ sa vyskytne problém

* Ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujucich pripadov, okamzite VYPNITE
napajanie vSetkych casti zariadenia, odpojte napajaci kabel zo zasuvky
striedavého priadu a kontaktujte vasho obchodného zastupcu alebo miestneho
predajcu znacky 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
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Kontrola, dezinfekcia a Cistenie
* Na ¢istenie povrchu zariadenia nepouzivajte horlavé rozpustadla.

Pred &istenim zariadenia sa uistite, Ze ste VYPLI napajanie vSetkych €asti zariadenia, ze
ste vybrali batériu a odpojili napajaci kabel zo zasuvky striedavého prudu. Nikdy
nepouzivajte alkohol, benzin, riedidlo alebo iné horfavé rozpust'adla. V opacnom pripade
to méze zapricinit’ poziar.

» Zastrcéku napajacieho kabla Cistite pravidelne tak, ze ju odpojite zo zasuvky
striedavého prudu a odstranite prach a necistoty a vydcistite jej okolie a zasuvku
suchou tkaninou.

Ak je kabel pripojeny dlhy €as v praSnom, vlhkom alebo zneéistenom prostredi, prach v
okoli zastrcky pritiahne vihkost', €o méze spdsobit’ zlyhanie izolacie a poziar.

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

Infikovana krv alebo iné priCiny 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 Cisté a odstranujte vSetok
prach a necistoty.

Prach a necistoty m6zu 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 isteni batérie ju utierajte opatrne, aby ste
nevyliali ¢istiace prostriedky na elektrody.

* Po Cisteni batériu uplne vysuste a vlozte do zariadenia.

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

* Na ¢istenie povrchu zariadenia a periférnych zariadeni pouzite vodu alebo
zriedeny neutralny cCistiaci prostriedok. Povrch zariadenia alebo periférnych
zariadeni neutierajte rozpustadlami, ako st napr. alkohol, riedidlo alebo benzin,
pretoze mézu sposobit’ poskodenie.

* Detektor po dezinfekcii a €isteni Uplne vysuste.




1 Bezpec€nostné informacie

1.2 Informacie k radiovej frekvencii

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

Vo frekvenénom pasme pouzivanom tymto produktom mézu byt v prevadzke nielen
priemyselné, vedecké a zdravotnicke zariadenia ako napr. mikrovinné rury, 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 voCi 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 mobilnu
identifikaciu predmetov alebo amatérskym radiovym staniciam.

» 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 mozZe zapri€init nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, mali
by ste toto zariadenie a iné zariadenia sledovat a overit, ¢i funguji normalne.

» Na zaistenie optimalneho vykonu elektromagnetického rudenia (EMD) pouzivajte len
urené 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, moze zapricinit zvySené elektromagnetické vyzarovanie alebo znizenu
elektromagneticku odolnost, ¢oho vysledkom méze byt nespravna prevadzka.

« UPOZORNENIE:
Prenosné radiofrekvenéné komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako
napr. anténnych kablov a externych antén) by sa mali pouzivat vo vzdialenosti minimalne
30 cm od akejkolvek Casti 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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Informacie o pouzivani zariadenia

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

Pred pouzitim

* Nahle ohriatie miestnosti v chladnych oblastiach sp6sobi na zariadeni tvorbu kondenzacie.
V takom pripade pred vykonanim snimania pockajte, kym sa kondenzacia vypari. Ak sa
zariadenie pouZziva 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

» Aby ste zredukovali vystavenie radiofrekven¢nej energii, udrziavajte ruky a iné Casti tela
mimo blizkeho kontaktu s otvorom pre bezdrétovu komunikaciu na detektore.

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

* Vyhybaijte sa zbyto€nému snimaniu pacientov, hlavne deti. Pre blizSie informacie si
precitajte bezpecnostné opatrenia tykajuce sa ochrany pred ziarenim v navode k
pripojenému generatoru réntgenového ziarenia.

» Nabijacka batérie nie je chranena (utesnena) voci tekutinam, ako je napr. krv a lie€iva v
operaénej miestnosti.

» Nabijacku batérie pouzivajte v interiéri.

* Nein8talujte indikator pripravenosti a datovd komunikaénu jednotku IR do takej polohy,

aby ich datovy port IR smeroval k monitoru, reflektoru alebo inému datovému
komunikaénému zariadeniu IR, okrem detektora.

» Snimky a nespracované Udaje ulozené na zaznamovom médiu v zariadeni sa mézu stat’
necitatelné kvdli prevadzkovym chybam, zlyhaniu zariadenia alebo inym neoCakavanym
udalostiam, takZe zaistite, aby ste si udaje vzdy ukladali na externom zaznamovom
zariadeni (médiu) alebo ich zaznamenavali na film.

Dezinfekcia a Cistenie

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

» Ked Cistite detektor, utrite ho tkaninou zlahka navihéenou vo vode alebo zriedenom
neutralnom Cistiacom prostriedku.

Ostatné

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

» Tento produkt mdze nespravne fungovat kvoli elektromagnetickym vinam spdsobenym
prenosnymi osobnymi telefonmi, transceivermi, hrackami ovladanymi radiom atd. Uistite
sa, ze zabranite pritomnosti podobnych zariadeni, ktoré mbézu tento produkt negativne
ovplyvnit, v jeho blizkosti.

» Ak detektor nebudete urcity €as pouzivat, vyberte batériu. V opa&nom pripade sa méze
vyskytnat nadmerné vybitie, €o vedie k skrateniu Zivotnosti batérie.



Tento pristroj je ur€eny na generovanie radiografickych obrazov ludskej anatémie a nahradza
filmové/obrazovkové radiografické systémy vo vSetkych vSeobecnych diagnostickych postupoch.
Pouziva sa aj na generovanie fluoroskopickych obrazov, ked je integrovany do réntgenovych
diagnostickych systémov, ¢im nahradza bodové filmové pristroje (spot-film) a zosilfiovace
réntgenového obrazu.

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

1 Nabite batériu.

2 Vlozte batériu.

i) Odstraite kryt batérie.
ii) Viozte batériu.

iii) Nasadte kryt batérie.

1 Zapnite detektor.

2 Detektor zaregistrujte a vytvorte spojenie k riadiacemu
systému CXDI.

3 Vykonaijte vysSetrenie.
i) Vyberte alebo zaregistrujte informacie o pacientovi.
ii) Vyberte protokol.
iii) Stlacte spinaC snimania.

iV) Skontrolujte zachyteny obraz.

1 Vypnite detektor.

12



3 Prevadzkové postupy

3.4

Zoznam indikatorov stavu detektora

Indikatory stavu

Stav detektora Diéda LED Diéda LED READY
napajania | (Pripravené)

VYPNUTIE napajania Nesvieti Nesvieti
ZAPNUTIE napajania Svieti Nesvieti
Prepojenie spustené Svieti Blika (iba 3 sekundy)*2
Prepnutie 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 podl'a zostavajuceho nabitia batérie.

*2 Len po prepojeni z detektora

Stav detektora

Diéda LED napajania

Zapnuté napéjanie*1

—r

E el F

[T

Prebieha spt’xét’anie*2

Pripravuje*sa vypnutie
napajania

> —

E el F E et F

=) <=
Diédy zasvietia Diédy zasvietia
jedna po druhej jedna po druhej

(Jedna plna sekvencia, interval jednej sekundy)

*1 Ked nie je vlozena batéria

*2 Kym je aktivovana prevadzka spinacov po stlaceni a podrzani spina¢a POWER (Napajanie)
*3 Kym sa napajanie detektora vypne po stlaceni a podrzani spinaéa POWER (Napajanie)
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3 Prevadzkové postupy

3.5 Zoznam svieteni/blikani/notifikaénych
pipnuti indikatora pripravenosti

Pocas stavu pripravenosti na - , .
.. , . Pocas snimania
Prepojenie snimanie
(registracia) Pri snimani
dokonéené Cas spustenia réntgenovym
Ziarenim
Diéda LED | 2 diody LED 2 diédy LED sa slabo rozsvietia.
blikaju .
Notifikacny Troj-tonove Jednoduché pipnutie Nie je k dispozicii
zvuk pipnutie

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

3.6 Uprava spracovania obrazu

Nastavenie hodnoty Elt

Hodnotu Elt m6Zete nastavit na obrazovke upravy parametrov spracovania riadiaceho
softvéru CXDI.
Zadaijte hodnotu do textového pofa 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 EI.

DI (Index odchylky)
DI je logaritmicky index oznadujuci rozdiel medzi hodnotami El a EIt.
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4 RieSenie problémov

Ak po€as 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 zastupcu alebo miestneho
predajcu znacky Canon a informujte ich o podrobnostiach daného problému, chybovych kédov alebo
chybovych sprav.

Pricina/chybové
Symptom spravy v riadiacom RieSenie
softvéri CXDI

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

Vymerite batériu za Uplne nabitu a
Batéria je vybita. znovu vyskusajte vykonat
snimanie.
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Ak pocas nasledujucich kontrol zistite akykolvek problém a neviete ho vyrieSit, kontaktujte
vasho obchodného zastupcu 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 €asti kablov.

(2) Uistite sa, ze zastréky napajacieho kabla su bezpec€ne pripojené aj do vstupu
striedavého pradu zariadenia, aj do zasuvky striedavého prudu.

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

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

Detektor

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

(2) Uistite sa, ze na vonkajSom povrchu detektora nie su ziadne praskliny alebo
deformacie.

(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 skusobné snimanie.
Uistite sa, Zze zachytené snimky sa na monitore zobrazuji normalne.



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 El.

(1) Za nasledujucich okolnosti vykonajte kalibraciu.
— Ked' sa zna¢ne zmenili podmienky snimania
— Ked snimky vyzeraju urgitym spésobom nezvy€ajne
— Ked sa zna¢ne zmenilo prostredie inStalacie



6 Technické parametre

Poziadavky na prostredie:

Prevadzka
Teplota: 5°Caz35°C
Vihkost’ 15 % az 80 % relativna vlhkost (bez kondenzacie)
Atmosféricky tlak: 613 az 1 060 hPa
Skladovanie (nezabalené)
Teplota: 5°Caz40°C
Vlhkost’: 15 % 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 kondenzécie)
Atmosféricky tlak: 613 az 1 060 hPa
Pouzitelna sustava (ostatné 40 Ip/cm
pristroje): (Sustava podlieha obmedzeniam orientacie instalacie.)
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: 22az24VDC,1,2A
Rozmery a hmotnost’: Pribl. 460 x 460 x 15,5 mm

Pribl. 3,5 kg (vratane batérie)
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6 Technické parametre

Batéria LB-4A

Typ: Litium-iénova batéria
Rozsah prevadzkovej teploty: 5 °C az 35 °C

Menovité napatie: 11,1V DC

Kapacita: Typ. 1 660 mAh/Min. 1 600 mAh

Zivotnost cyklov: Pribl. 300 cyklov (plné nabitie a pIné vybitie)

Rozmery a hmotnost: Pribl. 93 x 162 x 7 mm (bez vy&nievajucich ¢asti)
Pribl. 160 g

Poéita¢ na zachytavanie obrazu

CPU: Procesor Intel so 4 jadrami a 8 vlaknami, 3 GHz alebo
rychlejsi

HDD: Minimalne 50 GB volného miesta

RAM: Minimalne 16 GB

Graficka karta: Kompatibilna s DirectX 10

Min. 2 048 MB VRAM
Vypocétovy vykon 6,0 alebo viac

os: Microsoft Windows 10 (X64)

6.2 Charakteristika

Vlastnosti priestorového rozliSenia

Typicka hodnota MTF pri 2 cykloch/mm, RQAS5 je 0,38. Uroveri neistoty spojenej s
meranim sa odhaduje na menej ako £10 %. Typicka hodnota MTF je priemerom
hodndt MTF viacerych pociato€nych zariadeni masovej vyroby.

DQE

Typicka hodnota DQE pri 2 uGy v 0 Ip/mm, RQA5 je 0,67. Uroven neistoty spojene;
s meranim sa odhaduje na menej ako £10 %. Typicka hodnota DQE je priemerom
hodnét DQE viacerych pociato&nych zariadeni masovej vyroby.
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7 Regulacné udaje

Druh ochrany pred zasahom Interne napajané zariadenie

elektrickym pradom Zariadenie triedy |, s viacnasobnym napajacim
zdrojom

Stupen ochrany pred Pouzité diely typu B: Detektor (prenosny typ)

zasahom 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)
spbsobena 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 indtituciach 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

e > 0

=
O
N

SN

ERE-SEREN 3

Jednosmerny prud

Striedavy prud

Pouzity diel typu B

Pozrite si navod na pouzitie

Neionizujuce Ziarenie

Vyrobca

Déatum vyroby

Sérioveé Cislo

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

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

Komponenty su dostupné bud jednotlivo, alebo ako sucast supravy.

(Jednotka: kusy)
Zakladné komponenty

Plochy detektor: AF-B1

Detektor
Jednotka snimacda: AF-B4343W..........coooiiiiiiiiiiiiieeeeeeee, 1
Batéria: LB-4A ... 2

Riadiaci softvér

Viacnhasobny napajaci zdroj: MB-01

Viacndsobny napajaci zdroj ........c.eeeeeviiiieeiiiiiiee e 1
Napajaci KADEl.........ccuuiiiiiiii e 1

Volitelné vybavenie

Kablové vedenie: WC-01
Indikator stavu: SI-01
Batéria: LB-4A

Indikator pripravenosti: RI-3A
Zapinanie na suchy zips (haciky a slu¢ky)

(jeden par je uz pouzity na produkte)...........ccccueeeernnne 3 pary
Nabija¢ka batérie: BC-01

Nabijacka batérie ...........coovviiiieii 1
Adaptér striedavého prudu...........ccccvveveeiieeieiiiiie, 1
Napajaci Kabel............cccovviiiiii e 1
Nabijacka batérie: BC-1A

NabijaCka batérie ... 1
Napajaci Kabel...........oooei 1
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8 Komponenty systému

RozSirujuca jednotka XIF pre

radiografiu: IFU-MB01-XIF

RozSirujuca jednotka kabla rozhrania rontgenu

RozSirujuca doska XIF
Kabel XIF
Spojovacie skrutky

Rozsirujuca jednotka pre AF-B4343W: IFU-MBO01
RozSirujuca jednotka kablového vedenia pre AF-B4343W

RozSirujuca doska pre AF-B4343W
Kablové vedenie
Skrutky s plochou hlavou
Spojovacie skrutky

Rozsirujuca jednotka pre sériu CXDI-710/702: IFU-MB01-S
RozSirujuca jednotka kablového vedenia pre sériu 710/702

Roz8irujuca doska pre sériu CXDI-710/702
Roz8irujuce kablové vedenie pre sériu CXDI-710/702

Skrutky s plochou hlavou
Spojovacie skrutky

Pridavny detektor

Detektor CXDI-710C Wireless
Detektor CXDI-810C Wireless
Detektor CXDI-410C Wireless
Detektor CXDI-702C Wireless
Detektor CXDI-402C Wireless
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

: AR-C3543W
: AR-C4343W
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8 Komponenty systému

Volitel'na funkcia softvéru

Korekcia rozptylenia pre sériu cxpI™

hal r 4 3 - *
Pokrocilé vylepsenie okrajov

2

VolI'na rotacia pre sériu CXDI™3

CXDI funkcia Tomosyntéza*

4

CXDI funkcia DSA™

Zabudovana asistencia AEC"®

*1
*2

*3
*4
*5
*6

ZlepSenie znizenia kontrastu spdsobené rozptylenym zZiarenim.

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

Snimky je mozné otacat po jednom stupni.
Rekonstrukcia tomogramov z digitalnych kinematografickych snimok.
Uskuto¢nenie DSA (Digitalna subtrakéna angiografia).

Umoznuje obsluhe $pecifikovat hodnotu pixelov a takisto moznost’ automaticky odoslat
notifikaciu do generatora rontgenového ziarenia po dosiahnuti tejto hodnoty. Tato funkcia nie je
uréena na to, aby sama poskytla funkciu AEC. Na dosiahnutie funkcie AEC je potrebna jej
implementacia do systému rontgenového snimania vyrobcom.



9 Servisné informacie

Odhadovana zivotnost produktu méze pri spravnej pravidelnej kontrole a idrzbe dosiahnut
az sedem rokov.

Aby ste zaistili bezpecnost pacientov, personalu obsluhy a tretich stran a zachovali vykon
a spolahlivost zariadenia, zaistite vykonavanie pravidelnej kontroly aspori 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’ kvdli svojim vlastnostiam a Strukture.
Kvéli 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.



Vyrobca:

“ CANON INC.
9-1, Imaikami-cho, Nakahara-ku, Kawasaki, Kanagawa 211-8501, Japonsko
Telefon: (81)-3-3758-2111

Datum revizie: 2024-02
BT8-2236-SK01 © CANON INC. 2024
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