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Til kunder

Vigtige oplysninger om brug og handtering af
produktet

 Dette produkt overholder de lokale radiofrekvensbestemmelser i det land eller omrade,
hvor du kgbte produktet. Bemaerk, at det ikke ma bruges i andre omrader. Ved brug af
produktet skal bemaerkningerne i denne vejledning angaende radiofrekvens faglges.

» Produktet ma kun bruges af en laege eller en juridisk certificeret operatar.

» Produktet skal vedligeholdes af vedligeholdelsespersonale, sa det er i sikker og brugbar
stand.

+ Bemaeerk, at hele radiografisystemet, herunder produktet, skal overholde IEC 60601-1.
Sarg derfor for, at kun ME-udstyr, der overholder IEC-standarder, er tilsluttet produktet.
Tilsluttet medicinsk udstyr som f.eks. rantgengeneratorer skal overholder IEC 60601-1,
og computere og skaerme til optagelse af billeder skal overholde IEC 60601-1 eller IEC
62368-1. Kontakt dine salgsrepraesentanter eller de lokale Canon-forhandlere, hvis du
gnsker yderligere oplysninger.

Tilslutning af et system, der bruger produktet, til et netvaerk kan medfgre risici for
patienter, operatgrer eller tredjeparter. Disse risici skal vurderes pa forhand af den
vedligeholdelsesansvarlige. Den ansvarlige person skal ogsa vurdere risiciene, nar der
foretages aendringer af netvaerket (herunder eendringer af netvaerkskonfigurationen,
tilfgjelser eller frakobling af enheder i netvaerket eller opdatering eller opgradering af
udstyr, der er forbundet med netvaerket) efter tilslutning.

Bemaerkninger til installationen

» Bed din lokale salgsrepraesentant eller den lokale Canon-forhandler om at installere
produktet.



Til kunder

Bemaerkninger til bortskaffelse af produktet

+ Bortskaffelse af dette produkt pa ulovlig vis kan have en negativ effekt paA menneskers
sundhed og miljget. Ved bortskaffelse af dette produkt skal du derfor sgrge for altid at
falge en procedure, der overholder de relevante love og bestemmelser i dit omrade.

X

Gelder kun i Europaiske Union og E@S (Norge, Island og
Liechtenstein)

Dette symbol betyder, at produktet i henhold til WEEE-direktivet (2012/19/
EU) og den lokale lovgivning ikke ma bortskaffes sammen med
dagrenovation. Produktet skal afleveres pa et godkendt indsamlingssted,
f.eks. i overensstemmelse med en godkendt én-til-én-procedure, nar du
indkgber et nyt tilsvarende produkt, eller pa et godkendt indsamlingssted for
elektronikaffald. Forkert handtering af denne type affald kan medfare
negative konsekvenser for miljget og menneskers helbred pa grund af de
potentielt sundhedsskadelige stoffer, der generelt kan forefindes i elektrisk
og elektronisk udstyr. Pa samme tid, nar du foretager korrekt bortskaffelse af
produktet, bidrager du til effektiv brug af naturressourcerne. Kontakt din
kommune, den lokale affaldsmyndighed, den lokale godkendte ordning, eller
den forhandler, hvor du anskaffede produktet, for at fa flere oplysninger om,
hvor du kan aflevere dit kasserede udstyr til genbrug.

De ovenstaende oplysninger, herunder oplysninger om batterier, kan findes
pa vores hjemmeside pa det officielle sprog for de enkelte EU-lande.
Ga til https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.



1 Sikkerhedsoplysninger

1.1  Sikkerhedsforholdsregler

Folg disse forholdsregler, og brug udstyret korrekt, sa personskade og skader pa andet
udstyr/data undgas.

Betjening/opbevaring af udstyr

¢ Undga at bruge eller opbevare udstyret i naerheden af breendbare kemikalier som
f.eks. alkohol, fortynder, benzin osv.

Hvis kemikalier spildes eller fordamper, kan det medfere brand eller elektrisk sted, hvis
de kommer i kontakt med elektriske dele inden i udstyret. Desuden er nogle
desinficerende midler braeendbare. Var forsigtig, nar du bruger dem.

* Forbind ikke udstyret med andet end det, der er angivet.

Det kan medfare brand eller elektrisk stad.

¢ Undga at installere eller opbevare udstyret pa en af de placeringer, der er angivet
nedenfor.

Det kan medfare svigt eller funktionsfejl, udstyrsfald, brand eller personskade.

— Teet pa faciliteter, hvor der bruges vand
— Hvor det udsaettes for direkte sollys
— Teet pa luftudtaget for aircondition- eller ventilationsudstyr
— Teet pa en varmekilde som f.eks. en radiator
— Hvor streamforsyningen er ustabil
— Pa gulvet
— | stgvede omgivelser
— | salt- eller svovlholdige omgivelser
— Hvor temperaturen eller fugtigheden er hgj
— Hvor der forekommer frost eller kondensdannelse
— | omréader, hvor der forekommer vibration
— Pa en heeldning eller i et ustabilt omrade
» Sorg for, at patienten er i kontinuerlig kontakt med detektorens overflade i
mindre end 10 minutter. Afhaengigt af den varme, der genereres af den interne
enhed, kan temperaturen af detektorens overflade stige med op til 10 °C. Undga
lengere tids kontakt med detektorens overflade for at nedsaette fysisk

belastning og risikoen for forbraendinger ved lav temperatur pa grund af kontakt
med patientens hud.




1 Sikkerhedsoplysninger

* Hvis du ved brug af detektoren observerer en unormal stigning i temperaturen,
som er hgjere end de temperaturer, der er anfort nedenfor, skal du straks stoppe
med at bruge den og kontakte din salgsreprasentant eller de lokale Canon-
forhandlere.

Detektorens maksimale temperatur: 45 °C*.

* Dette males under Canons test af maksimal belastning, hvor den omgivende temperatur er indstillet til
35 °C.

Stremforsyning og kabler

* Undga at anbringe tunge genstande som f.eks. medicinsk udstyr pa kabler og
ledninger, eller at traekke i, bukke, bundte eller traede pa dem, da deres kappe
ellers kan blive beskadiget, og undga ligeledes at a&ndre dem.

Det kan beskadige ledningerne, som kan medfare brand eller elektrisk sted.
* Undga at teende for stremmen, hvis der er dannet kondens pa udstyret.
Det kan medfare brand eller elektrisk stad.

* Ved brug af udstyrets kabel bliver det svagt magnetiseret. Nar patienter med
kardiale pacemakere udsattes for rontgen, skal det altid sikres, at patienterne
ikke oplever problemer under eksponering.

Hvis der opstar problemer, skal udstyrets kabel holdes vak fra patienterne, og du skal
konsultere din lege.

» Slut altid det trebenede stromstik til en jordforbundet stikkontakt.

* Undga at anbringe forhindringer i neerheden af stikkontakten, sa det altid er nemt
at frakoble stikket.

Ellers vil det muligvis ikke vaere muligt at frakoble stikket i nodstilfalde.

» Kablet til udstyret er langt, sa derfor skal det sikres, at kablerne ikke bliver viklet
sammen under brug. Pas desuden pa ikke at fa viklet fedderne ind i kablet.

Ellers kan det forarsage defekt for udstyret eller personskade for brugeren, hvis man
snubler over kablet.

* Oplad ikke et udtjent batteri.
Brug af et udtjent batteri kan medfere overophedning, brand eller eksplosion.

* Oplad ikke batteriet, hvis udstyret er tildeekket med en genstand (som f.eks. et
klaede).

Det kan medfere overophedning eller brand.




1 Sikkerhedsoplysninger

Handtering

Anbring ikke noget oven pa udstyret.

Genstanden kan falde ned og forarsage personskade. Hvis metalgenstande som f.eks.
nale eller clips falder ned i udstyret, eller hvis der spildes vaske, kan det desuden
medfoere brand eller elektrisk stod.

Undga at stede imod udstyret eller tabe det. Handter udstyret forsigtigt, da det er
pracisionsudstyr.

Udstyret kan blive beskadiget, hvis det far kraftigt sted, hvilket kan medfere brand eller
elektrisk stad, hvis udstyret bruges uden at blive repareret.

Saet forsigtigt batteripakken i.
Sorg for, at batteripakken er sat i korrekt.

Fa patienten til at indtage en fast stilling, og lad ikke patienten rere unedigt ved
dele.

Hvis patienten rorer ved stik eller kontakter, kan det medfere elektrisk sted eller
funktionsfejl for udstyret.

Kontrollér altid, at der ikke er problemer med CXDI-systemet eller patienten
under brug. Hvis der opstar problemer, skal der traeffes de rette foranstaltninger,
som f.eks. at lukke systemet ned.

Ror ikke ved ledende dele pa dette udstyr og patienten samtidig.

Ellers kan der forekomme elektrisk sted.

Sorg for, at patientens kropsvasker, medicin, vand osv. ikke kommer pa noget af
udstyret.

Detektoren er stov- og vandtzet. Bemaerk dog felgende forholdsregler, for udstyret tages
i brug. Hvis der treenger vand ind, kan det beskadige udstyret og forarsage brand eller
elektrisk stad.

— Nedseaenk ikke udstyret i vand i laengere tid.

— Huvis detektoren bliver vad, kan du bruge en tgr, blgd klud til at tarre den med.

— Luk batteridaekslet omhyggeligt, og las det. Evnen til at holde stgv og vand ude kan blive
forringet, hvis deekslet ikke er Iast.

— Undga at abne eller lukke batteridaekslet, hvis der er stgv pa det, eller nar udstyret er vadt.
— Brug ikke detektoren, hvis der kommer vanddraber eller stgv ind i batterirummet.
— Pak om ngdvendigt udstyret ind i engangsmateriale for at forhindre risikoen for infektion.

— Hyvis der stgdes ind i detektoren, eller den tabes eller pa anden vis udseettes for fysisk
indvirkning, kan dens evne til at holde stgv og vand ude blive forringet.

— Batterideekslet er en forbrugsvare. Hvis batteridaekslet er deformt, eller hvis emballagen er
beskadiget eller revnet, skal batterideekslet udskiftes med et nyt. Hvis batterideekslet
fortseettes med at bruge, selvom det er defekt, kan der traenge stgv og vand ind i udstyret.

— Samlinger mellem kablet og multiboksen er ikke modstandsdygtige over for stgv eller vand.

Sluk for stremmen til alt udstyr af hensyn til sikkerheden, nar det ikke bruges.
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* Anbring ikke for meget vaegt oven pa udstyret.
Udstyret ma ikke bruges pa en made, sa det udsattes for lokal belastning pa
100 kg eller mere.

Hvis belastningen overstiger graensen, kan den indre enhed blive beskadiget.
* Undga at rere ved udstyrets og batteripakkens elektrodeterminaler.
* Sorg for, at udstyret star pa en plan overflade, hvis det bruges i vandret position.

Hvis detektoren placeres diagonalt, og den udszettes for tryk, kan den indre enhed blive
beskadiget.

* Sorg for at holde fast i udstyret, mens det bruges i oprejst position.

Ellers kan udstyret falde ned og forarsage personskade for brugeren eller patienten, eller
det kan veelte, sa den indre enhed beskadiges.

* Sorg for, at dette produkt kun bruges med den dertil beregnede batteripakke.

* Hvis batterivaeske laekker og kommer i kontakt med huden eller tgjet, skal det
straks skylles af med hanevand osv.

Kontakt med batteriveesken kan forarsage hudirritation.

* Under forberedelse til undersggelser skal det bekraeftes, at de indtastede
oplysninger (patientnavn, ID-nummer, fodselsdato og ken) stemmer overens
med patienten.

Hvis oplysningerne er forkerte, kan den deraf falgende sammenblanding af patienter og
fejldiagnostik veere skadelig for patienten.

* [Emergency (ngdstop)]-knappen ma kun bruges til nedundersggelser.

Hvis dette ikke overholdes, kan den deraf falgende sammenblanding af patienter og
fejldiagnostik vaere skadelig for patienten.

* Instruer patienten om ikke at bevage sig under undersggelsen. Hjalp om
nodvendigt patienten med at opretholde den korrekte stilling.

Hvis patienten bevager sig under undersggelsen, vil det muligvis ikke vare muligt at
optage de passende billeder.

Hvis der opstar et problem

* Huvis et af felgende opstar, skal du straks slukke for streammen til alt udstyr, tage
stremkablet ud af stikkontakten og kontakte din salgsreprasentant eller den
lokale Canon-forhandler:

— Hvis der opstar rag, meaerkelig lugt eller unormal lyd
— Huvis der er spildt vaeske i udstyret, eller en metalgenstand er traengt ind i en abning

— Hyvis udstyret er blevet tabt og er beskadiget
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Eftersyn, desinficering og rengering

Undga brug af braeendbare oplgsningsmidler til at rengere udstyrets overflade.

Nar udstyret skal rengores, skal der slukkes for strammen til alt udstyr, batteripakken
skal fjernes, og stromkablet skal tages ud af stikkontakten. Brug aldrig alkohol, benzin,
fortynder eller andre brandbare oplgsningsmidler. Ellers kan det medfere brand.

Rengor regelmaessigt stramkablets stik ved at tage det ud af stikkontakten og
fierne stov eller snavs fra stikket, omradet omkring det og stikkontakten med en
tor klud.

Hvis kablet sidder i i lzengere tid pa et stavet, fugtigt eller sodholdigt sted, vil stov
omkring stikket tiltrazkke fugt, og det kan forarsage isoleringsfejl, som kan medfere
brand.

Efter hver undersggelse skal patientkontaktfladerne pa detektoren terres af med
et desinficerende middel som f.eks. desinficerende ethanol for at undga risikoen
for infektion.

Blodinfektioner eller andre arsager kan medfare, at der opstar infektionssygdomme.
Kontakt en specialist, hvis du har brug for oplysninger om, hvordan du desinficerer.

Undga at sprojte desinficerende midler eller rengeringsmidler direkte pa
detektoren.

Hold altid dette produkt og andet udstyr rent, og fjern alt stov og snavs.

Stov og snavs kan forarsage funktionsfejl for udstyret i radiografisystemet, f.eks. dette
produkt og computere.

Ved rengering af batteripakken skal den terres af med en klud, der er let fugtet
med vand eller fortyndet neutralt rengeringsmiddel.

Batteripakken er ikke beskyttet mod vasker. Ved rengering af batteripakken skal den
terres forsigtigt af, sa der ikke kommer rengegringsmidler pa elektroderne.

Tor batteripakken af efter rengering, sa den er helt ter, og szt den i udstyret.

Ved renggring af andre dele end detektorens sensorside skal de torres forsigtigt
af, sa rengeringsmidler ikke spildes ned pa batteripakkens fastgorelsesdel
(elektroder).

Brug vand eller fortyndet neutralt rengeringsmiddel til at rengere overfladen pa
udstyret og periferienhederne. Undga at terre overfladen pa udstyret eller
periferienhederne af med oplgsningsmidler som f.eks. absolut alkohol, fortynder
eller benzin, da de kan forarsage skader.

Tor detektoren af, sa den er helt ter, efter desinficering eller rengering af den.
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1.2

Bemaerkninger til radiofrekvens

Dette produkt overholder de lokale radiofrekvensbestemmelser i det land eller omrade,
hvor du kgbte produktet. Bemaerk, at det ikke kan bruges i andre omrader ud over landet
eller regionen, hvor det er kagbt.

Pa det frekvensband, der bruges af dette produkt, kan der ikke alene blive anvendt
industrielt, videnskabeligt og medicinsk udstyr som mikrobglgeovne, men ogsa lokaler hos
radiostationer (licens pakreevet) og specificerede radiostationer med lav effekt (licens ikke
pakraevet) til identifikation af mobile genstande, som bruges til f.eks.
fabriksproduktionslinjer osv., og amatgrradiostationer (licens pakraevet). Brug af dette
produkt kan forarsage radiointerferens med ovenstdende udstyr og radiostationer, sa sgrg
for, at du har sat dig ind i fglgende forholdsregler far brug.

Far brug af dette produkt, skal det sikres, at der ikke er lokaler radiostationer og
specificerede radiostationer med lav effekt til identifikation af mobile genstande, som
karer i naerheden.

Hvis radiobglger fra dette produkt forarsager skadelig interferens til lokaler hos
radiostationer til identifikation af mobile genstande, skal brugen af produktet straks
stoppes, hvorefter du skal kontakte din salgsrepraesentant eller de lokale Canon-
forhandlere.

Kontakt desuden din salgsrepraesentant eller de lokale Canon-forhandlere, hvis der
opstar andre problemer, som f.eks. skadelig radiointerferens fra dette produkt til
specificerede radiostationer med lav effekt til identifikation af mobile genstande eller
amatgrradiostationer.

Dette produkt er egent til brug i hospitalsmiljger (professionelle sundhedsfaciliteter), med
undtagelse af miljger i neerheden af aktivt KIRURGISK HF-UDSTYR eller afskeermede
RF-lokaler til et ME-SYSTEM til magnetisk resonans-billeddannelse, hvor intensiteten for
ELEKTROMAGNETISKE FORSTYRELSER er hgij.

ADVARSEL:

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr skal undgas, da det kan
medfgre forkert drift. Hvis en sadan brug er nadvendig, skal dette udstyr og det andet
udstyr holdes under observation for at sikre, at det fungerer korrekt.

Brug kun de dertil beregnede kabler, sa den optimale EMD-ydeevne opretholdes.

ADVARSEL:

Brug af andet udstyr, andre transducere og andre kabler end dem, der er specificeret af
eller udleveres af en Canon-salgsrepreesentant eller en lokal Canon-forhandler, kan
medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller reduceret elektromagnetisk
immunitet for dette udstyr og medfare forkert drift.

ADVARSEL:

Baerbart udstyr til RF-kommunikation (herunder perifert udstyr som f.eks. antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30 cm fra nogen af detektorens dele,
herunder kabler specificeret af en Canon-salgsrepraesentant eller den lokale Canon-
forhandler. Ellers kan udstyrets ydeevne blive forringet.
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Bemaerkninger til brug af udstyret

Treef folgende forholdsregler ved brug af udstyret. Ellers kan der opstar problemer, og
udstyret vil muligvis ikke fungere korrekt.

For brug

* Pludselig opvarmning af rum i kolde omrader vil medfgre, at der dannes kondens pa udstyret.
Vent i sa fald, indtil kondensdannelsen er veek, far der foretages eksponering. Hvis udstyret
bruges, mens der er kondens pa det, kan der opsta problemer. Hvis der bruges aircondition,
skal temperaturen haeves/sankes gradvist, sa der ikke opstar forskel i temperaturen i
rummet og i udstyret, da der ellers kan forekomme kondensdannelse.

Under brug

» Foratreducere eksponeringen for RF-energi ma haender og andre kropsdele ikke komme
i teet kontakt med detektorens tradlgse blaende.

» Brug ikke detektoren i naerheden af enheder, der genererer et kraftigt magnetfelt. Det kan
forarsage billedstgj eller artefakter.

+ Undga, at patienter eksponeres ungdvendigt, isaer hvis der er tale om bgrn. Yderligere
oplysninger kan findes i forholdsreglerne for stralingsbeskyttelse i vejledningen til den
tilsluttede rentgengenerator.

+ Batteriladeren er ikke beskyttet (forseglet) mod vaesker som f.eks. blod og medicin pa
operationsstuen.

* Brug batteriladeren indendgrs.

* Undga at installere klar-indikatoren og IR-datakommunikationsenheden, sa dens IR-
dataport vender mod skaermen, reflektoren eller andet IR-datakommunikationsudstyr,
bortset fra detektoren.

+ Billeder og radata, der lagres pa optagemediet i udstyret, kan blive ulaeselige pa grund af
driftsfejl, udstyrsfejl eller -defekt eller andre uventede haendelser, sa sgrg for altid at lagre
data pa en ekstern optageenhed (medie) eller lagre dem som film.

Desinficering og rengaring

* Ved desinficering af detektorens overflader, som er i kontakt med patienter, skal de tarres
af med en desinficerende klud, der er moderat fugtet med et desinficerende middel som
f.eks. desinficerede ethanol.

* Ved renggring af detektoren skal den tgrres af med en klud, der er let fugtet med vand
eller fortyndet neutralt rengaringsmiddel.

Andet

» Brug ikke dette produkt sammen med andet udstyr som f.eks. defibrillatorer eller store
elektriske motorer, da de kan forarsage streamforsyningsstgj eller udsving i
stramforsyningsspeendingen. Det kan forhindre normal brug af dette produkt og andet
udstyr.

+ Der kan opsta funktionsfejl i produktet pa grund af elektromagnetiske bglger, som skyldes
baerbare personlige telefoner, modtagere, radiostyret legetgj osv. Serg for at undga, at
genstande som dem, der pavirker dette produkt, kommer i naerheden af produktet.

» Fjern batteripakken, hvis detektoren ikke skal bruges i lzengere tid. Ellers kan det blive
overopladet, hvilket kan medfare kortere batteritid.



2 Introduktion

Denne enhed er indikeret til brug til generering af radiografiske billeder af menneskelig anatomi til at
erstatte radiografiske film-/skeermsystemer i alle diagnostiske procedurer til generelle formal.

Den bruges ogsa til at generere fluoroskopiske billeder, nar den er integreret i diagnostiske
rentgensystemer, og til at erstatte seriografer og rentgenbilledforsteerkere.

Denne enhed er ikke beregnet til mammografibrug.
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3 Driftsprocedurer

1 Oplad batteripakken.

2 Sat batteripakken i.

i) Fjern batterideekslet.
ii) Seet batteripakken i.

ii) Seet batteridakslet pa.

1 Taend for detektoren.

2 Registrer detektoren, og opret forbindelse til CXDI-
kontrolsystemet.

3 Udfer undersggelse.

i) Veelg eller registrer patientoplysningerne.
ii) Veelg protokollen.

iii) Tryk pa eksponeringskontakten.

iV) Kontrollér de optagede billeder.

1 Sluk for detektoren.
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3 Driftsprocedurer

3.4

Liste over angivelse af detektorstatus

Statusindikatorer

Detektorstatus 7S

Strom-LED " KLAR-LED
Slukket Lyser ikke Lyser ikke
Teendt Lyser Lyser ikke
Tilknytning startet Lyser Blinker (kun 3 sek.)*2
Skifter til eksponering klar-status Lyser Blinker
Eksponering klar-status Lyser Lyser
Status for valg af detektor (dvale) Lyser Lyser ikke
Fejl Blinker Blinker

*1 Indikationen for stram-LED-lamperne skifter alt efter som den resterende batteriopladning.

*2 Kun efter tilknytning fra detektoren

Detektorstatus Strem-LED-lampe
-
*o > -
Starter op E el F E et F

Gor klar til slukning™

=) <=
Lamper lyser én Lamper lyser én
ad gangen ad gangen

(En fuld sekvens, ét sekundinterval)

*1 Nar batteripakken ikke er sat i

*2 Indtil betjening af kontakterne aktiveres, efter at der trykkes pa teend/sluk-kontakten, og den

holdes inde

*3 Indtil der slukkes for detektorstreammen, efter at der trykkes pa taend/sluk-kontakten, og den

holdes inde
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3 Driftsprocedurer

3.5 Liste over klar-indikatorens lamper/
blink/meddelelsesbip

. ) Under klar-status for Under
T|Ik.nytn|.ng eksponering eksponering
(registrering) =
fuldfert Starttid Nar rontgen
eksponeres
De 2 LED-
LED-lampe Iampe*r De 2 LED-lamper lyser svagt.
blinker .
Meddelelseslyd | C'Pmedtre Enkelt bip -
toner

*1 Til/fra-status skifter tre gange hvert 0,5 sekund

3.6 Justering af billedbehandling

Sadan indstilles Elt-vaerdien

Elt-vaerdien kan indstilles pa CXDI-kontrolsoftwarens skaerm til redigering af
behandlingsparametre.
Indtast en veerdi i Elt-tekstboksen, der henviser til den aktuelle El-veerdi.

» El (Eksponeringsindeks)
El er en omtrentlig indikator for den dosis, der nar detektoren, betegnet i henhold til IEC
62494-1-standarder fra de optagede billeder.

 Elt (Maleksponeringsindeks)
Elt er EI-malniveauet.

» DI (Afvigelsesindeks)
DI er et logaritmisk indeks, der angiver forskellen mellem El og Elt.



4 Fejlfinding

Hvis du stgder pa problemer, som beskrives i dette kapitel, eller fejlmeddelelser i CXDI-
kontrolsoftwaren, mens du bruger dette produkt, kan du sa@ge efter problemet eller fejimeddelelsen i
tabellen i dette kapital og prave Igsningerne.

Hvis problemet varer ved, skal du slukke for detektoren, konsultere din salgsrepraesentant eller den
lokale Canon-forhandler og informere dem om alle detaljer om problemet, fejlkoder eller

fejlmeddelelser.

Symptom

Arsag/
fejlmeddelelser i
CXDI-
kontrolsoftwaren

Afhjeaelpning

Strgm-LED-lamperne
blinker

(cykler pa 1 sekund),
og eksponering er ikke
muligt.

Ingen batteristrgm.

Udskift batteripakken med en fuldt
opladet batteripakke, og prov
eksponering igen.
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5 Vedligeholdelse

Hvis der findes problemer under fglgende eftersyn, som ikke kan Igses, skal du kontakte
din salgsrepraesentant eller din lokale Canon-forhandler.

Kabel

(1) Sgrg for, at kablerne ikke er beskadiget, og at kabelafskeermingerne ikke er revet
itu, sa kablernes indre fritlaegges.

(2) Serg for, at stramkablets stik er sluttet korrekt til bade udstyrets stik og
stikkontakten.

(3) Sgrg for, at der ikke er brud eller kortslutninger i alle ben pa detektorens
tilslutningsstik.

(4) Serg for, at der ikke er stgv, snavs eller olie pa klemmerne til kablets stik.

Detektor

(1) Kontrollér, at der ikke er Igse eller manglende skruer.

(2) Kontrollér. at der ikke er brud eller deformering udvendigt pa detektoren.
(3) Kontrollér, at der ikke er stav eller fremmedlegemer pa batterirummets stik.
(4) Kontrollér, at der ikke er brud eller kortslutninger i batterirummets stik.

(5) Kontrollér, at der ikke er stav, snavs eller olie pa kabelstikkets klemmer.
(6) Kontrollér, at batterideekslet ikke er beskadiget eller bgjet.

(7) Kontrollér, at der ikke er noget galt med batteridaekslets gummi (fremmedlegemer,
rifter, revner osv.).

Efter taending for stremmen

Sorg for at starte CXDI-kontrolsoftwaren, fgr felgende eftersyn foretages.
(1) Foretag testeksponering.
Tjek, at optagede billeder vises normalt pa skaermen.
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5 Vediligeholdelse

(1) Foretag en ydeevnetest.
(2) Foretag regelmaessigt selvdiagnostik.

(1) Foretag en ydeevnetest eller selvdiagnostik vha. et fantom- eller oplgsningsdiagram
osv.

(2) Kontrollér den indhentede El-veerdi.

(1) Foretag kalibrering under falgende omstaendigheder.
- Hvis eksponeringsforholdene har sendret sig betydeligt
- Hvis billeder pa nogen made fremstar underlige
- Hvis installationsomgivelserne har andret sig betydeligt



6 Specifikationer

Krav til omgivelser:

Drift
Temperatur: 5°Ctil35°C
Fugtighed: 15 % til 80 % RH (uden kondensdannelse)
Atmosfaerisk tryk: 613 til 1060 hPa
Opbevaring (udpakket)
Temperatur: 5°Ctil40 °C
Fugtighed: 15 % til 85 % RH (uden kondensdannelse)
Atmosfeerisk tryk: 613 til 1060 hPa
Transport og opbevaring (i emballage pa ka@bstidspunktet)
Temperatur: -30 °C til 50 °C
Fugtighed: 10 % til 95 % RH (uden kondensdannelse)
Atmosfeerisk tryk: 613 til 1060 hPa
Anvendeligt gitter (Andre 40 Ip/cm
enheder): (Gitter er underlagt begraensninger for

installationsretningen.)

Reduktion af spredt straling: Selv hvis et gitter ikke er sat pa detektoren, kan
reduktionen i kontrast, som forarsages af spredt
straling, forbedres med billedbehandling. Juster
effekten af korrigering af spredningen ved at markere
afkrydsningsfeltet Effect, sa denne kontrol muligggres
pa CXDI-kontrolsoftwarens kontrolskaerm til korrigering
af spredning.

Normeret stremforsyning: 221il24 Vv DC,1,2A

Mal og veegt: Ca. 460 x 460 x 15,5 mm
Ca. 3,5 kg (inkl. batteripakke)
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6 Specifikationer

Batteripakke LB-4A

Type: Litiumionbatteri

Driftstemperaturomrade: 5°Ctil35°C

Normeret speending: 11,1V DC

Kapacitet: Typ. 1660 mAh / Min. 1600 mAh

Cyklustid: Ca. 300 cykler (fuldt opladet til fuldt afladet)

Mal og vaegt: Ca. 93 x 162 x 7 mm (ekskl. dele, der rager ud)
Ca.160g

Computer til optagelse af billeder

CPU: Intel-CPU med 4 kerner og 8 trade eller flere

Operativsystem: Microsoft Windows 10 (X64)
RAM: Minimum 16 GB
HDD: Minimum 50 GB ledig plads

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: Minimum 16 GB
HDD: Minimum 100 GB ledig plads

Videokort: Nar Intelligent NR til dynamisk
billedbehandlingsfunktion anvendes
GPU med en ydeevne svarende til eller over NVIDIA
RTX A4000

Nar Intelligent NR til dynamisk
billedbehandlingsfunktion ikke anvendes
GPU med en ydeevne svarende til eller over NVIDIA
RTX A400

Kommunikationsgraenseflader:
Kortleeser
Tilslutningsgreenseflade  USB
Laesbare kort Kompatibel med JIS X6301 1998
Laesbar kodning JIS-II
Overholder CISPR 32 eller tilsvarende standarder.
Stregkodelaeser
Tilslutningsgreenseflade  USB, Bluetooth® (Serieportprofil)

Kompatible kodninger Code3d9, Code93, Code128, JAN/EAN-8, JAN/EAN-13,
Industrial 2 of 5, Interleaved 2 of 5, Matrix 2 of 5, MSI,
NW-7, UPC-A, UPC-E, RSS, EAN-128, Plessey,
PDF417

Overholder CISPR 32 eller tilsvarende standarder.
IR-datakommunikationsenhed

Bruges uden for patientmiljget.

Overholder CISPR 32 eller tilsvarende standarder.
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6 Specifikationer

Adgangspunkt

Brug et produkt, der opfylder fglgende krav:

* Understotter IEEE 802.11a/b/g/n.

* Understotter 100BASE-TX/1000BASE-T Ethernet-netveerksgraenseflade.
* Bruges uden for patientmiljget.

* Overholder CISPR 32 eller tilsvarende standarder.

6.2 Egenskaber

Egenskaber for rumlig oplgsning

En typisk MTF-veerdi pa 2 cykler/mm, RQA5 er 0,38. Niveauet af usikkerhed
forbundet med maling anslas til at veere mindre end £10 %. Den typiske MTF-veerdi
er gennemsnittet af MTF-vaerdierne for flere basis-masseproduktionsenheder.

DQE

En typisk DQE-veerdi pa 2 uGy i 0 Ip/mm, RQAS5 er 0,67. Niveauet af usikkerhed
forbundet med maling anslas til at vaere mindre end +10 %. Den typiske DQE-veerdi
er gennemsnittet af DQE-veerdierne for flere basis-masseproduktionsenheder.
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7 Lovmaessige oplysninger

Type af beskyttelse mod Internt drevet udstyr
elektrisk stad Klasse I-udstyr, med multiboks
Beskyttelsesgrad mod Type B anvendte dele: Detektor (Baerbar type)

elektrisk stad

Dette produkt overholder falgende:

Forordning (EU) 2017/745
Direktiv 2011/65/EU
Direktiv 2014/53/EU
Direktiv 2014/30/EU
Direktiv 2014/35/EU

Alle alvorlige heendelser (defineret i punkt 2(65) i forordningen (EU) 2017/745), som er
forekommet i forbindelse med produktet, skal rapporteres til producenten og den ansvarlige
myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Brugervejledning kan ses pa webstedet, hvor kunderne ogsa kan downloade den.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Kontakt din salgsrepraesentant eller den lokale Canon-forhandler, hvis du gnsker yderligere
oplysninger.
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7 Lovmaessige oplysninger

7.4 EMD (elektromagnetiske forstyrrelser)

Dette produkt er egnet til brug pa alle steder ud over i husstande og pa steder, der er direkte
forbundet med det offentlige lavspaendings-stremforsyningsnetvaerk, som forsyner
bygninger, der bruges til husstandsbrug.

7.5 Oplysninger om udstyrets maerkning

-_—= Jaevnstrgm

Vekselstrgm
Type B anvendt del

Se brugervejledningen

=R

[
=
[ ]

=

~—

Ikke-ioniseret straling

Producent

Produktionsdato

Serienummer

P4

Dette meaerke angiver, at dette udstyr skal indsamles separat i henhold til EU's
direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

Dette maerke angiver medicinsk udstyr, som overholder forordningen (EU)
2017/745.

ER)=BENE 3
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8 Systemkomponenter

Komponentprodukter kan fas enten individuelt eller som en del af et saet.

(Enhed: stk.)

Basiskomponenter

Flad detektor: AF-B1

Detektor

Sensorenhed: AF-B4343W ... 1

Batteripakke: LB-4A ... 2
Kontrolsoftware

Multiboks: MB-01

MUIEIDOKS ... 1
Stramkabel ...... ..o 1
Ekstraudstyr

Kabel: WC-01
Statusindikator: SI-01
Batteripakke: LB-4A
Klar-indikator: RI-3A

Burreband (burreband med krog og burreband med lgkke)

(Et par er allerede pasat produktet).............c..ccecvveeeenns 3 par
Batterilader: BC-01

Batterilader..........oooo i 1
Vekselstramsadapter ... 1
SrEmMKabel ........cooooiiiiii e 1
Batterilader: BC-1A

Batterilader...........ooooiiiiii e 1
Stramkabel ... 1
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8 Systemkomponenter

XIF-udvidelsesenhed til radiografi: IFU-MB01-XIF
Udvidelsesenhed med graensefladekabel til rantgen

XIF-udvidelSESKOrt.........ceeiiiiieeiiiiii e 1
XIF-KabEI ...t 1
FastgarelsessKruer.........ooiiiiiiiii e 4

Udvidelsesenhed til AF-B4343W: IFU-MBO01
Udvidelsesenhed med kabel til AF-B4343W

Udvidelseskort til AF-B4343W........cccceeeieieiiiiiiiiiiiiieeeeeiiiinia, 1
L= o1 N 1
Fladhovede SKrUEer..........coouueiiiieiiiee e 2
FastgarelSessKruer.........oooouiiiiiiiiieee e 4

Udvidelsesenhed til CXDI-710-/702-serien: IFU-MBO01-S
Udvidelsesenhed med kabel til 710-/702-serien

Udvidelseskort til CXDI-710-/702-serien ........cccccevvveeeeeeennnn. 1
Udvidelseskabel til CXDI-710-/702-serien.........cccccceeeeeeene... 1
Fladhovede SKIUET..........coovvvviieiieeee e, 2
FastgarelSessKruer. ... ... 4

Ekstra detektor

CXDI-710C Wireless-detektor

CXDI-810C Wireless-detektor

CXDI-410C Wireless-detektor

CXDI-702C Wireless-detektor: AR-C3543W
CXDI-402C Wireless-detektor: AR-C4343W
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-detektor
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8 Systemkomponenter

Valgfri funktion for software

Korrigering af spredning for CXDI Series "

Avanceret kantforstaarkning*2

Fri rotation for CXDI Series”

3

CXDI-tomosyntesefunktion*

4

CXDI DSA-funktion”

Indbygget AEC-assistance’

6

Intelligent NR til dynamisk biIIedbehandIing*7

*1
*2

*3
*4
*5
*6

*7

Forbedrer den reduktion af kontrasten, der forarsages af spredt straling.

Giver forbedret visning af katetre, knogledele, fremmedlegemer som gaze m.m. pa et optaget
billede.

Billeder kan roteres én grad ad gangen.
Rekonstruer tomogrammerne fra digital-cine-billeder.
Til udfgrelse af DSA (Digital Subtraction Angiography).

Gor det muligt for operatgrer at angive en pixelveerdi og f& en meddelelse sendt automatisk til
rgntgengeneratoren, nar denne vaerdi er ndet. Denne funktion er ikke beregnet til selv at levere
AEC-funktion. Implementering i rentgenbilledsystemet af producenten er ngdvendigt for at opna
AEC-funktionen.

Foretag stgjreduktion for billeder vha. Al (kunstig intelligens).

25



26

9 Serviceoplysninger

Produktets estimerede levetid kan veere op til syv ar med den rette regelmaessige eftersyn
og vedligeholdelse.

Sarg for at foretage regelmaessigt eftersyn mindst en gang om aret af hensyn til
sikkerheden for patienter, driftspersonale og tredjeparter, og sa udstyret fastholder sin
ydeevne og palidelighed.

Driftsdele (dele, der er pakraevet for at fastholde produktets funktionalitet) til dette produkt
lagerfares i 8 ar efter, at produktionen er ophgrt, sa der kan foretages reparationer.

Falgende forbrugsvare kan blive forringet pa grund af dens egenskaber og struktur. Kontakt
din salgsrepraesentant eller den lokale Canon-forhandler angaende kgb af forbrugsvarer.

 Batteripakke LB-4A (Cyklustid: ca. 300 cykler)
+ Batteridaeksel (Udskiftningsperiode: ca. hvert 2. ar)

Den tekniske beskrivelse kan findes i brugervejledningen til produktet.



Producent:

u CANON INC.
30-2, Shimomaruko 3-chome, Ohta-ku, Tokyo 146-8501, Japan
Telefon: (81)-3-3758-2111

Revisionsdato: 2026-01
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