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An

die Kunden

Wichtige Informationen zum Gebrauch und
Management des Produkts

Dieses Produkt entspricht den 6rtlichen Funkfrequenzvorschriften in dem Land bzw. der
Region, in dem/der Sie das Produkt erworben haben. Beachten Sie, dass es nicht in
anderen Bereichen verwendet werden kann. Beachten Sie bei der Verwendung des
Produkts die Hinweise zu Funkfrequenzen in dieser Anleitung.

Lediglich Arzte oder gesetzlich zertifizierte Bediener diirfen das Produkt verwenden.

Das Produkt muss vom Wartungspersonal in einem sicheren und funktionsfahigen
Zustand gehalten werden.

Beachten Sie, dass das gesamte Radiographiesystem, einschlieBlich des Produkts, der
Norm IEC 60601-1 entsprechen muss. Stellen Sie daher sicher, dass nur ME-Geréate, die
den IEC-Normen entsprechen, an das Produkt angeschlossen werden. Angeschlossene
medizinische Gerate, wie z. B. Réntgengeneratoren, missen der Norm IEC 60601-1
entsprechen, und bildgebende Computer und Displays mussen der Norm IEC 60601-1
oder IEC 62368-1 entsprechen. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem
Vertriebsmitarbeiter oder einem Canon-Handler vor Ort.

Wenn ein System, in dem das Produkt verwendet wird, an ein Netzwerk angeschlossen
wird, kann dies zu Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fiihren. Eine Person, die fiir
die Instandhaltung zustandig ist, sollte diese Risiken im Voraus bewerten. Die
verantwortliche Person sollte dartber hinaus die Risiken bewerten, wenn nach dem
Anschluss Anderungen am Netz (darunter Anderungen der Netzkonfiguration,
Hinzufiigen oder Trennen von Geraten zum bzw. vom Netz oder Aktualisierung oder
Aufristung von an das Netz angeschlossenen Geraten) vorgenommen werden.

Hinweis zur Installation

« Bitten Sie lhren Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-Handler vor Ort, das Produkt zu

installieren.



An die Kunden

Hinweise zur Entsorgung des Produkts

+ Die unrechtmafige Entsorgung dieses Produkts kann negative Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt haben. Achten Sie daher bei der Entsorgung
dieses Produkts unbedingt auf die Einhaltung der fur Ihr Gebiet geltenden Gesetze und
Vorschriften.

B

Nur fiir Europaische Union und EWR (Norwegen, Island und
Liechtenstein)

Dieses Symbol weist darauf hin, dass dieses Produkt gemal WEEE-
Richtlinie (2012/19/EU; Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate) und
nationalen Gesetzen nicht iber den Hausmiuill entsorgt werden darf. Dieses
Produkt muss bei einer daflir vorgesehenen Sammelstelle abgegeben
werden. Dies kann z. B. durch Rickgabe beim Kauf eines neuen dhnlichen
Produkts oder durch Abgabe bei einer autorisierten Sammelstelle fir die
Wiederaufbereitung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten geschehen. Der
unsachgemale Umgang mit Altgeraten kann aufgrund potenziell
gefahrlicher Stoffe, die generell mit Elektro- und Elektronik-Altgeraten in
Verbindung stehen, negative Auswirkungen auf die Umwelt und die
menschliche Gesundheit haben. Gleichzeitig tragen Sie durch lhre Mitarbeit
bei der umweltgerechten Entsorgung dieses Produkts zu einer effektiven
Nutzung natirlicher Ressourcen bei. Um weitere Informationen dariiber zu
erhalten, wo Sie Ihre Altgerate zum Recycling abgeben kénnen, wenden Sie
sich an lhre Stadtverwaltung, den 6ffentlich-rechtlichen Entsorgungstrager,
eine autorisierte Stelle fur die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-
Altgeraten oder den Lieferanten, bei dem Sie das Produkt gekauft haben.

Die oben genannten Informationen, einschlieBlich der Informationen Gber
Batterien, finden Sie auf unserer Website in den Amtssprachen der
einzelnen EU-Lander.

Bitte besuchen Sie https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-
battery-eu.pdf.



1 Informationen zur Sicherheit

1.1  Sicherheitsvorkehrungen

Befolgen Sie diese Sicherheitshinweise und verwenden Sie das Gerat ordnungsgemall,
um Verletzungen sowie Schaden an Geraten und Datenverluste zu vermeiden.

Betriebs-/Lagerungsumgebung

* Verwenden oder lagern Sie das Gerit nicht in der Ndhe von brennbaren
Chemikalien wie Alkohol, Verdiinner, Benzin usw.

Wenn Chemikalien verschiittet werden oder verdampfen, kann es zu Brianden oder
Stromschldagen durch Kontakt mit elektrischen Teilen im Gerdt kommen. Auerdem sind
einige Desinfektionsmittel brennbar. Seien Sie daher vorsichtig, wenn Sie sie
verwenden.

* SchlieBen Sie das Gerat nicht an andere als die angegebenen Gerate an.
Anderenfalls besteht Brand- und Stromschlaggefahr.

* Installieren oder lagern Sie das Gerat nicht an einem der unten aufgefuhrten
Orte.

Anderenfalls kann es zu Ausféllen oder Fehlfunktionen, zum Herunterfallen des Gerats,
zu Brianden oder Verletzungen kommen.

— In der Nahe von Einrichtungen, in denen Wasser verwendet wird

— Orte, wo es direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist

— In der Nahe des Luftauslasses einer Klimaanlage oder eines Liftungsgerats
— In der Nahe einer Warmequelle, wie z. B. einer Heizung

— Orte, wo die Stromversorgung schwankend ist

— Auf dem Boden

— In einer staubigen Umgebung

— In einer salzhaltigen oder schwefelhaltigen Umgebung

— Bei hohen Temperaturen oder hoher Luftfeuchtigkeit

— Bei Frost oder Kondensation

— In vibrationsgefahrdeten Bereichen

— Auf einer Schrage oder in einem unbefestigten Bereich
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Achten Sie darauf, dass der Patient weniger als 10 Minuten lang in standigem
Kontakt mit der Oberflache des Detektors steht. Je nach Warmeentwicklung im
Inneren des Gerats kann die Temperatur an der Oberflache des Detektors um bis
zu 10 °C ansteigen. Vermeiden Sie langeren Kontakt mit der Oberflache des
Detektors, um die kérperliche Belastung und die Moglichkeit von Verbrennungen
bei niedrigen Temperaturen durch den Kontakt mit der Haut des Patienten zu
verringern.

Wenn Sie bei der Verwendung des Detektors einen abnormalen
Temperaturanstieg liber die unten aufgefiihrten Temperaturen hinaus feststellen,
stellen Sie die Verwendung des Gerits sofort ein und wenden Sie sich an lhren
Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-Handler vor Ort.

Die maximale Temperatur des Detektors betragt: 45 °C*.

* Dieser Wert wurde wahrend des Maximallasttests von Canon gemessen, wobei die
Umgebungstemperatur auf 35 °C eingestellt war.

Stromversorgung und Kabel

Legen Sie keine schweren Gegenstande, wie z. B. medizinische Gerate, auf die
Kabel und Leitungen, und ziehen, knicken, biindeln oder treten Sie nicht auf sie,
um zu verhindern, dass ihre Ummantelung beschadigt wird. Ferner diirfen sie
keinesfalls verandert werden.

Anderenfalls konnen die Kabel beschadigt werden, was zu einem Brand oder
Stromschlag fiihren kann.

Schalten Sie das Gerét nicht ein, wenn sich Kondenswasser auf dem Gerit
gebildet hat.

Anderenfalls besteht Brand- und Stromschlaggefahr.

Wenn Sie das Geratekabel verwenden, wird es schwach magnetisiert. Achten Sie
bei der Rontgenbestrahlung von Patienten mit Herzschrittmachern stets darauf,
dass die Patienten wiahrend der Bestrahlung keine Probleme bekommen.

Sollte ein Problem auftreten, halten Sie das Geratekabel von den Patienten fern und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

SchlieBen Sie den Stecker des dreiadrigen Netzkabels immer an eine geerdete
Steckdose an.

Damit Sie den Stecker jederzeit leicht herausziehen kénnen, sollten Sie
vermeiden, dass sich Hindernisse in der Ndhe der Steckdose befinden.

Anderenfalls ist es u. U. nicht moéglich, den Stecker im Notfall abzuziehen.

Da das Geratekabel relativ lang ist, achten Sie darauf, dass sich die Kabel
wahrend des Gebrauchs nicht verheddern. Passen Sie auBerdem auf, dass sich
lhre FuBe nicht im Kabel verfangen.

Anderenfalls kann es zu einem Ausfall des Gerats oder zu Verletzungen des Benutzers
kommen, wenn dieser liber das Kabel stolpert.

Laden Sie einen beschadigten Akku nicht wieder auf.

Die Verwendung eines Akkus, der seine Betriebsdauer tiberschritten hat, kann zu
Uberhitzung, Brinden oder Explosionen fiihren.
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* Laden Sie den Akku nicht, wenn das Gerat mit einem Gegenstand (z. B. einem
Tuch) abgedeckt ist.

Anderenfalls kann es zu Uberhitzung oder Brinden kommen.

Handhabung
» Stellen Sie keine Gegenstidnde auf das Gerat.

Anderenfalls kénnte der Gegenstand herunterfallen und Verletzungen verursachen.
Beachten Sie auBerdem: Falls Metallgegenstande wie Nadeln oder Klammern in das
Gerit fallen oder Fliissigkeit verschiittet wird, kann es zu Branden oder Stromschlédgen
kommen.

* Schlagen Sie nicht auf das Gerét und lassen Sie es nicht fallen. Gehen Sie
vorsichtig mit dem Gerat um, da es sich um ein Prazisionsgerat handelt.

Das Gerit kann durch starke Erschiitterungen beschadigt werden, was zu Branden oder
Stromschlagen fiihren kann, wenn das Gerat ohne Reparatur weiter verwendet wird.

* Bringen Sie den Akkusatz vorsichtig an.
* Vergewissern Sie sich, dass der Akkusatz richtig eingesetzt ist.

* Weisen Sie den Patienten an, eine starre Kérperhaltung einzunehmen, und
sorgen Sie dafiir, dass er nicht unnétig Teile beruhrt.

Falls der Patient Stecker oder Schalter beriihrt, kann dies zu einem Stromschlag oder
einer Fehlfunktion des Gerits fuhren.

* Vergewissern Sie sich stets, dass wahrend der Anwendung keine Probleme mit
dem CXDI-System oder dem Patienten auftreten. Wenn ein Problem auftritt,
ergreifen Sie geeignete MaBnahmen, wie z. B. das Herunterfahren des Systems.

» Beriuhren Sie nicht gleichzeitig leitende Teile des Gerats und den Patienten.

Anderenfalls kann es zu einem Stromschlag kommen.
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Vermeiden Sie es, Korperfliissigkeiten des Patienten, Medikamente, Wasser usw.
auf die Gerate zu spritzen.

Der Detektor bietet einen staub- und wasserdichten Schutz. Beachten Sie jedoch die
folgenden VorsichtsmafRnahmen, bevor Sie das Gerét verwenden. Durch eindringendes
Wasser kann das Gerit beschadigt werden und einen Brand oder Stromschlag
verursachen.

— Tauchen Sie das Gerat nicht langere Zeit in Wasser ein.

— Wenn der Detektor nass wird, wischen Sie ihn mit einem trockenen, weichen Tuch
vollstandig trocken.

— Schlieften und verriegeln Sie die Akkuabdeckung sicher. Die Staub- und Wasserdichtigkeit
kann beeintrachtigt werden, wenn die Abdeckung nicht verriegelt ist.

— Offnen oder schlieRen Sie die Akkuabdeckung nicht, wenn Staub darauf liegt oder das Geréat
nass ist.

— Verwenden Sie den Detektor nicht, wenn Wassertropfen oder Staub in das Innere des
Akkufachs gelangen.

— Stecken Sie das Gerat ggf. in eine Einwegschutzhiille, um das Risiko einer Infektion zu
vermeiden.

— Wenn der Detektor gestol3en, fallen gelassen oder auf andere Weise physischen StéR3en
ausgesetzt wird, kann die Staub- und Wasserdichtigkeit nachlassen.

— Die Akkuabdeckung ist ein Verbrauchsartikel. Wenn die Akkuabdeckung verformt ist oder die
Verpackung beschadigt oder gerissen ist, ersetzen Sie die Akkuabdeckung durch eine neue.
Wenn Sie die Akkuabdeckung in beschadigtem Zustand weiter verwenden, kénnen Staub
und Wasser in das Gerat eindringen.

— Die Verbindung zwischen dem Geratekabel und der Multi Box ist nicht staub- und
wasserdicht.

Schalten Sie alle Gerate aus Sicherheitsgriinden aus, wenn sie nicht verwendet
werden.

Belasten Sie das Gerat nicht mit iibermaRigem Gewicht.
Verwenden Sie das Gerat nicht in einer Weise, die es lokalen Belastungen von
100 kg oder mehr aussetzt.

Wenn die Belastung den Grenzwert iiberschreitet, kann das Geréateinnere beschéadigt
werden.

Beriihren Sie nicht die Elektrodenanschliisse des Gerats und des Akkusatzes.

Achten Sie darauf, dass das Gerit auf einer ebenen Flache steht, wenn Sie es in
horizontaler Position verwenden.

Wenn der Detektor schrag gestellt und Druck auf ihn ausgeiibt wird, kann das
Geriteinnere beschédigt werden.

Achten Sie darauf, dass Sie das Gerat sicher halten, wenn Sie es in aufrechter
Position verwenden.

Anderenfalls kann das Gerat umfallen und den Benutzer oder den Patienten verletzen,
oder es kann umkippen und das Gerateinnere kann beschadigt werden.

Achten Sie darauf, dass Sie nur den fur dieses Produkt vorgesehenen Akkusatz
verwenden.
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* Wenn Akkufliissigkeit auslauft und mit lhrer Haut oder Kleidung in Beriihrung
kommt, waschen Sie sie sofort mit Leitungswasser usw. ab.

Durch Kontakt mit der Akkufliissigkeit kann es zu Hautreizungen kommen.

* Vergewissern Sie sich bei der Vorbereitung von Untersuchungen, dass die
eingegebenen Daten (Patientenname, ID-Nummer, Geburtsdatum und
Geschlecht) mit denen des Patienten libereinstimmen.

Soliten die Daten nicht korrekt sein, kann die daraus resultierende Verwechslung des
Patienten und eine Fehldiagnose dem Patienten schaden.

* Verwenden Sie die [Emergency (Notfall)]-Taste nur fir eine Notfalluntersuchung.

Wird dies nicht beachtet, kann es zu Verwechslungen und Fehldiagnosen kommen, die
dem Patienten schaden.

* Weisen Sie den Patienten an, sich wahrend der Untersuchung nicht zu bewegen.
Helfen Sie dem Patienten gegebenenfalls, die richtige Haltung beizubehalten.

Sollte sich der Patient wahrend der Untersuchung bewegen, kann es sein, dass keine
geeigneten Bilder aufgenommen werden.

Bei Auftreten eines Problems

* Sollte einer der folgenden Fille eintreten, schalten Sie sofort alle Gerate aus,
ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose und wenden Sie sich an lhren
Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-Handler vor Ort:

— Wenn Rauch, ein seltsamer Geruch oder ungewoéhnliche Gerausche auftreten

— Wenn Flissigkeit in das Gerat verschiittet wurde oder ein Metallgegenstand durch eine
Offnung eingedrungen ist

— Wenn das Gerat fallen gelassen wurde und beschadigt ist
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Inspektion, Desinfektion und Reinigung

Verwenden Sie zum Reinigen der Oberflache des Gerats keine brennbaren
Losungsmittel.

Wenn das Gerat gereinigt werden soll, schalten Sie alle Gerateteile aus, nehmen Sie den
Akkusatz heraus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose. Verwenden Sie
niemals Alkohol, Benzin, Verdiinner oder andere brennbare Losungsmittel. Anderenfalls
besteht Brandgefahr.

Reinigen Sie den Stecker des Netzkabels regelmaBig, indem Sie ihn aus der
Steckdose ziehen und mit einem trockenen Tuch Staub bzw. Schmutz vom
Stecker, von seiner Umgebung und der Steckdose entfernen.

Wenn das Kabel iiber einen langeren Zeitraum an einem staubigen, feuchten oder
ruBigen Ort eingesteckt bleibt, zieht der Staub um den Stecker herum Feuchtigkeit an,
was zu einem Versagen der Isolierung und damit zu einem Brand fiihren kann.

Wischen Sie nach jeder Untersuchung die mit dem Patienten in Beriihrung
gekommenen Flachen des Detektors mit einem Desinfektionsmittel wie z. B.
Desinfektionsethanol ab, um das Risiko einer Infektion zu vermeiden.

Eine Blutinfektion oder andere Ursachen konnen zum Ausbruch einer
Infektionskrankheit fiihren. Fiir Einzelheiten zur Desinfektion wenden Sie sich bitte an
einen Fachmann.

Spriihen Sie den Detektor nicht direkt mit Desinfektions- oder Reinigungsmitteln
ein.

Halten Sie dieses Produkt und andere Geréte stets sauber und entfernen Sie
Staub und Schmutz.

Staub und Schmutz kénnen zu Fehlfunktionen der zum Radiographiesystem gehdrenden
Gerite, wie z. B. dieses Produkts und angeschlossener Computer, fiihren.

Wischen Sie den Akkusatz mit einem Tuch ab, das leicht mit Wasser oder
verdiinntem Neutralreiniger angefeuchtet ist, um ihn zu reinigen.

Der Akkusatz ist nicht gegen Fliissigkeiten geschiitzt. Wenn Sie den Akkusatz reinigen,
wischen Sie ihn vorsichtig ab, damit das Reinigungsmittel nicht auf die Elektroden
gelangt.

Trocknen Sie den Akkusatz nach der Reinigung vollstandig ab und bringen Sie
ihn am Gerat an.

Wenn Sie andere Teile als die Sensorseite des Detektors reinigen, wischen Sie
sie vorsichtig ab, um zu vermeiden, dass das Reinigungsmittel auf den
Befestigungsbereich des Akkusatzes (Elektroden) gelangt.

Verwenden Sie Wasser oder ein verdunntes neutrales Reinigungsmittel, um die
Oberflache des Gerats und der Peripheriegerate zu reinigen. Wischen Sie die
Oberflache des Gerits oder der Peripheriegerate nicht mit Losungsmitteln wie
reinem Alkohol, Verdiinner oder Benzin ab, da diese Schiaden verursachen
konnen.

Trocknen Sie den Detektor nach der Desinfektion oder Reinigung vollstandig ab.
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1.2

Hinweise zur Funkfrequenz

Dieses Produkt entspricht den ortlichen Funkfrequenzvorschriften in dem Land bzw. der
Region, in dem/der Sie das Produkt erworben haben. Beachten Sie, dass es nurin dem
Land bzw. der Region verwendet werden kann, in dem/der es erworben wurde.

In dem von diesem Produkt genutzten Frequenzband dirfen nicht nur industrielle,
wissenschaftliche und medizinische Gerate wie Mikrowellenherde, sondern auch
Betriebsfunkstellen (lizenzpflichtig) und bestimmte Funkstellen mit geringer Leistung (nicht
lizenzpflichtig) zur Identifizierung mobiler Objekte, wie sie z. B. in Fertigungsstrafen von
Fabriken usw. verwendet werden, sowie Amateurfunkstellen (Lizenz erforderlich) betrieben
werden. Die Verwendung dieses Produkts kann zu Funkstérungen bei den oben genannten
Geraten und Funkstellen fuhren. Daher sollten Sie vor der Verwendung die folgenden
Vorsichtsmalinahmen beachten.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung dieses Produkts, dass in der Nahe keine
Betriebsfunkstellen und keine spezifizierten Funkstationen mit geringer Leistung fur die
Identifizierung mobiler Objekte in Betrieb sind.

Sollten die von diesem Produkt ausgehenden Funkwellen schadliche Interferenzen bei
Funkstationen fur die Identifizierung mobiler Objekte verursachen, stellen Sie die
Verwendung des Produkts sofort ein und wenden Sie sich an lhren Vertriebsmitarbeiter
oder einen Canon-Handler vor Ort.

Wenden Sie sich ebenfalls an Ihren Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-Handler vor
Ort, wenn andere Probleme auftreten, wie z. B. schadliche Funkstdrungen durch dieses
Produkt bei spezifizierten Funkstationen mit geringer Leistung zur Identifizierung mobiler
Objekte oder bei Amateurfunkstellen.

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in Krankenh&usern (professionellen
Gesundheitseinrichtungen) geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen in der Nahe von
aktiven HF-CHIRURGISCHEN GERATEN oder dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-
SYSTEMS fur die Magnetresonanztomographie, wo die Intensitat von
ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNGEN hoch ist.

WARNHINWEIS:

Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemalfen Betrieb fihren kann. Sollte eine
solche Verwendung zwingend notwendig sein, missen dieses Gerat und die anderen
Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Um die optimale EMD-Leistung zu erhalten, verwenden Sie nur die daflir vorgesehenen
Kabel.

WARNHINWEIS:

Die Verwendung von Geraten, Messwandlern und Kabeln, die nicht von einem Canon-
Vertriebsmitarbeiter oder einem Canon-Handler vor Ort zur Verfligung gestellt wurden,
kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats fuhren und einen fehlerhaften Betrieb zur
Folge haben.

WARNHINWEIS:

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (darunter Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht ndher als in einem Abstand von 30 cm zu einem Teil des
Detektors verwendet werden. Dazu zahlen auch von einem Canon-Vertriebsmitarbeiter
oder Canon-Handler spezifizierte Kabel. Anderenfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung des Gerats kommen.
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Hinweise zur Verwendung des Gerats

Beachten Sie bei der Verwendung des Gerats die folgenden VorsichtsmaRnahmen.
Anderenfalls kann es zu Problemen kommen, und das Gerat funktioniert moglicherweise
nicht ordnungsgemag.

Vor der Verwendung

» Durch schnelles Aufheizen des Raumes in kalten Gebieten kommt es zur Bildung von
Kondenswasser im Gerat. Warten Sie in diesem Fall, bis das Kondenswasser verdunstet ist,
bevor Sie eine Aufnahme durchfiihren. Sollte das Gerat verwendet werden, wahrend sich
Kondenswasser in ihm gebildet hat, kbnnen Probleme auftreten. Bei Verwendung einer
Klimaanlage ist darauf zu achten, dass die Temperatur schrittweise erhéht bzw. gesenkt wird.
Dadurch kommt es nicht zu einem Temperaturunterschied zwischen Raum und Gerat, und
Kondensation wird somit vermieden.

Wahrend der Verwendung

+ Um die Exposition gegeniiber HF-Energie zu verringern, vermeiden Sie einen engen
Kontakt der Hande und anderer Kérperteile mit der Funkoffnung des Detektors.

* Verwenden Sie den Detektor nicht in der Nahe von Geraten, die ein starkes Magnetfeld
erzeugen. Anderenfalls kann es zu Bildrauschen oder Artefakten kommen.

» Vermeiden Sie eine unnotige Strahlenbelastung fir Patienten, insbesondere fir Kinder.
Lesen Sie dazu im Handbuch des angeschlossenen Rdontgengenerators unbedingt die
Hinweise zum Strahlenschutz.

« Das Akkuladegerat ist nicht gegen Flussigkeiten wie Blut und Medikamente im
Operationssaal geschutzt (versiegelt).

* Verwenden Sie das Akkuladegerat in Innenrdumen.

+ Installieren Sie die Bereitschaftsanzeige und die IR-Datenkommunikationseinheit nicht
so, dass ihr IR-Datenanschluss auf den Monitor, den Reflektor oder andere IR-
Datenkommunikationsgerate gerichtet ist, mit Ausnahme des Detektors.

+ Bilder und Rohdaten, die auf dem Aufzeichnungsmedium im Gerat gespeichert sind,
kénnen aufgrund von Bedienungsfehlern, Gerateausfallen oder anderen
unvorhergesehenen Ereignissen unlesbar werden. Speichern Sie daher die Daten immer
auf einem externen Aufzeichnungsgerat (Datentrager) oder auf Film.

Desinfektion und Reinigung

* Wenn Sie die mit dem Patienten in Beriihrung kommenden Flachen des Detektors
desinfizieren, wischen Sie sie mit einem Desinfektionstuch ab, das mit einem
Desinfektionsmittel wie z. B. Ethanol befeuchtet ist.

* Wischen Sie den Detektor mit einem Tuch ab, das leicht mit Wasser oder verdiinntem
Neutralreiniger angefeuchtet ist, um ihn zu reinigen.
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Sonstiges

* Verwenden Sie dieses Produkt nicht in Kombination mit anderen Geraten wie
Defibrillatoren oder grof3en Elektromotoren, da diese Gerate Stdérungen in der
Stromversorgung oder Schwankungen der Versorgungsspannung verursachen kénnen.
Anderenfalls kann der normale Betrieb dieses Produkts und anderer Gerate
beeintrachtigt werden.

 Dieses Produkt kann aufgrund von elektromagnetischen Wellen, die von Mobiltelefonen,
Funkgeraten, funkgesteuerten Spielzeugen usw. verursacht werden, nicht richtig
funktionieren. Achten Sie daher darauf, dass derartige Gegenstande, die das Produkt
beeintrachtigen kdnnen, nicht in die Nahe des Produkts gelangen.

+ Wenn der Detektor eine Zeitlang nicht benutzt wird, nehmen Sie den Akkusatz heraus.
Anderenfalls kann es zu einer Tiefentladung kommen, was zu einer kirzeren
Lebensdauer des Akkus flhrt.



Dieses Gerat ist fur die Erzeugung von Rontgenbildern der menschlichen Anatomie als Ersatz fur
Rontgenfilm-/Bildschirmsysteme bei allen allgemeinen Diagnoseverfahren geeignet.

Es wird auch zur Erzeugung von Durchleuchtungsbildern verwendet, wenn es in die
Rontgendiagnosesysteme integriert wird, um die Zielaufnahmegerate und die Réntgenbildverstarker
Zu ersetzen.

Dieses Gerat ist nicht fir Mammographie-Anwendungen vorgesehen.



3 Bedienungsablaufe

1 Laden Sie den Akkusatz auf.

2 Bringen Sie den Akkusatz an.

i) Entfernen Sie die Akkuabdeckung.
ii) Bringen Sie den Akkusatz an.
iii) Bringen Sie die Akkuabdeckung an.

1 Schalten Sie den Detektor ein.

2 Registrieren Sie den Detektor und stellen Sie die Verbindung
zum CXDI-Steuersystem her.

3 Fuhren Sie die Untersuchung durch.

i) Wabhlen Sie die Patienteninformationen aus oder registrieren Sie sie.
ii) Wabhlen Sie das Protokoll aus.
iii) Driicken Sie den Bestrahlungsschalter.

iV) Uberpriifen Sie die aufgenommenen Bilder.
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3 Bedienungsablaufe

3.3
Detektors

Beendigung der Verwendung des

Schalten Sie den Detektor aus.

3.4

Liste der Detektorstatusanzeigen

Statusanzeigen
Detektorstatus 1
Netz-LED BEREIT-LED
Ausschalten Nicht beleuchtet Nicht beleuchtet
Einschalten Beleuchtet Nicht beleuchtet
Verbindung gestartet Beleuchtet Blinkt (nur 3 Sek.)*2
Umschalten in den Beleuchtet Blinkt
Aufnahmebereitschaftsstatus
Aufnahmebereitschaftsstatus Beleuchtet Beleuchtet
Detektorauswahlstatus Beleuchtet Nicht beleuchtet
(Ruhezustand)
Fehler Blinkt Blinkt
*1 Die Anzeige der Netz-LEDs andert sich je nach verbleibender Akkuladung.
*2 Nur nach Verbindung mit dem Detektor
Detektorstatus Netz-LED
—
Einschalten ” [] ” [|
- —
E - F E et F

Hochfahren 2

Vorbereiten des Ausschaltens

Wiederholt
e o amen

leuchten
nacheinander auf

Die Lampen
leuchten
nacheinander auf

(Eine vollstandige Sequenz, eine Sekunde Pause)

*1 Wenn der Akkusatz nicht angeschlossen ist
*2 Bis die Schalter aktiviert werden, nachdem der POWER-Schalter gedriickt und gehalten wurde
*3 Bis zum Ausschalten des Detektors, nachdem der POWER-Schalter gedriickt und gehalten

wurde
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3 Bedienungsablaufe

3.5 Liste der Lichter/Blinksignale/
Signaltone der Bereitschaftsanzeige

Wahrend des ..
. Wahrend der
. Aufnahmebereitschafts-
Verbindung status Bestrahlung
(Registrierung)
abgeschlossen . \Qlenn da_s
Startzeit Rontgenbild
belichtet wird
Die 2 LED-
LED-Lampe Lampe*n Die 2 LED-Lampen leuchten nur schwach.
blinken™".
Benachrichtig- Dr_elfacher Einfacher Signalton n.z.
ungston Signalton

*1 Der Ein/Aus-Status andert sich dreimal alle 0,5 Sekunden

3.6 Einstellen der Bildverarbeitung

So stellen Sie den Elt-Wert ein

Der Elt-Wert kann auf dem Bearbeitungsbildschirm fiir die Verarbeitungsparameter der
CXDI-Steuersoftware eingestellt werden.
Geben Sie im Textfeld ,EIt* unter Bezugnahme auf den aktuellen EI-Wert einen Wert ein.

» El (Expositionsindex)
Der EI-Wert ist ein Naherungsindikator fiir die Dosis, die den Detektor erreicht, wie sie
gemal der Norm IEC 62494-1 aus den aufgenommenen Bildern berechnet wird.

* Elt (Ziel-Expositionsindex)
Der Elt-Wert ist das angestrebte El-Niveau.

» DI (Abweichungsindex)
Der DI-Wert ist ein logarithmischer Index, der die Differenz zwischen El und Elt angibt.

16



4 Fehlerbehebung

Wenn Sie bei der Verwendung dieses Produkts auf in diesem Kapitel beschriebene Probleme oder
Fehlermeldungen in der CXDI-Steuersoftware sto3en, suchen Sie in der Tabelle in diesem Kapitel
nach dem Problem oder der Fehlermeldung und fiihren Sie die Ldsungsvorschlage durch.

Wenn das Problem weiterhin besteht, schalten Sie den Detektor aus, wenden Sie sich an lhren
Vertriebsmitarbeiter oder den Canon-Handler vor Ort und teilen Sie ihm die Einzelheiten des
Problems, die Fehlercodes bzw. Fehlermeldungen mit.

Ursache/
Fehlermeldungen in .
Symptom der CXDI- AbhilfemaBnahme

Steuersoftware
Netz-LEDs blinken Ersetzen Sie den Akkusatz durch
(im 1-Sekunden- . .

. . einen vollstandig aufgeladenen
Zyklus) und Keine Akkuleistung. o

L Akkusatz und versuchen Sie die
Bestrahlung ist nicht
- Aufnahme erneut.

moglich.
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5 Wartung

Wenn bei den folgenden Uberpriifungen ein Problem festgestellt wird, das nicht behoben
werden kann, wenden Sie sich bitte an lhren Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-
Handler vor Ort.

Kabel

(1) Vergewissern Sie sich, dass die Kabel nicht beschadigt sind und die
Kabelummantelung nicht gerissen ist, sodass das Innere der Kabel freigelegt ist.

(2) Vergewissern Sie sich, dass die Stecker des Netzkabels sowohl mit dem
Netzanschluss des Geréats als auch mit der Steckdose fest verbunden sind.

(3) Vergewissern Sie sich, dass es in allen Stiften der Detektorstecker keine
Unterbrechungen oder Kurzschlisse gibt.

(4) Vergewissern Sie sich, dass sich kein Staub, Schmutz oder Ol auf den Anschliissen
des Geratekabelsteckers befindet.

Detektor

(1) Vergewissern Sie sich, dass keine Schrauben lose sind oder fehlen.

(2) Vergewissern Sie sich, dass die Aulenseite des Detektors keine Briiche oder
Verformungen aufweist.

(3) Vergewissern Sie sich, dass sich kein Staub und keine Fremdkoérper auf dem
Anschluss des Akkufachs befinden.

(4) Vergewissern Sie sich, dass der Stecker des Akkufachs keine Unterbrechungen
oder Kurzschlisse aufweist.

(5) Vergewissern Sie sich, dass sich kein Staub, Schmutz oder Ol auf den Anschliissen
des Kabelsteckers befindet.

(6) Stellen Sie sicher, dass die Akkuabdeckung nicht beschadigt oder verbogen ist.

(7) Vergewissern Sie sich, dass das Gummi der Akkuabdeckung frei von
Beschadigungen ist (Fremdkorper, Risse, Spriinge usw.).

18



5 Wartung

Nach dem Einschalten des Gerats

Starten Sie unbedingt zuerst die CXDI-Steuersoftware, bevor Sie die folgende Inspektion

durchftihren.
(1) Fuhren Sie eine Testbestrahlung durch.
Stellen Sie sicher, dass die aufgenommenen Bilder normal auf dem Monitor

angezeigt werden.

Monatliche Inspektion

(1) Fuhren Sie einen Leistungstest durch.
(2) Fuhren Sie regelmaRig eine Selbstdiagnose durch.

Jahrliche Inspektion

(1) Fuhren Sie unter Verwendung eines Phantoms oder einer Aufldsungstabelle usw.
einen Leistungstest oder eine Selbstdiagnose durch.

(2) Uberpriifen Sie den erfassten El-Wert.

Inspektion in unregelmaBigen Abstanden

(1) Fuhren Sie unter den folgenden Umstanden eine Kalibrierung durch.
- Wenn sich die Aufnahmebedingungen erheblich verandert haben
- Wenn Bilder auf gewisse Weise seltsam erscheinen
- Wenn sich die Installationsumgebung erheblich verandert hat
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6 Technische Daten

Umgebungsanforderungen:

Betrieb
Temperatur: 5°C bis 35 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 80 % relative Feuchtigkeit (ohne
Atmospharischer Kondensation)
Druck: 613 bis 1060 hPa
Lagerung (unverpackt)
Temperatur: 5°C bis 40 °C
Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 85 % relative Feuchtigkeit (ohne
Atmospharischer Kondensation)
Druck: 613 bis 1060 hPa
Transport und Lagerung (in Verpackungen am Ort des Erwerbs)
Temperatur: -30 °C bis 50 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % relative Feuchtigkeit (ohne
Atmospharischer Kondensation)
Druck: 613 bis 1060 hPa
Anwendbares Gitter (andere 40 Ip/cm
Gerate): (Das Gitter unterliegt Einschrankungen hinsichtlich der
Installationsausrichtung.)
Reduzierung der Auch wenn kein Gitter am Detektor angebracht ist, kann
Streustrahlung: die durch Streustrahlung verursachte
Kontrastminderung mittels Bildverarbeitung verbessert
werden. Stellen Sie die Starke der Streuungskorrektur
ein, indem Sie das Kontrollkastchen ,Effekt” aktivieren,
um diese Steuerung in der CXDI-Steuersoftware auf
dem Bildschirm fur die Streuungskorrektur zu aktivieren.
Nennstromversorgung: 22 bis24V DC,1,2A
Abmessungen und Masse: ca. 460 x 460 x 15,5 mm

ca. 3,5 kg (inkl. Akkusatz)
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6 Technische Daten

Akkusatz LB-4A

Typ:
Betriebstemperaturbereich:
Nennspannung:

Kapazitat:

Nutzungsdauer:

Abmessungen und Masse:

Lithium-lonen-Akku

5°C bis 35 °C

11,1V DC

typ. 1660 mAh / min. 1600 mAh

ca. 300 Zyklen (von vollstandig geladen bis vollstandig
entladen)

ca. 93 x 162 x 7 mm (ohne vorstehende Teile)
ca. 160 g

Bildaufzeichnungscomputer

CPU:

Betriebssystem:

Grafikkarte:

Kommunikationsschnittstellen:
Kartenleser
Verbindungsschnittstelle
Lesbare Karten

Lesbare Kodierung

Intel-CPU mit 4 Kernen und 8 Threads oder mehr

Microsoft Windows 10 (X64)
RAM: Mindestens 16 GB
Festplatte: Mindestens 50 GB freier Speicherplatz

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: Mindestens 16 GB
Festplatte: Mindestens 100 GB freier Speicherplatz

Bei Verwendung der Funktion ,Intelligente NR fur
dynamische Bildgebung*
GPU mit einer Leistung, die der NVIDIA RTX A4000
entspricht oder diese Ubertrifft

Bei Nichtverwendung der Funktion ,Intelligente NR fur
dynamische Bildgebung*
GPU mit einer Leistung, die der NVIDIA RTX A400
entspricht oder diese Ubertrifft

USB
konform mit JIS X6301 1998
JIS-II

Entspricht CISPR 32 oder gleichwertigen Standards.

Barcode-Leser

Verbindungsschnittstelle

Kompatible Kodierungen Code39, Code93, Code128, JAN/EAN-8, JAN/EAN-13,

USB, Bluetooth® (Serial Port Profile)

Industrial 2 of 5, Interleaved 2 of 5, Matrix 2 of 5, MSI,
NW-7, UPC-A, UPC-E, RSS, EAN-128, Plessey,
PDF417

Entspricht CISPR 32 oder gleichwertigen Standards.

IR-Datenlbertragungseinheit

Wird auflerhalb der Patientenumgebung verwendet.
Entspricht CISPR 32 oder gleichwertigen Standards.
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6 Technische Daten

Zugangspunkt

Verwenden Sie ein Produkt, das die folgenden Anforderungen erfiillt:

» Unterstitzt IEEE 802.11a/b/g/n.

* Unterstitzt die 100BASE-TX/1000BASE-T Ethernet-Netzwerkschnittstelle.
» Wird auRerhalb der Patientenumgebung verwendet.

» Entspricht CISPR 32 oder gleichwertigen Standards.

6.2 Merkmale

Eigenschaften der raumlichen Auflosung

Ein typischer MTF-Wert bei 2 Zyklen/mm, RQAS5 ist 0,38. Die mit der Messung
verbundene Unsicherheit wird auf weniger als £10 % geschatzt. Der typische MTF-
Wert ist der Durchschnitt der MTF-Werte mehrerer erster Gro3seriengerate.

DQE

Ein typischer DQE-Wert bei 2 uGy in 0 Ip/mm, RQAS5 ist 0,67. Die mit der Messung
verbundene Unsicherheit wird auf weniger als £10 % geschatzt. Der typische DQE-
Wert ist der Durchschnitt der DQE-Werte mehrerer erster Grol3seriengerate.



7 Regulatorische Informationen

Schutzart gegen Stromschlage Gerat mit interner Stromversorgung
Gerat der Klasse |, mit Multi Box

Schutzgrad gegen Stromschlage Anwendungsteile des Typs B: Detektor
(Tragbarer Typ)

Dieses Produkt erflillt die folgenden Anforderungen:
Verordnung (EU) 2017/745
Richtlinie 2011/65/EU
Richtlinie 2014/53/EU
Richtlinie 2014/30/EU
Richtlinie 2014/35/EU

Jeder schwerwiegende Zwischenfall (per Definition in Artikel 2 Nummer 65 der Verordnung
(EU) 2017/745), der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder
der Patient wohnhaft ist, gemeldet werden.

Die Gebrauchsanweisung kann von den Kunden auf der Website eingesehen und
heruntergeladen werden.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebsmitarbeiter oder Ihrem Canon-
Handler vor Ort.
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7 Regulatorische Informationen
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7.4 EMD (Elektromagnetische Storungen)

Dieses Produkt eignet sich fiir die Verwendung in allen Einrichtungen mit Ausnahme von
Wohngebauden und solchen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, welche fir Wohnzwecke genutzt werden.

7.5 Angaben zur Kennzeichnung des

Gerats

=R

[
=
[ ]
=

~—

=2

FId g & E

Gleichstrom

Wechselstrom

Anwendungsteil des Typs B

Gebrauchsanweisung beachten

Nichtionisierte Strahlung

Hersteller

Herstellungsdatum

Seriennummer

Dieses Zeichen weist darauf hin, dass dieses Gerat gemaf der Richtlinie
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) in der Europaischen Union
getrennt entsorgt werden muss.

Dieses Zeichen kennzeichnet Medizinprodukte, die der Verordnung (EU)
2017/745 entsprechen.



8 Systemkomponenten

Die jeweiligen Produkte sind entweder einzeln oder als Teil eines Sets erhaltlich.

(Einheit: Stlck)

Grundlegende Komponenten

Flachbilddetektor: AF-B1

Detektor

Sensoreinheit: AF-B4343W ... 1

AKKUSAEZ: LB-4A ... 2
Steuersoftware

Multi Box: MB-01

MU BOX. ettt e e e e 1
NELZKADEI ... 1

Optionale Ausstattung

Geratekabel: WC-01
Statusanzeige: SI-01
Akkusatz: LB-4A

Bereitschaftsanzeige: RI-3A

Klettverschluss (Klettverschlusshaken,
Klettverschlussschlaufen)

(Ein Paar ist bereits am Produkt angebracht) .............. 3 Paar
Akkuladegerit: BC-01

AKKUIAAEGErat ... 1
NEtZGErat .....oooiiiiiiii e 1
NetzKabel ... 1
Akkuladegerat: BC-1A

AKKUladegerat ..........oooiiiiiii 1
NetzKabel ........oooo i 1
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8 Systemkomponenten

XIF-Erweiterungseinheit fiir die Radiographie:

IFU-MBO01-XIF

Erweiterungseinheit fir Rdntgenschnittstellenkabel
XIF-Erweiterungskarte ..........ccccooviiiiiiiiiccceeee e 1
XIF-Kabel ..o 1
Klemmschrauben...........ooooiiiiii e 4

Erweiterungseinheit fur AF-B4343W: IFU-MBO01
Geratekabel-Erweiterungseinheit fur AF-B4343W

Erweiterungskarte fir AF-B4343W.........ccoccoiiiiiiiiieeeee, 1
GerateKabel .........uuueeiiieie e 1
Flachkopfschrauben ..., 2
Klemmschrauben...............ooeiiiiiiiiiiiie e 4
Erweiterungseinheit fur die CXDI-710/702-Serie:
IFU-MB01-S

Geratekabel-Erweiterungseinheit fur die 710/702-Serie
Erweiterungskarte fur die CXDI-710/702-Serie .................... 1
Erweiterungsgeratekabel fur die CXDI-710/702-Serie ......... 1
Flachkopfschrauben .............ccovceiiiiiiiiiiiie, 2
Klemmschrauben...............iiiiiiiii, 4

Zusatzlicher 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 Systemkomponenten

Optionale Funktionen der Software

Streuungskorrektur fiur die CXDI-Serie ™

Erweiterte Kantenverbesserung*2

Freie Drehung fiir die CXDI-Serie 3

CXDI-Tomosynthesefunktion*4

CXDI-DSA-Funktion®

Integrierte AEC-Unterstiitzung*6

Intelligente NR fiir dynamische Bildgebung*7

*1
*2

*3
*4
*5
*6

*7

Verbessern Sie die durch Streustrahlung verursachte Kontrastminderung.

Verbessern Sie auf einem aufgenommenen Bild die Darstellung von Kathetern, Knochenteilen,
Fremdkorpern wie Gaze usw.

Bilder kdnnen um jeweils ein Grad gedreht werden.
Rekonstruktion der Tomogramme aus den digitalen Cine-Bildern.
Zur Durchfiihrung einer DSA (Digitalen Subtraktionsangiographie).

Ermdglicht es den Bedienern, einen Pixelwert anzugeben und automatisch eine
Benachrichtigung an den Réntgengenerator zu senden, wenn dieser Wert erreicht wird. Diese
Funktion ist nicht dazu gedacht, die AEC-Funktion selbst zu erfiillen. Die Implementierung in ein
Roéntgenbildgebungssystem durch dessen Hersteller ist notwendig, um die AEC-Funktion zu
ermoglichen.

Fuhrt eine Rauschunterdriickung fir Bilder mithilfe von KI (kuinstlicher Intelligenz) durch.
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9 Serviceinformationen

Die geschatzte Produktlebensdauer kann bei angemessener regelmafiger Inspektion und
Wartung bis zu sieben Jahre betragen.

Um die Sicherheit der Patienten, des Bedienpersonals und Dritter zu gewahrleisten sowie
die Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit des Gerats zu erhalten, ist mindestens einmal
im Jahr eine regelmaRige Inspektion erforderlich.

Leistungsteile (Teile, die zur Aufrechterhaltung der Funktionsféhigkeit des Produkts
erforderlich sind) dieses Produkts werden 8 Jahre lang nach Einstellung der Produktion auf
Lager gehalten, um eine Reparatur zu erméglichen.

Die folgenden Verbrauchsartikel kdnnen sich aufgrund ihrer Eigenschaften und Struktur
verschlechtern. Wenden Sie sich flir den Erwerb von Verbrauchsartikeln an Ihren
Vertriebsmitarbeiter oder einen Canon-Handler vor Ort.

» Akkusatz LB-4A (Nutzungsdauer: ca. 300 Zyklen)
» Akkuabdeckung (Austauschzeitraum: ca. alle 2 Jahre)

Die technische Beschreibung finden Sie im Benutzerhandbuch des Produkts.
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