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Till kunder

Viktig information om anvandning och hantering av
produkten

Denna produkt uppfyller lokala bestammelser om radiofrekvens i landet eller regionen dar
du kopte produkten. Observera att den inte kan anvandas pa nagon annan plats. Folj
anmarkningarna om radiofrekvens i denna handbok vid anvandning av produkten.

Endast en lakare eller en juridiskt certifierad operator ska anvanda produkten.

Produkten ska bibehallas i ett sakert och anvandningsbart tillstand av
underhallspersonal.

Observera att hela radiografisystemet, inklusive produkten, maste uppfylla IEC 60601-1.
Darfér ska endast ME-utrustning som uppfyller IEC-standarder anslutas till produkten.
Ansluten medicinsk utrustning, t.ex. rontgengeneratorer, maste uppfylla IEC 60601-1
samt bildtagningsdatorer och displayer maste uppfylla IEC 60601-1 eller IEC 62368-1.
Kontakta din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférséljare for mer
information.

Anslutning av ett system som anvander produkten till ett natverk kan resultera i risker for
patienter, anvandare eller tredje parter. En darfor avsedd person som har tilldelats ansvar
for underhall bér beddma dessa risker i forvag. Den ansvariga personen bor aven
beddma riskerna nar andringar av natverket (inklusive andringar i
natverkskonfigurationen, anslutning eller frankoppling av enheter i natverket, uppdatering
eller uppgradering av utrustning ansluten till natverket) intraffar efter anslutning.

Anmarkning om installation

+ Be din forséljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare att installera produkten.



Till kunder

Anmarkningar om avfallshantering av produkten

+ Avfallshantering av denna produkt pa ett inkorrekt satt kan ha en negativ paverkan pa
mansklig halsa och miljén. Darfor ska du se till att absolut folja det férfarande som
uppfyller lagar och bestammelser som ar tillampligt for ditt omrade nar du kasserar denna

produkt.

B

Endast for Europeiska unionen och EES (Norge, Island och
Liechtenstein)

Denna symbol visar att produkten inte far sorteras och slangas som
hushallsavfall enligt WEEE-direktivet (2012/19/EU) och/eller nationell
lagstiftning som implementerar dessa direktiv. Produkten ska lamnas in pa
en avsedd insamlingsplats, t.ex. pa en atervinningsstation auktoriserad att
hantera elektrisk och elektronisk utrustning (EE-utrustning) samt batterier
och ackumulatorer eller hos handlare som &r auktoriserade att byta in varor
da nya, motsvarande kdps (en mot en). Olamplig hantering av avfall av den
har typen kan ha negativ inverkan pa miljon och manniskors halsa pa grund
av de potentiellt farliga @mnen som kan aterfinnas i elektrisk och elektronisk
utrustning. Din medverkan till en korrekt avfallshantering av produkten bidrar
till effektiv anvandning av naturresurserna. Om du vill ha mer information om
var du kan lamna in den har produkten, kontakta ditt lokala kommunkontor,
berérd myndighet eller leverantéren dar du kdpte produkten.

Ovanstaende information, inklusive information om batterier, finns pa var
webbplats pa de officiella spraken i varje EU-land.
Ga till https://global.canon/en/ifu/medcom/envfile/weee-battery-eu.pdf.



Sakerhetsinformation

1.1  Sakerhetsatgarder

Folj dessa sakerhetsatgarder och anvand utrustningen korrekt for att forhindra
personskada och skada pa utrustning/data.

Drift-/forvaringsmiljo

* Anvand eller férvara inte utrustningen nara brandfarliga kemikalier sasom bl.a.
alkohol, thinner och bensin.

Om kemikalier spills ut eller avdunstar kan det resultera i brand eller elektriska stétar
genom kontakt med elektriska delar i utrustningen. Aven vissa desinfektionsmedel ar
brandfarliga. Var forsiktig nar du anvander dem.

* Anslut inte utrustning till ndgot annat @n vad som specificeras.
Det kan resultera i brand eller elektriska stotar.

* Installera eller férvara inte utrustningen pa nagon plats som anges nedan.

Det kan resultera i skada eller felfunktion, fel pa utrustningen, brand eller personskada.

— Nara inrattningar dar vatten anvands
— Dar den kan exponeras for direkt solljus
— Nara luftutloppet for luftkonditionerings- eller ventilationsutrustning
— Nara en varmekalla sasom ett element
— Dar spanningsforsdrjningen ar instabil
— Pa golvet
— | en dammig miljé
— | en koksalt- eller svavelhaltig milj¢
— Dar temperaturen eller luftfuktigheten ar hog
— Under fryst forhallande eller om kondens férekommer
— | omraden som utsétts for vibration
— Pa ett lutande plan eller i ett instabilt omrade
» Se till att patienten ar i kontinuerlig kontakt med detektorns yta under mindre é@n
10 minuter. Detektorns yttemperatur kan 6ka med upp till 10 °C, beroende pa
varmen som genereras av den inre enheten. Undvik langvarig kontakt med

detektorns yta for att minska den fysiska stressen och risken for
lagtemperaturbrannskador pa grund av kontakt med patientens hud.




1 Sikerhetsinformation

* Om du observerar en onormal 6kning av temperaturen vid anvandning av
detektorn éver temperaturerna som anges nedan ska du omedelbart sluta att
anvanda den och kontakta din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-
aterforsaljare.

Detektorns maximala temperatur: 45 °C*.
* Detta mats under Canons test av maximal belastning nar rumstemperaturen ar installd pa 35 °C.

Spanningsforsorjning och kablar

* Placera inte tunga foremal som medicinsk utrustning pa kablar och sladdar eller
dra inte i, boj inte, vik inte ihop och trampa inte pa dem for att forhindra att
holjena skadas. De ska inte heller dndras.

Det kan skada sladdarna vilket kan resultera i brand eller elektriska stotar.
« Sla inte PA spanningen nir kondens har bildats pa utrustningen.
Det kan resultera i brand eller elektriska stotar.

* Nar utrustningens ledningskabel anvands blir den svagt magnetiserad. Se alltid
till att patienterna inte far problem under exponering nar patienter med
hjartpacemaker exponeras for rontgenstralning.

Om ett problem intraffar ska utrustningens ledningskabel hallas borta fran patienter och
du ska radfraga en lakare.

* Anslut alltid kontakten pa den trekarniga spanningssladden till ett jordat
néatuttag.

* Undvik att placera nagot hinder ndra uttaget for att gora det enklare att nar som
helst koppla bort kontakten.

Annars ar det kanske inte mojligt att koppla bort kontakten i en nédsituation.

» Se till att kablarna inte trasslas in under anvandning eftersom utrustningens
kabel ar lang. Se aven till att inte trassla in dina fotter i kabeln.

Annars kan det orsaka ett fel pa utrustningen eller skada pa anviandaren pa grund av
snubbelrisk.

e Ladda inte upp ett uttomt batteri.

Anvandning av ett batteri som har natt slutet av sin livslangd kan leda till 6verhettning,
brand eller explosion.

* Ladda inte batteriet nar utrustningen tacks av ett foremal (sdsom en trasa).

Det kan resultera i 6verhettning eller brand.




1 Sikerhetsinformation

Hantering

Placera inget ovanpa utrustningen.

Foremalet kan falla och orsaka en skada. Om metallféremal sasom nalar eller klammor
faller ned inne i utrustningen eller om vatska spills ut kan det ocksa resultera i brand
eller elektriska stotar.

Sla inte pa eller tappa inte utrustningen. Hantera utrustningen forsiktigt eftersom
den ar ett precisionsinstrument.

Utrustningen kan skadas om den skakas kraftfullt vilket kan resultera i brand eller
elektriska stotar om utrustningen anvands utan ordentlig reparation.

For in batteripaketet forsiktigt.
Se till att batteripaketet ar ordentligt infort.
Lat patienten inta en fixerad position och lat inte patienten onddigt vidrora delar.

Om patienten vidror anslutningar eller omkopplare kan det resultera i elektriska stotar
eller felfunktion av utrustningen.

Bekrafta alltid att det inte foreligger nagot problem med CXDI-systemet eller
patienten vid anvdndning. Om problem intraffar ska du vidta lampliga atgarder
som t.ex. avstiangning av systemet.

Vidror inte ledande delar av denna utrustning och patienten samtidigt.

Det kan resultera i elektriska stotar.

Stank inte patientens kroppsvatskor, ldkemedel, vatten eller dylikt pa
utrustningen.

Detektorn ger skydd mot damm och vatten. Observera dock féljande
forsiktighetsatgarder fore anvandning av utrustningen. Intrangande av vatten kan skada
utrustningen och orsaka brand eller elektriska stotar.

— Sank inte ned utrustningen i vatten under en langre period.

— Om detektorn blir vat ska den torkas av med en mjuk och torr duk for att den ska bli ordentligt
torr.

— Stang och las batteriluckan ordentligt. Skyddet mot damm och vatten kan aventyras om
luckan inte lases fast.

— Oppna inte eller sténg inte batteriluckan nar det finns damm pa den eller nar utrustningen &r
vat.

— Anvand inte detektorn om vattendroppar eller damm hamnar pa insidan av batterifacket.

— Sla in utrustningen i ett engangsomslag for att forhindra risken for infektion vid behov.

— Om detektorn utsatts for slag, tappas eller pa annat satt utsatts for fysisk paverkan kan
skyddet mot damm och vatten forsamras.

— Batteriluckan ar en férbrukningsartikel. Byt ut batteriluckan mot en ny om den ar deformerad
eller om packningen ar skadad eller sprucken. Om batteriluckan anvands i férsamrat tillstand
kan det orsaka att damm och vatten penetrerar utrustningen.

— Gransen mellan ledningskabeln och multiboxen ar varken damm- eller vattentat.

Stiang AV spanningen for varje del av utrustningen av sidkerhetsskal nar
utrustningen inte anviands.




1 Sikerhetsinformation

* Placera inte for stor vikt ovanpa utrustningen.
Anvand inte utrustningen pa ett satt som utsatter den for lokala laster pa 100 kg
eller mer.

Den inre enheten kan skadas om lasten 6verskrider grénsen.
* Vidror inte elektrodterminaler pa utrustningen och batteripaketet.
» Se till att utrustningen anvands pa en plan yta i vagratt lage.

Den inre enheten kan skadas om detektorn inte placeras vagratt och tryck appliceras pa
den.

» Se till att halla fast utrustningen pa ett sdkert sidtt medan den anvands i uppratt
lage.

Annars kan utrustningen falla, vilket resulterar i skada pa anvandaren eller patienten,
eller rulla, vilket resulterar i skada pa den inre enheten.

» Se till att endast darfor avsedda batteripaket anvands for denna produkt.

¢ Om batterivatskan lacker och kommer i kontakt med din hud eller dina klader ska
den omedelbart skdljas av med kranvatten.

Kontakt med batterivatskan kan orsaka hudirritation.

» Se till att bekrafta att den angivna informationen (patientnamn, ID-nummer,
fodelsedatum och kdn) éverensstammer med patienten vid forberedelse av
undersokningar.

Om informationen ar inkorrekt kan det resultera i sammanblandning av patienter och en
feldiagnos vilket kan orsaka skada pa patienten.

* Se till att knappen for [Emergency (Nodsituation)] endast anvands for en akut
undersokning.

Om det inte beaktas kan det resultera i sammanblandning av patienter och en feldiagnos
vilket kan orsaka skada pa patienten.

* Anvisa patienten att inte réra sig under undersékningen. Hjalp patienten att
bibehalla en lamplig position vid behov.

Om patienten ror sig under undersékningen kan det leda till att lampliga bilder inte kan
tas.

Nar ett problem intraffar

* Om nagot av féljande intraffar ska du omedelbart stinga AV spanningen till varje
del av utrustningen, koppla bort spanningskabeln fran natuttaget och kontakta
din férsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterforsaljare:

— nar det férekommer rok, en konstig lukt eller ett onormalt ljud
— nar vatska har spillts ut i utrustningen eller metallféremal har kommit in genom en 6ppning
— nar utrustningen har tappats eller ar skadad




1 Sikerhetsinformation

Inspektion, desinfektion och rengoring

Anvand inte brandfarliga I6sningsmedel for att rengora utrustningens yta.

Nar utrustningen ska rengoras ska du se till att stinga AV spanningen till varje del av
utrustningen, ta ut batteripaketet och koppla bort spanningskabeln fran natuttaget.
Anvand aldrig alkohol, bensin, thinner eller andra brandfarliga I6sningsmedel. Det kan
resultera i brand.

Rengor kontakten pa spanningskabeln regelbundet genom att koppla bort den
fran natuttaget och ta bort damm eller smuts fran kontakten, det omgivande
omradet och natuttaget med en torr duk.

Om kabeln halls ansluten under en lang tid pa en dammig, fuktig eller smutsig plats
kommer damm runt kontakten att dra till sig fukt och det kan orsaka isoleringsfel som
kan ge upphov till brand.

Efter varje undersokning torkar du av detektorns patientkontaktytor med ett
desinfektionsmedel, sasom desinficerande etanol, for att forhindra risken for
infektion.

En blodinfektion eller andra orsaker kan resultera i boérjan pa en infektionssjukdom.
Kontakta en specialist for information om desinfektion.

Spreja inte desinfektionsmedel eller rengéringsmedel direkt pa detektorn.

Hall denna produkt och annan utrustning rena och ta bort allt damm och all
smuts.

Damm och smuts kan orsaka felfunktioner av utrustningen i radiografisystemet, t.ex.
denna produkt och datorer.

Vid rengoring av batteripaketet ska det torkas av med en duk som ar lite fuktad
med vatten eller spatt neutralt rengéringsmedel.

Batteripaketet dr inte skyddat mot véatskor. Vid rengoéring av batteripaketet ska det torkas
av noga sa att rengéringsmedel inte spills ut pa elektroderna.

Torka batteripaketet helt efter rengéring och for in det i utrustningen.

Vid rengoring av andra delar an sensorsidan av detektorn ska de torkas av noga
sa att rengoringsmedel inte spills ut pa batteripaketets anslutningsdel
(elektroderna).

Anvand vatten eller spatt neutralt rengoringsmedel for att rengdéra utrustningens
och kringutrustningens yta. Torka inte av ytan pa utrustningen eller
kringutrustningen med I6sningsmedel, sasom absolut alkohol, thinner eller
bensin, eftersom de kan orsaka skada.

Torka av detektorn helt efter desinfektion eller rengéring.




1 Sikerhetsinformation

1.2

Anmarkningar om radiofrekvens

Denna produkt uppfyller lokala bestammelser om radiofrekvens i landet eller regionen dar
du kopte produkten. Observera att den inte kan anvandas pa andra platser an i landet eller
regionen dar den koptes.

| frekvensbandet som anvands av denna produkt kan inte bara industriell, vetenskaplig och
medicinsk utrustning, sasom mikrovagsugnar, utan aven radiostationer (licens kravs) och
specificerade radiostationer vid lag effekt (licens kravs inte) fér mobil objektidentifiering,
som anvands for fabrikstillverkningslinjer, och amatérradiostationer (licens kravs) vara i
funktion. Se till att du forstar foljande forsiktighetsatgarder fére anvandning eftersom
anvandning av denna produkt kan orsaka radiointerferens med ovanstaende utrustning och
radiostationer.

Se till att det inte finns nagra radiostationer i lokalerna eller specificerade radiostationer
vid lag effekt for mobil objektidentifiering i funktion i narheten.

Om radiovagor fran denna produkt orsakar skadlig interferens for radiostationer i lokaler
for mobil objektidentifiering ska du omedelbart sluta att anvanda produkten och kontakta
din férsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare.

Kontakta din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare om andra problem
intraffar, sdsom skadlig radiointerferens fran denna produkt pa specificerade
radiostationer vid lag effekt fér mobil objektidentifiering eller amatérradiostationer.

Denna produkt ar lamplig att anvanda i sjukhusmiljéer (professionell sjukvardsinrattning)
med undantag for miljéer néara aktiv HOGFREKVENT KIRURGISK UTRUSTNING eller i
ett radiofrekvensavskarmat rum for ett ME-SYSTEM fér magnetresonanstomografi dar
intensiteten av ELEKTROMAGNETISKA STORNINGAR &r hég.

VARNING:

Anvandning av denna utrustning nara eller staplad pa annan utrustning bér undvikas
eftersom det kan resultera i olamplig drift. Om sddan anvandning ar nédvandig bor denna
utrustning och annan utrustning observeras for att bekrafta att de fungerar normalt.

Anvand endast darfor avsedda kablar for att bibehalla optimal EMD-prestanda.

VARNING:

Anvandning av annan utrustning, andra transduktorer och kablar &n de som specificeras
eller levereras av en Canon-forsaljningsrepresentant eller lokal Canon-aterférsaljare kan
resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet fér denna utrustning och resultera i olamplig drift.

VARNING:

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av detektorn,
inklusive kablar specificerade av en Canon-férsaljningsrepresentant eller lokal Canon-
aterforsaljare. Annars kan prestandan for denna utrustning férsdmras.



1 Sikerhetsinformation
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1.3

Anmarkningar om anvandning av
utrustningen

Vidta foljande forsiktighetsatgarder vid anvandning av utrustningen. Annars kan problem
intraffa och utrustningen kan sluta att fungera korrekt.

Fore anvandning

* PI6tslig uppvarmning av rummeti kalla omraden kan géra att kondens bildas pa utrustningen.
Vanta i detta fall tills kondens férangas innan du utfér en exponering. Problem kan intraffa om
utrustningen anvands medan kondens bildas pa den. Se till att héja/sanka temperaturen
gradvis nar en luftkonditioneringsenhet anvands sa att en skillnad i temperatur i rummet och
i utrustningen inte intraffar for att forhindra kondens.

Under anvandning

» Minska exponeringen foér RF-energi genom att halla hander och andra kroppsdelar borta
fran nara kontakt med detektorns tradlésa 6ppning.

+ Anvand inte detektorn nara enheter som genererar ett starkt magnetfalt. Om sa sker kan
det ge upphov till bildbrus eller artefakter.

» Undvik onédig exponering for patienter, sarskilt for barn. Las forsiktighetsatgarderna for
mer information om stralningsskydd i handboken fér den anslutna réntgengeneratorn.

+ Batteriladdaren ar inte skyddad (férseglad) mot vatskor sdsom blod och lakemedel i
operationsrummet.

* Anvand batteriladdaren inomhus.

* Installera inte indikatorn for férberedd utrustning (Ready) och
IR-datakommunikationsenheten i en sadan position att IR-dataporten &r riktad mot
bildskarmen, reflektorn eller annan utrustning fér IR-datakommunikation, férutom
detektorn.

« Bilder och radata sparade pa registreringsmediet i utrustningen kan bli olasbara pa grund

av driftsfel, utrustningsfel eller andra ovantade handelser, sa se till att alltid lagra data pa
en extern registreringsenhet (medium) eller registrera pa film.

Desinfektion och rengoring

» Torka av ytor pa detektorn som kommer i kontakt med patienter med en desinfektionsduk
mattligt fuktad med ett desinfektionsmedel, t.ex. desinficerande etanol.

+ Vid rengoring av detektorn ska den torkas av med en duk som ar lite fuktad med vatten
eller spatt neutralt rengdéringsmedel.

Ovrigt

» Anvand inte denna produkt i kombination med annan utrustning sasom defibrillatorer eller
stora elmotorer eftersom de kan orsaka brus eller spanningsvariationer foér
spanningsforsorjningen. Det kan férhindra normal drift av denna produkt och annan
utrustning.

» Denna produkt kan fungera felaktigt pa grund av elektromagnetisk stralning orsakad av

bl.a. mobiltelefoner, mottagare och radiostyrda leksaker. Se till att undvika att ha foremal
som paverkar denna produkt placerade nara produkten.

+ Ta ut batteripaketet nar detektorn inte anvands under en langre tid. Overurladdning kan
annars intraffa vilket leder till en kortare batterilivslangd.



Denna enhet ar avsedd for att generera rontgenbilder av mansklig anatomi for att ersatta
radiografiska film-/bildsystem vid alla diagnostiska forfaranden for allmanna andamal.

Den anvands aven for att generera fluoroskopiska bilder nar den &ar integrerad med
rontgendiagnostiksystem for att ersatta punktfiimsenheter och réntgenbildintensitetsenheter.
Denna enhet ar inte avsedd fér mammografi.



3 Driftsforfaranden
- 1]

1 Ladda batteripaketet.

2 Anslut batteripaketet.

i) Ta bort batteriluckan.
ii ) Anslut batteripaketet.
fii) satt tillbaka batteriluckan.

1 Sla pa detektorn.
2 Registrera detektorn och anslut till CXDI-kontrollsystemet.

3 Utfor en undersokning.

i) Valj eller registrera patientinformationen.
ii) Valj protokollet.
iii) Tryck pa exponeringsomkopplaren.

iV) Kontrollera de tagna bilderna.
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3 Driftsforfaranden

3.3

Stang av detektorn.

3.4

Avsluta anvandning av detektorn

Lista over indikation av detektorstatus

Statusindikatorer

Detektorstatus 1
Spéanningslampa READY-lampa
Spanning AV Inte tand Inte tand
Spéanning PA Tand Inte tand
Lank startad Tand Blinkar (endgst
3 sekunder) 2
Vaxling till status for forberedd Tand Blinkar
exponering
Status for forberedd exponering Tand Tand
Status for detektorval (vilolage) Tand Inte tédnd
Fel Blinkar Blinkar
*1 Indikationen for spanningslampor &ndras enligt aterstdende batteriladdning.
*2 Endast efter lankning fran detektorn
Detektorstatus Spanningslampa
(-
* E F
Paslagning 1 ”ﬁ [|
« — —
Start 2 E_—mF E—nF

Forbereda avstangning >

i
=) <=

Lamporna téands
en at gangen

Lamporna téands
en at gangen

(En fullstéandig sekvens, intervall pa en sekund)

*1 Nar batteripaketet inte ar anslutet

*2 Tills anvandningen av reglagen aktiveras efter att STROMBRYTAREN har tryckts och hallts in
*3 Tills detektorn stings av efter att STROMBRYTAREN har tryckts och héllts in
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3 Driftsforfaranden
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3.5

3.6

Lista over lampor / blinkningar /
meddelandeljud for
forberedelseindikatorn

Lank Vid status for forberedd Under
exponerin exponerin
(registrering) c = = p" g“
slutférd Starttid Nar rontgen ar
exponerad
De tva
Lampa Iamporpa De tva lamporna lyser svagt.
blinkar ™.
Meddelandeljud P'pt;“nee‘i tre Pip med en ton Ej tillampligt

*1 Paslagnings-/avstangningsstatus andras tre ganger varje halv sekund.

Justering av bildbehandling

Stall in Elt-vardet

Elt-vardet kan stallas in pa redigeringsskarmen fér behandlingsparametrar i CXDI-
kontrollprogramvaran.
Ange ett varde i Elt-textrutan som avser det aktuella El-vardet.

* El (exponeringsindex)
El ar en approximativ indikator pa dosen som nar detektorn som beraknas enligt IEC
62494-1-standarder fran de insamlade bilderna.

+ Elt (malexponeringsindex)
Elt &r malnivan for EI.

+ DI (avvikelseindex)
DI ar ett logaritmiskt index som anger skillnaden mellan El och Elt.



4 Felsokning

Nar du patraffar problem som beskrivs i detta kapitel eller felmeddelanden i CXDI-
kontrollprogramvaran i samband med anvandning av denna produkt ska du sdka i tabellen i detta
kapitel for problem eller felmeddelande och forsok att I6sa det.

Kontakta din férsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare om problemet kvarstar, stang
av detektorn och informera dem om detaljerna av problemet, felkoderna eller felmeddelandena.

Orsak/
felmeddelanden i
CXDI-
kontrollprogramvaran

Symtom Losning

Spanningslamporna
blinkar

(cykler pa en sekund) Ingen batterispanning.
och exponering ar inte
mojlig.

Byt ut batteripaketet mot ett
fulladdat och gér om en exponering.
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5 Underhall

Kontakta din férsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare om nagot problem
uppkommer under foljande inspektioner och inte kan I6sas.

Kabel

(1) Sakerstall att kablarna inte &r skadade och kabelhdljena inte har revor sa att
kablarnas insida exponeras.

(2) Sakerstall att spanningskabelns kontakter ar sakert anslutna till bade utrustningens
spanningsingang och natuttaget.

(3) Sakerstall att det inte finns nagot brott eller kortslutning i nagot stift i
detektoranslutningens kontakter.

(4) Sakerstall att det inte forekommer damm, smuts eller olja pa ledningskabelns
kontaktandar.

Detektor

(1) Sakerstall att det inte forekommer nagra I6sa skruvar eller att det saknas skruvar.
(2) Sakerstall att det inte finns nagot brott eller deformation pa detektorns utsida.

(3) Sakerstall att det inte forekommer damm eller frammande material pa kontakten i
batterifacket.

(4) Sakerstall att det inte finns nagot brott eller kortslutning i kontakten i batterifacket.
(5) Sakerstall att det inte forekommer damm, smuts eller olja pa kabelkontaktens &ndar.
(6) Sakerstall att batteriluckan inte ar skadad eller bojd.

(7) Sakerstall att det inte forekommer nagot fel pa batteriluckans gummipackning (t.ex.
frammande féremal, slitage, sprickor).

Efter paslagning av spanning

Se till att starta CXDI-kontrollprogramvaran innan du utfér foljande inspektion.
(1) Utfér testexponering.
Sakerstall att insamlade bilder visas normalt pa bildskarmen.
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5 Underhall

(1) Utfor ett prestandatest.
(2) Utfor en sjalvdiagnos regelbundet.

(1) Utfor ett prestandatest eller en sjalvdiagnos med anvandning av bl.a. en fantom eller
ett upplésningsdiagram.

(2) Kontrollera det insamlade El-vardet.

(1) Utfér kalibrering i foljande fall.
— Nar exponeringsférhallanden har andrats avsevart
— Nar bilder verkar konstiga pa nagot satt
— Nar installationsomgivningen har &ndrats avsevart



6 Specifikationer

Omgivningskrav:

Drift
Temperatur: 5°Ctill 35 °C
Luftfuktighet: 15 % till 80 % relativ luftfuktighet (kondensfri)
Atmosfarstryck: 613 till 1 060 hPa

Forvaring (uppackad)
Temperatur: 5°Ctill40 °C
Luftfuktighet: 15 % till 85 % relativ luftfuktighet (kondensfri)
Atmosfarstryck: 613 till 1 060 hPa

Transport och forvaring (i férpackningar vid forsaljning)
Temperatur: =30 °C till 50 °C
Luftfuktighet: 10 % till 95 % relativ luftfuktighet (kondensfri)
Atmosfarstryck: 613 till 1 060 hPa

Tilldampligt rutnat (andra 40 Ip/cm

enheter): (Rutnat ar féremal for begransningar av
installationsriktningen.)

Minska stralningsspridning: Minskningen av kontrast orsakad av
stralningsspridning kan forbattras genom
bildbehandling, &ven nér ett rutnat inte ansluts till
detektorn. Justera effekten av spridningskorrigering
genom att valja kryssrutan Effect (effekt) for att
aktivera denna kontroll pa kontrollskarmen for
spridningskorrigering i CXDI-kontrollprogramvaran.

Markt spanningsforsoérjning: 221124V DC,1,2A

Matt och massa: Cirka 460 x 460 x 15,5 mm

Cirka 3,5 kg (inkl. batteripaket)
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6 Specifikationer

Batteripaket LB-4A

Typ:
Drifttemperaturintervall:
Markspanning:
Kapacitet:
Cykellivslangd:

Matt och massa:

Bildtagningsdator

CPU:
OS:

Videokort:

Kommunikationsgranssnitt:
Kortldsare
Anslutningsgranssnitt
Lasbara kort
Lasbar kodning

Litiumjonbatteri

5°Ctill 35 °C

11,1V DC

Vanligtvis 1 660 mAh/min. 1 600 mAh
Cirka 300 cykler (fulladdat till helt urladdat)

Cirka 93 x 162 x 7 mm (exkl. utstickande delar)
Cirka 160 g

Intel CPU med 4 karnor och 8 tradar eller fler

Microsoft Windows 10 (X64)
RAM: Minst 16 GB
HDD: Minst 50 GB fritt utrymme

Microsoft Windows 11 (X64)
RAM: Minst 16 GB
HDD: Minst 100 GB fritt utrymme

Nar funktionen Intelligent NR for dynamisk bildtagning
anvands
GPU med prestanda som motsvarar eller
overskrider NVIDIA RTX A4000

Nar funktionen Intelligent NR for dynamisk bildtagning
inte anvands
GPU med prestanda som motsvarar eller
overskrider NVIDIA RTX A400

USB
Uppfyller JIS X6301 1998
JIS-II

Uppfyller CISPR 32 eller motsvarande standarder.

Streckkodlasare
Anslutningsgranssnitt

Kompatibla kodningar

USB, Bluetooth® (serieportprofil)

Code39, 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

Uppfyller CISPR 32 eller motsvarande standarder.

|IR-datakommunikationsenhet

Anvands utanfor patientmiljon.

Uppfyller CISPR 32 eller motsvarande standarder.
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6 Specifikationer

Atkomstpunkt

Anvand en produkt som uppfyller féljande krav:

« Stddjer IEEE 802.11a/b/g/n.

» Stodjer T00BASE-TX/1000BASE-T Ethernet-natverksgranssnitt.
* Anvands utanfor patientmiljon.
» Uppfyller CISPR 32 eller motsvarande standarder.

6.2 Kannetecken

Egenskaper for rumsupplosning

Ett vanligt MTF-varde vid 2 cykler/mm, RQA5 ar 0,38. Nivan av osékerhet associerad
med matning berdknas som mindre an £ 10 %. Det vanliga MTF-vardet ar
medelvardet av MTF-vardena for flera initiala massproduktionsenheter.

DQE

Ett vanligt DQE-varde vid 2 uGy i 0 Ip/mm, RQAS5 ar 0,67. Nivan av osakerhet
associerad med matning berdknas som mindre an + 10 %. Det vanliga DQE-vardet
ar medelvardet av DQE-vardena for flera initiala massproduktionsenheter.



7 Lagstadgad information

Typ av skydd mot elektriska Internt spanningsforsorjd utrustning

stotar Utrustning av klass | med multibox

Grad av skydd mot Tillampade delar av typ B: detektor (barbar
elektriska stotar detektor)

Denna produkt uppfyller féljande:

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

Eventuellt allvarligt tillbud (definieras i artikel 2(65) i férordning (EU) 2017/745) som
intraffade i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den kompetenta
myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Bruksanvisningar finns pa webbplatsen for att visas och laddas ned av kunder.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Kontakta din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterforsaljare fér mer information.
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7 Lagstadgad information

7.4 EMD (elektromagnetiska storningar)

Denna produkt ar lamplig for anvandning i alla inrattningar férutom inrattningar som ar
avsedda som bostader och de som ar direkt anslutna till det offentliga lagspanningsnatet
som forsorjer byggnader avsedda som bostader.

7.5 Information om markning pa
utrustningen

-_—= Likstrom

Vaxelstrom
Tilldmpad del av typ B

Se bruksanvisning

=R

Icke-joniserad stralning

>
O
N’

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

=2

Denna markning anger att denna utrustning maste samlas in separat enligt
direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) i EU.

Denna méarkning anger medicinsk utrustning som uppfyller forordning (EU)
2017/745.

FId g & E
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8 Systemkomponenter

Komponentprodukter finns tillgangliga antingen separat eller som en del av en sats.

(Enhet: delar)

Grundlaggande komponenter

Plattskarmsdetektor: AF-B1

Detektor

Sensorenhet: AF-B4343W ... 1

Batteripaket: LB-4A ... 2
Kontrollprogramvara

Multibox: MB-01

MUIIDOX ... 1
Spanningssladd...........oooi s 1

Valfri utrustning

Ledningskabel: WC-01
Statusindikator: SI-01
Batteripaket: LB-4A

Indikator for forberedd utrustning (Ready): RI-3A
Kardborrband (krokar, églor)

(Ett par finns redan fasta pa produkten)......................... 3 par
Batteriladdare: BC-01

Batteriladdare ... 1
Natadapter. ... 1
SPANNINGSSIAAd.....cocoiiiiiiiei e 1
Batteriladdare: BC-1A

Batteriladdare ... 1
SPANNINGSSIAAd.....ccooiiiiiii i 1
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8 Systemkomponenter

XIF-expansionsenhet for radiografi: IFU-MB01-XIF
Rontgengranssnittskabel for expansionsenhet

XIF-eXpansionskort...........ooooiiiiiiiiiece e 1
XIF-KabEI ...t 1
FASISKIUVAr......cceieeeeiiei e 4

Expansionsenhet for AF-B4343W: IFU-MBO01
Ledningskabel for expansionsenhet for AF-B4343W

Expansionskort for AF-B4343W .........cccooiiiiiieiiiiieee e, 1
Ledningskabel ... 1
PIattSKIUVAT.......eeeiiiieieiie e 2
FASTSKIUVAT......coiiiiiiie i 4

Expansionsenhet for CXDI-710/702-serien: IFU-MB01-S
Ledningskabel for expansionsenhet for 710/702-serien

Expansionskort for CXDI-710/702-serien...........ccccccevvvvunnnns 1
Expansionsledningskabel for CXDI-710/702-serien............. 1
PIattSKIUVAT........eeeiiieieie e 2
FASISKIUVAr ... .. 4

Ytterligare 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

Valfri funktion av programvara

Spridningskorrigering for CXDI-serie ™’

Avancerad kantft'irstérkning*2

Fri rotation for CXDl-serie”

3

CXDI-tomosyntesfunktion*

4

CXDI DSA-funktion”

Inbyggd AEC-assistans©

Intelligent NR for dynamisk bildtagning*7

*1
*2

*3
*4
*5
*6

*7

Forbattra kontrastminskningen orsakad av spridd stralning.

Forstark visningen av bl.a. katetrar, skelettdelar och frammande material sdsom gasvav pa en
insamlad bild.

Bilder kan roteras en grad at gangen.
Rekonstruera tomogram fran digitala bilder.
For att utféra DSA (digital subtraktionsangiografi).

Gor att anvandare kan specificera ett pixelvarde och skicka ett meddelande automatiskt till
rontgengeneratorn nar vardet uppnas. Denna funktion &r inte till for att tillhanda AEC-funktioner
i sig. For att det ska ga att anvanda AEC-funktioner kravs implementering i
rontgenbildtagningssystemet av tillverkaren.

Utfor brusreducering for bilder som anvander Al (artificiell intelligens).
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9 Serviceinformation

Den uppskattade livslangden for produkten kan vara upp till 7 ar under Iamplig regelbunden
inspektion och underhall.

Se till att utfora regelbunden inspektion minst en gang om aret for att sékerstalla sékerheten
for patienter, personal och tredje part och for att bibehalla utrustningens prestanda och
tillforlitlighet.

Prestandadelar (delar som kravs for att bibehalla produktens funktion) for denna produkt
lagerhalls i 8 ar efter upphord produktion for att tillata reparation.

Foljande forbrukningsartikel kan forsamras pa grund av egenskap och struktur. Kontakta
din forsaljningsrepresentant eller lokala Canon-aterférsaljare for att kopa
forbrukningsartiklar.

+ Batteripaket LB-4A (cykellivslangd: cirka 300 cykler)
+ Batterilucka (utbytesperiod: cirka vartannat ar)

Se produktens anvandarhandbok for den tekniska beskrivningen.



Tillverkare:

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