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Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device

General

Introduction

This booklet contains the essential information about the safety instructions and precautions to ensure safe operation of the instrument. For details,
please refer to the instruction manuals for the product.

Read this booklet thoroughly before using the product and operate the product in accordance with the instructions in the manuals.

IMPORTANT

« If the user or usage location changes, ensure that this booklet is always kept together with the product.

« If this booklet, manual or a product warning label is lost or damaged, immediately contact your Shimadzu
representative to request a replacement.

» To ensure safe operation, read all safety instructions before using the product.

» To ensure safe operation, contact your Shimadzu representative if product installation, adjustment, re-installation (after
the product is moved), or repair is required.

Notice

+ Information in this booklet is subject to change without notice and does not represent a commitment on the part of the vendor.

* Any errors or omissions which may have occurred in this booklet despite the utmost care taken in its production will be corrected as soon as
possible.

+ All rights are reserved, including those to reproduce this booklet or parts thereof in any form without permission in writing from Shimadzu
Corporation.

* The original version is approved in English.

© 2013 Shimadzu Corporation. All rights reserved.

IMPORTANT

“Operating Precautions for Safety in the Use of
Electric Medical Equipment”

1. Only a technician who takes training for operating the equipment should operate the equipment,
2. When installing the equipment, pay attention to the following items:
(1) Do not install system near water faucet or similar equipment.
(2) Install it away from potential sources of problems such as abnormal pressure, temperature or humidity, drafts,
direct sunlight, dust chlorine or sulfur gas.
(3) During transportation and operation of the equipment, avoid tilting, vibration and any impact.
(4) Keep the equipment away from the areas where chemicals or gases are stored.
(5) Use only the correct electrical power source with matching frequency, voltage and current (or wattage).
(6) Check the condition of the battery power source (power and polarity) before operating the equipment.
(7) Properly ground the equipment
3. Before operating the equipment, pay attention to the following items:
(1) Check the conditions of switch contacts, polarity, dial settings, and meters, and make sure the equipment per-
forms correctly.
(2) Conform that the ground is connected properly.
(3) Check all wiring for proper and correct connections.
(4) Pay attention when using more than one unit at a time, because it may lead to an incorrect diagnosis and cause
complications.
(5) Check the condition of the external electric circuit, which will be directly connected to a patient.
(6) Check the condition of the battery power source.
4. While operating the equipment, pay attention to the following items:
(1) Do not over-exceed time or the amount of equipment use needed for diagnosis or therapy.
(2) Observe the equipment and patient continuously for early detection of problems.
(3) When a problem is detected with the equipment, take proper action to stop the equipment without harming the
patient.
(4) Do not let the equipment touch the patient.
5. After operating the equipment, pay attention to the following items:
(1) Turn off the switches and return the dial to their original before use in the prescribed order. Then, turn off

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
4 General
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for repair.

the main power switch.
(2) Do not pull the power cable forcibly from the outlet.
(3) When storing the equipment, pay attention to the following factors:
(1) Keep it away from the water.
(i) Store it away from the potential causes of problems such as abnormal pressure, temperature or humidity,
draft, direct sunlight, dust chlorine or sulfur gas.
(iif) Avoid tilting, vibration and any impact when storing.
(iv) Store the equipment away from areas where chemicals and gases are stored.
(4) Clean all attachments, cables and contacts, and store them in one place.
(5) Keep the equipment clean to avoid problems during the next use.
6. When the equipment is found to be out of order, do not try to repair it. Immediately call a certified repair technician

7. Do not modify and part of the equipment.
8. Preventive maintenance
(1) The equipment and its parts should be periodically checked.
(2) If the equipment has not been in operation for an extended period of time, test it prior to actual operation to
make sure it works correctly and safety.
9. Operate properly according to the operating manual.

Indications Used in This Booklet

Mark Description
States a direct danger that may cause death or serious
A DANGER injury if it is not avoided.

States an indirect or potential danger that may cause death or
serious injury if it is not avoided.

V1Y WARNING

States a danger that may cause slight or medium injury or may
cause damage in equipment or fire if it is not avoided.

CAUTION

NOTE States information which helps to use the system correctly.

ii

Warning Labels

Symbol

Application Symbol Application

Refer to the Instruction Manual when
handling or operating any section
marked with this symbol.

Indicates that some parts will reach
high temperatures.

A
A\

Indicates that lethal voltage is Indicates that the equipment emits
present. ionizing radiation (X-rays).

Action for Environment (WEEE)

To all users of Shimadzu equipment in the European Union:

|
WEEE Mark

Equipment marked with this symbol indicates that it was sold on or after 13th August 2005, which
means it should not be disposed of with general household waste. Note that our equipment is for
industrial/professional use only.

Contact Shimadzu service representative when the equipment has reached the end of its life. They
will advise you regarding the equipment take-back.

With your co-operation we are aiming to reduce contamination from waste electronic and electrical
equipment and preserve natural resource through re-use and recycling.

Do not hesitate to ask Shimadzu service representative, if you require further information.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
General 5
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Regulatory Information

For Europe: ‘C E )
The product complies with the following requirements. ﬂ
Medical Device Regulation, RoHS Directive

Manufacturer Shimadzu Corporation

Address 1, Nishinokyo Kuwabara-cho, Nakagyo-ku, Kyoto 604-8511, Japan

Authorized Representative in EU SHIMADZU EUROPA GmbH

Address Albert-Hahn-Strasse 6-10, 47269 Duisburg, Germany

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
6 General
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X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4

Precautions in Usage

PN varNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.
This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a
person with a certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment
is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

-~

Instructions

Never modify the equipment.
In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country
where the device is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to
modify the equipment.

%,

Prohibitions

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

-~

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
Instructions and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the
maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by
Shimadzu.

-~

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative

' for repair and maintenance.
Instructions

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system
component for details on usage and relevant precautions.

-~

Instructions

/1Y cAuTIoN]

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction
on how to operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using
the equipment.

-~

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing
the equipment, Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this instruction manual.

Instructions

Follow their directions and operate the equipment correctly.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting

0 Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.
the study or treatment.

Instructions

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

P DANGER

® Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4 7
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N vearninG|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from
conducting the study or treatment.

—

Instructions

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system
failure or malfunction.

2,

Prohibitions

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into
system electronics may cause failure or malfunction.

%,

Prohibitions Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your
Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke emitted during operation,
stop using the equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

—

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Instructions

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu
service representative.

2,

Prohibitions

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

%,

Prohibitions

Always be very careful when moving the table top to avoid contact with the patient or operator and to
ensure that the patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring
devices.

—

Instructions Otherwise, it may cause injury.
Patients who have difficulty with physical activity must be assisted by a caregiver.

When a caregiver assists a patient, the operator must ensure the safety of the caregiver as the patient to
operate the equipment.

&

Instructions

Do NOT perform any maintenance work on any part of the equipment during clinical use.
The patient may be injured.

2,

Prohibitions

Ol wore |

If the following happens, turn the power off and then restart the equipment.

*The X-ray diagnostic table does not function properly but an error message is not displayed, even after operating the table.
*X-rays are not irradiated but an error message is not displayed, even after performing fluoroscopy or radiography operations.

*The digital radiography unit and touch panel cannot be operated or do not respond even if operated.

The values displayed on this equipment may include a margin of error as stipulated in the applicable standards.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
8 X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4
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Cautions on Environmental Conditions

N vearninG|

® Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.

Using the equipment in an oxygen-rich environment may cause fire, which may lead to fatal or serious
injuries to the patient or damage to the equipment.

Prohibitions

® Do NOT connect the equipment other than the designated equipment to the system.

Prohibitions

o Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner is recommended if the building air-conditioner cannot
maintain the necessary environmental conditions 24 hours a day.

Instructions *Examination room

Atmosphere: No explosive gas, highly concentrated oxygen, nor corrosive gas in the
atmosphere

Temperature: 10to 30 °C

Relative humidity: 15 to 75 % (no condensation)

Atmospheric pressure: 800 to 1060 hPa

*Operation room

Atmosphere: No explosive gas, highly concentrated oxygen, nor corrosive gas in the
atmosphere

Temperature: 10to 30 °C

Relative humidity: 20 to 70 % (no condensation)

Atmospheric pressure: 800 to 1060 hPa
Environment luminosity: 150 to 500 1x
Ambient noise level: 70 dB max.
There must be no sudden changes in temperature or humidity. This could cause condensation, which may
lead to equipment malfunction.
Ground the equipment using ground wires.

Be sure to carry out grounding according to the installation manual to reduce the danger of electric shock.

-~

Instructions

Before using the equipment, ensure correct operations of switches and meters as well as proper
connections of high-voltage cables, cords, and ground wires.

-~

Instructions

Do NOT disconnect cords, cables and other connections, unless it is required.

2,

Prohibitions

Contact your Shimadzu service representative for installation and relocation of the equipment.

&

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4 9
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Cautions on Radiography

N varniNG|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local
regulations.

&

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any

Instructions person other than the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with
equivalent qualifications.

&

Instructions

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.
If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater
dose of radiation than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that
person must take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

©

Prohibitions

During X-ray irradiation, the alarm sounds, and lights up and is displayed on the acquisition monitor.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment
with expectant mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

-~

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may
cause a radiation hazard.

Instructions
During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing
a protective apron.

&

Instructions

Do NOT place unnecessary objects in the area of X-ray exposure.
Doing so might subject the patient to unnecessary exposure.

%,

Prohibitions

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray
radiograph.

&

Instructions

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit
at a relatively low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to
loss of the warm-up effect at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube
voltage for a prolonged period.

-~

Instructions

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage
generator operation manual.

Do NOT perform unnecessary preparation for radiography.
If radiography has not been performed for long with W (Ready for radiography) lit on the console, wire
disconnection or withstand voltage failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

%,

Prohibitions

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the
patient's body surface as long as possible (Minimum 45 cm).

-~

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may

) cause a radiation hazard.
Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
10 X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4
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Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
0 It may cause a radiation hazard.

Instructions

o Hold down the exposure start switch or hand switch until the exposure is complete.

radiograph may not be taken.

Instructions

If the switch is released partway through, X-ray irradiation is aborted at that point and an appropriate

Cautions Relating to the Laser Beam

The laser beam emitted from the laser pointer (option) on the X-ray tube assembly is categorized as a class 1 laser by the IEC 60825-1:2014, 3rd

Edition (effective on 2014-05-15).

N vearninG|

Never look directly into the laser beam.
® Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.
The laser pointer (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who
Prohibitions understands the dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser pointer ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could
result in dangerous laser radiation.

Do not let any laser beam enter the patient's eyes.
® Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the
patient does not close the eyes.

Prohibitions

System Operation

N vearninG|

0 Confirm that there is no apparatus within the operating range when moving the X-ray diagnostic table.

Ensure that no desk, chair, stretcher, foot switch, monitor suspension, etc. is placed within the operating
range.

Instructions The apparatus may be crushed by or collide with the equipment, causing damage.

Ensure that no one is under the X-ray diagnostic table.
0 The person may become caught under the table and injured.

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4
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N

Prohibitions

N

Prohibitions

N vearninG|

Do NOT put your hand or fingers between the tabletop and the main
frame when moving the tabletop.

Otherwise your hand could get caught and injured.

Do NOT put your hand between the tabletop and the main frame when moving the imaging unit.
Otherwise your hand could get caught and injured.

0

Instructions

!

Instructions

!

Instructions

N varninG|

Ensure that the patient does not put his or her hand between the
tabletop and the imaging unit when moving the imaging unit.

Otherwise his or her hand could get caught and injured.

Instruct the patient to hold the hand grips when he or she is placed on

the tabletop.

Instruct the patient to hold the hand grips firmly. Insufficient holding ‘%77—4
could cause the patient to fall off the tabletop and be injured. -

Ensure the safety of the patient when using squeeze compression.

Squeeze compression could fracture the patient's ribs if not performed correctly. After squeeze
| =

compression, press the Ld (squeeze compression) button to turn it off. If the imaging unit or tabletop is

moved while the compression cone is operating, the compression cone may collide with the shoulder rests
or foot rest and could be damaged.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4
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Before using the equipment, check the settings on the control device and ensure that the exposure
conditions for fluoroscopy or radiography is correctly set.

—

Instructions

Do NOT place anything on the console.

The equipment may unintentionally be activated if anything hits the
operation lever.

2,

Prohibitions

Do NOT place anything on the control cabinet.
The internal equipment may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation opening.

2,

Prohibitions

Do NOT allow a stretcher to collide against the front cover of the X-ray diagnostic table.
Doing so may damage the front cover.

2,

Prohibitions

After using the equipment, open the circuit breaker to which the power cord of the high-voltage generator
is connected to ensure safety.

&

Instructions

It is recommended to keep backup X-ray equipment in case the equipment fails to operate due to a fault.

&

Instructions

Cautions on the LCD Monitor

Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
This could cause decomposition, or peeling of the coating.

2,

Prohibitions

Do NOT scratch or hit the LCD monitor surface with a hard material, such as a ballpoint pen.
Otherwise, the LCD monitor surface may be damaged.

2,

Prohibitions

Do NOT push hard on the LCD monitor surface.
® It may cause an uneven image, leading to the monitor’s failure.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4 13
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N varninG|

Do NOT place the foot switch or the foot controller under the X-ray

® diagnostic table.
The operator's foot may get caught under the X-ray diagnostic table and / .
. —~L L

Prohibitions injured. _J'l I.'l ::\
€ )
I-._\___\_\_ Fpoom Ay
T— b ITTRN
-] T Il"'l r'.'fI

Do NOT place anything on the foot switch. Pay extra attention not to step on the foot switch accidentally.

Unintended X-rays may be radiated.

O

Prohibitions
Do NOT place the foot switch or the foot controller in the operating range of the X-ray diagnostic table
® when it is not used in order to prevent accidental operation.
The X-ray diagnostic table may unintentionally move or X-rays may unintentionally be radiated.
Prohibitions

14
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Hold the patient securely so that the patient does not fall from the table. Particularly when tilting the
o tabletop downward, confirm the patient's safety and operate carefully.

Instructions

Attach appropriate accessories according to the patient's body and body position to hold the patient.

Foot rest: Use to keep a patient's foot position when tilting the tabletop.

Shoulder rests:  Use to prevent a patient from slipping down to the head side when tilting the tabletop
downward.

Hand grips: Use to hold and change the patient's position when the tabletop is moving laterally
or tilted.

After attaching accessories, push and pull them in all directions to ensure that they are secured to the
equipment firmly to hold the patient's load. Otherwise the patient may fall off and be injured when titling the
tabletop or changing body position.

Attaching the foot rest Aiftaching a shoul

Do NOT support the patient's body weight only with the shoulder rests, hand grips or upper hand grip.
Tilting the tabletop could cause the patient to fall off the tabletop and be injured.

@

Prohibitions

Completely fasten the compression band to the tabletop.
If not fastened firmly, the compression band may come off or the lever may fall over, which could cause
injury.

-~

Instructions

Gradually tighten the compression band while checking the patient's condition.
Rapid tightening could cause bone fractures.

&

Instructions

Do NOT support the patient's body weight only with the compression band.
Tilting the tabletop could cause the patient to fall off the tabletop and be injured.

©

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be careful of the motion of the X-ray diagnostic table while
0 operating the local console.

When moving or tilting the imaging unit in the vertical
position, the X-ray tube unit may hit and injure the operator's
head.

Instructions

Do NOT use the local console or monitor cart on a floor that is tilted more than 5°.
® This could cause the local console or monitor cart to fall over.

Prohibitions

Do NOT move the local console or monitor cart while their casters are locked.
® This could cause the local console or monitor cart to fall over.

Prohibitions

Move the local console or monitor cart by holding the handle,
0 being careful about bumps and cables on the floor.

This could cause the local console or monitor cart to fall over.

Instructions

If you catch the cable with your foot the local console or

0 Watch out for the cable of the local console or monitor cart.
monitor cart could fall over.

Instructions

Do NOT subject the grid to any force from above while it is pulled out.
® Doing so could damage it.

Prohibitions

If you do it without moving the tabletop all the way back, you may get your fingers caught between the tabletop

0 To mount or remove the X-ray grid, move the tabletop all the way back and lift the hand guard.
and the grid.

Instructions If you do it without lifting the hand guard, your fingers may be injured by the hand guard.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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‘When holding the grid handle, take care not to allow your fingers to protrude from the grid.
0 Your fingers might get nipped between the unit and the grid.

Instructions

How to hold the handle — How to held the handle —
Good example Bad example

Make sure not to allow anyone to control the unit while you are mounting or demounting the X-ray grid.
0 If someone moves the tabletop, you may get the finger caught between the tabletop and the grid.

Instructions

When not connecting the rotary foot rest and the X-ray diagnostic table with a curl cord, be sure to attach the
o dust cap to the connection parts.

The equipment may be damaged if foreign matter enters it.

Instructions

Digital Radiography Unit

AT

Do NOT install any other software on the computer.
® The system may not run due to changes to the operating system or conflicting drivers. The warranty will be
invalidated if any other software is installed.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Instructions

*Do NOT attempt to alter any system software.

Observe the following precautions:

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

*Do NOT attempt to alter any system hardware components.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware
components not provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard,
monitor, etc.).

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The PC cabinet should be as far
as possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may fail to start up.

* A system hardware failure may delete images archived in the hard disk. Shimadzu is not responsible for the
images in this case.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damage.

*Do NOT connect the system to the Internet.

Shimadzu accepts no responsibility for infection by computer viruses entering the system via an Internet
connection and for leaks of hospital, patient and other information.
Also, do NOT connect the system to a network on another PC that can be connected to the Internet.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system settings. Do NOT install any software to the system other than that provided by

Shimadzu for this system.
Otherwise, the system may fail to start up.

N

Prohibitions

PN varNING

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation because
precise image measurement is not possible.

!

Instructions

Either archive (backup) important images or raw data in an external file system such as optical disks, or print
it on film.

If for some reason individual data is lost or corrupted, Shimadzu may adjust the system to prevent a reoccurrence
of data loss; however, Shimadzu does not guarantee that the lost data can be restored.

Remember that the data stored on the system disk may be lost or corrupted at any time. Data loss may occur due
to a decrease in performance of components (age deterioration) as well as a fault or malfunction of the
equipment.

Create a hard copy of the image data on film without delay or save it on external media (CD-R or DVD-R)
recommended by Shimadzu for safekeeping the important image data. Note that, however, the data recorded on
external media may also be lost, and check the recorded data at regular intervals.

CD-R/DVD-R
Use the following CD-R or DVD-R disks recommended by Shimadzu for writing or reading of data. If any other
disk is used, proper operation is not guaranteed.
Recommended CD-R disks:
Disks, CD-R P/N: 562-27681-10 (10 per set)
Recommended DVD-R disks:
Disks, DVD-R P/N: 562-27680-10 (10 per set)

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Cautions on Network Connections

This equipment connects to the network for the following purposes.
» Obtains patient information, study information, and previous study images from an external equipment.

» Sends study images, study results information, dose information, and maintenance information of equipment to an external equipment.

M516-C007H
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Connect with the IPv4 network supporting 1000 Base-T/100 Base-T. Use the UTP LAN cable higher than Enhanced Category 5 (Cat Se).

Intended Information Flow

Destination

Typical information

Imager

Study image data

RIS server

Patient information, Study information, Study results information, Dose
information

Storage server

Study image data

Remote maintenance server

Maintenance information of equipment

Effects of Network Failure

Destination Effects of network failure
Imager Unable to print study images.
Unable to obtain patient information and study information.
RIS server

Unable to send study results information and dose information.

Storage server

Unable to send study images.

Remote maintenance server

Unable to send maintenance information of equipment.

Instructions

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious
0 software, including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
*Accidents due to the malfunction of this equipment
*Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

*Other issues including all events caused by malware infection

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Instructions

!

Instructions

When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent
infection by malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to
the infected computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;
*NOT connecting to networks that lack security management
*NOT connecting to the internet

*Checking whether media (external storage media such as FDs, CDs and DVDs) are infected with malware before
use.

* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not
covered under warranty.

It is strongly recommended that the user identify, analyze, evaluate, and control unacceptable risks resulting
from a network connection:

A connection of the equipment to a network might cause unacceptable risks that were not specified in advance for
patients, operators or third parties.

Also, changing the network connection will invite new risks, which will also require additional analysis.

Changing the network connection includes the following:

*Changing the network configuration

*Adding on equipment to the network
*Removing equipment from the network
*Updating equipment connected to the network

*Upgrading equipment connected to the network

!

Instructions
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Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.
0 Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely.
Strictly follow the methods prescribed.

Instructions

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe
down all contact surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make
Prohibitions sure the cloth is NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

® Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

Use disinfectants at a minimum.
0 Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and
deterioration of rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the

Instructions equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.

Cautions on Emergency Stop

0 Press the STOP button or power button to stop the equipment immediately in times of urgency.

Press the STOP button (red button) to stop the X-ray diagnostic table. The STOP button is provided on the front
control panel of the X-ray diagnostic table and the console.

.
s

Instructions [ O
Moreover, press the power OFF button L

the remote console.

) to stop the X-ray generator. The power OFF button is provided on

Cautions Relating to Cellular Telephones

AT

® Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper
functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Prohibitions

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

N WARNING

0 This equipment needs special precautions regarding EMC.

Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Instructions

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and

0 Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.
susceptibility to electromagnetic environment.

Instructions Devices that do not satisty these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst
case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Prohibitions
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Prohibitions
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Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers, or cables other than those specified or supplied by the manufacturer of the
equipment.
This could cause malfunction due to increased electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity of
the equipment.

Do not place a portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) within 30 cm of any part of the SONIALVISION G4.

Doing so may degrade performance of the equipment.

ns When Irradiating Consecutive Pulse -shaped X-Ray Fluxes

!

Instructions

PN varNING

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable
pacemaker or defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying
documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating
the implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a
few second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the
CMOS circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices
that can temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

22
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Precautions in Usage
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The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies in a user.

Use of this device is restricted to use by a diagnostic radiology technician or a person with a certificate indicating equal
proficiency.

Do not remodel the equipment.

Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Make sure to contact our service agency for repair and
inspection.

Perform periodical maintenance.

Maintenance is required in order to uphold the safety and performance of this equipment. For details on the maintenance
inspection to be periodically carried out by the operator, please refer to the description contained in this operation manual.

Repair and maintenance of equipment can only be performed by engineers to whom Shimadzu assigns.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact the Shimadzu Service Representative for repair and
maintenance.

Do not connect the equipment other than the designed equipment to the system.

Considerations against exposure to X-rays

Improper use of the X-ray equipment might cause the operator or patient to be accidentally exposed to X-ray radiation.
During X-ray radiation, any person other than the subject patient should not stay in the irradiation room. If circumstances
compel any non-subject person to stay in the room, enough protection should be provided for that person.

Considerations for mechanical safety

The operator should be very careful when moving the catheterization table and the C-arm support so that his (or her) or the
patient’s hand, limb, etc. does not get caught between the table and the C-arm support.

Never splash water to the equipment because you could get an electric shock. When cleaning the equipment, use cloth
moistened with an antiseptic solution (Medical Alcohol) to wipe its surface.

Emergency procedures
To stop the equipment in an emergency, press the stop switch or the power off switch. This will turn off the power supply.
There is a stop switch (round red switch) which is located on the control console.

The operator should set the focal spot to skin distance as large as practicable to ensure the absorbed dose to the patient is as
low as possible.

While performing rotational radiographing, C-arm rotates at high speed around the patient. Should C-arm collide with the
patient or the tabletop, the patient may be injured or the equipment may be damaged.

Prior to radiographing, safety check must be performed. While performing rotational radiographing, always keep watching the

patient and be ready to press stop switch &

Pay rigid attention so that any object is not placed upon the foot switch or the foot switch is not pressed by mistake. Otherwise,
the X-ray may be generated or the table may be moved unexpectedly.

When operating the C-arm, confirm the safety in the operating range of the C-arm. Otherwise, the operator’s foot may be
caught between C-arm and the floor, or C-arm may collide with other equipment or the patient. It may cause a serious
personnel injury.

Accuracy of displayed values is not guaranteed.

Displayed values measured by the measurement functions of this equipment are not absolute values but relative values
based on the capability of the instruments used. Use the measured value as a reference value.

Measuring a vessel diameter from angiography causes several errors. Therefore, do not diagnose or treat based solely upon this
analysis result.

Use the analysis result as a reference value.
Do not use the Injector which is not conformed to the standard of IEC60601-1.
Do not open the covers. This can result in electric shocks.

Do not use in a location where flammable or explosive gases may be generated. The equipment does not have a flameproof
construction. Do not use the equipment in a location where flammable or explosive gases may be generated.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do not use in a location where metal fragments may enter the equipment. This can result in electric shocks.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only. To avoid X-ray irradiation, narrow down
the collimator and take protection measures, such as following items.

- Lower body protector for tabletop rail
- Lead acrylic protective shield

- Protective apron

- Protective glasses

- Protective gloves

Turn off the power before starting work.

Always turn off the equipment power before starting cleaning or disinfecting work. Failure to turn off the power can result
in electric shock injuries or current leakage.

Do not directly pour or spray disinfectant onto the equipment. Take due care when using a disinfectant spray.

Disinfectant entering the equipment can result in electric shock injuries or short circuits. To disinfect the equipment, wipe
the surface with a cloth dampened with disinfectant. Do not use disinfectant sprays that may be flammable or explosive.
Vapor from these sprays may result in fire or breakdown.

Thoroughly ventilate the room before turning on the power after disinfection work is complete.

Flammable gases accumulated in the room may ignite, smoke, explode or cause electric shocks when the power is turned
on.

Do not bring cellular telephones or related devices into the examination room

Do not bring mobile devices that emit electromagnetic waves (e.g. cellular telephones) into the examination room. Such
devices can exceed the EMC electromagnetic wave standards, and under some conditions this can impair the proper
functioning of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Check that the electromagnetic fields are compatible.

All peripheral devices must satisfy the EMC standards regarding emission of electromagnetic waves and sensitivity to
emitted electromagnetic waves. Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the
system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Prepare alternative system with fluoroscopy function, in case any trouble happens and fluoroscopy/radiography cannot be
operated normally.

To prevent from generating the unintended X-ray, move the C-arm to the park position and push the X-ray off button of
System Display except operating the equipment.

Do not allow operation of this apparatus by any person other than qualified personnel (physicians, radiotherapy engineers and
clinical X-ray engineers) or under observation by them.

Do not place unnecessary objects in the area of X-ray exposure. Doing so might subject the patient to unnecessary exposure.

Pay attention to the risk of local skin dose levels that cause tissue reactions under the intended use in the case of repetitive or
prolonged exposure.

Do NOT perform any maintenance work on any part of the equipment during clinical use.
It may cause injury to patient.

This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the system
even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.

The use of this system may result in RF interference with the above

mentioned equipment and radio stations. Make sure you understand and heed the following cautions when operating the
system.
- Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or
similar equipment are used in the immediate area.
- Ifthis system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system
immediately and contact your Shimadzu service representative.
- Ifthis system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or amateur radio
station, contact your Shimadzu service representative.
- This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth
devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by
malware

(i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected computer).

Networks that lack security management

Networks that may be subject to malware intrusion

Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices
Devices that lack security management by the customer

Devices that can be used by persons unauthorized by the customer

Wireless communication devices

Examples of security management are as follows:
- NOT connecting to networks that lack security management
- NOT connecting to the internet
- Checking whether media (external storage media such as FDs, CDs and DVDs) are infected with malware before use.
- Avoiding actions that may result in malware infection
- NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

It is strongly recommended that the user identify, analyze, evaluate, and control unacceptable risks resulting from a
network connection.

A connection of the equipment to a network might cause unacceptable risks that were not specified in advance for
patients, operators or third parties.

Also, changing the network connection will invite new risks, which will also require additional analysis.
Changing the network connection includes the following:

- Changing the network configuration

- Adding on equipment to the network

- Removing equipment from the network

- Updating equipment connected to the network

- Upgrading equipment connected to the network

It is important to run-in (age) the X-ray tube before commencing actual X-ray irradiation. Follow the aging procedure
described in the section X-ray Tube Aging.

Be sure to age the X-ray tube!

Suddenly reverting to the nominal maximum tube voltage range (above 100 kV) after using the X-ray equipment at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the high-tube-voltage
aging effect if the X-ray equipment is used at a relatively low tube voltage. Follow the X-ray Tube Aging procedure described
in the operation manual before using the X-ray equipment at a high tube voltage after a prolonged period of use at a relatively
low voltage.

Avoid unnecessary Ready-up. Failure to conduct radiographic operation in the Ready-up status ( O lit) may result in a
discontinuity or defective withstand voltage due to filament evaporation.

For operating in the control room, provide means for audio and visual communication between the operator and the patient.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from our engineers or someone who has enough experience to use the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be lectured. When installing the
equipment, our engineers explain the operating procedure. Follow their directions and operate the equipment correctly.

Consider the following cautions when using a network/data coupling.

- Connection to a network/data coupling that includes other equipment may result in previously unidentified risks to patients,
operator or third parties. The administrator of this equipment should identify, analyze, evaluate and control these risks.

- Subsequent changes to the network/data coupling may introduce new risks and require additional analysis. Changes to the
network/data coupling include the followings.

- Changes in network/data coupling configuration

- Connection of additional items to the network/data coupling

- Disconnecting items from the network/data coupling

- Update of equipment connected to the network/data coupling
- Upgrade of equipment connected to the network/data coupling

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Check regularly the available storage capacity on image processing equipment. Be sure to secure and archive important
records.

Do not confuse the fluoroscopy and radiography. If the radiography mode is misused on purpose by the operator for real-time
imaging, the image display delay may be longer than in the fluoroscopy.

Do NOT directly apply or spray subbing alcohol or water onto the equipment.

Wipe the surface of the equipment with a cloth moistened with rubbing alcohol.(intermediate level disinfectant) If rubbing
alcohol gets inside the equipment, it can cause failure or accidents.

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

Do NOT cover the wireless receiver of the Wireless Foot Switch with your hands.
Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the system.

If wireless foot switch cannot be used due to run out of battery, or does not work stably due to radio wave interference and so
on, immediately stop using the wireless foot switch and use the wired foot switch.

In case that two foot-switch units are linked to one output unit, put both foot switch units in the examination room and turn on
both during operation even if one of them is not used. If one foot-switch unit is turned off while the other is in use, the active
foot switch may not work stably depending on the wireless communication conditions.

For California, USA Only

This product contains a battery that contains perchlorate material.
Perchlorate Material-special handling may apply.

See www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

1. This equipment is connected to the network in order to achieve the following purpose.
- Acquire patient information, study information and past study image from the external equipment.
- Send study image, study record, dose information and system maintenance information to the external equipment.
2. Connect to the IPv4 network that supports 1000 Base-T/100 Base-T.
3. Use UTP cable with enhanced category 5 (Cat 5e) or higher for LAN cable.
4. Intended information flow

Destination Typical Information
DICOM Printer Study image data
MWM server Patient information, Study information
PPS manager Study record, Dose information
DICOM image server Study image data
Remote maintenance server System maintenance information

5. Hazardous conditions in case of network failure

Destination Hazardous Situation
DICOM Printer Cannot print study image.
MWM server Cannot acquire patient information and study
PPS manager information.

Cannot send study record and dose information.

DICOM image server Cannot send study image.
Cannot acquire past study image.

Remote maintenance server Cannot send system maintenance information.

@l wore |

When any serious incident occurred in relation to the system, report that to your Shimadzu service representative and to the
competent authority of the Member State in you are established.

“Serious incident” means any incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following:

(a) the death of a patient, user or other person,
(b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient's, user's or other person's state of health,
(c) a serious public health threat.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Put the sterile cover on the position shown by the arrows of the figure of FPD when using.
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The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.
The "7 Inspection and Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.
As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by your Shimadzu service representative.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by your Shimadzu service
representative.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from your Shimadzu service representative or someone who has adequate experience in using the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
your Shimadzu service representative explains the operating procedure using this operation manual.

Follow their directions and operate the equipment correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Always identify the patient based on the patient information displayed by the equipment before performing exposure.
(This applies to cases where the system is upgraded to a digital radiography system.)

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury
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Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

(When combined with CH-200)

If the message "Alert: Wire. Stop unit and call service representative" is displayed on the operation touch panel, stop
using the equipment and contact your Shimadzu service representative.

*The equipment is suspended by two wire ropes. If either of these ropes break, radiography is disabled.

* A buzzer sounds continuously when the warning message is displayed on the operation touch panel. Any continued use of the
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*When combined with the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40, press the hand switch to display the warning
message on the touch panel of the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40.
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V1Y WARNING
(When combined with CH-200M)

If a warning display and error code [E02] are displayed on the operation panel, stop using the device and immediately
contact your Shimadzu service representative.

*The equipment is suspended by two wire ropes. If either of these ropes break, radiography is disabled.

* A buzzer sounds continuously when the warning message is displayed as an error code on the operation panel. Any continued
use of the equipment in this state may result in serious injury to the patient or operator.

Wait at least 10 seconds before turning the power on again after shutting it off.
If you do not, devices may not function correctly.

When using the system for long periods, take breaks of 10 to 15 minutes every hour to rest your eyes and hands for the
sake of your health.

Always use the monitor that is a component of the system to read images.
Other monitors may not be suited to X-ray image diagnosis.

Perform equipment calibration by appropriately setting the exposure field, grid configuration, and the position of the
equipment according to the directions described in the Operation Guide and DR-ID 900 Operation Manual.
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The values displayed by this equipment contain the prescribed margin of error appropriate for the relevant standard.

on Environmental Conditions
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.
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Install a dedicated air conditioner to the examination room and run the air conditioner 24 hours to satisfy the specified
environmental conditions.

Abide by the conditions for correct usage.

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
trouble.

The calorific power of the power supply is not significant enough to affect the use environment of the equipment.

The power box uses an AC power outlet that accepts three pin plugs for grounding purposes. Do NOT connect the
power box to power strips, extension cords, or overloaded electrical circuits.

Please confirm input power specifications prescribed for each system configuration.
This equipment is different in input power rating from X-ray high voltage generators.

Do NOT let rubber or vinyl contacted with LCD monitor.
It may cause the deterioration or the paint may come off.

Cautions on Radiography

A I

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that person must take adequate
measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Before starting radiography, confirm the following points:
*The appropriate radiography protocol has been selected. If you select a wrong radiography protocol for the region of interest

or radiography method, the X-ray parameters will not be automatically selected correctly. Apart from that, images will not
be processed properly which will prevent the system to deliver its intended performance.

*The appropriate technique, irradiation field and positioning direction have been selected or set.

*The appropriate X-ray parameters have been set. Do NOT expose X-rays if you cannot confirm the X-ray parameters on the

operation panel. There is a danger that the patient will be exposed to a greater X-ray dosage than necessary. Apart from that,
suitable images will not be obtained.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.
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Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

In exposure, press and hold down the "READY" switch and "X-RAY" switch until the set exposure time has elapsed.

Releasing these switches during exposure will prematurely end X-ray irradiation. This may result in failure to acquire a
satisfactory exposure image and risks exposing the patient to unnecessary radiation.

(7| NoOTE
(When combined with DR-ID 900)

If the Virtual Grid software (option) is incorporated, observe the following precautions when performing radiography with
Virtual Grid enabled.

*Set appropriate radiography conditions instead of using the AEC function. Use of the AEC function may result in insufficient
exposures.

*Image contrast may become high if the additional filter is used. Refer to the DR-ID 900 operation manual and adjust the grid
ratio of the Virtual Grid software.

*Image contrast may become high if an FPD is set in the tray of the X-ray radiography stand or the X-ray radiography table.
Refer to the DR-ID 900 operation manual and adjust the grid ratio of the Virtual Grid software.

(When combined with digital radiography system)

AEC function should be OFF with grid-less acquisition that be intended to scatter correction:.
Use of the AEC function may result in insufficient exposures.

*Scatter correction: This function improves contrast decreased by scattered radiation.

Cautions

on Long View Radiography
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Always set the collimator to "Auto".
When the collimator is set to "Manual", the equipment is unable to narrow down the exposure field to the region
determined from the results of calculation. This risks exposing the patient to unnecessary radiation.

When using the RC-300, switch the manual operation key on the CH-200 LCD screen to the OFF state and set the
collimator to automatic operation.
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Observe the following precautions when using the X-ray radiography stand.
Failure to do so may result in injury.

*Do NOT allow the patient to become caught between the X-ray radiography stand and the floor when lowering the stand.
*Do NOT allow fingers to become caught in the gap between the Bucky and the X-ray radiography stand for long view
radiography.

Observe the following precautions when using the patient stand for long view radiography.
Failure to do so may result in damage or accidents.

*Only use the patient stand for long view radiography. Do NOT use the patient stand in other types of radiography.

*Do NOT move the patient stand from the examination room.

*Do NOT push or tilt the patient stand on the floor.

*Do NOT use the patient stand on the floor having an inclination of more than 5°.

*Be sure to keep the patient stand on a flat floor. When keeping it in storage, lock the stoppers at the wheels.

*When moving the patient stand, be careful not to get your foot or an object caught between the floor and the patient stand.
*Do NOT move the patient stand while a patient is resting on it.

*Check that the wheel stoppers on the patient stand are locked.

*Before placing a patient, lock the patient stand to the X-ray radiography stand with the pin and lock its wheels. Do NOT
allow the patient to get on while the patient stand is not locked.

*Do NOT allow the patient to come into contact with the backplate when the patient is positioned on the stand.

*Do NOT allow the patient to lean on the stand.

*The patient or operator must exercise caution when moving around the stand to avoid tripping over the setting base.
*Pull the step out completely when using it.

*Before moving the patient stand, push the step inward and keep it completely retracted in position.

*Do NOT hang on the hand grip for patient stand or apply a force greater than 30 kgf.

*Tighten the fastening screw at the hand grip for patient stand firmly.

Cautions on the FPD
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Do NOT touch plugs or connectors with wet hands.
You could be seriously injured or killed by an electric shock.

‘When using the portable FPD, read the operation manual provided with digital radiography system for details on
relevant precautions.

Disinfect the applied parts on the surface of the FPD, which the patient comes into contact with, with alcohol every time
the patient changes.

Using the FPD without disinfection could spread infectious diseases.

Cautions on combination with SST-4100S

Take care to avoid direct contact with the device for patients with skin injuries such as lesions, scars or a rash.
Such contact may cause harm to the patient.
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on the Cabinet
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The internal devices may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation openings.

Do NOT place anything on the control cabinet.

Cautions

on the Monitor

Do NOT irradiate X-ray when DR-ID 900 monitor shows nothing.
There is a danger that the patient will be exposed to a greater X-ray dosage than necessary.

Do NOT touch or swallow the liquid crystal that may leak from the damaged panel.

It could cause skin irritation. If it gets into the eye, flush the eye with water and call your doctor. If it adheres to skin or
clothes, wash it off immediately with water. It contains a stimulating substance.

Observe the following cautions when using the monitor.
Failure to observe these cautions can result in fire, electric shock, equipment failure, and shortening of equipment life.

*Do NOT place any object on the monitor or its cables, or cover the monitor or cables with anything.

*Do NOT handle the monitor with wet hands.

*If smoke is emerging or there is a strange smell or noise, turn off the monitor's power switch immediately and pull the
power plug out of the outlet.

*If the monitor is dropped or subjected to a strong impact, switch off the monitor's power switch immediately and pull the
power plug out of the outlet.

*If any liquid or foreign matter gets inside the monitor, turn off the monitor's power switch immediately and pull the power
plug out of the outlet.

*To prevent accidents due to lightning strikes, do NOT touch the power plug or cable after hearing thunder nearby.

*Do NOT use the monitor while it has dew condensation on it.

*Do NOT use the monitor while it is facing upward, or use it built into a site that cannot be ventilated, since this will
adversely affect the cabinet and parts.

*Do NOT press against or catch anything against the LCD panel, or rub anything hard against it, such as a ballpoint pen.

Make sure to use the supplied power cable.
The use of a cable other than supplied could cause the display to fail.

The display must be grounded.
Failure to do so could cause electric shock.

When using a 2P plug, ground the display before plugging into a wall outlet. To remove the grounding cable, unplug the
display first.

Follow the instructions below in handling the power plug.
It could cause fire or electric shock.

*Hold the plug when unplugging.
*Do NOT plug/unplug with wet hands.
*Do NOT overload wall outlets.
*Dust the plug periodically and keep it dust-free to avoid fire or electric shock.
*Keep the area around the power plug clear so that the plug can be pulled out immediately in an emergency.
Before moving, fitting or removing the monitor, turn off the power to the devices connected to the monitor and to the

monitor itself, and take the power plug out of the power outlet. Handle the monitor by gripping it firmly with both
hands.
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Do NOT install the monitor at locations subject to the following conditions.
Failure to observe these cautions can result in fire, electric shock, equipment failure, heat generation, ignition or injuries.

*Poor ventilation, dust, high humidity, exposure to oil smoke or steam
*Instability

*Exposure to direct sunlight, proximity to heat-generating equipment
*Outdoors, in a ship, in a vehicle, etc.

*Strong magnetic fields, or vibration

*Exposure to corrosive gases

*Static electricity

Do NOT display a static image for too long.

It could cause "ghosting," a phenomenon where the previous image displayed on the screen is seen for moments after the
image has changed.

Turn on a screensaver or enable the standby mode to avoid ""burning in," the burning of an image onto the LCD panel
after hours of the same image being displayed.

Do NOT set maximum luminance or closer to it when using the display in a dim room below 100 Ix.
It could cause eyestrain. We recommend the factory default. Setting it too low could make it hard to see the image.

Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
This could cause decomposition, or peeling of the coating.

When cleaning the monitor, do NOT use solvents such as thinners, benzene, wax, alcohol or abrasive cleaners.
Never use them on the surface of the LCD panel since they will damage it.
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*Even when the monitor is handled correctly, it may be affected by the reception of radio and television signals depending on

the prevailing radio wave conditions.
If this happens, observe the following points.

- Use the monitor at a sufficient distance from radios and televisions.
- Connect the monitor at a different power outlet than radios and televisions.
*With LCD panels, observe the following points.

When the panel is used in cold locations the images may leave a trail or may appear dark, but this is not a fault. When the
temperature rises it will return to normal. Also, depending on the display conditions, tiny blotches or irregularities may
become apparent, but this is not a fault either.

LCD panels utilize extremely high-definition technology and are manufactured with an effective pixel ratio of 99.999466 %
or higher, but pixels that display incorrectly (missing, permanently on, etc.) can occur.

*If you plan to leave the unit unused for an extended period, disconnect the power cord from the wall socket after turning off
the power switch for the safety and the power conservation.

Cautions

on Cleaning and Disinfection
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Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.
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Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is
NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Observe the following precautions when cleaning and disinfecting the touch panel:

*Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

*Wipe gently with moistened, not soaked, soft cloth to remove the dust from the panel surface.

Wipe the surface of the equipment with a cloth moistened with rubbing alcohol. (intermediate level disinfectant) If
rubbing alcohol gets inside the equipment, it can cause failure or accidents. with the following disinfectants or cleaner.

*Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

*Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*Rubbing alcohol

(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

*Glass cleaner (Only onto the touch panel)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants

*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator.
Wipe it off immediately if it adheres to the resin parts.

When cleaning resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not
soaked, with cold or warm water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of resin parts such as acrylic
tabletop and reticule of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the resin parts.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

*There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

*The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN warNNG

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.
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Cautions on the System and Software

Observe the following precautions about the system software.
*Do NOT attempt to alter any system software.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

*Do NOT attempt to alter any system hardware components.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware components not
provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard, monitor, etc.).

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room.
The DR-ID 900 console PC cabinet should be as far as possible from any such device to prevent noise from affecting the
image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may not be started up.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damaging.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system setting.

Do NOT install any software to the system other than that provided by Shimadzu for this system.
Otherwise, the system may not be started up.
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*Before performing an examination, check that the patient information - the patient name and patient ID that are displayed by
the system — are correct.

*When a correct definite diagnosis is required, make the diagnosis based not on the images output from this system alone but
on the results of multiple examinations.

Open Source Software Used in This Product

This product uses software whose copyright is owned and distributed by a third party. These software are provided "AS IS" and without warranty
of any kind, including warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Refer to the following URL for licenses of the open source
software used in this product.

(Please do not inquire about the contents of the software source code.)

Cautions on Data Loss

The important image data or original data should be archived (backup) in an external file system such as an optical
magnet disc or printed on film.

Trouble with, or misoperation of, the system hardware, or unexpected accidents, may cause loss of or damage to the image
data or the original data stored on the equipment's magnetic disc.

*Shimadzu accepts no responsibility for loss or damaged image data or original data.

*Shimadzu accepts no responsibility whatsoever for incidental, consequential, or indirect damages (destruction to property,

loss of opportunities, tangible and intangible damages such as lost profits, etc.)
resulting from or arising out of using, not using, or inability to use the equipment.

*External file systems, such as media, could also be damaged. Create multiple backups to avoid data loss.

Cautions on Network Connections

1.

This system is connected to a network in order to acquire information (specifically, patient information and information related to
examinations) from external devices, and to provide data (specifically, examination images and other data) to external devices.

Connect the system to a 1000 Base-T, 100 Base-T, or 10 Base-T network compliant with the IEEE standards.
Use a UTP type LAN cable compliant with category 5 (CAT 5e) or higher.
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4. If any of the following networks are used, the customer is responsible for implementing security measures in order to prevent malware
infection (computer viruses, worms, or other malicious software that damages infected computers).

(1) Networks without security controls
(2) Networks accessible to malware
(3) Networks to which the following devices are or could be connected
(i)  Devices for which security is not controlled by the customer
(i) Devices that can be used by persons not authorized by the customer
(iii) Devices capable of wireless communication
5. The following are examples of security measures.
(1) Do NOT connect to networks without security controls.
(2) Do NOT connect to the Internet.
(3) Confirm that external storage media (such as CD and DVD media) is not infected with malware before using any media.
(4) Do NOT perform any actions that could infect equipment with malware.
(5) Do NOT connect to networks that include a separate computer that is able to connect to the Internet.
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Shimadzu in no way warrants against malware infections or leakage of hospital or patient information due to an Internet
connection.

6. Flow of Intended Information
(1) RIS server
(i)  Flow of patient information and information related to examinations
(2) Storage server
(i)  Flow of examination images and other data
(3) Print server
(i)  Flow of examination images and other data, and information for printing
7. Risks When the IT Network Is Down
(1) RIS server
(1)  Examinations cannot be performed.
(i) Examinations cannot be completed.
(2) Storage server
(i)  Examinations (interpretation of images) cannot be performed.
(3) Print server
(i)  Hardcopies of examination images cannot be created.
8. Be aware of the following points when connecting to a network.
(1) The network connection for the system may cause unacceptable, unanticipated risks to patients, operators, or third parties.
(2) The system administrator must specify, analyse, and evaluate these risks, and specify countermeasures for these risks.

9. If the network connection is changed, new risks may be incurred and additional analysis will also be required. The following matters are
included in changes to the network connection.

(1) Changes to the network structure

(2) Addition of equipment to the network

(3) Removal of equipment from the network

(4) Updates to equipment connected to the network
(5) Upgrades to equipment connected to the network

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
* Accidents due to the malfunction of this equipment
*Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

*Other issues including all events caused by malware infection
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‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by
malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows ;

*NOT connecting to networks that lack security management

*NOT connecting to the internet

*Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware before use.
* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

It is strongly recommended that the user identify, analyze, evaluate, and control unacceptable risks resulting from a
network connection.

A connection of the equipment to a network might cause unacceptable risks that were not specified in advance for patients,
operators or third parties.

Also, changing the network connection will invite new risks, which will also require additional analysis.
Changing the network connection includes the following:

*Changing the network configuration

* Adding on equipment to the network
*Removing equipment from the network
*Updating equipment connected to the network

*Upgrading equipment connected to the network

Cautions

Relating to Cellular Telephones
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)
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This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to electromagnetic
environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious
injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the RADspeed Pro, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using TETRA
(TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the RADspeed Pro, including cables specified by
the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using Bluetooth,
Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the RADspeed Pro, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using GSM 180,
CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any part of the RADspeed
Pro, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions on Wireless Communication

PN warRNING,

This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory production lines
(license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial devices (ex. microwave
ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the system even if such equipment complies
with CISPR EMISSION requirements.

The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure you understand
and heed the following cautions when operating the system.

*Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or similar equipment are
used in the immediate area.

*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system immediately and contact
your Shimadzu service representative.

*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified lowpower radio station or amateur radio station, contact your
Shimadzu service representative.

*This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth devices, and
digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent interference.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-Rays

N varninG|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or defibrillator is
implanted may cause these devices to malfunction.

*Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation of the

implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of these devices with
consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few second intervals,
pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS circuit in implantable pacemakers and
defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can temporarily inhibit pacing pulse output and result in an
inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient.

PN WARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency.

Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to contact your service representative for repair
and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the
equipment is installed. Please contact your service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "4 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your service representative for repair and maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER|

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

PN wARNING|

Check the position and condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.
Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your service representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Cautions on Environmental Conditions

PN wARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity.
This causes condensation, which can lead to equipment failure.

Cautions on Radiography

PN wARNING|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposing the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.
To avoid unnecessary exposure to X-ray radiation, narrow down the collimator and take protective measures, such as
wearing a lead apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).
The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions

on Cleaning and Disinfection

PN wARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is
NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Wipe the surface of the equipment with a cloth moistened with rubbing alcohol. (intermediate level disinfectant) If
rubbing alcohol gets inside the equipment, it can cause failure or accidents. with the following disinfectants or cleaner.

*Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

*Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*Rubbing alcohol

(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance
and safety cannot be guaranteed.

*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants

*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting acrylic tabletop, do NOT use rubbing alcohol.
Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of acrylic tabletop. Wipe it off immediately when they are spilled on the
tabletop

When cleaning acrylic tabletop, use cloth lightly moistened, not soaked, with cold or warm water mixed with neutral
detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of acrylic tabletop. Wipe it
off immediately when they are spilled on the tabletop.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
» There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

 The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN warNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.
Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions

Relating to Cellular Telephones

PN wARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.
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Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN wARNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.

Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the equipment BK-200, BK-120MK, BK-12HK, including cables
specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the BK-200, BK-120MK,
BK-12HK, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the
BK-200, BK-120MK, BK-12HK, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the BK-200, BK-120MK, BK-12HK, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN wARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation

of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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When using this equipment, please observe the following precautions for safety of the operator and patient:

PN wARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the
equipment is installed.

Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.
The "5 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.
As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by your Shimadzu service representative.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by your Shimadzu service
representative.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

/1Y CAUTION]

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to

operate it from your Shimadzu service representative or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
your Shimadzu service representative explains the operating procedure using this operation manual. Follow their directions
and operate the equipment correctly.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER ]

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Check the position and condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the tube Bucky to avoid contact with the patient or operator and to ensure that
the patient or operator does not become caught between the tube Bucky and the stand.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Cautions

on Environmental Conditions

PN wARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

/1N cAUTION]

Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
trouble.

Cautions

on Radiography

P waRNING

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposing the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure to X-ray radiation, narrow down the collimator and take protective measures, such as
wearing a lead apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Long View Radiography (BR-120/BR-120T)

PN wARNING|

When the automatic collimator is set to "Manual", the equipment is unable to narrow down the irradiation field to the
region determined from the results of calculation. This risks exposing the patient to unnecessary radiation.

Always set the automatic collimator to "Auto".

When using the R-300, press the (manual operation) button to extinguish the LED and set the collimator to

automatic operation.

When using the RC-300, press the %~ (manual operation) button on the touch panel of the X-ray tube support CH-200
to turn OFF and set the collimator to automatic operation.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Observe the following precautions when using the X-ray radiography stand:
Failure to do so may result in injury.

* Do NOT allow the patient to become caught between the X-ray radiography stand and the floor when lowering the stand.

* Do NOT allow fingers to become caught in the gap between the Bucky and the X-ray radiography stand for long view
radiography.

Observe the following precautions when using the patient stand for long view radiography.
Failure to do so may result in damage or accidents.
* Only use the patient stand for long view radiography. Do NOT use the patient stand in other types of radiography.
* Do NOT move the patient stand from the examination room.
* Do NOT push or tilt the patient stand on the floor.

» Do NOT use the patient stand on the floor having an inclination of more than 5° .

* Be sure to keep the patient stand on a flat floor. When keeping it in storage,

» When moving the patient stand, be careful not to get your foot or an object caught between the floor and the patient stand.
* Do NOT move the patient stand while a patient is resting on it.

* Check that the wheel stoppers on the patient stand are locked.

» Before placing a patient, lock the patient stand to the X-ray radiography stand with the pin and lock its wheels. Do NOT
allow the patient to get on while the patient stand is not locked.

» Do NOT allow the patient to come into contact with the backplate when the patient is positioned on the stand.

» Do NOT allow the patient to lean on the stand.

» The patient or operator must exercise caution when moving around the stand to avoid tripping over the setting base.
* Pull the step out completely when using it.

» Before moving the patient stand, push the step inward and keep it completely retracted in position.

* Do NOT hang on the hand grip for patient stand or apply a force greater than 30 kgf.

 Tighten the fastening screw at the hand grip for patient stand firmly.

Cautions

on Cleaning and Disinfection

PN wARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If
it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.
Use the following disinfectants (intermediate level disinfectant):
* Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
* Rubbing alcohol

(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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CAUTION
Do NOT use the following disinfectants:

If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts, do NOT use rubbing alcohol.
Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts. Wipe it off immediately if it adheres to resin parts.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
» There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.
» The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN WARNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

PN wARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN WARNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.
All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.
Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the BR-120, BR-120T, BR-120M, including cables specified by
the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the BR-120, BR-120T,
BR-120M, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band?7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the
BR-120, BR-120T, BR-120M, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the BR-120, BR-120T, BR-120M, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions

When Irradiating Consecutive Pulse X-Rays

PN waARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation

of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Precautions in Usage
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When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient:

PN warNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.
In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the
equipment is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.
The "4 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

/1 cauTION]

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN DANGER

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Cautions on Environmental Conditions

PN WaRNING

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.
Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
equipment failure.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment must only be operated by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protective measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Cleaning and Disinfection

54

PN WARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If
it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Use the following disinfectants (intermediate level disinfectant):

*  Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

*  Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*  Rubbing alcohol

(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*  Spray-gas type disinfectants

*  Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the reticule of the collimator.

When cleaning resin parts such as reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not soaked, with cold or warm
water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule
of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the reticule of the collimator.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN wARNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

56
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This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR, FH-21HS, including cables
specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the FH-20HR, FH-20HS,
FH-21HR, FH-21HS, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the
FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR, FH-21HS, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR, FH-21HS, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:
*  Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*  Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying
documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few

second intervals, pulsed

fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS circuit in implantable

pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can temporarily inhibit pacing

pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient.

PN wARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency.

Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative
for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform. As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize
the maintenance agreement program offered by your Shimadzu service representative.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by your Shimadzu service
representative.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

Connect this equipment only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

/1N cauTion]

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service representative or someone who has adequate experience in using the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
your Shimadzu service representative explains the operating procedure using this operation manual.

Follow their directions and operate the equipment correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER |

Do NOT use a power supply other than the single phase AC100 V, 0.2 kVA, 50/60 Hz and the single phase
AC200/220/230/240 V, 1.0 kKVA, 50/ 60 Hz.
Using a power supply other than the one specified above may cause serious accidents such as fires, smoke emissions or
explosions.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

PN waARNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Always be very careful when moving the X-ray radiography stand and Xray radiography table to ensure that the
patient does not become caught between these devices and this equipment.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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If the message "Alert: Wire. Stop unit and call service representative" is displayed on the operation touch panel, stop
using the equipment and contact your Shimadzu service representative.

* The equipment is suspended by two wire ropes. If either of these ropes break, radiography is disabled.

* A buzzer sounds continuously when the warning message is displayed on the operation touch panel. Any continued use of

the equipment while this message is displayed may result in serious injury to the patient or operator.

2 How
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* When combined with the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40, press the hand switch to display the
warning message on the touch panel of the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40.

7 ore |

Displayed values measured by the measurement functions of this equipment are not absolute values but relative values based
on the capability of the equipment used.

Accuracy of displayed values is not guaranteed.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

/1N cauTion]

Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
trouble.

Cautions on Radiography

60
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Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions

on Cleaning and Disinfection

PN WARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.
Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If
it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.
Observe the following precautions when cleaning and disinfecting the touch panel:
* Turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting.
* Clean and disinfect the touch panel periodically.
* Wipe the surface of the equipment with a cloth moistened with disinfectants or cleaner. If liquid gets inside the
equipment, it can cause failure or accidents.

* Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

* Wipe gently with moistened soft close to remove the dust from the panel surface.

Use the following disinfectant:
* Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the touch panel, the dose area product meter, do
NOT use rubbing alcohol.
Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the resin parts.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
» There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.
» The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN warNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Cautions Relating to Cellular Telephones

PN wARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN wARNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment. Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the
equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the CH-200, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the CH-200, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the
CH-200, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 ¢cm to any
part of the CH-200, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions

When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN WARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions", "Interactions", or other relevant sections in the accompanying documentation

of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse Xrays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient.

PN wARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the
equipment is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

64
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Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

PN waARNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.
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Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shock.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

O wore |

Accuracy of displayed values is not guaranteed. Displayed values measured by the measurement functions of this equipment
are not absolute values but relative values based on the capability of the instruments used.

Cautions on Environmental Conditions

V1Y WARNING

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.
Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
equipment failure.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protective measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high-voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high-voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Cleaning and Disinfection

PN WARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.
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Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If
it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Use the following disinfectants (intermediate level disinfectant):
*  Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum) Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)
*  Alcohol disinfectants
Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*  Rubbing alcohol
(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*  Spray-gas type disinfectants

*  Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the reticule of the collimator.

When cleaning resin parts such as reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not soaked, with cold or warm
water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule
of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the reticule of the collimator.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN wARNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

68
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This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the R-300/RC-300, including cables specified by the
manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the R-300/RC-300,
including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the R-
300/RC-300, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the R-300/RC-300, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*  Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
COLLIMATOR TYPE R-300

69



- English -

Collimator Type R-20J

Precautions for Use

M516-CO007H

When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient.

PN wARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the
equipment is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "4 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Be sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury
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Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.

PN waARNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.
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Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shock.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

/1N CAUTION]

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.
Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
equipment failure.

Cautions on Radiography

PN wARNING|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.
Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.
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Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protective measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Cleaning and Disinfection
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Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If
it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.
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Use the following disinfectants (intermediate level disinfectant):
*  Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)
*  Alcohol disinfectants
Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*  Rubbing alcohol
(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*  Spray-gas type disinfectants

*  Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the reticule of the collimator.

When cleaning resin parts such as reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not soaked, with cold or warm
water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule
of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the reticule of the collimator.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
» There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.
* The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN waArNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

PN WARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.
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This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the R-20J, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the R-20J, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the R-
20J, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the R-20J, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

74

PN WARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*  Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

¢ Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Collimator Type R-20J
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Radiography System RADspeed fit

Precautions for Use

When using this equipment, please observe the following precautions for safety of the operator and patient:

PN wARNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance and inspection
that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

/1N CAUTION]

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN DANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

PN wARNING|

Check that the equipment is functioning correctly and all system components and attachments are securely fastened
before conducting a study.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the control panel or enter the covers, immediately turn off the
power and contact your Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Cautions on Environmental Conditions

PN wARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.

The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

/1Y CAUTION]

Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.The heat emitted from the equipment is not significant enough to
affect the environment in which the equipment is used.

Confirm the power specifications prescribed for each system configuration.
The rated power of the equipment varies depending on the type of X-ray high voltage generator to be used.

Cautions on Radiography

76

PN wARNING|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment must only be operated by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that person must take adequate
measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to warm up the equipment (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Cleaning and Disinfection

PN WARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant or water onto the equipment. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant. Make sure the cloth is NOT too wet. If it is, liquid may
enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Use the following disinfectant:

*  Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1% maximum)
Sodium hypochlorite solution (1% maximum)

*  Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9-81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*  Spray-gas type disinfectants

*  Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

When disinfecting resin parts, especially the reticule of the collimator, the dose area product meter (option), do NOT
use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of the resin parts. Wipe if off immediately if it adhere to these parts.

When cleaning reticule of the collimator, use cloth lightly moistened with cold or warm water mixed with neutral
detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of acrylic tabletop and
reticule of the collimator. Wipe it off immediately when they are spilled on the reticule of the collimator.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN WARNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

PN wARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN wARNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.

Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) Should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Radiography System RADspeed fit, including cables
specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN WARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*  Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*  Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Precautions for Use

When using this equipment, please observe the following precautions for the safety of the operator and patient:

N waRNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The "5 Inspection and Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform. As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can
perform, utilize the maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual.

Follow their directions and operate the equipment correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be sure to Read the Safety Items to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN DANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

N waRNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the control panel or enter the covers, immediately turn off the
power and contact your Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT install the equipment on an inclined surface.
Doing so may cause the equipment to fall or fail.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

After the X-ray radiography is completed, the patient should be removed from the radiography table immediately.

Although this equipment does not apply heat to the patient, the surface of the radiography tabletop may reach up to 45 °C
due to the heat generated by the X-ray high voltage generator if X-ray irradiation is repeated.

Cautions on Environmental Conditions

N wARNING|

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
equipment failure.

The power box uses an AC power outlet that accepts three pin plugs for grounding purposes. Do NOT connect the
power box to power strips, extension cords, or overloaded electrical circuits.

Confirm the power specifications prescribed for each system configuration.
The rated power of the equipment varies depending on the type of X-ray high voltage generator to be used.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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N waRNING|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment must only be operated by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that person must take adequate
measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to warm up the equipment (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient’s body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Cautions on Cleaning and Disinfection

P warNING

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.

Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.Also,
thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant or water onto the equipment. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant. Make sure the cloth is NOT too wet. If it is, liquid may
enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Use the following disinfectant:
*  Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1% maximum) Sodium hypochlorite solution (1% maximum)
*  Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9- 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

* Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*  Spray-gas type disinfectants

*  Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do not use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts, especially the reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.
Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of the resin parts. Wipe it off immediately if it adhere to these parts.

When cleaning acrylic tabletop and reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not soaked, with cold or
warm water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of acrylic tabletop and
reticule of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the tabletop and the reticule of the collimator.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN waRNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

N wARNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment. Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the
equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Radiography System EZy-Rad Pro, including cables
specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN wARNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*  Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Cautions on Network Connections
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Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
GENERAL RADIOGRAPHIC SYSTEM EZy-Rad Pro

The equipment must be connected to a network in order to transfer the necessary maintenance information about the system configuration and operation to
the externally connected remote maintenance computer.

Connect to the Ethernet Network of 1000BASE-T or 100BASE-TX or 10BASE-T prescribed in the IEEE standard 802.3.
Use the UTP LAN cable higher than Enhanced Category 5 (CAT Se).



M516-C007H
- English -

In the event of a network failure, the following effects will occur:

* Information about the system configuration and operation cannot be transferred to the externally connected remote
maintenance computer.

*  The equipment may fail or malfunction due to invalid communication via the remote maintenance computer.

Be aware of the following points when connecting to a network.

*  The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties.

*  The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

*  Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration
*  Connection of additional items to the NETWORK
* Disconnecting items from the NETWORK
*  Update of equipment connected to the NETWORK
*  Upgrade of equipment connected to the NETWORK
‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

*  Networks that lack security management
*  Networks that may be subject to malware intrusion

*  Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer Wireless communication devices
Examples of security management are as follows;

*  NOT connecting to networks that lack security management

*  NOT connecting to the internet

*  Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware before use.
* Avoiding actions that may result in malware infection

*  NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet

@ wore |

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
GENERAL RADIOGRAPHIC SYSTEM EZy-Rad Pro

85



M516-C007H
- English -

Mobile X-ray System MUX-10

Precautions for Use

When using this equipment, please observe the following precautions for safety of the operator and patient:

N varninG|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a
person with a certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment
is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

&

Instructions

Never modify the equipment.
In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country
where the device is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to
modify the equipment.

©

Prohibitions

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

-~

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
Instructions and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the
maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by
Shimadzu.

-~

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative

Instructions for repair and maintenance.

Connect this equipment only to SHIMADZU certificated devices or devices that are proven to be safe
and show no performance degradation in any combination including connecting system.

-~

Instructions

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system
component for details on usage and relevant precautions.

-~

Instructions

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction
on how to operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using
the equipment.

-~

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing
the equipment, Shimadzu service personnel will explain the operating procedure using this operation
manual. Follow their directions and operate the equipment correctly.

Instructions

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting
the study or treatment.

-~

Instructions

Secure a storage place and manage the equipment appropriately.
0 Prevent anyone except the operator from using the equipment by keeping it locked, etc.

Instructions
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Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN oanGeR

® Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

Prohibitions

PN varNING

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from
conducting the study or treatment.

&

Instructions.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system
failure or malfunction.

2,

Prohibitions

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into
system electronics may cause failure or malfunction.

2,

Prohibitions Should liquid drip on the operation panel or enter the covers, immediately turn off the power and contact
your Shimadzu service representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop
operation immediately and contact your Shimadzu service representative.

&

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Instructions

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu
service representative.

%,

Prohibitions

Do NOT place heavy objects on the upper cover.
The cover may be deformed or damaged.

2,

Placed objects may fall and cause injury.

Prohibitions

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

2,

Prohibitions

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to
ensure that the patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring
devices.

&

Instructions Otherwise, it may cause injury.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

%,

Prohibitions
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0

Instructions

O

Prohibitions

N varniNG|

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket.

When connecting three poles power lead to two poles power outlet (without earthing terminal), connect the
additional protective electrical grounding wire to earthing terminal.

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.

The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due
to easy ignition.

0

Instructions

O

Instructions

/1| cAUTION]

Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building
air-conditioner cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity.
This causes condensation, which can lead to equipment failure.

Confirm the power specifications prescribed for each system configuration.
The rated power of the equipment varies depending on the type of X-ray high voltage generator to be used.

Cautions on Radiography

O

Instructions

0

Instructions

N

Prohibitions

0

Instructions

0

Instructions

N vearninG|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local
regulations.
To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any
person other than the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with
equivalent qualifications.

No person but the operator and the patient are allowed to stay in the examination room during X-ray
irradiation.
If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater
dose of radiation than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that
person must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and
also must take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are
compliant with IEC61331-3).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment
with expectant mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may
cause a radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.

Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary
radiation.

88
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Instructions

@

Prohibitions

N varninG|

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing
a protective apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

-~

Instructions

-~

Instructions

©

Prohibitions

-~

Instructions

&

Instructions

-~

Instructions

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray
radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit
at a relatively low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to
loss of the warm-up effect at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube
voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage
generator operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation switch is pressed, wire disconnection or
withstand voltage failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the
patient's body surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may
cause a radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.

It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.
Prolonged contact may cause low temperature burn.
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0 Make sure that there are no obstacles in the way when moving the system.

If the system hits a drip infusion stand or runs over cables of other equipment, it may pose a serious danger
to the patient.

Instructions

When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of
both operator and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

&

Instructions

Do NOT operate this system outdoors or on a rough surface which cause strong vibrations. This system
is designed for indoor use. Use of this system in these conditions may lead to a system failure.

This system is designed for indoor use. Use of this system in these conditions may lead to a system failure.

©

Prohibitions

Be sure to lock the arm while moving the system. Do NOT move the system over any steps or bumps

greater than 2 cm, or slopes steeper than 5 degrees. Always stop the system on a level surface and avoid
sloped surfaces.

&

) Failure to do so may cause the system to roll down the slope or tip over.
Instructions

Avoid collisions and overturning.

Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury. Be careful of
the following points when moving the system:

&

Instructions ¢ When driving the system where people are present, near equipment, or close to a wall, drive slowly to

be able to stop immediately and maintain safety in the surroundings.

*Do NOT touch the handle lever unless intending to move the system.
Doing so will release the brake, allowing the system to move unexpectedly.

¢ Release the handle lever gently when slowing down backwards.
Quickly releasing the lever may cause the front wheel to jump from the floor.

*Drive the system forward when riding over a bump or down a slope.
Driving backward may cause the front wheel to jump from the floor.

If the system moves abnormally, immediately stop using the system and contact your Shimadzu service
0 representative.

Instructions

CAUTION
Do NOT move the system on a wet floor.
0 Otherwise:

* Liquid may get into the system and cause it to fail.
Instructions . . .
*The system may slip on the floor and hit an object or person.

* The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

@l wore |

The operator may experience static electric shock when moving the system if their body has become statically charged,
depending on conditions such as humidity and type of clothing..
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P wARNING

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
0 Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the system may operate in an unintended way.

Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.
Instructions

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection regularly is very important to ensure that the equipment can be used hygienically
and safely. Strictly follow the methods prescribed.

&

Instructions

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

&

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment.
Wipe down all contact surfaces using a cloth moistened, not soaked with, an appropriate disinfectant or

. cleaner. Make sure the cloth is NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing
Instructions . .
failure or malfunction.

Use the following disinfectant:

* Chlorine disinfectants

&

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Instructions Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants
Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9- 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)
Do NOT use the following disinfectants:

If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be
guaranteed.

2,

Prohibitions *Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants
*Volatile disinfectants
*Disinfectants that may enter the equipment
Use disinfectants at a minimum.
0 Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and
deterioration of rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop
Instructions using the equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.
Do NOT use an organic solvent.
® *Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off
immediately.
Prohibitions

*Film-developing or fixing solutions will cause discoloration. Wipe off immediately with a damp cloth.

*If film-developing solution or fixing solution adheres to the sheet panel, it will cause discoloration. Wipe
off these solutions immediately with a damp cloth.

® When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants
adhere to the surface, wipe them off immediately.

Prohibitions
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® When disinfecting resin parts, especially the reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of the resin parts. Wipe if off immediately if it adhere to
these parts.

Prohibitions

When cleaning acrylic tabletop and reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not soaked,
0 with cold or warm water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.

Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of acrylic
tabletop and reticule of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the tabletop and the

Instructions . .
reticule of the collimator.

After the work is completed, if you turn on the power again, please check the fllowing items.

¢ Water or disinfectant is not attached to the equipment.

*  The tools for cleaning or disinfection are put away.

P waRNING|

o Ventilate the inspection room, when after disinfection word turn on the power.

If the flammable gas is left in the room, it can cause smoke, explosion, or electric shock when you turn on
the power.

Instructions

»  Procedure Cleaning and Disinfection
1. Ensure that the equipment power is turned OFF.

2. Carry out the cleaning and disinfection.
Clean the equipment using a cloth moistened, not soaked with, rubbing alcohol.

3.  When the cleaning and disinfection work is complete, check the following points before turning the power back ON.
* No water or rubbing alchol remains on the surface
+ All tools used for cleaning and disinfection have been cleared away

»  Cleaning the Dose Area Product Meter
To clean the dose area product meter, wipe the surface with cloth moistened, not soaked in pH neutral cleaner, which is thoroughly wrung

out.
CAUTION
Do NOT pour water on the dose area product meter or use cleaning agents containing solvents (such as
® benzene or alcohol) or organic solvents.
Doing so could break or damage the meter.
Prohibitions

@l wore |

Make sure no moisture enters the dose area product meter during cleaning. After cleaning, dry it thoroughly before use. Clean
the buttons by wiping it with a cloth moistened, not soaked, with a disinfectant.
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Prohibitions

P waRNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power
ON.
Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the
proper functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

&

Instructions

&

Instructions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

PN waRNING|

This system needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and
susceptibility to electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the
worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.

If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the
environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System
MUX-10 (MOBILE ART eco), including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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Mobile X-Ray System MobileDaRt Evolution (MXS8)

Precautions for Use

PN WARNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This system is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the system is dangerous. Be sure to contact your
Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the system.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the system.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the system.

The "S Maintenance and Inspection" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the system can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect the system only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

/1\| CAUTION

If the operator has no experience in operating the system, be sure that he or she receives instruction on how to operate
it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the system.

In order to operate the system safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the system,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the system correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER ]

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the system.

Use of such gas may cause an explosion.

When charging the battery, do NOT use any spark producing instrument, such as an electrocautery, near the system.
Use of such an instrument may cause an explosion.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the system in places where liquid may enter.

The system is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the system.

Should such liquid drip on the system surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the X-ray control panel or touch panel monitor, or enter the covers,
immediately turn off the power, and contact your Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
system immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the system and cause injury.

Do NOT open the covers of the system.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the system.
This can result in electric shocks.

Be alert to prevent collisions and pinching.

The operator or patient may sustain injuries if their hands or feet get caught between the arm and the system itself. When
moving the arm, grip the designated position and carefully move the arm.

Charge the battery in a well-ventilated room. Do NOT cover the system while charging the battery.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket. Do NOT connect the system to power strips, extension
cords, or overloaded electrical circuits.

Do NOT use the system in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the system due to easy ignition.

/1\| CAUTION

Be sure to use the system under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
system failure.
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Restrict all persons other than the patient from accessing the system in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the system by any person other than the
patient are defined for each region.

The system can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

No person but the operator and patient are allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the system is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation than
necessary.

The operator must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and also must
take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are compliant with
IEC61331-3).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the system with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the system may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a radiation
hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

[/1\ cAUTION

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Before performing warm-up, be sure to fully close the collimator leaf.

If the code [d60] is displayed on the mAs display, stop using the system and immediately contact your Shimadzu service
representative.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.

Prolonged contact may cause low temperature burn.
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When moving the system in areas where there are other people or equipment such as patient rooms and operation
rooms, pay attention to the wheels and the base area of the system so as not to bump into infusion stands or run over
people's toes or any cables of other equipment.

Bumping into infusion stands or running over people's toes or any cables of other equipment may cause serious injury.

Note that the obstruction detector cannot detect objects lower than the detector switch or objects that are not heavy enough
to activate the detector switch.

When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of both operator
and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

Avoid collisions and overturning
Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury.
Be careful of the following points when moving the system:
* Ensure that there are no obstructions around the system when moving it. When moving the system in the vicinity of
people, equipment, or walls, move the system slowly so that it can be stopped at any time while confirming safety in the
periphery of the system. Alert people in the periphery so that they do not inadvertently approach the system.
* When on a slope, in an entrance, or encountering obstacles, move the system as slowly as possible. Be especially careful
when descending/ ascending a steep slope.
* Do NOT move the system on a slope steeper than 7 degrees or over steps higher than 2 cm. When stopping the system,
always park the system on a level place, avoiding slopes, since there is a danger of the system rolling down the slope and
overturning.
* Moving the system along surfaces that cause strong vibrations, such as roads outdoors, over large steps and down steep
slopes is dangerous. Avoid these if possible. Do NOT stop the system on a slope.

* When moving the system, look out for any obstacles in front of it.

To move the system, firmly grip the grip bar with both hands and then move the system.
Do NOT operate the grip bar using only one hand, or underhanded.

Doing so can result in not only operation errors and system damage, but may also cause serious accidents leading to injury
or death.

Do NOT release the arm lock if the system is on a slope greater than 5 degrees.
The system may tip over if the arm is rotated, extended/contracted, or moved up or down on a slope greater than 5 degrees.

/1N cAuTION

Do NOT move the system on a wet floor. Otherwise:

* Liquid may get into the system and cause it to fail.
* The system may slip on the floor and hit an object or person.

* The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

[ ]
* The obstruction detector cancel function is disabled when the key switch is turned to the OFF O position.
* The obstruction detector cancel function is only a temporary measure. If the obstruction detector does not function
normally, contact your Shimadzu service representative.

* While the obstruction detector cancel function is enabled, the detector will not emit any sound, even if activated.
Because there is no auditory warning, be sure to pay careful attention to the area in the periphery of the system while
moving.

¢+ After moving to a safe location, disable the obstruction detector cancel function.
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Battery for Main Unit

To maximize battery life and performance for the main unit, use it in accordance with the following precautions.

M516-CO007H
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+ To maximize battery life and performance, charge the battery after two or more LEDs on the battery indicator go off as

Precautions for Battery Charge

far as possible.

The repetition of charging the battery that has sufficient power remaining may significantly reduce battery life and overall
performance.

+ If all LEDs on the battery indicator are not illuminated, immediately charge the battery.

* Charge the battery under the environmental conditions specified in "1.4 Environmental Conditions". Charging the
battery out of the specified environmental conditions may significantly reduce battery life and overall performance.

Pecautions Except for Battery Usage (When DR System is Used)

* When Combined with SKR 3000

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses
from when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function or when the touch
panel monitor is not operated.

* When Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery
consumption when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

* When Combined with DR-ID 800
Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system

running. By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery
consumption when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

* When Combined with VIVIX-S detector

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses
from when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function.

+ The DR system automatically stops when there are no more bars on the battery indicator in order to prevent over-
discharge of the battery. However, if the power plug is connected to an outlet, the DR system will not automatically stop
because battery consumption is reduced.

* Be sure to connect the power plug to the outlet when using the DR system for a long time.

If the key switch is ON @, the DR system will take the power supply from the power plug. The power consumption of the
battery can be saved.
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Precautions Except for Battery Usage (When Auto-Power OFF Function is Used)

+ If the system is not in use for several days, turn the key switch OFF é regardless of the auto-power-off function being
enabled.

Even if the auto-power-off function shuts the system off, the battery will continue to consume a small amount of power
during the shutdown of DR system. Therefore, if the system is left for several days with the auto- power-off function
enabled, the battery will be discharged completely and it may significantly reduce battery life and overall performance.

+ If the DR system is running without connecting the power plug to an outlet, the battery will be completely discharged

within a few hours from when the last bar on the battery indicator goes out; this may significantly reduce the battery life
and performance.

* When Combined with SKR 3000

The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses from
when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function or when the touch panel
monitor is not operated.

* When Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

The auto-power off function does not turn off the DR system.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

* When Combined with DR-ID 800

The auto-power off function does not turn off the DR system.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

* When Combined with VIVIX-S detector

The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses from
when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function.

Precautions for long-term storage

Never leave the system unused for several months. If the system is not to be used for a long period of time, follow the
instructions in "4.5 Storing the System for a Long Period".

Cautions on Cleaning and Disinfection

PN WARNING

Be sure to turn the system power OFF before cleaning and disinfecting the system.
Otherwise, a malfunction may occur in the system, or the system may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

1\ cAuTION

Be sure to clean and disinfect the system periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the system can be used hygienically and safely. Strictly follow
the methods prescribed.

Be sure to clean the system frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the system. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too
wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Before using disinfectant agents, it is necessary to clean the surface of the equipment in advance.

Please remove the dirt on the surface using a cloth without lint, or a soft toothbrush that does not damage the surface. If
dirt is difficult to remove, please dilute dishwasher detergent and soap with lukewarm water, and use them.

Please make sure that the dishwasher detergent and soap used for cleaning is completely wiped off before disinfectant
treatment.

Film-developing or fixing solutions will cause discoloration.
Wipe off immediately with a cloth.

Never use paint thinners or other organic solvents.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.
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Use the following disinfectant:

* Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the system performance and safety cannot be guaranteed.

+ Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

+ Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the system
Use disinfectants at a minimum.
rubber and plastic.

service representative for repair.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

surface, wipe them off immediately.

meter (option), do NOT use rubbing alcohol.

if it adheres to the resin parts.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the touch panel monitor.
Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

* Make sure no moisture enters the dose area product meter (option) during cleaning.

* After cleaning, dry it thoroughly before use.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the system surface, and deterioration of

If any abnormality is found on the system after disinfection, stop using the system immediately. Contact your Shimadzu

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the touch panel monitor, the dose area product

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the dose area product meter (option).

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

+ There must be no water or disinfectant adhering to the system.

+ The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

Y vArNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

electrocution.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
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P warNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN WARNING

This system needs special precautions regarding EMC.

Install and use the system according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the system. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this system works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
FRS (Family Radio Service) or GMRS (General Mobile Radio Service) should not be used no closer than 3 m (10 feet)
to any part of the Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

Y vArNING|

Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

+ Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation

of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse Xrays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.
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* Common Items

P warNING|

This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the system
even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.
The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure you
understand and heed the following cautions when operating the system.
* Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or
similar equipment are used in the immediate area.
+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system
immediately and contact your Shimadzu service representative.
+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or amateur radio
station, contact your Shimadzu service representative.
+ This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth

devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

1\ cauTiON

Do NOT cover the wireless antenna of the FPD with your hands.
Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the system.

* Combined with SKR 3000

/1Y cAuTION

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

* Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C
Wireless/CXDI-402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

/TN cauTiON

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

* Combined with DR-ID 800

[/1\ cAUTION

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.
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* Combined with VIVIX-S detector

[/1\ cAUTION

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

Cautions on Built-in AEC Assistance

[/1\ cAUTION

The Built-in AEC Assistance (option) of the CXDI-Elite can be used to detect when the FPD pixel value has reached the
reference pixel value during radiography. Stopping the X-rays in response to this detection allows for automatic X-ray
exposure control.

Use this function while observing the following precautions.
* Even when using the Built-in AEC Assistance, set the appropriate radiography parameters (kV, mAs).

The Built-in AEC Assistance is a supplementary function.

If the appropriate radiography parameters are set, the X-rays will be stopped at the set parameters to obtain appropriate
images and not result in excessive exposure, even when the timing for the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays is
delayed.

* Do NOT cover the back of the FPD with any radio wave shielding material. It may block the antenna, reducing signal

strength, causing a communication delay between the FPD and the access point, and delaying the timing of the Built-in
AEC Assistance stopping the X-rays.

For example, there is a possibility of communication delay between the FPD and the access point if the FPD is stored in a
metal tray or placed on the floor for radiography.

* Do NOT cover the access point with any material that shields radio waves. It may block the antenna, reducing signal
strength, causing a communication delay between the FPD and the access point, and delaying the timing of the Built-in
AEC Assistance stopping the X-rays.

* Do NOT use the frequency channel used by the FPD for other wireless devices.

If there is radio interference from other wireless devices, a communication delay will occur between the FPD and the
access point.

This delays the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays, and under some radiography parameters, the
reproducibility may not conform to the IEC60601-2-54.

When using the Built-in AEC Assistance in locations with radio interference, it is recommended to use a wired connection
for radiography.

Digital Image Processing Software Option

@] wore |

The retained object confirmation support image processing (Smart DSI) is a support function that performs image
enhancement processing to highlight possible areas of gauze incorporating radiopaque materials, of suturing needles for
surgery (curved needles), and of forceps from the image data, and superimposition processing (retained object heatmap
processing) of the result.

Use this function while observing the following precautions.
+ Before performing this image processing to support the confirmation of retained objects, visually ensure that the target

radiographic image includes the appropriate region (indication: front view of chest and abdomen), and that the image has
sufficient visibility.

If these conditions are not observed, a properly processed image may not be generated.

* After the retained object confirmation support image processing, check the patient information on the result screen to
confirm that the target image is displayed.

¢ After the retained object confirmation support image processing, make sure that "Smart DSI" is displayed in "Applied image
processing" at the top of the result screen.

*Do NOT judge the presence or absence of retained objects based solely on the results of this image processing, but make a
final judgment by visually checking the captured X-ray images and conducting a gauze count.
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The tube and catheter enhancement image processing (Smart Tube) is a support function that performs image enhancement
processing to highlight possible areas of tracheal tubes, of central venous catheters, and of nasogastric tube from the image
data.

Use this function while observing the following precautions.

+ Before performing the tube and catheter enhancement image processing, visually ensure that the target radiographic image
includes the appropriate region (indication: front view of chest), and that the image has sufficient visibility. If these conditions
are not observed, a properly processed image may not be generated.

* After the tube and catheter enhancement image processing, check the patient information on the result screen to confirm that
the target image is displayed.

+ After the tube and catheter enhancement image processing, make sure that "Smart Tube" is displayed in "Applied image
processing" at the top of the result screen.

+ Do NOT judge the presence or absence of tubes and catheters based solely on the results of this image processing, but make

a final judgment by visually checking the captured X-ray images.

Cautions Regarding Connection with an External Device

When using the system, only the following electrical devices can be connected to the system's LAN connector, USB
connector, and DVI (Digital Visual Interface) connector.

* Medical electrical devices which conform to IEC60601-1
* Non-medical electrical devices which conform to related IEC safety standards
* Non-medical electrical devices which have safety equal to devices which conform to IEC safety standards

In addition, please note the following:
1. When connecting medical electrical devices which conform to IEC60601-1
Connect the system and a connected device with a common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).
2. When connecting other electrical devices
(1) Connect an additional protective ground of the connected device, or supply electrical power to the connected device
from an isolated power source when the connected device is in the room used for treatment and diagnosis.

(2) Connect the system and a connected device with common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).

Table.
Necessary measures when connecting electrical device to this system
Location of Connected Device
Connected Device Diagnosis and Treatment

Other
Room

Medical electrical devices |
which conform to IEC60601-1 Common protective ground or additional
protective ground or separation device

Additional protective ground or

Other electrical devices power supply from an isolated
power source

Do NOT allow the connector to be exposed to water or other liquids.
Exposure to liquid may cause failure or malfunction.

@ wore |

Do NOT connect external monitors that are not configured for connection.

Only external monitors that have been configured for connection in advance can be connected to the external monitor interface.
Connecting an external monitor that has not been configured for connection will cause both the main unit monitor and external
monitor to display incorrectly. If you wish to add a new external monitor, contact your Shimadzu service representative with
the connection configuration.
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The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

+ Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration
+ Connection of additional items to the NETWORK

* Disconnecting items from the NETWORK

* Update of equipment connected to the NETWORK

+ Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

* Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this system
* Accidents due to the malfunction of this system
+ Infection of other equipment via this system and any damages incurred due to the infection
* Other issues including all events caused by malware infection
When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

* Networks that lack security management
* Networks that may be subject to malware intrusion
* Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer Wireless communication devices
Examples of security management are as follows;

* NOT connecting to networks that lack security management
* NOT connecting to the internet
* Avoiding actions that may result in malware infection

* NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Scope of Software License

CAUTION
Do NOT change any of the OS settings.

The system uses Windows 7 or Windows 10 as its operating system (OS).
If the OS settings are changed, the system operation is not guaranteed.
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The licensed software ("software") refers to all computer programs used by the system, in addition to all related
documentation.

1. Definition of licensed software

2. Ownership of license

The software used in this system is copyrighted by Shimadzu Corporation ("Shimadzu"), who possesses all rights,
including sublicenses for those rights (for copyrights, etc.) held by third parties.

The system with the installed software is sold on the basis of Shimadzu licensing the software ownership to the customer.
Accordingly, when the customer uses the software, they must observe the items outlined below:
(1)  The customer shall only use the software for use with a single system.
(2)  The intellectual property rights for the software are not transferred to the customer.
(3)  The customer, or any third party, is prohibited from performing any of the following actions:
* Duplicating the software.

+ Changing the software, in whole or part.
+ Transferring, loaning, or sublicensing the software.

+ Transferring the software outside Japan without the prior permission of the Japanese or U.S. government.

Data Security

106
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+ If individual data stored in the system is either lost or destroyed, Shimadzu may provide system maintenance to prevent
future data loss. Shimadzu does not guarantee the retrieval of any lost or damaged data.

+ Data stored in the system is always subject to the risk of loss or damage. Loss of or damage to data may result from system

failure or malfunction, and may also arise as a result of the deterioration of part performance due to age. To avoid data loss or
damage, users are recommended to save all essential data to a hard media, such as film, or store it on an external file system.
Data stored on external file systems are also subject to the risk of loss or damage. Regularly check the contents of data stored
on external file systems.
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Mobile X-Ray System MobileDaRt Evolution (MX9)

Precautions for Use

PN WARNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This system is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the system is dangerous. Be sure to contact your
Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the system.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the system.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the system.

The "S Maintenance and Inspection" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the system can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect the system only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

/1\| CAUTION

If the operator has no experience in operating the system, be sure that he or she receives instruction on how to operate
it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the system.

In order to operate the system safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the system,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the system correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER ]

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the system.

Use of such gas may cause an explosion.

When charging the battery, do NOT use any spark producing instrument, such as an electrocautery, near the system.
Use of such an instrument may cause an explosion.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the system in places where liquid may enter.

The system is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the system.

Should such liquid drip on the system surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the X-ray control panel or main monitor, or enter the covers,
immediately turn off the power, and contact your Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
system immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the system and cause injury.

Do NOT open the covers of the system.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the system.
This can result in electric shocks.

Be alert to prevent collisions and pinching.

The operator or patient may sustain injuries if their hands or feet get caught between the arm and the system itself. When
moving the arm, grip the designated position and carefully move the arm.

Charge the battery in a well-ventilated room. Do NOT cover the system while charging the battery.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket. Do NOT connect the system to power strips, extension
cords, or overloaded electrical circuits.

Do NOT use the system in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the system due to easy ignition.

/1\| CAUTION

Be sure to use the system under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
system failure.

Cautions on Radiography

PN WARNING

Restrict all persons other than the patient from accessing the system in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the system by any person other than the
patient are defined for each region.

The system can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the operator and patient are allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the system is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation than
necessary.

The operator must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and also must
take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are compliant with
IEC61331-3).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the system with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the system may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a radiation
hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

/1 cAuTION

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Before performing warm-up, be sure to fully close the collimator leaf.

If the code [d60] is displayed on the mAs display, stop using the system and immediately contact your Shimadzu service
representative.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 c¢m).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.
Prolonged contact may cause low temperature burn.
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Cautions Relating to the Laser Beam
The laser beam emitted from the laser marker (option) on the collimator is categorized as a class 1 laser product by the IEC 60825-1:2014, 3rd

Edition (effective on 2014-05-15).
Y1 WARNING

Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.

Never look directly into the laser beam.

The laser marker (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who understands the
dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser marker ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could result in
dangerous laser radiation.

Do NOT let any laser beam enter the patient's eyes.

Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the patient does
not close the eyes.

System Movement Cautions

PN WARNING

When moving the system in areas where there are other people or equipment such as patient rooms and operation
rooms, pay attention to the wheels and the base area of the system so as not to bump into infusion stands or run over
people's toes or any cables of other equipment.

Bumping into infusion stands or running over people's toes or any cables of other equipment may cause serious injury.

Note that the obstruction detector cannot detect objects lower than the detector switch or objects that are not heavy enough
to activate the detector switch.

‘When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of both operator
and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

Avoid collisions and overturning
Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury.
Be careful of the following points when moving the system:

* Ensure that there are no obstructions around the system when moving it. When moving the system in the vicinity of
people, equipment, or walls, move the system slowly so that it can be stopped at any time while confirming safety in the
periphery of the system. Alert people in the periphery so that they do not inadvertently approach the system.

* When on a slope, in an entrance, or encountering obstacles, move the system as slowly as possible. Be especially careful
when descending/ ascending a steep slope.

* Do NOT move the system on a slope steeper than 7 degrees or over steps higher than 2 cm. When stopping the system,
always park the system on a level place, avoiding slopes, since there is a danger of the system rolling down the slope and
overturning.

* Moving the system along surfaces that cause strong vibrations, such as roads outdoors, over large steps and down steep
slopes is dangerous. Avoid these if possible. Do NOT stop the system on a slope.

* When moving the system, look out for any obstacles in front of it.

To move the system, firmly grip the grip bar with both hands and then move the system.
Do NOT operate the grip bar using only one hand, or underhanded.

Doing so can result in not only operation errors and system damage, but may also cause serious accidents leading to injury
or death.

Do NOT release the arm lock if the system is on a slope greater than 5 degrees.
The system may tip over if the arm is rotated, extended/contracted, or moved up or down on a slope greater than 5 degrees.
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Do NOT move the system on a wet floor. Otherwise:

+ Liquid may get into the system and cause it to fail.
+ The system may slip on the floor and hit an object or person.

* The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

[ ]
* The obstruction detector cancel function is disabled when the key switch is turned to the OFF () position.
¢ The obstruction detector cancel function is only a temporary measure. If the obstruction detector does not function
normally, contact your Shimadzu service representative.

* While the obstruction detector cancel function is enabled, the detector will not emit any sound, even if activated.

Because there is no auditory warning, be sure to pay careful attention to the area in the periphery of the system while
moving.

* After moving to a safe location, disable the obstruction detector cancel function.

Battery for Main Unit

To maximize battery life and performance for the main unit, use it in accordance with the following precautions.

@] wore |

* To maximize battery life and performance, charge the battery after two or more LEDs on the battery indicator go off as

Precautions for Battery Charge

far as possible.
The repetition of charging the battery that has sufficient power remaining may significantly reduce battery life and overall
performance.

+ Ifall LEDs on the battery indicator are not illuminated, immediately charge the battery.

* Charge the battery under the environmental conditions specified in "1.4 Environmental Conditions". Charging the
battery out of the specified environmental conditions may significantly reduce battery life and overall performance.

Pecautions Except for Battery Usage (When DR System is Used)
* When Combined with SKR 3000

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses
from when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function or when the main
monitor is not operated.

* When Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery
consumption when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

* When Combined with DR-ID 800

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery
consumption when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

* When Combined with VIVIX-S detector

Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses
from when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function.

+ The DR system automatically stops when there are no more bars on the battery indicator in order to prevent over-
discharge of the battery. However, if the power plug is connected to an outlet, the DR system will not automatically stop
because battery consumption is reduced.

* Be sure to connect the power plug to the outlet when using the DR system for a long time.

If the key switch is ON @, the DR system will take the power supply from the power plug. The power consumption of the
battery can be saved.
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Precautions Except for Battery Usage (When Auto-Power OFF Function is Used)
| ]

+ If the system is not in use for several days, turn the key switch OFF O regardless of the auto-power-off function being
enabled.

Even if the auto-power-off function shuts the system off, the battery will continue to consume a small amount of power
during the shutdown of DR system. Therefore, if the system is left for several days with the auto- power-off function
enabled, the battery will be discharged completely and it may significantly reduce battery life and overall performance.

+ If the DR system is running without connecting the power plug to an outlet, the battery will be completely discharged

within a few hours from when the last bar on the battery indicator goes out; this may significantly reduce the battery life
and performance.

* When Combined with SKR 3000

The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses from
when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function or when the main
monitor is not operated.

* When Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

The auto-power off function does not turn off the DR system.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

* When Combined with DR-ID 800

The auto-power off function does not turn off the DR system.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

* When Combined with VIVIX-S detector

The DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption after a certain period of time elapses from
when the mobile X-ray system is stopped by key switch operations or the auto-power off function.

Precautions for long-term storage

Never leave the system unused for several months. If the system is not to be used for a long period of time, follow the
instructions in "4.5 Storing the System for a Long Period".

Cautions on Cleaning and Disinfection

112

PN WARNING

Be sure to turn the system power OFF before cleaning and disinfecting the system.
Otherwise, a malfunction may occur in the system, or the system may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

1\ cAuTION

Be sure to clean and disinfect the system periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the system can be used hygienically and safely. Strictly follow
the methods prescribed.

Be sure to clean the system frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the system. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too
wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Before using disinfectant agents, it is necessary to clean the surface of the equipment in advance.

Please remove the dirt on the surface using a cloth without lint, or a soft toothbrush that does not damage the surface. If
dirt is difficult to remove, please dilute dishwasher detergent and soap with lukewarm water, and use them.

Please make sure that the dishwasher detergent and soap used for cleaning is completely wiped off before disinfectant
treatment.

Film-developing or fixing solutions will cause discoloration.
Wipe off immediately with a cloth.

Never use paint thinners or other organic solvents.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.
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Use the following disinfectant:

* Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the system performance and safety cannot be guaranteed.

+ Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

+ Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the system
Use disinfectants at a minimum.
rubber and plastic.

service representative for repair.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

surface, wipe them off immediately.

(option), do NOT use rubbing alcohol.

if it adheres to the resin parts.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the main monitor.
Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the dose area product meter (option).

* Make sure no moisture enters the dose area product meter (option) during cleaning.

* After cleaning, dry it thoroughly before use.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the system surface, and deterioration of

If any abnormality is found on the system after disinfection, stop using the system immediately. Contact your Shimadzu

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the main monitor, the dose area product meter

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

+ There must be no water or disinfectant adhering to the system.

+ The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

Y vArNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

electrocution.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN WARNING

This system needs special precautions regarding EMC.
Install and use the system according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the system. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this system works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
FRS (Family Radio Service) or GMRS (General Mobile Radio Service) should not be used no closer than 3 m (10 feet)
to any part of the Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

114
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

+ Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation

of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse Xrays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.
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* Common Items
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This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the system
even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.
The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure you
understand and heed the following cautions when operating the system.
* Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or
similar equipment are used in the immediate area.
+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system
immediately and contact your Shimadzu service representative.
+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or amateur radio
station, contact your Shimadzu service representative.
+ This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth

devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

1\ cauTiON

Do NOT cover the wireless antenna of the FPD with your hands.
Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the system.

* Combined with SKR 3000

/1Y cAuTION

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

* Combined with CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/ CXDI-810C Wireless/CXDI-702C
Wireless/CXDI-402C Wireless/ CXDI-Elite/CXDI-Pro

/TN cauTiON

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

* Combined with DR-ID 800

[/1\ cAUTION

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.
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Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

Cautions

on Built-in AEC Assistance

[/1\ cAUTION

The Built-in AEC Assistance (option) of the CXDI-Elite can be used to detect when the FPD pixel value has reached the
reference pixel value during radiography. Stopping the X-rays in response to this detection allows for automatic X-ray
exposure control.

Use this function while observing the following precautions.

* Even when using the Built-in AEC Assistance, set the appropriate radiography parameters (kV, mAs).

The Built-in AEC Assistance is a supplementary function.

If the appropriate radiography parameters are set, the X-rays will be stopped at the set parameters to obtain appropriate
images and not result in excessive exposure, even when the timing for the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays is
delayed.

* Do NOT cover the back of the FPD with any radio wave shielding material.

It may block the antenna, reducing signal strength, causing a communication delay between the FPD and the access point,
and delaying the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays.

For example, there is a possibility of communication delay between the FPD and the access point if the FPD is stored in a
metal tray or placed on the floor for radiography.

* Do NOT cover the access point with any material that shields radio waves.

It may block the antenna, reducing signal strength, causing a communication delay between the FPD and the access point,
and delaying the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays.

* Do NOT use the frequency channel used by the FPD for other wireless devices.

If there is radio interference from other wireless devices, a communication delay will occur between the FPD and the
access point.

This delays the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays, and under some radiography parameters, the
reproducibility may not conform to the IEC60601-2-54.

When using the Built-in AEC Assistance in locations with radio interference, it is recommended to use a wired connection
for radiography.

Digital Image Processing Software Option

116
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The retained object confirmation support image processing (Smart DSI) is a support function that performs image
enhancement processing to highlight possible areas of gauze incorporating radiopaque materials, of suturing needles for
surgery (curved needles), and of forceps from the image data, and superimposition processing (retained object heatmap
processing) of the result.

Use this function while observing the following precautions.

+ Before performing this image processing to support the confirmation of retained objects, visually ensure that the target
radiographic image includes the appropriate region (indication: front view of chest and abdomen), and that the image has
sufficient visibility.

If these conditions are not observed, a properly processed image may not be generated.

+ After the retained object confirmation support image processing, check the patient information on the result screen to
confirm that the target image is displayed.

* After the retained object confirmation support image processing, make sure that "Smart DSI" is displayed in "Applied image
processing" at the top of the result screen.

+ Do NOT judge the presence or absence of retained objects based solely on the results of this image processing, but make a
final judgment by visually checking the captured X-ray images and conducting a gauze count.
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The tube and catheter enhancement image processing (Smart Tube) is a support function that performs image enhancement
processing to highlight possible areas of tracheal tubes, of central venous catheters, and of nasogastric tube from the image
data

Use this function while observing the following precautions.

+ Before performing the tube and catheter enhancement image processing, visually ensure that the target radiographic image
includes the appropriate region (indication: front view of chest), and that the image has sufficient visibility. If these conditions
are not observed, a properly processed image may not be generated.

* After the tube and catheter enhancement image processing, check the patient information on the result screen to confirm that
the target image is displayed.

+ After the tube and catheter enhancement image processing, make sure that "Smart Tube" is displayed in "Applied image
processing" at the top of the result screen.

+ Do NOT judge the presence or absence of tubes and catheters based solely on the results of this image processing, but make

a final judgment by visually checking the captured X-ray images.

Cautions

Regarding Connection with an External Device

When using the system, only the following electrical devices can be connected to the system's LAN connector, USB
connector, and DVI (Digital Visual Interface) connector.

* Medical electrical devices which conform to IEC60601-1
* Non-medical electrical devices which conform to related IEC safety standards
* Non-medical electrical devices which have safety equal to devices which conform to IEC safety standards

In addition, please note the following:
1. When connecting medical electrical devices which conform to IEC60601-1
Connect the system and a connected device with a common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).
2. When connecting other electrical devices
(1) Connect an additional protective ground of the connected device, or supply electrical power to the connected device
from an isolated power source when the connected device is in the room used for treatment and diagnosis.

(2) Connect the system and a connected device with common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).

Table.
Necessary measures when connecting electrical device to this system
Location of Connected Device
Connected Device Diagnosis and Treatment

Other
Room

Medical electrical devices |
which conform to IEC60601-1 Common protective ground or additional
protective ground or separation device

Additional protective ground or
power supply from an isolated
power source

Other electrical devices

Do NOT allow the connector to be exposed to water or other liquids.
Exposure to liquid may cause failure or malfunction.

@ wore |

Do NOT connect external monitors that are not configured for connection.

Only external monitors that have been configured for connection in advance can be connected to the external monitor interface.
Connecting an external monitor that has not been configured for connection will cause both the main unit monitor and external
monitor to display incorrectly. If you wish to add a new external monitor, contact your Shimadzu service representative with
the connection configuration.
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The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

+ Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration
+ Connection of additional items to the NETWORK

* Disconnecting items from the NETWORK

* Update of equipment connected to the NETWORK

+ Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

* Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this system
* Accidents due to the malfunction of this system
+ Infection of other equipment via this system and any damages incurred due to the infection
* Other issues including all events caused by malware infection
When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

* Networks that lack security management
* Networks that may be subject to malware intrusion

* Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows ;

* NOT connecting to networks that lack security management
* NOT connecting to the internet
* Avoiding actions that may result in malware infection

* NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Scope of Software License

CAUTION
Do NOT change any of the OS settings.

The system uses Windows 10 as its operating system (OS).
If the OS settings are changed, the system operation is not guaranteed.
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The licensed software ("software") refers to all computer programs used by the system, in addition to all related
documentation.

1. Definition of licensed software

2. Ownership of license

The software used in this system is copyrighted by Shimadzu Corporation ("Shimadzu"), who possesses all rights,
including sublicenses for those rights (for copyrights, etc.) held by third parties.

The system with the installed software is sold on the basis of Shimadzu licensing the software ownership to the customer.
Accordingly, when the customer uses the software, they must observe the items outlined below:
(1)  The customer shall only use the software for use with a single system.
(2)  The intellectual property rights for the software are not transferred to the customer.
(3)  The customer, or any third party, is prohibited from performing any of the following actions:
* Duplicating the software.

+ Changing the software, in whole or part.
+ Transferring, loaning, or sublicensing the software.

+ Transferring the software outside Japan without the prior permission of the Japanese or U.S. government.

Data Security

O wore |

+ If individual data stored in the system is either lost or destroyed, Shimadzu may provide system maintenance to prevent
future data loss. Shimadzu does not guarantee the retrieval of any lost or damaged data.

+ Data stored in the system is always subject to the risk of loss or damage. Loss of or damage to data may result from system

failure or malfunction, and may also arise as a result of the deterioration of part performance due to age. To avoid data loss or
damage, users are recommended to save all essential data to a hard media, such as film, or store it on an external file system.
Data stored on external file systems are also subject to the risk of loss or damage. Regularly check the contents of data stored
on external file systems.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
Mobile X-Ray System MobileDaRt Evolution (MX9) 119



M516-C007H
- English -

Mobile X-Ray System MobileArt Evolution

Precautions for Use

PN WARNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This system is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the system is dangerous. Be sure to contact your
Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the system.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the system.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the system.

The "S Maintenance and Inspection" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the system can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect the system only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

/1\| CAUTION

If the operator has no experience in operating the system, be sure that he or she receives instruction on how to operate
it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the system.

In order to operate the system safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the system,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and
operate the system correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

' DANGER ]

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the system.

Use of such gas may cause an explosion.

When charging the battery, do NOT use any spark producing instrument, such as an electrocautery, near the system.
Use of such an instrument may cause an explosion.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the system in places where liquid may enter.

The system is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the system.

Should such liquid drip on the system surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the X-ray control panel, or enter the covers, immediately turn off
the power, and contact your Shimadzu service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
system immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the system and cause injury.

Do NOT open the covers of the system.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the system.
This can result in electric shocks.

Be alert to prevent collisions and pinching.

The operator or patient may sustain injuries if their hands or feet get caught between the arm and the system itself. When
moving the arm, grip the designated position and carefully move the arm.

Charge the battery in a well-ventilated room. Do NOT cover the system while charging the battery.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket. Do NOT connect the system to power strips, extension
cords, or overloaded electrical circuits.

Do NOT use the system in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the system due to easy ignition.

/1\| CAUTION

Be sure to use the system under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
system failure.

Cautions on Radiography

PN WARNING

Restrict all persons other than the patient from accessing the system in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the system by any person other than the
patient are defined for each region.

The system can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the operator and patient are allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the system is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation than
necessary.

The operator must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and also must

take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are compliant with
IEC61331-3).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the system with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the system may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a radiation
hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

/1 cAuTION

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Before performing warm-up, be sure to fully close the collimator leaf.

If the code [d60] is displayed on the mAs display, stop using the system and immediately contact your Shimadzu service
representative.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 c¢m).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.
Prolonged contact may cause low temperature burn.

System Movement Cautions

PN WARNING

‘When moving the system in areas where there are other people or equipment such as patient rooms and operation
rooms, pay attention to the wheels and the base area of the system so as not to bump into infusion stands or run over
people's toes or any cables of other equipment.

Bumping into infusion stands or running over people's toes or any cables of other equipment may cause serious injury.

Note that the obstruction detector cannot detect objects lower than the detector switch or objects that are not heavy enough
to activate the detector switch.
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‘When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of both operator
and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

Avoid collisions and overturning
Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury.
Be careful of the following points when moving the system:
* Ensure that there are no obstructions around the system when moving it. When moving the system in the vicinity of
people, equipment, or walls, move the system slowly so that it can be stopped at any time while confirming safety in the
periphery of the system. Alert people in the periphery so that they do not inadvertently approach the system.
* When on a slope, in an entrance, or encountering obstacles, move the system as slowly as possible. Be especially careful
when descending/ ascending a steep slope.
* Do NOT move the system on a slope steeper than 7 degrees or over steps higher than 2 cm. When stopping the system,
always park the system on a level place, avoiding slopes, since there is a danger of the system rolling down the slope and
overturning.
* Moving the system along surfaces that cause strong vibrations, such as roads outdoors, over large steps and down steep
slopes is dangerous. Avoid these if possible. Do NOT stop the system on a slope.

* When moving the system, look out for any obstacles in front of it.

To move the system, firmly grip the grip bar with both hands and then move the system.
Do NOT operate the grip bar using only one hand, or underhanded.

Doing so can result in not only operation errors and system damage, but may also cause serious accidents leading to injury
or death.

Do NOT release the arm lock if the system is on a slope greater than 5 degrees.
The system may tip over if the arm is rotated, extended/contracted, or moved up or down on a slope greater than 5 degrees.

[/1\ cAUTION

Do NOT move the system on a wet floor. Otherwise:

+ Liquid may get into the system and cause it to fail.
* The system may slip on the floor and hit an object or person.

* The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

| ]
* The obstruction detector cancel function is disabled when the key switch is turned to the OFF O position.
* The obstruction detector cancel function is only a temporary measure. If the obstruction detector does not function
normally, contact your Shimadzu service representative.

* While the obstruction detector cancel function is enabled, the detector will not emit any sound, even if activated.
Because there is no auditory warning, be sure to pay careful attention to the area in the periphery of the system while
moving.

¢ After moving to a safe location, disable the obstruction detector cancel function.
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To maximize battery life and performance for the main unit, use it in accordance with the following precautions.
(7| NoTE

+ To maximize battery life and performance, charge the battery after two or more LEDs on the battery indicator go off as

Precautions for Battery Charge

far as possible.
The repetition of charging the battery that has sufficient power remaining may significantly reduce battery life and overall
performance.

+ If all LEDs on the battery indicator are not illuminated, immediately charge the battery.

* The system starts charging automatically if the power plug remains connected to the outlet and no operation is
conducted for a certain period of time. To start charging immediately, turn the key switch to OFF (') and connect the
power plug to the outlet. If the key switch is set to ON (&) , the system will not start charging until a certain time elapses.
+ Charge the battery under the environmental conditions specified in "1.4 Environmental Conditions". Charging the
battery out of the specified environmental conditions may significantly reduce battery life and overall performance.

Precautions Except for Battery Usage (When Auto-Power OFF Function is Used)
If the system is not in use for several days, turn the key switch OFF é regardless of the auto-power-off function being
enabled.
If the auto-power-off function shuts the system off, the battery will continue to consume a small amount of power.
Therefore, if the system is left for several days with the auto-power-off function enabled, the battery will be discharged
completely and it may significantly reduce battery life and overall performance.

Precautions for long-term storage

Never leave the system unused for several months. If the system is not to be used for a long period of time, follow the
instructions in "4.4 Storing the System for a Long Period".

Cautions on Cleaning and Disinfection
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Be sure to turn the system power OFF before cleaning and disinfecting the system.
Otherwise, a malfunction may occur in the system, or the system may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the system periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the system can be used hygienically and safely. Strictly follow
the methods prescribed.

Be sure to clean the system frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the system. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too
wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Before using disinfectant agents, it is necessary to clean the surface of the equipment in advance.

Please remove the dirt on the surface using a cloth without lint, or a soft toothbrush that does not damage the surface. If
dirt is difficult to remove, please dilute dishwasher detergent and soap with lukewarm water, and use them.

Please make sure that the dishwasher detergent and soap used for cleaning is completely wiped off before disinfectant
treatment.

Film-developing or fixing solutions will cause discoloration.
Wipe off immediately with a cloth.

Never use paint thinners or other organic solvents.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.
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Use the following disinfectant:

* Chlorine disinfectants

Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the system performance and safety cannot be guaranteed.

+ Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

+ Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the system

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the system surface, and deterioration of
rubber and plastic.

If any abnormality is found on the system after disinfection, stop using the system immediately. Contact your Shimadzu
service representative for repair.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the dose area product meter (option), do NOT use
rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the resin parts.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the dose area product meter (option).

+ Make sure no moisture enters the dose area product meter (option) during cleaning.

* After cleaning, dry it thoroughly before use.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

* There must be no water or disinfectant adhering to the system.

* The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN WARNING

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

P varNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.
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This system needs special precautions regarding EMC.
Install and use the system according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the system. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this system works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System MobileArt Evolution, including
cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
FRS (Family Radio Service) or GMRS (General Mobile Radio Service) should not be used no closer than 3 m (10 feet)
to any part of the Mobile X-ray System MobileArt Evolution, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.
The "7 Inspection and Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.
As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by your Shimadzu service representative.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by your Shimadzu service
representative.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Connect this equipment only to Shimadzu certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from your Shimadzu service representative or someone who has adequate experience in using the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
your Shimadzu service representative explains the operating procedure using this operation manual.

Follow their directions and operate the equipment correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Always identify the patient based on the patient information displayed by the equipment before performing exposure.
(This applies to cases where the system is upgraded to a digital radiography system.)

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN oanGeR |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.
Use of such gas may cause an explosion.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

If the message "Alert: Wire. Stop unit and call service representative" is displayed on the operation touch panel, stop
using the equipment and contact your Shimadzu service representative.
*The equipment is suspended by two wire ropes. If either of these ropes break, radiography is disabled.

* A buzzer sounds continuously when the warning message is displayed on the operation touch panel. Any continued use of the
equipment while this message is displayed may result in serious injury to the patient or operator.
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*When combined with the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40, press the hand switch to display the warning
message on the touch panel of the X-ray high-voltage generator D150B-40/V-40/L-40.

Wait at least 10 seconds before turning the power on again after shutting it off.
If you do not, devices may not function correctly.

When using the system for long periods, take breaks of 10 to 15 minutes every hour to rest your eyes and hands for the
sake of your health.

Always use the monitor that is a component of the system to read images.
Other monitors may not be suited to X-ray image diagnosis.
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Perform equipment calibration by appropriately setting the exposure field, grid configuration, and the position of the
equipment according to the directions described in the Operation Guide and DR-ID 900 Operation Manual.

NOTE

The values displayed by this equipment contain the prescribed margin of error appropriate for the relevant standard.

Cautions on Environmental Conditions
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or
malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the equipment or enter the covers, immediately turn off the power and contact your Shimadzu service
representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop operation
immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Install a dedicated air conditioner to the examination room and run the air conditioner 24 hours to satisfy the specified
environmental conditions.

Abide by the conditions for correct usage.

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
trouble.

The calorific power of the power supply is not significant enough to affect the use environment of the equipment.

The power box uses an AC power outlet that accepts three pin plugs for grounding purposes. Do NOT connect the
power box to power strips, extension cords, or overloaded electrical circuits.

Please confirm input power specifications prescribed for each system configuration.
This equipment is different in input power rating from X-ray high voltage generators.

Cautions on Radiography
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Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation
than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that person must take adequate
measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Before starting radiography, confirm the following points:
*The appropriate radiography protocol has been selected. If you select a wrong radiography protocol for the region of interest

or radiography method, the X-ray parameters will not be automatically selected correctly. Apart from that, images will not
be processed properly which will prevent the system to deliver its intended performance.

*The appropriate technique, irradiation field and positioning direction have been selected or set.

*The appropriate X-ray parameters have been set. Do NOT expose X-rays if you cannot confirm the X-ray parameters on the

operation panel. There is a danger that the patient will be exposed to a greater X-ray dosage than necessary. Apart from that,
suitable images will not be obtained.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

In exposure, press and hold down the "READY" switch and "X-RAY" switch until the set exposure time has elapsed.

Releasing these switches during exposure will prematurely end X-ray irradiation. This may result in failure to acquire a
satisfactory exposure image and risks exposing the patient to unnecessary radiation.
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If the Virtual Grid software (option) is incorporated, observe the following precautions when performing radiography with
Virtual Grid enabled.

*Set appropriate radiography conditions instead of using the AEC function. Use of the AEC function may result in insufficient
exposures.

*Image contrast may become high if the additional filter is used. Refer to the DR-ID 900 operation manual and adjust the grid
ratio of the Virtual Grid software.

*Image contrast may become high if an FPD is set in the tray of the X-ray radiography stand or the X-ray radiography table.
Refer to the DR-ID 900 operation manual and adjust the grid ratio of the Virtual Grid software.

Cautions

on Long View Radiography
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When the collimator is set to "Manual", the equipment is unable to narrow down the exposure field to the region
determined from the results of calculation. This risks exposing the patient to unnecessary radiation.

When using the RC-300, switch the manual operation key on the CH-200 LCD screen to the OFF state and set the
collimator to automatic operation.

Always set the collimator to "Auto".

Observe the following precautions when using the X-ray radiography stand.
Failure to do so may result in injury.

*Do NOT allow the patient to become caught between the X-ray radiography stand and the floor when lowering the stand.
*Do NOT allow fingers to become caught in the gap between the Bucky and the X-ray radiography stand for long view
radiography.

Observe the following precautions when using the patient stand for long view radiography.
Failure to do so may result in damage or accidents.

*Only use the patient stand for long view radiography. Do NOT use the patient stand in other types of radiography.

*Do NOT move the patient stand from the examination room.

*Do NOT push or tilt the patient stand on the floor.

*Do NOT use the patient stand on the floor having an inclination of more than 5°.

*Be sure to keep the patient stand on a flat floor. When keeping it in storage, lock the stoppers at the wheels.

*When moving the patient stand, be careful not to get your foot or an object caught between the floor and the patient stand.
*Do NOT move the patient stand while a patient is resting on it.

*Check that the wheel stoppers on the patient stand are locked.

*Before placing a patient, lock the patient stand to the X-ray radiography stand with the pin and lock its wheels. Do NOT
allow the patient to get on while the patient stand is not locked.

*Do NOT allow the patient to come into contact with the backplate when the patient is positioned on the stand.

*Do NOT allow the patient to lean on the stand.

*The patient or operator must exercise caution when moving around the stand to avoid tripping over the setting base.
*Pull the step out completely when using it.

*Before moving the patient stand, push the step inward and keep it completely retracted in position.

*Do NOT hang on the hand grip for patient stand or apply a force greater than 30 kgf.

*Tighten the fastening screw at the hand grip for patient stand firmly.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
FDR Visionary Suite

131



M516-CO007H

- English -
Cautions on the FPD
V1Y WARNING
Do NOT touch plugs or connectors with wet hands.
You could be seriously injured or killed by an electric shock.
CAUTION
When using the portable FPD, read the operation manual provided with digital radiography system for details on
relevant precautions.
Disinfect the applied parts on the surface of the FPD, which the patient comes into contact with, with alcohol every time
the patient changes.
Using the FPD without disinfection could spread infectious diseases.
Cautions on the Cabinet

CAUTION

i

Do NOT place anything on the control cabinet.
The internal devices may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation openings.

Cautions

on the Monitor

Do NOT irradiate X-ray when DR-ID 900 monitor shows nothing.
There is a danger that the patient will be exposed to a greater X-ray dosage than necessary.

Do NOT touch or swallow the liquid crystal that may leak from the damaged panel.

It could cause skin irritation. If it gets into the eye, flush the eye with water and call your doctor. If it adheres to skin or
clothes, wash it off immediately with water. It contains a stimulating substance.

Observe the following cautions when using the monitor.
Failure to observe these cautions can result in fire, electric shock, equipment failure, and shortening of equipment life.

*Do NOT place any object on the monitor or its cables, or cover the monitor or cables with anything.

*Do NOT handle the monitor with wet hands.

*If smoke is emerging or there is a strange smell or noise, turn off the monitor's power switch immediately and pull the
power plug out of the outlet.

*If the monitor is dropped or subjected to a strong impact, switch off the monitor's power switch immediately and pull the
power plug out of the outlet.

*If any liquid or foreign matter gets inside the monitor, turn off the monitor's power switch immediately and pull the power
plug out of the outlet.

*To prevent accidents due to lightning strikes, do NOT touch the power plug or cable after hearing thunder nearby.

*Do NOT use the monitor while it has dew condensation on it.

*Do NOT use the monitor while it is facing upward, or use it built into a site that cannot be ventilated, since this will
adversely affect the cabinet and parts.

*Do NOT press against or catch anything against the LCD panel, or rub anything hard against it, such as a ballpoint pen.

Make sure to use the supplied power cable.
The use of a cable other than supplied could cause the display to fail.

The display must be grounded.
Failure to do so could cause electric shock.

When using a 2P plug, ground the display before plugging into a wall outlet. To remove the grounding cable, unplug the
display first.
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CAUTION

Follow the instructions below in handling the power plug.

It could cause fire or electric shock.

*Hold the plug when unplugging.
*Do NOT plug/unplug with wet hands.
*Do NOT overload wall outlets.
*Dust the plug periodically and keep it dust-free to avoid fire or electric shock.
*Keep the area around the power plug clear so that the plug can be pulled out immediately in an emergency.
Before moving, fitting or removing the monitor, turn off the power to the devices connected to the monitor and to the

monitor itself, and take the power plug out of the power outlet. Handle the monitor by gripping it firmly with both
hands.

Do NOT install the monitor at locations subject to the following conditions.
Failure to observe these cautions can result in fire, electric shock, equipment failure, heat generation, ignition or injuries.

*Poor ventilation, dust, high humidity, exposure to oil smoke or steam
*Instability

*Exposure to direct sunlight, proximity to heat-generating equipment
*Outdoors, in a ship, in a vehicle, etc.

*Strong magnetic fields, or vibration

*Exposure to corrosive gases

*Static electricity

Do NOT display a static image for too long.

It could cause "ghosting," a phenomenon where the previous image displayed on the screen is seen for moments after the
image has changed.

Turn on a screensaver or enable the standby mode to avoid ""burning in," the burning of an image onto the LCD panel
after hours of the same image being displayed.

Do NOT set maximum luminance or closer to it when using the display in a dim room below 100 Ix.
It could cause eyestrain. We recommend the factory default. Setting it too low could make it hard to see the image.

Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
This could cause decomposition, or peeling of the coating.

When cleaning the monitor, do NOT use solvents such as thinners, benzene, wax, alcohol or abrasive cleaners.
Never use them on the surface of the LCD panel since they will damage it.

@l wore |

*Even when the monitor is handled correctly, it may be affected by the reception of radio and television signals depending on

the prevailing radio wave conditions.
If this happens, observe the following points.

- Use the monitor at a sufficient distance from radios and televisions.
- Connect the monitor at a different power outlet than radios and televisions.
*With LCD panels, observe the following points.

When the panel is used in cold locations the images may leave a trail or may appear dark, but this is not a fault. When the
temperature rises it will return to normal. Also, depending on the display conditions, tiny blotches or irregularities may
become apparent, but this is not a fault either.

LCD panels utilize extremely high-definition technology and are manufactured with an effective pixel ratio of 99.999466 %
or higher, but pixels that display incorrectly (missing, permanently on, etc.) can occur.

*If you plan to leave the unit unused for an extended period, disconnect the power cord from the wall socket after turning off
the power switch for the safety and the power conservation.
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Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the equipment periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe down all
contact surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is
NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Observe the following precautions when cleaning and disinfecting the touch panel:

*Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

*Wipe gently with moistened, not soaked, soft cloth to remove the dust from the panel surface.

Wipe the surface of the equipment with a cloth moistened with rubbing alcohol. (intermediate level disinfectant) If
rubbing alcohol gets inside the equipment, it can cause failure or accidents. with the following disinfectants or cleaner.
*Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)
* Alcohol disinfectants
Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
*Rubbing alcohol
(76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

*Glass cleaner (Only onto the touch panel)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the equipment performance and safety cannot be guaranteed.

*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants

*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the equipment

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and deterioration of
rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the equipment immediately.
Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator, do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator.
Wipe it off immediately if it adheres to the resin parts.

When cleaning resin parts such as acrylic tabletop and reticule of the collimator, use cloth lightly moistened, not
soaked, with cold or warm water mixed with neutral detergent that does not include organic solvent.
Rubbing alcohol, organic solvents or non-neutral detergents may lead to deformation or crack of resin parts such as acrylic
tabletop and reticule of the collimator. Wipe them off immediately if they adhere to the resin parts.
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On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

*There must be no water or disinfectant adhering to the equipment.

*The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

N varniNG|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions on the System and Software

Observe the following precautions about the system software.
*Do NOT attempt to alter any system software.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

*Do NOT attempt to alter any system hardware components.

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware components not
provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard, monitor, etc.).

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room.

The DR-ID 900 console PC cabinet should be as far as possible from any such device to prevent noise from affecting the
image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may not be started up.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damaging.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system setting.

Do NOT install any software to the system other than that provided by Shimadzu for this system.
Otherwise, the system may not be started up.

@l wore |

*Before performing an examination, check that the patient information - the patient name and patient ID that are displayed by
the system — are correct.

*When a correct definite diagnosis is required, make the diagnosis based not on the images output from this system alone but
on the results of multiple examinations.

Open Source Software Used in This Product This product uses software whose copyright is owned and distributed by a third party. These software
are provided "AS IS" and without warranty of any kind, including warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Refer to the
following URL for licenses of the open source software used in this product.

(Please do not inquire about the contents of the software source code.)
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Cautions on Data Loss

The important image data or original data should be archived (backup) in an external file system such as an optical
magnet disc or printed on film.

Trouble with, or misoperation of, the system hardware, or unexpected accidents, may cause loss of or damage to the image
data or the original data stored on the equipment's magnetic disc.

*Shimadzu accepts no responsibility for loss or damaged image data or original data.

*Shimadzu accepts no responsibility whatsoever for incidental, consequential, or indirect damages (destruction to property,

loss of opportunities, tangible and intangible damages such as lost profits, etc.)
resulting from or arising out of using, not using, or inability to use the equipment.

*External file systems, such as media, could also be damaged. Create multiple backups to avoid data loss.

Cautions on Network Connections
1. This system is connected to a network in order to acquire information (specifically, patient information and information related to
examinations) from external devices, and to provide data (specifically, examination images and other data) to external devices.
2. Connect the system to a 1000 Base-T, 100 Base-T, or 10 Base-T network compliant with the IEEE standards.
Use a UTP type LAN cable compliant with category 5 (CAT 5e) or higher.

4. If any of the following networks are used, the customer is responsible for implementing security measures in order to prevent malware
infection (computer viruses, worms, or other malicious software that damages infected computers).

(1) Networks without security controls
(2) Networks accessible to malware

hed

(3) Networks to which the following devices are or could be connected
(i)  Devices for which security is not controlled by the customer
(i)  Devices that can be used by persons not authorized by the customer
(i) Devices capable of wireless communication
5. The following are examples of security measures.
(1) Do NOT connect to networks without security controls.
(2) Do NOT connect to the Internet.
(3) Confirm that external storage media (such as CD and DVD media) is not infected with malware before using any media.
(4) Do NOT perform any actions that could infect equipment with malware.
(5) Do NOT connect to networks that include a separate computer that is able to connect to the Internet.
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Shimadzu in no way warrants against malware infections or leakage of hospital or patient information due to an Internet
connection.

6. Flow of Intended Information
(1) RIS server
(1)  Flow of patient information and information related to examinations
(2) Storage server
(1)  Flow of examination images and other data
(3) Print server
(i)  Flow of examination images and other data, and information for printing
7. Risks When the IT Network Is Down
(1) RIS server
(i)  Examinations cannot be performed.
(i) Examinations cannot be completed.
(2) Storage server
(i)  Examinations (interpretation of images) cannot be performed.
(3) Print server
(i)  Hardcopies of examination images cannot be created.
8. Be aware of the following points when connecting to a network.
(1) The network connection for the system may cause unacceptable, unanticipated risks to patients, operators, or third parties.
(2) The system administrator must specify, analyse, and evaluate these risks, and specify countermeasures for these risks.

9. If the network connection is changed, new risks may be incurred and additional analysis will also be required. The following matters are
included in changes to the network connection.

(1) Changes to the network structure
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Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
*Accidents due to the malfunction of this equipment
*Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection
*Other issues including all events caused by malware infection
‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows ;

*NOT connecting to networks that lack security management

*NOT connecting to the internet

*Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware before use.
* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Cautions

Relating to Cellular Telephones

PN warniNG|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions

on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN varniNG|

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.
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Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the FDR Visionary Suite, including cables specified by the
manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part of the FDR Visionary Suite,
including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band7) should not be used no closer than 45 cm to any part of the
FDR Visionary Suite, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used no closer than 45 cm to any
part of the FDR Visionary Suite, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions on Wireless Communication
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This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the
system even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.

The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure
you understand and heed the following cautions when operating the system.
*Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or similar
equipment are used in the immediate area.
*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system immediately
and contact your Shimadzu service representative.
*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified lowpower radio station or amateur radio station,
contact your Shimadzu service representative.
*This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth

devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-Rays
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation of

the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.
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Precautions for Use

PN WARNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This system is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the system is dangerous. Be sure to contact your service
representative for repair and inspection.

Never modify the system.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your service representative if it is necessary to modify the system.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the system.

The "S Maintenance and Inspection" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by FUJIFILM.

Repair and maintenance of the inside of the system can only be performed by engineers assigned by FUJFILM.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your service representative for repair and maintenance.

Connect the system only to FUJIFILM certificated devices or devices that are proven to be safe and show no
performance degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

/1\| CAUTION

If the operator has no experience in operating the system, be sure that he or she receives instruction on how to operate
it from service personnel or someone who has adequate experience in using the system.

In order to operate the system safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the system, service
personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and operate the system
correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

P ANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the system.

Use of such gas may cause an explosion.

When charging the battery, do NOT use any spark producing instrument, such as an electrocautery, near the system.
Use of such an instrument may cause an explosion.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the system in places where liquid may enter.

The system is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the system.

Should such liquid drip on the system surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the X-ray control panel or main monitor, or enter the covers,
immediately turn off the power, and contact your service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
system immediately and contact your service representative.

Continued use may damage the system and cause injury.

Do NOT open the covers of the system.
Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your service representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the system.
This can result in electric shocks.

Be alert to prevent collisions and pinching.

The operator or patient may sustain injuries if their hands or feet get caught between the arm and the system itself. When
moving the arm, grip the designated position and carefully move the arm.

Charge the battery in a well-ventilated room. Do NOT cover the system while charging the battery.

Cautions on Environmental Conditions

PN WARNING

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket. Do NOT connect the system to power strips, extension
cords, or overloaded electrical circuits.

Do NOT use the system in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the system due to easy ignition.

/1\/ CAUTION

Be sure to use the system under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
system failure.

Cautions on Radiography
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Restrict all persons other than the patient from accessing the system in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the system by any person other than the
patient are defined for each region.

The system can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the operator and patient are allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the system is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation than
necessary.

The operator must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and also must
take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are compliant with
IEC61331-3).

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the system with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the system may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a radiation
hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

/1 cAuTION

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Before performing warm-up, be sure to fully close the collimator leaf.

If the code [d60] is displayed on the mAs display, stop using the system and immediately contact your service
representative.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient's body
surface as long as possible (Minimum 45 c¢m).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.
Prolonged contact may cause low temperature burn.

Precautions for Use of Automatic Image Stitching Software (USA Only)

* Depending on where a marker is placed, the marker overlaps a human body or an object to become less visible, and the
automatic image stitching may fail.

+ Depending on the direction or inclination of FPD, the automatic image stitching may not be done.
* Automatic Image Stitching does not guarantee the accuracy of the stitched image.

* Automatic Image Stitching does not guarantee that images are certainly stitched.

When the automatic image stitching fails, manually adjust the stitching.
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Cautions Relating to the Laser Beam
The laser beam emitted from the laser marker (option) on the collimator is categorized as a class 1 laser product by the IEC 60825-1:2014, 3rd

Edition (effective on 2014-05-15).
Y1 WARNING

Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.

Never look directly into the laser beam.

The laser marker (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who understands the
dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser marker ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could result in
dangerous laser radiation.

Do NOT let any laser beam enter the patient's eyes.

Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the patient does
not close the eyes.

System Movement Cautions

PN WARNING

When moving the system in areas where there are other people or equipment such as patient rooms and operation
rooms, pay attention to the wheels and the base area of the system so as not to bump into infusion stands or run over
people's toes or any cables of other equipment.

Bumping into infusion stands or running over people's toes or any cables of other equipment may cause serious injury.

Note that the obstruction detector cannot detect objects lower than the detector switch or objects that are not heavy enough
to activate the detector switch.

‘When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of both operator
and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

Avoid collisions and overturning
Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury.
Be careful of the following points when moving the system:

* Ensure that there are no obstructions around the system when moving it. When moving the system in the vicinity of
people, equipment, or walls, move the system slowly so that it can be stopped at any time while confirming safety in the
periphery of the system. Alert people in the periphery so that they do not inadvertently approach the system.

* When on a slope, in an entrance, or encountering obstacles, move the system as slowly as possible. Be especially careful
when descending/ ascending a steep slope.

* Do NOT move the system on a slope steeper than 7 degrees or over steps higher than 2 cm. When stopping the system,
always park the system on a level place, avoiding slopes, since there is a danger of the system rolling down the slope and
overturning.

* Moving the system along surfaces that cause strong vibrations, such as roads outdoors, over large steps and down steep
slopes is dangerous. Avoid these if possible. Do NOT stop the system on a slope.

* When moving the system, look out for any obstacles in front of it.

To move the system, firmly grip the grip bar with both hands and then move the system.
Do NOT operate the grip bar using only one hand, or underhanded.

Doing so can result in not only operation errors and system damage, but may also cause serious accidents leading to injury
or death.

Do NOT release the arm lock if the system is on a slope greater than 5 degrees.
The system may tip over if the arm is rotated, extended/contracted, or moved up or down on a slope greater than 5 degrees.
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Do NOT move the system on a wet floor. Otherwise:

+ Liquid may get into the system and cause it to fail.
+ The system may slip on the floor and hit an object or person.

* The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

[ ]
* The obstruction detector cancel function is disabled when the key switch is turned to the OFF () position.
¢ The obstruction detector cancel function is only a temporary measure. If the obstruction detector does not function
normally, contact your service representative.

* While the obstruction detector cancel function is enabled, the detector will not emit any sound, even if activated.

Because there is no auditory warning, be sure to pay careful attention to the area in the periphery of the system while
moving.

* After moving to a safe location, disable the obstruction detector cancel function.

Battery for Main Unit

To maximize battery life and performance for the main unit, use it in accordance with the following precautions.
(7| NoTE

* To maximize battery life and performance, charge the battery after two or more LEDs on the battery indicator go off as
far as possible.

Precautions for Battery Charge

The repetition of charging the battery that has sufficient power remaining may significantly reduce battery life and overall
performance.

+ Ifall LEDs on the battery indicator are not illuminated, immediately charge the battery.

* The system starts charging automatically if the power plug remains connected to the outlet and no operation is
conducted for a certain period of time.

To start charging immediately, turn the key switch to OFF (') and connect the power plug to the outlet. If the key switch is
set to ON'® | the system will not start charging until a certain time elapses.

+ Charge the battery under the environmental conditions specified in "1.4 Environmental Conditions". Charging the
battery out of the specified environmental conditions may significantly reduce battery life and overall performance.

Pecautions Except for Battery Usage (When DR System is Used)

* Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system
running. By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery
consumption when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

* The DR system automatically stops when there are no more bars on the battery indicator in order to prevent over-
discharge of the battery. However, if the power plug is connected to an outlet, the DR system will not automatically stop
because battery consumption is reduced.

* Be sure to connect the power plug to the outlet when using the DR system for a long time.

If the key switch is ON @, the DR system will take the power supply from the power plug. The power consumption of the
battery can be saved.

Precautions Except for Battery Usage (When Auto-Power-OFF Function is Used)
- If the system is not in use for several days, turn the key switch OFF (5 regardless of the auto-power-off function being
enabled.
Even if the auto-power-off function shuts the system off, the battery will continue to consume a small amount of power
during the shutdown of DR system. Therefore, if the system is left for several days with the auto- power-off function
enabled, the battery will be discharged completely and it may significantly reduce battery life and overall performance.
+ If the DR system is running without connecting the power plug to an outlet, the battery will be completely discharged
within a few hours from when the last bar on the battery indicator goes out; this may significantly reduce the battery life
and performance.
* The auto-power off function does not turn off the DR system.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the study list screen displayed.

Precautions for long-term storage

Never leave the system unused for several months. If the system is not to be used for a long period of time, follow the
instructions in "4.5 Storing the System for a Long Period".
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PN WARNING

Be sure to turn the system power OFF before cleaning and disinfecting the system.
Otherwise, a malfunction may occur in the system, or the system may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

1\ cauTiON

Be sure to clean and disinfect the system periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the system can be used hygienically and safely. Strictly follow
the methods prescribed.

Be sure to clean the system frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the system. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too
wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Before using disinfectant agents, it is necessary to clean the surface of the equipment in advance.

Please remove the dirt on the surface using a cloth without lint, or a soft toothbrush that does not damage the surface. If
dirt is difficult to remove, please dilute dishwasher detergent and soap with lukewarm water, and use them.

Please make sure that the dishwasher detergent and soap used for cleaning is completely wiped off before disinfectant
treatment.

Film-developing or fixing solutions will cause discoloration.
Wipe off immediately with a cloth.

Never use paint thinners or other organic solvents.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

Use the following disinfectant:
* Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)
* Alcohol disinfectants
Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive)

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the system performance and safety cannot be guaranteed.

+ Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint

* Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
* Spray-gas type disinfectants

* Volatile disinfectants

* Disinfectants that may enter the system

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the system surface, and deterioration of
rubber and plastic.

If any abnormality is found on the system after disinfection, stop using the system immediately. Contact your service
representative for repair.

When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the main monitor, the dose area product meter
(option), do NOT use rubbing alcohol.
Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the resin parts.
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/1\/ CAUTION

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the main monitor.

Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the dose area product meter (option).

+ Make sure no moisture enters the dose area product meter (option) during cleaning.

* After cleaning, dry it thoroughly before use.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.

* There must be no water or disinfectant adhering to the system.

* The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

I varNING|

When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

P vArNING |

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

I varNING|

This system needs special precautions regarding EMC.
Install and use the system according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the system. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this system works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System FDR Go, including cables specified
by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
FRS (Family Radio Service) or GMRS (General Mobile Radio Service) should not be used no closer than 3 m (10 feet)
to any part of the Mobile X-ray System FDR-Go, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the system
even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.

The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure you
understand and heed the following cautions when operating the system.

* Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or
similar equipment are used in the immediate area.

+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system
immediately and contact your service representative.

+ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or amateur radio
station, contact your service representative.

+ This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth

devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

1\ cauTiON

Do NOT cover the wireless antenna of the FPD with your hands.
Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the system.

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.
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Cautions Regarding Connection with an External Device

When using the system, only the following electrical devices can be connected to the system's LAN connector, USB
connector, and DVI (Digital Visual Interface) connector.

+ Medical electrical devices which conform to IEC60601-1
+ Non-medical electrical devices which conform to related IEC safety standards
* Non-medical electrical devices which have safety equal to devices which conform to IEC safety standards

In addition, please note the following:
1. When connecting medical electrical devices which conform to IEC60601-1
Connect the system and a connected device with a common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).
2. When connecting other electrical devices
(1) Connect an additional protective ground of the connected device, or supply electrical power to the connected device
from an isolated power source when the connected device is in the room used for treatment and diagnosis.

(2) Connect the system and a connected device with common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).

Table.
Necessary measures when connecting electrical device to this system
Location of Connected Device
Connected Device Diagnosis and Treatment

Other
Room

Medical electrical devices |
which conform to IEC60601-1 Common protective ground or additional
protective ground or separation device

Additional protective ground or
power supply from an isolated
power source

Other electrical devices

Do NOT allow the connector to be exposed to water or other liquids.
Exposure to liquid may cause failure or malfunction.

@ wore |

Do NOT connect external monitors that are not configured for connection.

Only external monitors that have been configured for connection in advance can be connected to the external monitor interface.
Connecting an external monitor that has not been configured for connection will cause both the main unit monitor and external
monitor to display incorrectly. If you wish to add a new external monitor, contact your service representative with the
connection configuration.

Cautions on Network Connection

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.
The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;
Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:
+ Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration
+ Connection of additional items to the NETWORK
+ Disconnecting items from the NETWORK
+ Update of equipment connected to the NETWORK

* Upgrade of equipment connected to the NETWORK
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Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

* Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this system
* Accidents due to the malfunction of this system
* Infection of other equipment via this system and any damages incurred due to the infection
* Other issues including all events caused by malware infection
‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

* Networks that lack security management
* Networks that may be subject to malware intrusion

* Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer Wireless communication devices
Examples of security management are as follows ;

* NOT connecting to networks that lack security management
* NOT connecting to the internet
* Avoiding actions that may result in malware infection

* NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Scope of Software License

CAUTION
Do NOT change any of the OS settings.

The system uses Windows 10 as its operating system (OS).
If the OS settings are changed, the system operation is not guaranteed.

3. Definition of licensed software

The licensed software ("software") refers to all computer programs used by the system, in addition to all related
documentation.

4. Ownership of license

The software used in this system is copyrighted by Shimadzu Corporation ("Shimadzu"), who possesses all rights,
including sublicenses for those rights (for copyrights, etc.) held by third parties.

The system with the installed software is sold on the basis of Shimadzu licensing the software ownership to the customer.

Accordingly, when the customer uses the software, they must observe the items outlined below:

(1)  The customer shall only use the software for use with a single system.

(2)  The intellectual property rights for the software are not transferred to the customer.

(3)  The customer, or any third party, is prohibited from performing any of the following actions:
* Duplicating the software.
+ Changing the software, in whole or part.
+ Transferring, loaning, or sublicensing the software.

+ Transferring the software outside Japan without the prior permission of the Japanese or U.S. government.
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Data Security
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+ If individual data stored in the system is either lost or destroyed, FUJIFILM may provide system maintenance to prevent
future data loss. FUJIFILM does not guarantee the retrieval of any lost or damaged data.

+ Data stored in the system is always subject to the risk of loss or damage. Loss of or damage to data may result from system

failure or malfunction, and may also arise as a result of the deterioration of part performance due to age. To avoid data loss or
damage, users are recommended to save all essential data to a hard media, such as film, or store it on an external file system.
Data stored on external file systems are also subject to the risk of loss or damage. Regularly check the contents of data stored
on external file systems.
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Mobile X-ray System Mobirex i9

Precautions for Use

N warniNG|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.
This system is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency.
Repair and inspection of the inside of the system is dangerous. Be sure to contact your service representative for repair and
inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your service representative if it is necessary to modify the system.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the system.

The "5 Maintenance and Inspection" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Canon.

Repair and maintenance of the inside of the system can only be performed by engineers assigned by Canon.
Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your service representative for repair and maintenance.

Connect the system only to Canon certificated devices or devices that are proven to be safe and show no performance
degradation in any combination including connecting system.

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system component for
details on usage and relevant precautions.

If the operator has no experience in operating the system, be sure that he or she receives instruction on how to operate
it from service personnel or someone who has adequate experience in using the system.
In order to operate the system safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the system, service
personnel explain the operating procedure using this operation manual. Follow their directions and operate the system
correctly.

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN DANGER

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

When charging the battery, do NOT use any spark producing instrument, such as an electrocautery, near the system.
Use of such gas may cause an explosion.

Do NOT perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If system usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the system in places where liquid may enter.
The system is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the system.

Should such liquid drip on the system surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into system electronics
may cause failure or malfunction. Should liquid drip on the X-ray control panel or main monitor, or enter the covers,
immediately turn off the power, and contact your service representative.

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
system immediately and contact your service representative.

Continued use may damage the system and cause injury.

Do NOT open the covers of the system.
Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your service representative.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the system.
This can result in electric shocks.

Be alert to prevent collisions and pinching.

The operator or patient may sustain injuries if their hands or feet get caught between the arm and the system itself. When
moving the arm, grip the designated position and carefully move the arm.

Charge the battery in a well-ventilated room. Do NOT cover the system while charging the battery.

Cautions on Environmental Conditions

PN warNING,

Connect the power supply cord plug to a 3-pin grounded socket. Do NOT connect the system to power strips, extension
cords, or overloaded electrical circuits.

Do NOT use the system in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the system due to easy ignition.

Be sure to use the system under the specified environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity. This causes condensation, which can lead to
system failure.

Cautions on Radiography

Py warRNING

Restrict all persons other than the patient from accessing the system in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the system by any person other than the
patient are defined for each region.

The system can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
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No person but the operator and patient are allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.

If the system is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater dose of radiation than
necessary.

The operator must control X-ray irradiation from a distance over 2 m from the focal spot and the X-ray beam and also must

take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc. are compliant with
IEC61331-3).

*During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the system with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the system may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a radiation
hazard.

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary radiation.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray radiograph.
Before performing warm-up, be sure to fully close the collimator leaf.

If the code [d60] is displayed on the mAs display, stop using the system and immediately contact your service
representative.

Perform the warm-up if an arc occurs.

Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient’s body
surface as long as possible (Minimum 45 c¢m).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Avoid prolonged contact with the X-ray tube unit directly after radiography.
Prolonged contact may cause low temperature burn.
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The laser beam emitted from the laser marker (option) on the collimator is categorized as a class 1 laser product by the IEC 60825-1:2014, 3rd

Edition (effective on 2014-05-15).
V1Y WARNING

Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.

Never look directly into the laser beam.

The laser marker (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who understands the
dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser marker ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could result in
dangerous laser radiation.

Do not let any laser beam enter the patient's eyes.

Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the patient does
not close the eyes.

System Movement Cautions

PN warRNING,

When moving the system in areas where there are other people or equipment such as patient rooms and operation
rooms, pay attention to the wheels and the base area of the system so as not to bump into infusion stands or run over
people's toes or any cables of other equipment.

Bumping into infusion stands or running over people's toes or any cables of other equipment may cause serious injury.

Note that the obstruction detector cannot detect objects lower than the detector switch or objects that are not heavy enough
to activate the detector switch.

When moving the arm unit or system, the operator must pay close attention to ensure that the limbs of both operator
and patient are not caught between the system and any peripheral units.

Be especially careful when near a wall, changing the direction of the system or moving it backwards.

Avoid collisions and overturning.
Collisions and overturning can not only damage the system, but can also cause serious injury.
Be careful of the following points when moving the system:

*Ensure that there are no obstructions around the system when moving it. When moving the system in the vicinity of people,
equipment, or walls, move the system slowly so that it can be stopped at any time while confirming safety in the
periphery of the system. Alert people in the periphery so that they do not inadvertently approach the system.

*When on a slope, in an entrance, or encountering obstacles, move the system as slowly as possible. Be especially careful
when descending/ascending a steep slope.

*Do NOT move the system on a slope steeper than 7 degrees or over steps higher than 2 cm. When stopping the system,
always park the system on a level place, avoiding slopes, since there is a danger of the system rolling down the slope and
overturning.

*Moving the system along surfaces that cause strong vibrations, such as roads outdoors, over large steps and down steep
slopes is dangerous. Avoid these if possible. Do NOT stop the system on a slope.

*When moving the system, look out for any obstacles in front of it.

To move the system, firmly grip the grip bar with both hands and then move the system.

Do NOT operate the grip bar using only one hand, or underhanded. Doing so can result in not only operation errors and
system damage, but may also cause serious accidents leading to injury or death.

Do NOT release the arm lock if the system is on a slope greater than 5 degrees.
The system may tip over if the arm is rotated, extended/contracted, or moved up or down on a slope greater than 5 degrees.
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Do NOT move the system on a wet floor. Otherwise:

*Liquid may get into the system and cause it to fail.
*The system may slip on the floor and hit an object or person.

*The wheels may deteriorate, making the system unable to move.

[ ]
* The obstruction detector cancel function is disabled when the key switch is turned to the OFF O position.

¢ The obstruction detector cancel function is only a temporary measure. If the obstruction detector does not function
normally, contact your service representative.

¢ While the obstruction detector cancel function is enabled, the detector will not emit any sound, even if activated.
Because there is no auditory warning, be sure to pay careful attention to the area in the periphery of the system
while moving.

* After moving to a safe location, disable the obstruction detector cancel function.

Battery for Main Unit

To maximize battery life and performance for the main unit, use it in accordance with the following precautions.

@l wore |

*To maximize battery life and performance, charge the battery after two or more LEDs on the battery indicator go off as far as
possible.

The repetition of charging the battery that has sufficient power remaining may significantly reduce battery life and overall
performance.

Precautions for Battery Charge

¢If all LEDs on the battery indicator are not illuminated, immediately charge the battery.

*The system starts charging automatically if the power plug remains connected to the outlet and no operation is conducted for a
certain period of time.

| ]
To start charging immediately, turn the key switch to OFF o and connect the power plug to the outlet. If the key switch

is set to ON G) , the system will not start charging until a certain time elapses.
*Charge the battery under the environmental conditions specified in "1.4 Environmental Conditions". Charging the battery out
of the specified environmental conditions may significantly reduce battery life and overall performance.

Precautions Except for Battery Usage (When DR System is Used)
*Battery consumption progresses if the mobile X-ray system is left for an extended period of time with the DR system running.

By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

*The DR system automatically stops when there are no more bars on the battery indicator in order to prevent over-discharge of

the battery. However, if the power plug is connected to an outlet, the DR system will not automatically stop because battery
consumption is reduced.

*Be sure to connect the power plug to the outlet when using the DR system for a long time.

If the key switch is ON @ , the DR system will take the power supply from the power plug. The power consumption of
the battery can be saved.

Precautions Except for Battery Usage (When Auto-Power OFF Function is Used)

]
*If the system is not in use for several days, turn the key switch OFF o regardless of the auto-power-off function being
enabled.

Even if the auto-power-off function shuts the system off, the battery will continue to consume a small amount of power
during the shutdown of DR system. Therefore, if the system is left for several days with the autopower-off function enabled,
the battery will be discharged completely and it may significantly reduce battery life and overall performance.

*If the DR system is running without connecting the power plug to an outlet, the battery will be completely discharged within a

few hours from when the last bar on the battery indicator goes out; this may significantly reduce the battery life and
performance.

*The auto-power off function does not turn off the DR system.
By performing the setting on the DR system, the DR system can be automatically stopped to reduce battery consumption
when a certain period of time elapses with the screensaver displayed.

Precautions for long-term storage

Never leave the system unused for several months. If the system is not to be used for a long period of time, follow the
instructions in "4.5 Storing the System for a Long Period".
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Be sure to turn the system power OFF before cleaning and disinfecting the system.
Otherwise, a malfunction may occur in the system, or the system may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Be sure to clean and disinfect the system periodically.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the system can be used hygienically and safely. Strictly follow
the methods prescribed.

Be sure to clean the system frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the system. Wipe down all contact
surfaces using a cloth moistened, not soaked, with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the cloth is NOT too
wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Before using disinfectant agents, it is necessary to clean the surface of the equipment in advance.

Please remove the dirt on the surface using a cloth without lint, or a soft toothbrush that does not damage the surface. If
dirt is difficult to remove, please dilute dishwasher detergent and soap with lukewarm water, and use

them.

Please make sure that the dishwasher detergent and soap used for cleaning is completely wiped off before disinfectant
treatment.

Film-developing or fixing solutions will cause discoloration.
Wipe off immediately with a cloth.

Never use paint thinners or other organic solvents.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it out immediately.

Use the following disinfectant:

*Chlorine disinfectants
Sodium dichloroisocyanurate solution (1 % maximum)
Sodium hypochlorite solution (1 % maximum)

* Alcohol disinfectants

Commercially available isopropyl alcohol solution (Up to 99 wt% can be used)
Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, Isopropyl alcohol as an additive).

Do NOT use the following disinfectants:
If any of the following disinfectants are applied, the system performance and safety cannot be guaranteed.

*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants

*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the system

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the system surface, and deterioration of
rubber and plastic.

If any abnormality is found on the system after disinfection, stop using the system immediately. Contact your service
representative for repair.

‘When disinfecting unpainted metals, do NOT use chlorine-based disinfectants.

Chlorine-based disinfectants may corrode the surface of the equipment. If chlorine-based disinfectants adhere to the
surface, wipe them off immediately.

When disinfecting resin parts such as reticule of the collimator and the main monitor, the dose area product meter
(option), do NOT use rubbing alcohol.

Rubbing alcohol may lead to deformation or crack of resin parts such as reticule of the collimator. Wipe it off immediately
if it adheres to the resin parts.

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the main monitor.
Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to scar easily.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
Mobile X-ray System Mobirex i9 155



- English -

M516-CO007H

/1 cAuTION

Pay attention to the following points when cleaning or disinfecting the dose area product meter (option).

*Make sure no moisture enters the dose area product meter (option) during cleaning.

* After cleaning, dry it thoroughly before use.

On completing the work, check the following points before switching the power ON again.
« There must be no water or disinfectant adhering to the system.
« The tools used in cleaning and disinfecting work must be tidied away.

PN warNING,

‘When turning the power ON after cleaning, make sure the examination room is properly ventilated.

Turning the power ON while any flammable gas remains in the examination room could lead to fire, smoke, explosion or
electrocution.

Cautions Relating to Cellular Telephones

PN waRNING,

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the system. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

N warniNG|

This system needs special precautions regarding EMC.
Install and use the system according to the EMC information provided in this operation manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the system. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this system adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this system works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Mobile X-ray System Mobirex i9, including cables
specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) using
FRS (Family Radio Service) or GMRS (General Mobile Radio Service) should not be used no closer than 3 m (10 feet)
to any part of the Mobile X-ray System Mobirex i9, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.
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Cautions on Wireless Communication Using the FPD
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This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices in factory
production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required) in addition to industrial
devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other equipment may interfere with the
system even if such equipment complies with CISPR EMISSION requirements.
The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio stations. Make sure
you understand and heed the following cautions when operating the system.
*Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio stations or similar
equipment are used in the immediate area.
*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the system immediately
and contact your service representative.
*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or amateur radio
station, contact your service representative.
*This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave ovens, Bluetooth

devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as far away as possible to prevent
interference.

Do NOT cover the wireless antenna of the FPD with your hands.
Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the system.

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices
Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

Cautions

on Built-in AEC Assistance

The Built-in AEC Assistance (option) of the CXDI-Elite can be used to detect when the FPD pixel value has reached the
reference pixel value during radiography. Stopping the X-rays in response to this detection allows for automatic X-ray
exposure control.

Use this function while observing the following precautions.

*Even when using the Built-in AEC Assistance, set the appropriate radiography parameters (kV, mAs).
The Built-in AEC Assistance is a supplementary function.
If the appropriate radiography parameters are set, the X-rays will be stopped at the set parameters to obtain appropriate
images and not result in excessive exposure, even when the timing for the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays is
delayed.

*Do NOT cover the back of the FPD with any radio wave shielding material.
It may block the antenna, reducing signal strength, causing a communication delay between the FPD and the access point,
and delaying the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays.
For example, there is a possibility of communication delay between the FPD and the access point if the FPD is stored in a
metal tray or placed on the floor for radiography.

*Do NOT cover the access point with any material that shields radio waves.

It may block the antenna, reducing signal strength, causing a communication delay between the FPD and the access point,
and delaying the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays.

*Do NOT use the frequency channel used by the FPD for other wireless devices.

If there is radio interference from other wireless devices, a communication delay will occur between the FPD and the
access point.

This delays the timing of the Built-in AEC Assistance stopping the X-rays, and under some radiography parameters, the
reproducibility may not conform to the IEC60601-2-54.

When using the Built-in AEC Assistance in locations with radio interference, it is recommended to use a wired
connection for radiography.
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Cautions Regarding Connection with an External Device

‘When using the system, only the following electrical devices can be connected to the system's LAN connector, USB
connector, and DVI (Digital Visual Interface) connector.

*Medical electrical devices which conform to IEC60601-1

*Non-medical electrical devices which conform to related IEC safety standards

*Non-medical electrical devices which have safety equal to devices which conform to IEC safety standards

In addition, please note the following:
1. When connecting medical electrical devices which conform to IEC60601-1

Connect the system and a connected device with a common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room, etc.).

2. When connecting other electrical devices
(1) Connect an additional protective ground of the connected device, or supply electrical power to the connected device
from an isolated power source when the connected device is in the room used for treatment and diagnosis.
(2) Connect the system and a connected device with common protective ground, or connect an additional protective ground
of the connected device when that device is in a room not used for treatment and diagnosis (office and storage room,

etc.).
Table:
Necessary measures when connecting electrical device to this system
Location of Connected Device
Connected Device
Diagnosis and Treatment Room Other

Medical electrical devices Common protective ground or

which conform to —_— additional protective ground or

TIEC60601-1 separation device

Other electrical devices Additional protective ground or power

supply from an isolated power source

Do NOT allow the connector to be exposed to water or other liquids.
Exposure to liquid may cause failure or malfunction.

@ ore |

Do NOT connect external monitors that are not configured for connection.

Only external monitors that have been configured for connection in advance can be connected to the external monitor interface.
Connecting an external monitor that has not been configured for connection will cause both the main unit monitor and external
monitor to display incorrectly. If you wish to add a new external monitor, contact your service representative with the
connection configuration.

Cautions on Network Connections

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

*Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration
*Connection of additional items to the NETWORK
*Disconnecting items from the NETWORK

*Update of equipment connected to the NETWORK
*Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this system
* Accidents due to the malfunction of this system
*Infection of other equipment via this system and any damages incurred due to the infection
*Other issues including all events caused by malware infection
‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by

malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer Wireless communication devices
Examples of security management are as follows ;

*NOT connecting to networks that lack security management
*NOT connecting to the internet
* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not covered under
warranty.

Software License

CAUTION
Do NOT change any of the OS settings.

The system uses Windows 10 as its operating system (OS).
If the OS settings are changed, the system operation is not guaranteed.

1. Definition of licensed software

The licensed software ("software") refers to all computer programs used by the system, in addition to all related
documentation.

2. Ownership of license

The software used in this system is copyrighted by Shimadzu Corporation ("Shimadzu"), who possesses all rights,
including sublicenses for those rights (for copyrights, etc.) held by third parties.

The system with the installed software is sold on the basis of Shimadzu licensing the software ownership to the customer.
Accordingly, when the customer uses the software, they must observe the items outlined below:

(1) The customer shall only use the software for use with a single system.

(2) The intellectual property rights for the software are not transferred to the customer.

(3) The customer, or any third party, is prohibited from performing any of the following actions:

*Duplicating the software.
*Changing the software, in whole or part.
*Transferring, loaning, or sublicensing the software.

*Transferring the software outside Japan without the prior permission of the Japanese or U.S. government.
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*If individual data stored in the system is either lost or destroyed, Canon may provide system maintenance to prevent future
data loss. Canon does not guarantee the retrieval of any lost or damaged data.
*Data stored in the system is always subject to the risk of loss or damage. Loss of or damage to data may result from system

failure or malfunction, and may also arise as a result of the deterioration of part performance due to age. To avoid data loss
or damage, users are recommended to save all essential data to a hard media, such as film, or store it on an external file
system. Data stored on external file systems are also subject to the risk of loss or damage. Regularly check the contents of
data stored on external file systems.
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SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM
OPESCOPE ACTENO (LI Type)

Precautions in Usage

P warNING

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The 6 "Maintenance and Inspections" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Prepare alternative system with fluoroscopy function, in case any trouble happens and fluoroscopy/radiography can
not be operated normally.

/1\ CAUTION

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing the equipment,
Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this instruction manual. Follow their directions and
operate the equipment correctly.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN oanGeR |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

P warNNG

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment at places where the liquid may enter.
Do NOT spill liquids onto the surface or the inside of the equipment.
Otherwise, electric shock may occur.

In case of liquid spillage to the equipment, immediately turn off the power, and contact your Shimadzu service
representative.
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Y1 WARNING
If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.
Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.
Otherwise, it may cause injury.

1\ cauTion

‘When moving the C-arm, hold each of the handles to operate it.
Otherwise, you may trap your fingers, causing injury.

Do not operate the C-arm with your hand on the knob of the Grid removable kit.
It is dangerous when the grid may come off unintentionally.

When opening and closing the monitors, be careful not to trap your fingers.
Otherwise, it may cause injury.
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Do NOT place peripheral devices or any other object within the range of motion of the equipment.
If you place peripheral devices such as monitors within the range indicated below, the equipment could strike or contact
them.

(Units: mm)

450

gf.:
bl
!

1796

P wARNING

Do Not perform any maintenance work for the equipment while conducting a study.

Doing so may cause injury to the patient.

Cautions on Environmental Conditions

V1N WARNING

Use the equipment in an environment that meets the stipulations stated here.
Use the equipment only in a room or area that conforms to the laws (or regulations with legal force) that govern the
electrical safety of this kind of equipment.

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to connect the equipment only to a (commercial) power outlet with a ground terminal.
Do NOT connect the equipment to power stripes, extension cords, or overloaded electrical circuits.
Doing so may cause the electric shock.
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Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:
The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.
* Atmosphere: No explosive or corrosive gases
* Ambient temperature: 10 °C to 35 °C
*Relative humidity: 30 % to 80 % (no condensation)
* Atmospheric pressure: 800 hPa to 1060 hPa (800 mbar to 1060 mbar)
*Environment luminosity: 150 Ix to 500 1x
*Ambient noise level: Under 70 dB
Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity.
This causes condensation, which can lead to equipment failure.
Provide the equipment with a suitable ground.
The equipment needs a ground.
An unsuitable ground could cause electric shocks.
Cautions on Radiography
Y1\ DANGER
Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.
To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.
V1N WARNING
The equipment must only be operated by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.
Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.
Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.
During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.
To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.
Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.
/1\ CAUTION
Be sure to warm-up the equipment (running-in operation of the X-ray tube unit) before fluoroscopy or radiography.
If the equipment is not used for a prolonged period, perform warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit)
periodically (approximately once a week).
Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.
In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.
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Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation switch is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient’s body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Do NOT confuse the fluoroscopy and radiography.

If the radiography mode is misused on purpose by the operator for real-time imaging, the image display delay may be
longer than in the fluoroscopy.

@] vore )

Objects such as the operating table or surgical instruments in the X-ray exposure area may adversely affect the image quality
or dose.

The radiation dose changes when changing tube voltage, dose setting, pulse rate, etc.

Cautions

Relating to the Laser Beam

AT

Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.

Never look directly into the laser beam.

The laser pointer (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who understands the
dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser pointer ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could result in
dangerous laser radiation.

*Laser pointer (normal type) at monotank side and L.I. side

The laser beam emitted from the laser pointer (option) is categorized as a class 1 laser by the IEC 60825-1:2014, 3" Edition (effective on
2014-05-15).

*Laser pointer (high emission type) at L.I. side

The laser beam emitted from the laser pointer (option) has a wavelength of 515 nm (nanometers) and an output of less than 3 mW and
consequently is categorized as a class 3R laser by the IEC 60825-1:2014, 3 Edition (effective on 2014-05-15).

P warnNG

Do not let any laser beam enter the patient's eyes.

Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the patient does
not close the eyes.

This can lead to risks that exceed the risks associated with the class mentioned above.
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Take care to avoid impacts and overturning of the equipment.
The unit alone weighs more than 200 kg.
Impacts and overturning will not only damage the equipment, but could also cause serious injuries.
When moving the equipment, pay attention to the following points.

*When moving the C-arm between rooms, make sure the C-arm is at its home position.

*Check that the cable work has been done correctly.

*When traversing slopes and entrances, and negotiating obstacles, move the equipment as gently as possible. Take particular
care on steep slopes.

*Always apply the brake after you stop moving the equipment.

*Do NOT move the equipment over any steps or bumps greater than 2 cm, or Do NOT use the equipment on a floor that is
sloped more than 5 degrees.

* Always stop the equipment on a level surface and avoid sloped surfaces. Failure to do so may cause the equipment to roll
down the slope or tip over.

*In places where moving the equipment generates strong vibrations, for example outdoor paths, avoid rapid progress, deep
steps, and steep slopes. Do NOT stop moving on inclined routes.

*While wheeling the equipment, watch out for obstacles ahead.

Measurement Accuracy

P wARNING

When used in combination with the DR option, values are displayed as "mm" and "deg" when the DR option
measurement function is used.

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation because precise
image measurement is not possible.

Cautions on the System and Software

166
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Observe the following precautions:
*Do NOT attempt to alter any system software.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.
*Do NOT attempt to alter any system hardware components.

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware components not
provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard, monitor, etc.).

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The monitor cart should be as far as
possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may fail to start up.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damage.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system setting. Do NOT install any software to the system other than that provided by Shimadzu for this

system.
Otherwise, the system may fail to start up.
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*Before performing an exposure, always identify the patient based on the patient information displayed on the equipment.

*Do NOT delete the program conditions or move the saved location.

The program conditions set on the X-ray high voltage generator are linked with the DR console.
If you do delete them, a system malfunction may occur.

Cautions

on Data Loss

/T cauTioN

The important image data or original data should be archived

(backup) in an external file system such as an optical magnet disc

or printed on film.
A system hard ware failure, misoperation, or contingent accidents may cause loss of, or damage to the image data or the
original data stored in the magnetic disc of the equipment.

*Shimadzu accepts no responsibility for loss or damaged image data or original data.

*Shimadzu accepts no responsibility whatsoever for incidental, consequential, or indirect damages (destruction to property,
loss of opportunities, tangible and intangible damages such as lost profits, etc.) resulting from or arising out of using, not
using, or inability to use the equipment.

*External file systems, such as media, could also be damaged.

Create multiple backups to avoid data loss.

Do NOT disconnect the LAN cable when transferring of image data to the DICOM storage server.
Doing so may cause loss of or damage to the image data or the original data stored on the magnetic disc of the equipment.

Cautions

on Network Connections

The equipment connects to the network to obtain patient information and study information from external devices and to output data such as study
images to external devices. The equipment shall be connected to the network supporting 1000 Base-T/100 Base-T/10 Base-T based on the IEEE
standard. The LAN cable shall be compatible with UTP that is rated for CAT 5e or higher.

Intended information flow

Connection L. .
L. Typical information
destination
Imager Study image data
RIS server Patient information, Study information, Study record
information, and Dose information
Storage server Study image data

/1 cauTion

The following hazardous situation may occur in the event of a network outage.

*Imager: Study images cannot be printed.

*RIS server: Patient information and study information cannot be obtained and study record information and dose
information cannot be sent.

*Storage server: Study images cannot be sent, and past study images cannot be obtained.

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,
including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
* Accidents due to the malfunction of this equipment
*Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

*Other issues including all events caused by malware infection
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When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by
malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected
computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

(1) Devices that lack security management by the customer
(2) Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
(3) Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;

*NOT connecting to networks that lack security management

*NOT connecting to the internet

*Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware before use.
* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient
information via internet connections is not covered under warranty.

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously
unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

*Changes in NETWORK configuration

*Connection of additional items to the NETWORK
*Disconnecting items from the NETWORK

*Update of equipment connected to the NETWORK
*Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Cautions

on Cleaning and Disinfection

N varninG|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

CAUTION
Be sure to clean and disinfect the equipment.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Clean the equipment surface before using disinfectant.

Clean the surface with a lint-free cloth or a soft toothbrush that does not scratch the surface. If it is difficult to remove dirt,
please use dishwashing detergent or soap diluted with lukewarm water. Be sure to wipe off any dishwashing detergent or
soap used for cleaning before disinfection.

Do not spray disinfectant or water directly on the equipment.

Wipe the surface of the equipment with a cloth soaked with disinfectant. If disinfectant gets inside the equipment, it can
cause failure or accidents.
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The following disinfectants (intermediate level disinfectant) are available:. However, depending on the object, there are
restrictions on the disinfectant that can be used. Please wipe off the disinfectant after disinfection.

(A) Chlorine disinfectants™!

*Sodium dichloroisocyanurate solution (1% maximum)

*Sodium hypochlorite solution (1% maximum)
(B) Alcohol disinfectants™

*Commercially available isopropyl alcohol sodium (up to 99 wt% can be used)

*Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, isopropyl alcohol as an additive)

*I: Do not use on unpainted metal parts. Using chlorine disinfectant may cause corrosion.
*2: Do not use for plastic parts, especially the following acrylic parts:
Alcohol-based disinfectants may deteriorate.

(i) Transparent plastic part of laser light transmitting part

(i1) Touch panel

(iii) Front plastic part of the X-ray LI unit

Do NOT use the following disinfectants:
The use of these disinfectants cannot guarantee the performance and safety of the equipment.

*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants

*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the equipment

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

Use disinfectants at a minimum.

Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment shape or plastic. For
example, rubber and plastic may deteriorate. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the
equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.

Do NOT directly apply or spray disinfectant or water onto the equipment.
Wipe the surface of the equipment with a cloth soaked with designated disinfectant.
If liquid gets inside the equipment, it can cause failure or accidents.

Observe the following precautions when cleaning and disinfecting the touch panel:
*Disconnect the main power cable before cleaning and disinfecting.
*Clean and disinfect the touch panel periodically. The applicable cleaners include, isopropyl alcohol (abrasive free), glass
cleaner (non ammonia-based), water solution of neutral detergent.

*Handle the touch panel with care when cleaning and disinfecting. Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to
scar easily.

*Wipe gently with moistened soft cloth to remove the dust from the panel surface.

Before a study or operation, remove the dust from the X-ray LI. unit, C-arm, X-ray tube assembly, and the periphery.

Cautions Relating to Cellular Telephones

PN warniNG|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.
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This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this instruction manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should
not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Surgical Mobile C-arm Imaging System OPESCOPE
ACTENQO, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

170
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

*Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying documentation of

the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the implanted region of
these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.
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SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM
OPESCOPE ACTENO (FD Type)

Precautions for Use
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The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a person with a
certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Be sure to
contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

Never modify the equipment.

In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country where the device
is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to modify the equipment.

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

The 6 "Maintenance and Inspections" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance
and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the maintenance agreement
program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by Shimadzu.

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative for repair and
maintenance.

Prepare another OPESCOPE ACTENO or alternative fluoroscopic system with specifications greater than or equal to
the OPESCOPE ACTENO, in case any trouble happens and fluoroscopy/radiography cannot be operated normally.

Do not use this equipment alone for diagnosis.
Make a diagnosis based on not only the output image of the equipment but also multiple test results.

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction on how to
operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using the equipment.
given. When installing the equipment, Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this instruction
manual. Follow their directions and operate the equipment correctly.

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

PN DANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

PN warniNG|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from conducting the study or
treatment.

Do NOT use the equipment at places where the liquid may enter.
Do NOT spill liquids onto the surface or the inside of the equipment.
Otherwise, electric shock may occur.

In case of liquid spillage to the equipment, immediately turn off the power, and contact your Shimadzu service
representative.
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V1Y WARNING
If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation, stop using the
equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu service
representative.

Always be very careful when moving the equipment to avoid contact with the patient or operator and to ensure that the
patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring devices.
Otherwise, it may cause injury.

‘When performing CPR, immediately move this equipment away so it does not obstruct CPR.

When moving the C-arm, hold each of the handles to operate it.
Otherwise, you may trap your fingers, causing injury.

When opening and closing the monitors, be careful not to trap your fingers.
Otherwise, it may cause injury.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device

SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (FD Type)



M516-C007H
- English -

Do NOT place peripheral devices or any other object within the range of motion of the equipment.
If you place peripheral devices such as monitors within the range indicated below, the equipment could strike or contact
them.

(Units: mm)

2148
800

859

450

1723

606 1739 |

PN waRNING,

Do Not perform any maintenance work for the equipment while conducting a study.

Doing so may cause injury to the patient.

Cautions on Environmental Conditions

PN warRNING,

Use the equipment in an environment that meets the stipulations stated here.
Use the equipment only in a room or area that conforms to the laws (or regulations with legal force) that govern the
electrical safety of this kind of equipment.

Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due to easy ignition.

Be sure to connect the equipment only to a (commercial) power outlet with a ground terminal.
Do NOT connect the equipment to power stripes, extension cords, or overloaded electrical circuits.

Doing so may cause the electric shock.
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Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building air-conditioner
cannot meet the necessary environmental conditions.

* Atmosphere: No explosive or corrosive gases
* Ambient temperature: 10 °C to 35 °C
*Relative humidity: 30 % to 80 % (no condensation)
* Atmospheric pressure: 800 hPa to 1060 hPa (800 mbar to 1060 mbar)
*Environment luminosity: 150 Ix to 500 Ix
*Ambient noise level: Under 70 dB
Note also that there must be no sudden change in temperature or humidity.

This causes condensation, which can lead to equipment failure.

Provide the equipment with a suitable ground.
The equipment needs a ground.
An unsuitable ground could cause electric shocks.

Cautions on Radiography

PN DANGER

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local regulations.

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any person other than
the patient are defined for each region.

A I

The equipment must only be operated by qualified personnel, such as radiology technicians or those with equivalent
qualifications.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment with expectant
mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing a protective
apron.

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

Be sure to warm-up the equipment (running-in operation of the X-ray tube unit) before fluoroscopy or radiography.

If the equipment is not used for a prolonged period, perform warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit)
periodically (approximately once a week).
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Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit at a relatively
low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect
at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period.

Perform the warm-up if an arc occurs.

In this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage generator
operation manual.

Do NOT perform unnecessary standby operations.

If standby status continues after the radiography preparation switch is pressed, wire disconnection or withstand voltage
failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the patient’s body
surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may cause a
radiation hazard.

Do NOT confuse the fluoroscopy and radiography.

If the radiography mode is misused on purpose by the operator for real-time imaging, the image display delay may be
longer than in the fluoroscopy.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

@l wore |

Objects such as the operating table or surgical instruments in the X-ray exposure area may adversely affect the image quality
or dose.

The radiation dose changes when changing tube voltage, dose settings, pulse rate, etc.

Cautions Relating to the Laser Beam

The laser beam emitted from the laser pointer (option) on the X-ray tube assembly and FPD sides is categorized as a class 1 laser by the IEC
60825-1:2014, 3™ Edition (effective on 2014-05-15).

Py warRNING,

Doing so can cause injuries such as damage to the eyes.

Never look directly into the laser beam.

The laser pointer (option) can be used only under the supervision of a person with medical knowledge who understands the
dangers associated with using a laser beam.

Only switch the laser pointer ON when necessary. Avoid unnecessary irradiation.

Do NOT attempt any operation, adjustment or procedure that is not described in this manual. This could result in
dangerous laser radiation.

Do not let any laser beam enter the patient's eyes.

Prolonged exposure of the eyes of an anesthetized patient may lead to potentially dangerous exposure if the patient does
not close the eyes.
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Take care to avoid impacts and overturning of the equipment.
The unit alone weighs more than 200 kg.
Impacts and overturning will not only damage the equipment, but could also cause serious injuries.
When moving the equipment, pay attention to the following points.

*When moving the C-arm between rooms, make sure the C-arm is at its home position.

*Check that the cable work has been done correctly.

*When traversing slopes and entrances, and negotiating obstacles, move the equipment as gently as possible. Take particular
care on steep slopes.

*Always apply the brake after you stop moving the equipment.

*Do NOT move the equipment over any steps or bumps greater than 2 cm, or Do NOT use the equipment on a floor that is
sloped more than 5 degrees.

* Always stop the equipment on a level surface and avoid sloped surfaces. Failure to do so may cause the equipment to roll
down the slope or tip over.

*In places where moving the equipment generates strong vibrations, for example outdoor paths, avoid rapid progress, deep
steps, and steep slopes. Do NOT stop moving on inclined routes.

*While wheeling the equipment, watch out for obstacles ahead.

Measurement Accuracy

PN warRNING,

Values are displayed as "mm" and "deg'" when the DR measurement function is used.

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation because precise
image measurement is not possible.

Cautions

on the System and Software

Observe the following precautions:
*Do NOT attempt to alter any system software.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

*Do NOT attempt to alter any system hardware components.

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware components not
provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard, monitor, etc.).

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The monitor cart should be as far as
possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may fail to start up.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damage.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system setting.
Do NOT install any software to the system other than that provided by Shimadzu for this system. Otherwise, the system
may fail to start up.

*Do NOT allow anyone to touch the equipment except those who have received permission from the equipment manager.

Personal information is stored in this equipment. Do not let unauthorized persons touch the equipment during use or
storage.
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*Before performing an exposure, always identify the patient based on the patient information displayed on the equipment.

*Do NOT delete the program conditions or move the saved location.

The program conditions set on the X-ray high voltage generator are linked with the DR console.
If you do delete them, a system malfunction may occur.

Cautions

on Data Loss

The important image data or original data should be archived (backup) in an external file system such as an optical
magnet disc.
A system hard ware failure, misoperation, or contingent accidents may cause loss of, or damage to the image data or the
original data stored in the magnetic disc of the equipment.

*Shimadzu accepts no responsibility for loss or damaged image data or original data.

*Shimadzu accepts no responsibility whatsoever for incidental, consequential, or indirect damages (destruction to property,
loss of opportunities, tangible and intangible damages such as lost profits, etc.) resulting from or arising out of using, not
using, or inability to use the equipment.

*External file systems, such as media, could also be damaged.

Create multiple backups to avoid data loss.

Do not disconnect the wired or wireless LAN while the equipment is communicating.
Data in communication or data in the equipment may be abnormal or damaged.

Cautions

on Network Connections

The equipment connects to the network to obtain patient information and study information from external devices and to output data such as study
images to external devices. The equipment shall be connected to the network supporting 1000 Base-T/100 Base-T/10 Base-T based on the IEEE
standard. The LAN cable shall be compatible with UTP that is rated for CAT 5e or higher.

You can also use a wireless LAN unit to wirelessly connect the device to the network. When using the wireless LAN unit, keep it away from the
channels used by other devices. If the operating frequency overlaps with that of another device, the communication quality may be degraded. Even
if the wireless connection is fully connected, communication might fail due to the environmental influence. In this case, try communicating again.
If retrying fails, check the network status.

Intended information flow

Connection s .
L. Typical information
destination
Imager Study image data
RIS server Patient information, Study information, Study record information, and Dose
information
Storage server Study image data

The wireless LAN unit uses radio waves to exchange information. Failure to implement appropriate security measures
may result in the interception of communication data by a malicious third party or unauthorized access.

When using the wireless LAN unit, it is the customer's responsibility to implement security measures.
If you communicate over a network that is not under security control, information leakage might occur due to network
eavesdropping or falsification of communication data, or due to source or destination address spoofing. Do not
communicate over an unsecured network.
The following hazardous situation may occur in the event of a network outage.
*Imager: Study images cannot be printed.
*RIS server: Patient information and study information cannot be obtained and study record information and dose
information cannot be sent.

*Storage server: Study images cannot be sent, and past study images cannot be obtained.
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including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
*Accidents due to the malfunction of this equipment
*Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

*Other issues including all events caused by malware infection

computer).

*Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

(1) Devices that lack security management by the customer
(2) Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
(3) Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;

*NOT connecting to networks that lack security management

*NOT connecting to the internet

* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

is not covered under warranty.

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;
Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.
Changes to the NETWORK include:

*Changes in NETWORK configuration

*Connection of additional items to the NETWORK
*Disconnecting items from the NETWORK

*Update of equipment connected to the NETWORK
*Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e. malicious software,

‘When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent infection by
malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage to the infected

*Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware before use.

If security measures are not implemented, any virus infection, or leakage or falsification of hospital and patient information

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in previously

Cautions on Cleaning and Disinfection
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Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.

remain in the room and the system is turned on, fire, smoke, explosion or electric shock may occur.

Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete. If flammable gases
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Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely. Strictly
follow the methods prescribed.

Be sure to clean and disinfect the equipment.

Clean the equipment surface before using disinfectant.

Clean the surface with a lint-free cloth or a soft toothbrush that does not scratch the surface. If it is difficult to remove dirt,
please use dishwashing detergent or soap diluted with lukewarm water. Be sure to wipe off any dishwashing detergent or
soap used for cleaning before disinfection.

Do not spray disinfectant or water directly on the equipment.

Wipe the surface of the equipment with a cloth soaked with disinfectant. If disinfectant gets inside the equipment, it can
cause failure or accidents.

The following disinfectants (intermediate level disinfectant) are available:. However, depending on the object, there are
restrictions on the disinfectant that can be used. Please wipe off the disinfectant after disinfection.

(A) Chlorine disinfectants™!

*Sodium dichloroisocyanurate solution (1% maximum)

*Sodium hypochlorite solution (1% maximum)
(B) Alcohol disinfectants

*Commercially available isopropyl alcohol sodium (up to 99 wt% can be used)

*Rubbing alcohol (76.9 - 81.4 vol% Ethanol, isopropyl alcohol as an additive)

*I: Do not use on unpainted metal parts. Using chlorine disinfectant may cause corrosion.
*2: Do not use for plastic parts, especially the following acrylic parts:
Alcohol-based disinfectants may deteriorate.

(i) Transparent plastic part of laser light transmitting part

(ii) Touch panel

(iii) Front plastic part of the X-ray LI. unit

Do NOT use the following disinfectants:
The use of these disinfectants cannot guarantee the performance and safety of the equipment.
*Disinfectants that corrode metals, plastics, rubber, or paint
*Disinfectants unsuitable for metals, plastics, rubber, or paint
*Spray-gas type disinfectants
*Volatile disinfectants

*Disinfectants that may enter the equipment

Do NOT use an organic solvent.
Organic solvents may change the surface color. If an organic solvent adheres to the surface, wipe it off immediately.

Use disinfectants at a minimum.
Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment shape or resin. For example,

rubber and plastic may deteriorate. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using the
equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.
Observe the following precautions when cleaning and disinfecting the touch panel:
*Disconnect the main power cable before cleaning and disinfecting.
*Clean and disinfect the touch panel periodically. The applicable cleaners include, isopropyl alcohol (abrasive free), glass
cleaner (non ammonia-based), water solution of neutral detergent.

*Handle the touch panel with care when cleaning and disinfecting. Do NOT rub or hit the panel surface because it tends to
scar easily.

*Wipe gently with moistened soft close to remove the dust from the panel surface.

Before a study or operation, remove the dust from the X-ray LI. unit, C-arm, X-ray tube assembly, and the periphery.
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Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper functioning
of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

PN waRNING,

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this instruction manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and susceptibility to
electromagnetic environment.

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst case, this can
cause serious injuries or clinical errors.

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

such as antenna cables and external antennas) should not be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
Surgical Mobile C-arm Imaging System OPESCOPE ACTENO FD type, including cables specified by the
manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Cautions

When Irradiating Consecutive Pulse X-rays
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Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

+ Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable pacemaker or
defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

* Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the digitized accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before irradiating the
implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with a few
second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect the CMOS
circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these devices that can
temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

180

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (FD Type)



M516-C007H
- English -

REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION
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Precautions for Use

When using this equipment, please observe the following precautions for safety of the operator and patient:

P waRNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a
person with a certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment
is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

&

Instructions

Never modify the equipment.
In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country
where the device is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to
modify the equipment.

%,

Prohibitions

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

&

The "8 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance

Instructions and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the
maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by
Shimadzu.

&

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative

) for repair and maintenance.
Instructions

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system
component for details on usage and relevant precautions.

&

Instructions

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction
on how to operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using
the equipment.

&

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing
the equipment, Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual.
Follow their directions and operate the equipment correctly.

Instructions

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting

0 Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.
the study or treatment.

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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O

Prohibitions

PN DANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

&

Instructions

%,

Prohibitions

&

Instructions

&

Instructions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

&

Instructions

&

Instructions

P wARNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from
conducting the study or treatment.

Do NOT use the equipment at places where the liquid may enter.
The equipment is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into
system electronics may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the operation panel or enter the covers, immediately turn off the power and contact
your Shimadzu service representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop
operation immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu
service representative.

Do NOT use the equipment in the vicinity of metal shavings.
This can result in electric shock.

Patients having difficulty with physical activity must be assisted by a caregiver.

When a caregiver assists a patient, the operator must ensure the safety of the caregiver as the patient to
operate the equipment.

Thoroughly confirm the safety of patient in squeeze compression.
Squeeze compression can fracture the patient's ribs if not performed correctly. After the squeeze

(o]
("=
compression, press the \@ (Squeeze Compression) button to turn it off.

During the compression, ensure that the compression cone does not hit the shoulder rests or foot rest while
the imaging unit or tabletop is moved.
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Ensure that no desk, chair, stretcher, foot switch, monitor suspension, etc. is placed within the operating
range.

0 Confirm that there is no apparatus within the operating range when moving the X-ray diagnostic table.

The apparatus may be crushed by or collide with the equipment, causing damage.

Instructions

Do NOT put your hand between the tabletop and main frame while moving the imaging unit.
® Otherwise, your hand may be caught and injured.

Prohibitions

The compression cone, or, when the cone is stored, the projecting
portion including the compression unit will be in close proximity
to the patient and/or system parts when inclining the imaging unit
in the direction of the patient's feet, or when moving the imaging
unit and the tabletop horizontally with the imaging unit inclined to
the patient's feet.

0 Pay attention to the compression cone in oblique projection.

Instructions

Ensure that the compression unit does not hit the patient and/or
system parts.

Otherwise, the patient may be injured or the parts may be
damaged.

on the tabletop. =

o The operator must instruct the patient to hold handgrips firmly

Otherwise, the patient may fall off the tabletop and be injured.

Instructions

Ensure that the patient does not put his or her hand between the
0 tabletop and imaging unit when moving the imaging unit.

Otherwise, the hand may be caught.

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Instructions

!

Instructions

0

Instructions

&

Instructions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

&

Instructions

&

Instructions

P WARNING|

Ensure that the operator does not put his hand between the
tabletop and main frame when moving the tabletop.

Otherwise, the hand may become caught.

Confirm that no one is under the X-ray diagnostic table.
The person may become caught under the table and injured.

Extra caution is required in using the local console with the tabletop at,
or moving to, the vertical position.
When operating the optional local console, be careful that the X-ray tube
unit or other unit does not hit the operator's head while the imaging unit is
moved longitudinally with the tabletop in a vertical position.

Extra caution is required in using the local console for oblique
projection.
When operating the optional local console, be careful that the X-
ray tube unit or other unit does not hit the operator's head while the
imaging unit is inclined.

Do NOT place anything on the console.

The system may be unintentionally activated if anything hits the
operation lever.

Do NOT place anything on the control cabinet.
The internal devices may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation openings.

Do NOT hit a stretcher against the front cover of the diagnostic table.
The front cover may be damaged.

Before using the equipment, confirm that the adjusters are configured to appropriate exposure settings
for fluoroscopic or radiographic operation.

After using the equipment, leave the hand switch to which the equipment power cord is connected open
for sake of safety.
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Instructions

O

Instructions

O

Prohibitions

P WARNING|

Use both hands to carry the local console and Monitor Cart
tabletop.
The console and Monitor Cart may tumble when carried with
only one hand.
*Do Not use monitor cart on the floor which is tilted more
than 5 degrees.

Pay attention to the local console and Monitor Cart cable.

If the cable is caught, the local console and Monitor Cart may
tumble.

Do not put fingers in the rails mounted on the both sides of a
keyboard table.
When pulling out and putting in the keyboard of the console,
you might caught fingers in the rails on the both sides and the
stopper of the table.

!

Instructions

O

Prohibitions

Carefully operate the X-ray diagnostic table to avoid the contact between wheelchair patients and the
diagnostic table.

Be extremely careful about the movement of table tilting and imaging unit in the vertical position.

Do NOT perform any maintenance work on any part of the equipment during clinical use.
It may cause injury.

O] wore |

Accuracy of displayed values is not guaranteed.

Displayed values measured by the measurement functions of this equipment are not absolute values but relative values based
on the capability of the instruments used.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
® The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due
to easy ignition.

Prohibitions

Instructions

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner in the examination room is recommended if the building
air-conditioner cannot meet the necessary environmental conditions.

&

Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation,
which can lead to trouble.

The calorific power of the power supply is not significant enough to affect the use environment of the
equipment.

Confirm the power specifications prescribed for each system configuration.
The rated power of the equipment varies depending on the type of X-ray high voltage generator to be used.

&

Instructions

Do NOT disconnect cords, cables and other connections, unless it is required.

2,

Prohibitions

Ground the equipment using ground wires.

To reduce the risk of electric shock, be sure to follow the installation manual to perform the grounding
work without fail.

&

Instructions

Prohibitions the operating range marked with a tape pasted onto the floor

Do NOT place any apparatus within the operating range.

¢ In order to avoid damage to the equipment by interference

%,

from another apparatus, do not put any other apparatus inside

around the equipment.

¢ While operating the equipment, the operator and caregiver b

' Opéréting Range Tape

must not enter the operating range for their safety.

Contact your Shimadzu service representative for installation and relocation of the equipment.

&

Instructions

@ ore |

When isolating the equipment from the power supply, open the circuit breaker or knife switch of the switchboard that the
equipment is connected to.

Prepare some locking mechanism to keep an OFF position of the circuit breaker and knife switch.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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P WARNING|

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local
regulations.

&

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any

. person other than the patient are defined for each region.
Instructions

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with
equivalent qualifications.

&

Instructions

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.
If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater
dose of radiation than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that
person must take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

%,

Prohibitions
* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment
with expectant mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

&

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may

) cause a radiation hazard.
Instructions

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.

Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary
radiation.

&

Instructions

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing
a protective apron.

&

Instructions

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

%,

Prohibitions

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray
radiograph.

&

Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

Instructions

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit
at a relatively low tube voltage
(80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect at
high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period. In
this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the X-ray high voltage
generator operation manual.

&

Instructions

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or

Do NOT perform unnecessary standby operations.
® withstand voltage failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

Prohibitions
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0 patient's body surface as long as possible (Minimum 45 cm).

. may cause a radiation hazard.
Instructions

It may cause a radiation hazard.

Instructions

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which

0 Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.

Cautions and Wireless FPD on Cassette

CAUTION

0 Use only the specified cassettes/wireless FPD.

Instructions

Load the cassette immediately before the exposure.

&

Instructions

Insert the cassette /wireless FPD straight along both side rails.

&

Instructions

Hold the cassette/wireless FPD with one hand to raise the releasing
lever of the spot radiography device.

&

The cassette/wireless FPD may eject and hit operator’s body, face,

. or head.
Instructions

Do NOT pull out the cassette tray while the grid is pulled out.
This could damage the cassette tray.

2,

Prohibitions

Otherwise, your hand may be caught between the tabletop and the grid,

&

and your fingers may be injured with the hand guard.

Instructions

Otherwise, your hand may be caught between the tabletop and the grid.

%,

Prohibitions

A photographic exposure may occur if fluoroscopy is performed with the cassette loaded for a long time.

Move the tabletop all the way back and lift the hand guard when removing or attaching the grid.

Do NOT operate the device by other operators when removing or attaching the grid.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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*  Check the vertical orientation of the grid when mounting it. It cannot be mounted upside down.

* Push the grid in firmly as far as it will go.
If it is not in as far as it will go, the X-ray diagnostic table may not operate, and fluoroscopy and radiography may not be

possible.
When using a wireless FPD

*  Check the battery status before starting examination.

If the battery level is low, it may be impossible to perform radiography. For further details, refer to the wireless FPD
manual.

*  When charging a wireless FPD, remove it from the tray.
* For further details, refer to the wireless FPD manual.

* Do NOT use the X-ray automatic detection function of the wireless FPD. If you do, a proper image may not be displayed.

Cautions

on the LCD monitor

P WARNING|

® Do NOT connect any devices other than those specified by Shimadzu to power P
{/'f"

sockets and connecting terminals for the monitor. (
This causes system failure or fire. S

Prohibitions E $%§F

Do NOT scratch or hit the LCD monitor surface with a hard material, such as a ballpoint pen.
® Otherwise, the LCD monitor surface may be damaged.

Prohibitions
Do NOT push hard on the LCD monitor surface.
® It may cause an uneven image, leading to the monitor's failure.
Prohibitions

Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
® This could cause decomposition, or peeling of the coating.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Prohibitions
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Prohibitions
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Instructions

!

Instructions

!

Instructions

!

Instructions

P WARNING|

Do NOT place the foot switch (optional) under the diagnostic table.
The operator's foot may become caught under the table and injured.

Do NOT place anything on the foot switch. Pay extra attention not to step on the foot switch carelessly.
Unintended X-rays may be radiated.

When starting examination, attach parts like the foot rest, shoulder rests and handgrips/grip bars
according to the patient's physique and body position.
After attaching the parts or relocating them, vigorously shake them in both directions to confirm that they
are secured to the unit completely.

Attaching the foot rest Attaching a shoulder rest Attaching a handgrip/grip bar

Completely fasten Shoulder Rests, Grip Bars and Foot Rest to
the tabletop.

Otherwise, the patient may fall off and be injured. The parts
may also become detached from the tabletop, fall and injure the
patient or damage the equipment.

Particularly when tilting the tabletop downward by 20° or more,
confirm the patient's safety and proceed carefully.

Completely fasten Compression Band (optional) to the tabletop.
If not fastened firmly, the compression band may come off or the lever may fall over, which could cause
injury.

If you do not connect the rotary foot rest to the X-ray diagnostic table using the curl cord, make sure to
put the dust cap on.

Do not touch the connecting section to avoid an electric shock.
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Do NOT install any other software on the computer.
® Otherwise, the system may not run due to environmental changes of operating system and driver conflicts.
Shimadzu is not responsible for the failure and damages caused by neglecting this warning.

Prohibitions

Do NOT turn off the power to the computer while shutdown is in progress.
This could cause hardware to fail or corrupt data.

%,

Prohibitions

Do NOT turn the power off within 5 seconds after radiography, except in an emergency.

%,

Prohibitions

Wait at least 10 seconds after turning the power off before turning it back on.

&

Instructions

Observe the following precautions:

*Do NOT attempt to alter any system software.

&

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

Instructions ¢ Do NOT attempt to alter any system hardware components.

Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware
components not provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard,
monitor, etc.).

* Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The PC cabinet should be
as far as possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

* Do NOT disconnect the cables connected to this system. Otherwise the image may not be displayed, the
data may be damaged and the system may not be started up.

¢ Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damaging.

¢ Do NOT apply any shocks to the system components.
* Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system setting. Do NOT install any software to the system other than that provided by
Shimadzu for this system. Otherwise, the system may not be started up.

The data stored in the system disk such as images may be deleted due to any system malfunction or

Either transfer important data to the image server for storage (backup), or print it out.
0 unintentional accident.

Make several backups to avoid the loss of data. Shimadzu is not responsible for the deleted data such as
images.

Instructions

When the image data exceeds the predetermined size, records are automatically deleted starting from the
oldest and appropriate free space for an examination is secured.

When an examination has ended, output the data to a destination other than the magnetic disc in the
equipment, for example by transferring it to the image server for storage (backup) or printing it out.
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*The program conditions recorded in the X-ray high-voltage generator are linked to the DR unit. Do NOT delete program
conditions or change their location.

*If you do not observe the instruction, the system may not work properly.
Before starting radiography, check the identity of the patient based on the patient information displayed on the equipment.

Measurement Accuracy

O

Prohibitions

N warNING|

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation
because precise image measurement is not possible.

Cautions on Network Connections
This equipment connects to the network for the following purposes.

*  Obtains patient information, study information, and previous study images from an external equipment.

¢ Sends study images, study results information, dose information, and maintenance information of equipment to an external equipment.
Connect with the IPv4 network supporting 1000 Base-T/100 Base-T. Use the UTP LAN cable higher than Enhanced Category 5 (Cat 5e).

Intended Information Flow:

Destination Typical information
Imager Study image data
Patient information, Study information, Study results information, Dose
RIS server . .
information
Storage server Study image data
Remote maintenance server Maintenance information of equipment
Effects of network failure:
Destination Risks of network failure
Imager Unable to print study images.
Unable to obtain patient information and study information.
RIS server

Unable to send study results information and dose information.

Storage server

Unable to send study images.
Unable to obtain previous study images.

Remote maintenance server Unable to send maintenance information of equipment.

o

Instructions

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e.
malicious software, including computer viruses and worms, which cause damage to the infected
computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
¢ Accidents due to the malfunction of this equipment
¢ Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

¢ Other issues including all events caused by malware infection
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Instructions

!

Instructions

When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent
infection by malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes
damage to the infected computer).

* Networks that lack security management
* Networks that may be subject to malware intrusion

* Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;

* NOT connecting to networks that lack security management
* NOT connecting to the internet

* Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware
before use.

* Avoiding actions that may result in malware infection

* NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not
covered under warranty.

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in
previously unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.

Changes to the NETWORK include:
* Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration

* Connection of additional items to the NETWORK

* Disconnecting items from the NETWORK

* Update of equipment connected to the NETWORK
* Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Cautions on Cleaning and Disinfection

!

Instructions

PN waRNING

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

0

Instructions

o

Instructions

Be sure to clean and disinfect the equipment.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely.
Strictly follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe
down all contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the
cloth is NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Use disinfectants at a minimum.
0 Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and
deterioration of rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop

Instructions using the equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.

Cautions on Emergency Stop

0 Press the STOP button or Power button to stop the equipment immediately in times of urgency.

Press the STOP button (red button) to stop the X-ray diagnostic table. The STOP button is provided on the
local control panel of the X-ray diagnostic table and the console.

Instructions Moreover, press the Power OFF button to stop the X-ray generator. The Power OFF button is
provided on the remote console.

If you notice an abnormal smell or smoke generation during operation, shut off the circuit breaker and
0 contact your Shimadzu service representative.

Continued use could result in injury or damage to the equipment.

Instructions

Cautions Relating to Cellular Telephones

N warNING|

® Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the
proper functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Prohibitions

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

P waRNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.

Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

&

Instructions

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and
susceptibility to electromagnetic environment.

&

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the
worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Instructions

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.

If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the
environment.

%,

Prohibitions

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

%,

Prohibitions
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Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
0 antennas) should be used no closer than 30 cm to any part of the equipment.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Instructions

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN waRNING

0 Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable
pacemaker or defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

Instructions *Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying
documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before
irradiating the implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography
with a few second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can

adversely affect the CMOS circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause
oversensing in these devices that can temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate

heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Precautions for Use

When using this equipment, please observe the following precautions for safety of the operator and patient:

P waRNING|

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.

This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a
person with a certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment
is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.

&

Instructions

Never modify the equipment.
In general, modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the country
where the device is installed. Please contact your Shimadzu service representative if it is necessary to
modify the equipment.

%,

Prohibitions

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

&

The "7 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance

Instructions and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the
maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by
Shimadzu.

&

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative

) for repair and maintenance.
Instructions

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system
component for details on usage and relevant precautions.

&

Instructions

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction
on how to operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using
the equipment.

&

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing
the equipment, Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this operation manual.
Follow their directions and operate the equipment correctly.

Instructions

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting

0 Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.
the study or treatment.

Instructions
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Be Sure to Read the Safety Items to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

O

Prohibitions

PN DANGER |

Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

&

Instructions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

&

Instructions

%,

Prohibitions

&

Instructions

%,

Prohibitions

&

Instructions

&

Instructions

P wARNING|

Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from
conducting the study or treatment.

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.
The equipment is not designed to be waterproof.
Invasion of any liquid should cause electric shock, system failure or malfunction.

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surfaces, wipe it off immediately. Any such liquid entering into
system electronics may cause failure or malfunction.

Should liquid drip on the operation panel or enter the covers, immediately turn off the power and contact
your Shimadzu service representative.

When there is any abnormality in operation, or unusual smell or smoke emission during operation, stop
operation immediately and contact your Shimadzu service representative.

Continued use may damage the equipment and cause injury.

Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu
service representative.

Always be very careful when moving the tabletop to avoid contact with the patient or operator and to
ensure that the patient or operator does not become caught between the tabletop and any neighboring
devices.

Otherwise, it may cause injury.

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This can result in electric shocks.

Patients having difficulty with physical activity must be assisted by a caregiver.

When a caregiver assists a patient, the operator must ensure the safety of the caregiver as the patient to
operate the equipment.

Thoroughly confirm the safety of patient in squeeze compression.
Squeeze compression can fracture the patient's ribs if not performed correctly. After the squeeze

BN
compression, press the ‘\@ [Squeeze Compression] button to turn it off.

If the imaging unit or tabletop is moved while the compression cone is operating, the compression cone
may collide with the shoulder rests or foot rest and could be damaged.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Ensure that no desk, chair, stretcher, foot switch, monitor suspension, etc. is placed within the operating
range.

0 Confirm that there is no apparatus within the operating range when moving the X-ray diagnostic table.

The apparatus may be crushed by or collide with the equipment, causing damage.

Instructions

Do NOT put your hand between the tabletop and main frame while moving the imaging unit.
® Otherwise, your hand may be caught and injured.

Prohibitions

The compression cone, or, when the cone is stored, the projecting
portion including the compression unit will be in close proximity
to the patient and/or system accessories when inclining the
imaging unit in the direction of the patient's feet, or when moving
the imaging unit and the tabletop horizontally with the imaging
unit inclined to the patient's feet.

0 Pay attention to the compression cone in oblique projection.

Instructions

Ensure that the compression unit does not hit the patient and/or
system accessories.

Otherwise, the patient may be injured or the accessories may be
damaged.

on the tabletop. =

o The operator must instruct the patient to hold handgrips firmly

Otherwise, the patient may fall off the tabletop and be injured.

Instructions

Ensure that the patient does not put his or her hand between the
0 tabletop and imaging unit when moving the imaging unit.

Otherwise, the hand may be caught.

Instructions
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Instructions
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Instructions
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Instructions

&

Instructions
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Prohibitions

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions
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Prohibitions

&

Instructions

P WARNING|

Ensure that the operator does not put his hand between the
tabletop and main frame when moving the tabletop.

Otherwise, the hand may become caught.

Confirm that no one is under the X-ray diagnostic table.
The person may become caught under the table and injured.

Extra caution is required in using the local console with the tabletop at,
or moving to, the vertical position.

When operating the optional local console, be careful that the X-ray tube
unit or other unit does not hit the operator's head while the imaging unit is
moved longitudinally with the tabletop in a vertical position.

Extra caution is required in using the local console for oblique
projection.

When operating the optional local console, be careful that the X-
ray tube unit or other unit does not hit the operator's head while the
imaging unit is inclined.

Do NOT perform any maintenance work on any part of the equipment during clinical use.
It may cause injury.

Do NOT place anything on the console.

The system may be unintentionally activated if anything hits the
operation lever.

Do NOT place anything on the control cabinet.
The internal devices may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation openings.

Do NOT hit a stretcher against the front cover of the diagnostic table.
The front cover may be damaged.

Before using the equipment, confirm that the adjusters are configured to appropriate exposure settings
for fluoroscopic or radiographic operation.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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After using the equipment, leave the hand switch to which the equipment power cord is connected open
0 for sake of safety.
Instructions
Move the local console and Monitor Cart by carrying them with
both hands; one each side of the console section on the local
console and one each side of the tabletop on the Monitor Cart.
Instructions If you attempt to move them with one hand they could fall over.
* Do Not use the Monitor Cart on a floor that is tilted more
than 5 degrees. It could fall over.
Watch out for the cables of the local console and Monitor Cart.
o If you catch the cable with your foot the local console or
Monitor Cart could fall over.
Instructions
Do NOT put your fingers into the rails fitted at each side of the
® keyboard table.
When pulling out and stowing away the console's keyboard, you
Prohibitions could trap your fingers between the rails at the sides and the

200

drawer stops.

Carefully operate the X-ray diagnostic table to avoid the contact between wheelchair patients and the
0 diagnostic table.

Be extremely careful about the movement of table tilting and imaging unit in the vertical position.

Instructions

O wore

Displayed values measured by the measurement functions of this equipment are not absolute values but relative values based
on the capability of the instruments used.

Accuracy of displayed values is not guaranteed.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Cautions on Environmental Conditions

P WARNING|

The use in an oxygen-rich environment may cause fatal or serious injuries or damage to the equipment due
to easy ignition.

® Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.

Prohibitions

&

O e L. @

&

Be sure to use the equipment under the specified environmental conditions:

Install a dedicated air conditioner in the examination room and run the air conditioner 24 hours to
satisfy the above environmental conditions.

Instructions Note also that there must be no sudden changes in temperature or humidity. This causes condensation,

which can lead to trouble.

The calorific power of the power supply is not significant enough to affect the use environment of the
equipment.

Confirm the power specifications prescribed for each system configuration.

Instructions

Do NOT disconnect cords, cables and other connections, unless it is required.

Prohibitions

Ground the equipment using ground wires.

To reduce the risk of electric shock, be sure to follow the installation manual to perform the grounding
work without fail.

Instructions

The multibox(MB-01) uses an AC power outlet that accepts three pin plugs for grounding purposes. Do
NOT connect the multibox(MB-01) to power strips, extension cords, or overloaded electrical circuit.

Prohibitions

Do NOT place any apparatus within the operating range.

¢ In order to avoid damage to the equipment by interference

from another apparatus, do not put any other apparatus inside H =
Prohibitions the operating range marked with a tape pasted onto the floor Ny
around the equipment.
*  While operating the equipment, the operator and caregiver
must not enter the operating range for their safety. Operating Range Tape

Contact your Shimadzu service representative for installation and relocation of the equipment.

Instructions

The rated power of the equipment varies depending on the type of X-ray high voltage generator to be used.

@ nore |

When isolating the equipment from the power supply, open the circuit breaker or knife switch of the switchboard that the
equipment is connected to.

Prepare some locking mechanism to keep an OFF position of the circuit breaker and knife switch.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local
regulations.

&

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any

. person other than the patient are defined for each region.
Instructions

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with
equivalent qualifications.

&

Instructions

Be aware of the potential for X-ray irradiation.
If X-ray equipment is not used correctly the operator, the subject, and other persons may receive a greater
dose of radiation than is necessary. Nobody other than the subject should remain in the examination room
during irradiation. If for some reason another person has to be in the examination room, that person must
take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

&

Instructions

* During radiography, the radiography indicator illuminates and the buzzer sounds an audible warning.

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment
with expectant mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

&

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may

) cause a radiation hazard.
Instructions

Always check the X-ray exposure region using the collimator lamp.
Irradiating a patient with X-rays outside the required region risks exposure of the patient to unnecessary
radiation.

&

Instructions

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing
a protective apron.

&

Instructions

Do NOT place any unnecessary object in the location within the X-ray exposure region.
Doing so may result in unnecessary radiation exposure to the patient.

&

Instructions

Be sure to carry out a warm-up (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray
radiograph.
Follow the warm-up procedure described in the X-ray high voltage generator operation manual.

&

Instructions

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit
at a relatively low tube voltage
(80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to loss of the warm-up effect at
high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube voltage for a prolonged period. In
this case, warm-up the X-ray tube unit by referring to the procedure described in the R/F system operation
manual (M506-E051).

&

Instructions

If standby status continues after the radiography preparation button is pressed, wire disconnection or

Do NOT perform unnecessary standby operations.
® withstand voltage failure may result owing to the evaporation of the X-ray tube filament.

Prohibitions
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Instructions
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Instructions
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In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the

patient's body surface as long as possible (Minimum 45 cm).

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which

may cause a radiation hazard.

Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
It may cause a radiation hazard.

Appropriately adjust the collimator to eliminate the range that intense X-rays directly make contact with

the FPD as much as possible before use.

A false image may appear if intense X-rays make direct contact with the FPD over a wide area without

passing through a subject.

Cautions on the FPD

O

Prohibitions

PN DANGER |

Do NOT touch plugs or connectors with wet hands.
You could be seriously injured or killed by an electric shock.

O

Instructions

P waRNING|

The surface of the FPD might be hot, such as right after fluoroscopy.
The temperature might reach 45 degrees.
For safety, contact between the patient and FPD should be less than 10 minutes

O

Prohibitions

O

Prohibitions

Do NOT connect the FPD to devices other than those specified.
This could cause fire or electric shock.

Do NOT turn the system power on while the FPD is wet with condensation.
This could cause fire or electric shock.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT rest objects on the FPD, or exceed its load restriction.
® Objects could fall off the unit and cause injury.
In addition, using the unit with the load restriction exceeded could cause failure or equipment damage.
Prohibitions Load restriction
Uniform load (entire area): 310 kg Localized load (940 mm): 100 kg
Do NOT hit anything against the FPD or connector, drop the unit or subject it to strong impact.
® This can result in injury or equipment damage.
Prohibitions
Use FPD on an even floor or a table.
0 If force is applied to FPD which is put diagonally, it may cause damage or breakage of a sensor inside FPD.
Instructions
Do NOT apply any force to the top of the FPD tray while it is pulled out.
® This could damage the FPD tray.
Prohibitions
Extend the tabletop to the most forward position before a patient gets on or off.
0 If the patient gets on or off the tabletop while it is retracted the cover of the FPD tray may be damaged.
If the patient gets on or off the tabletop while it is retracted the cover of the FPD tray may be damaged.
Instructions g
Cover of
FPD tray
If radiography is carried out with the FPD in the vertical position, it must be held securely.
0 It could fall, cause injuries, fail or be damaged.
Instructions
Do NOT apply any force to the top of the FPD tray while it is pulled out.
This could damage the grid.
Prohibitions
Do NOT put your hand on the FPD tray when pushing the FPD tray.
® Otherwise, your hand may be caught in it.
Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Move the tabletop all the way back and lift the hand guard when removing or attaching the grid.
0 Otherwise, your hand may be caught between the tabletop and the grid, and your fingers may be injured
with the hand guard.

Instructions

Do NOT operate the device by other operators when removing or attaching the grid.
® Otherwise, your hand may be caught between the tabletop and the grid.

Prohibitions

(] NoTE
* Push the FPD tray in firmly as far as it will go.

If it is not in as far as it will go, the X-ray diagnostic table may not operate, and fluoroscopy and radiography may not be
possible.

* Check the vertical orientation of the grid when mounting it. It cannot be mounted upside down.
* Push the grid in firmly as far as it will go.

If it is not in as far as it will go, the X-ray diagnostic table may not operate, and fluoroscopy and radiography may not be
possible.

Cautions

on the LCD Monitor

N warNING|

monitor power supply socket or monitor connection terminal.

® Do NOT connect any devices other than those specified by Shimadzu to the P
Inl’}" R

Such connections may damage the system and cause fire to break out.

“3
Prohibitions : u
ifie
By

Do NOT scratch or hit the LCD monitor surface with a hard material, such as a ballpoint pen.
® Otherwise, the LCD monitor surface may be damaged.

Prohibitions
Do NOT push hard on the LCD monitor surface.
® It may cause an uneven image, leading to the monitor's failure.
Prohibitions

Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
® This could cause decomposition, or peeling of the coating.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT place the foot switch (optional) under the diagnostic table.
® The operator's foot may become caught under the table and injured.

Prohibitions

Do NOT place anything on the foot switch. Pay extra attention not to step on the foot switch carelessly.
® Unintended X-rays may be radiated.

Prohibitions

according to the patient's physique and body position.
After attaching the accessories or relocating them, vigorously shake them in both directions to confirm that
they are secured to the unit completely.

0 When starting examination, attach accessories like the foot rest, shoulder rests and handgrips/grip bars

Instructions

Attaching the foot rest Attaching a shoulder rest Attaching a handgrip/grip bar

the tabletop.
Otherwise, the patient may fall off and be injured. The
accessories may also become detached from the tabletop, fall
and injure the patient or damage the equipment. Particularly
when tilting the tabletop downward by 20° or more, confirm the
patient's safety and proceed carefully.

0 Completely fasten Shoulder Rests, Grip Bars and Foot Rest to

Instructions

If not fastened firmly, the compression band may come off or the lever may fall over, which could cause

Completely fasten Compression Band (optional) to the tabletop.
0 injury.

Instructions

put the dust cap on.

If you do not connect the rotary foot rest to the X-ray diagnostic table using the curl cord, make sure to
0 Do not touch the connecting section to avoid an electric shock.

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
206 REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION (F4)



M516-CO007H

- English -

Cautions on the System and Software

O

Prohibitions

P WARNING|

Do NOT install any other software on the computer.

Otherwise, the system may not run due to environmental changes of operating system and driver conflicts.
Shimadzu is not responsible for the failure and damages caused by neglecting this warning.

%,

Prohibitions

%,

Prohibitions

&

Instructions

&

Instructions

0

Instructions

Do NOT turn off the power to the computer while shutdown is in progress.
This could cause hardware to fail or corrupt data.

Do NOT turn the power off within 5 seconds after radiography, except in an emergency.

Wait at least 10 seconds after turning the power off before turning it back on.

Observe the following precautions:

*Do NOT attempt to alter any system software.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images.

¢ Do NOT attempt to alter any system hardware components.
Doing so could disrupt the functioning of the system and result in loss of images. Use of any hardware
components not provided by Shimadzu is strictly prohibited. This includes peripherals (mouse, keyboard,
monitor, etc.).

* Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The PC cabinet should be

as far as possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

* Do NOT disconnect the cables connected to this system. Otherwise the image may not be displayed, the
data may be damaged and the system may not be started up.

¢ Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damaging.

¢ Do NOT apply any shocks to the system components.
* Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

¢ Do NOT alter the system setting. Do NOT install any software to the system other than that provided by
Shimadzu for this system. Otherwise, the system may not be started up.

Either transfer important data to the image server for storage (backup), or print it out.
The data stored in the system disk such as images may be deleted due to any system malfunction or
unintentional accident.
Make several backups to avoid the loss of data. Shimadzu is not responsible for the deleted data such as
images.
When the image data exceeds the predetermined size, records are automatically deleted starting from the
oldest and appropriate free space for an examination is secured.
When an examination has ended, output the data to a destination other than the magnetic disc in the
equipment, for example by transferring it to the image server for storage (backup) or printing it out.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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conditions or change their location.
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*The program conditions recorded in the X-ray high-voltage generator are linked to the DR unit. Do NOT delete program

*If you do not observe the instruction, the system may not work properly.
Before starting radiography, check the identity of the patient based on the patient information displayed on the equipment.

Cautions on Measurement Accuracy

Prohibitions

N warNING|

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation
® because precise image measurement is not possible.

Cautions on Network Connections

This equipment connects to the network for the following purposes.

*  Obtains patient information, study information, and previous study images from an external equipment.

¢ Sends study images, study results information, dose information, and maintenance information of equipment to an external equipment.
Connect with the IPv4 network supporting 1000 Base-T/100 Base-T. Use the UTP LAN cable higher than Enhanced Category 5 (Cat 5e).

Intended Information Flow:

Destination

Typical information

Imager

Study image data

RIS server

Patient information, Study information, Study results information, Dose
information

Storage server

Study image data

Remote maintenance server

Maintenance information of equipment

Risks of network failure:

Destination Risks of network failure
Imager Unable to print study images.
Unable to obtain patient information and study information.
RIS server

Unable to send study results information and dose information.

Storage server

Unable to send study images.
Unable to obtain previous study images.

Remote maintenance server

Unable to send maintenance information of equipment.

Instructions

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e.
malicious software, including computer viruses and worms, which cause damage to the infected
computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
¢ Accidents due to the malfunction of this equipment
¢ Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

¢ Other issues including all events caused by malware infection

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Instructions

When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent
infection by malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes
damage to the infected computer).

* Networks that lack security management
* Networks that may be subject to malware intrusion

* Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;
* NOT connecting to networks that lack security management

* NOT connecting to the internet

* Checking whether media (such as CDs, DVDs, and external storage devices) are infected with malware
before use.

* Avoiding actions that may result in malware infection

* NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not
covered under warranty.

The customer should identify, analyze, evaluate and control RISK by Network.

The customer connection of this machine to a NETWORK that includes other equipment could result in
previously unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

Subsequent changes to the NETWORK could introduce new RISKS and require additional analysis.

Changes to the NETWORK include:
* Changes in NETWORK/DATA COUPLING configuration

* Connection of additional items to the NETWORK

* Disconnecting items from the NETWORK

* Update of equipment connected to the NETWORK
¢ Upgrade of equipment connected to the NETWORK

Cautions on Cleaning and Disinfection

0

Instructions

P wARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

o

Instructions

o

Instructions

Be sure to clean and disinfect the equipment.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely.
Strictly follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.

While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe
down all contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the
cloth is NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Use disinfectants at a minimum.
0 Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and
deterioration of rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop

Instructions using the equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.

Cautions on Emergency Stop

0 Press the STOP button or Power button to stop the equipment immediately in times of urgency.

Press the STOP button (red button) to stop the X-ray diagnostic table. The STOP button is provided on the
local control panel of the X-ray diagnostic table and the console.

Instructions Moreover, press the Power OFF button to stop the X-ray generator. The Power OFF button is
provided on the remote console.

If you notice an abnormal smell or smoke generation during operation, shut off the circuit breaker and
0 contact your Shimadzu service representative.

Continued use could result in injury or damage to the equipment.

Instructions

Cautions Relating to Cellular Telephones

N warNING|

® Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the
proper functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Prohibitions

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

P waRNING|

This equipment needs special precautions regarding EMC.

Install and use the equipment according to the EMC information provided in this operation manual.

&

Instructions

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.

All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and
susceptibility to electromagnetic environment.

&

Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the
worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Instructions

Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.

If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the
environment.

%,

Prohibitions

Do not use accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu.
The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by Shimadzu could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

%,

Prohibitions
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Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
® antennas) should be used no closer than 30 cm to any part of the equipment.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Prohibitions

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse X-rays

PN waRNING

0 Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

* Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable

pacemaker or defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

Instructions *Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before
irradiating the implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.

Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography
with a few second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can
adversely affect the CMOS circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause
oversensing in these devices that can temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate
heart rate.

Cautions on Wireless Communication Using AF-B1
For further details, refer to the Canon Wireless FPD manual.

P wARNING

This system operates in the same frequency band as premises radio stations for identifying mobile devices
in factory production lines (license required) and specified low-power radio stations (license not required)
in addition to industrial devices (ex. microwave ovens), scientific instruments, and medical devices. Other
equipment may interfere with the system even if such equipment complies with CISPR EMISSION

Instructions requirements.

The use of this system may result in RF interference with the above mentioned equipment and radio

stations. Make sure you understand and heed the following cautions when operating the system.

¢ Before using this system, make sure that no RFID premises radio stations and specified low-power radio
stations or similar equipment are used in the immediate area.

*If this system causes damaging RF interference to affect an RFID premises radio station, stop using the
system immediately and contact your Shimadzu service representative.

¢ If this system causes damaging RF interference to affect an RFID specified low-power radio station or
amateur radio station, contact your Shimadzu service representative.

*This system may suffer interference from other equipment that emits radio waves (such as microwave

ovens, Bluetooth devices, and digital cordless telephones). Use the system after moving such devices as
far away as possible to prevent interference.

Do NOT use the selected frequency channel (2.4 GHz/5 GHz band) for other wireless devices.
® Mutual interference between the system and other devices may result in decreased image data transfer speeds.

Prohibitions

Covering the antenna may hinder the wireless communication properties (throughput and range) of the

Do NOT cover the wireless antenna of the imaging unit with your hands.
® system.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Precautions for Use

PN WARNING)

The responsibility for management of use and maintenance of medical equipment lies with the user.
0 This equipment is restricted to use by, or under supervision of, a diagnostic radiology technician or a
person with a certificate indicating equal proficiency. Repair and inspection of the inside of the equipment

Instruct is dangerous. Be sure to contact your Shimadzu service representative for repair and inspection.
nstructions

Never modify the equipment.

requirements of the law of the country where the device is installed. Please contact your Shimadzu service
representative if it is necessary to modify the equipment.

%,

Prohibitions

Perform periodic inspection.
Preventive maintenance is required to maintain long-term safety and performance of the equipment.

&

The "6 Maintenance" chapter in this manual gives detailed descriptions of daily and periodic maintenance

Instructions and inspection that a user should perform.

As for the maintenance and inspection that only specially trained experts can perform, utilize the
maintenance agreement program offered by Shimadzu.

Repair and maintenance of the inside of the equipment can only be performed by engineers assigned by
Shimadzu.

&

Maintenance must be assigned to specially trained experts. Contact your Shimadzu service representative

. for repair and maintenance.
Instructions

In order to ensure safety when using the system, read the operation manual provided with each system
component for details on usage and relevant precautions.

&

Instructions

/1 CAUTION|

If the operator has no experience in operating the equipment, be sure that he or she receives instruction
on how to operate it from Shimadzu service personnel or someone who has adequate experience in using
the equipment.

&

In order to operate the equipment safely, an explanation of the operation needs to be given. When installing

Instructi . . . . . . A .
nstructions the equipment, Shimadzu service personnel explain the operating procedure using this instruction manual.

Follow their directions and operate the equipment correctly.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to his or her condition, refrain from conducting

Secure the means for the operator and the patient to communicate with each other.
0 the study or treatment.

Instructions

Be Sure to Read the Following to Prevent Explosion, Electric Shock, or Injury

A BRCEY

® Do NOT use any potentially flammable or explosive gas, such as disinfectant sprays, near the equipment.

Use of such gas may cause an explosion.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Check the condition of the patient before conducting a study.

If equipment usage is deemed to put the patient at risk due to the his or her condition, refrain from
conducting the study or treatment.

&

Instructions

Do NOT use the equipment in places where liquid may enter.

The equipment is not designed to be waterproof. Invasion of any liquid should cause electric shock, system
failure or malfunction.

%,

Prohibitions

Do NOT spill any liquid, such as contrast medium, saline, or disinfectant, onto the equipment.

Should such liquid drip on equipment surface, wipe it off immediately. Any such liquid entering into
system electronics may cause failure or malfunction.

%,

Should liquid drip on the operation panel or enter the covers, immediately turn off the power, and contact
your Shimadzu service representative.

Prohibitions

If an abnormality occurs during operation, or if an unusual odor or smoke is emitted during operation,
stop using the equipment immediately and contact your Shimadzu service representative.

—

Continued use may damage the equipment and cause injury.
Instructions
Do NOT open the covers of the equipment.

Otherwise, electric shock may result. When opening the covers for maintenance, contact your Shimadzu
service representative.

%,

Prohibitions

Do NOT use in a location where metal fragments may enter the equipment.
This may result in electric shock.

%,

Prohibitions

Always be very careful when moving the table top to avoid contact with the patient or operator and to
ensure that the patient or operator does not become caught between the equipment and any neighboring
devices.

&

. Otherwise, it may cause injury.
Instructions

Patients who have difficulty with physical activity must be escorted by a caregiver.

When a caregiver assists a patient, the operator must ensure the safety of the caregiver as the patient to
operate the equipment.

-~

Instructions

Do NOT perform any maintenance work on any part of the equipment during clinical use.
It may cause injury.

%,

Prohibitions

1 ote )

If the following happens, turn the power off and then restart the equipment.
*The X-ray diagnostic table does not function properly but an error message is not displayed, even after operating the table.

*X-rays are not irradiated but an error message is not displayed, even after performing fluoroscopy or radiography operations.

*The digital radiography unit and touch unit cannot be operated or do not respond even if operated.

The values displayed on this equipment may include a margin of error as stipulated in the applicable standards.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT use the equipment in an oxygen-rich environment.
® Using the equipment in an oxygen-rich environment may cause fire, which may lead to fatal or serious
injuries to the patient or damage to the equipment.

Prohibitions

® Do NOT connect the equipment other than the designated equipment to the system.

Prohibitions

0 Be sure to use the equipment under the following environmental conditions:

The installation of a dedicated air-conditioner is recommended if the building air-conditioner cannot
maintain the necessary environmental conditions 24 hours a day.

Instructions

Atmosphere: No explosive gas, highly concentrated oxygen, nor corrosive gas in the
atmosphere

Temperature: 10 to 30 °C

Relative humidity: 20 to 70 % (no condensation)

Atmospheric pressure: 800 to 1060 hPa
Environment luminosity: 150 to 500 1x
Ambient noise level: 70 dB max.

There must be no sudden changes in temperature or humidity. This could cause condensation, which may
lead to equipment malfunction.

Ground the equipment using ground wires.

&

Instructions

Before using the equipment, ensure correct operations of switches and meters as well as proper
connections of high-voltage cables, cords, and ground wires.

&

Instructions

Do NOT disconnect cords, cables and other connections, unless it is required.

@

Prohibitions

Contact your Shimadzu service representative for installation and relocation of the equipment.

&

Instructions

Be sure to carry out grounding according to the installation manual to reduce the danger of electric shock.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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P warNING |

Restrict all persons other than the patient from accessing the equipment in accordance with local
regulations.

&

To avoid unnecessary exposure, acceptable distances (maximum access values) to the equipment by any

) person other than the patient are defined for each region.
Instructions

The equipment can be operated only by qualified personnel, such as radiology technicians or those with
equivalent qualifications.

&

Instructions

No person but the patient is allowed to stay in the examination room during X-ray irradiation.
If the equipment is not used correctly, the operator, the patient, and other persons may receive a greater
dose of radiation than necessary. If for some reason another person has to be in the examination room, that
person must take adequate measures to protect themselves against radiation (protective apron, screen, etc.).

2

During X-ray irradiation, the alarm sounds, and lights up and is displayed on the acquisition monitor.

%,

Prohibitions

Perform X-ray irradiation carefully and according to the doctor's directions when using the equipment
with expectant mothers, women who suspect they are pregnant, lactating women, or children.

&

Particular ways of using the equipment may increase the scatter dose absorbed into the patient, which may

. cause a radiation hazard.
Instructions

During X-ray irradiation, ensure that the X-rays irradiate the necessary region only.

To avoid unnecessary exposure, narrow down the collimator and take protection measures, such as wearing
a protective apron.

&

Instructions

Do NOT place unnecessary objects in the area of X-ray exposure.
Doing so might subject the patient to unnecessary exposure.

%,

Prohibitions

Be sure to warm-up the equipment (running-in operation of the X-ray tube unit) before taking an X-ray
radiograph.

&

Instructions

Perform the warm-up if an arc occurs.
Suddenly using the X-ray tube unit near the nominal X-ray tube voltage (above 100 kV) after using the unit
at a relatively low tube voltage (80 kV max.) for a prolonged period may result in arc. This arc occurs due to
loss of the warm-up effect at high tube voltage after the X-ray tube unit is used at a relatively low tube
voltage for a prolonged period.

&

Instructions

Do NOT perform unnecessary preparation for radiography.
If radiography has not been performed for long with () (Ready for radiography) lit on the panel, wire
disconnection or withstand voltage failure may occur due to the evaporation of the X-ray tube filament.

%,

Prohibitions

In order to minimize the radiation dose on the patient, make the distance between the focus and the
patient’s body surface as long as possible (Minimum 45 cm).

&

The shorter the distance becomes, the greater the amount of scatter dose absorbed into the patient, which may

) cause a radiation hazard.
Instructions
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Pay extra attention when irradiating X-rays for a long time or repeatedly.
0 It may cause a radiation hazard.

Instructions

If the switch is released partway through, X-ray irradiation is aborted at that point and an appropriate

Hold down the exposure start switch or hand switch until the exposure is complete.
0 radiograph may not be taken.

Instructions

Cautions Relating to the Laser Beam

The laser beam emitted from the laser pointer (option) on the deck unit of the X-ray diagnostic table is categorized as a class 1 laser by the IEC
60825-1:2014, 3™ Edition (effective on 2014-05-15). Class 1 laser products are safe during use, including long-term direct intrabeam viewing.

0 Avoid look directly into the laser beam in low ambient light.

Intrabeam viewing of class 1 laser products which emit visible radiant energy may produce dazzling effects.

Instructions

System Operation

Py WARNING|

Confirm that there is no apparatus within the operating range when moving the X-ray diagnostic table.
0 Ensure that no desk, chair, stretcher, foot switch, monitor suspension, etc. is placed within the operating range.
The apparatus may be crushed by or collide with the equipment, causing damage.

Instructions

3t

Ensure that no one is under the X-ray diagnostic table. [N
0 The person may become caught under the table and injured. /"; 7
iy _fff /
Instructions ‘: .1'(:'\ _;-ﬁ
ﬂﬂ“'.“ ., ‘1\ &-_
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5 |

Do NOT put your hand or fingers between the tabletop and the
® main frame when moving the tabletop.

Otherwise your hand could get caught and injured.

Prohibitions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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V1Y WARNING
When operating the tray unit, do NOT place your hand near the tray unit.
® Otherwise your hand could get caught and injured.
Prohibitions !
Ensure that the patient does not put his or her hand between the tabletop and the imaging unit when moving
0 the imaging unit.
Otherwise his or her hand could get caught and injured.
Instructions
Instruct the patient to hold the hand grips when he or she is placed on —
0 the tabletop. -
Instruct the patient to hold the hand grips firmly. Insufficient holding
) could cause the patient to fall off the tabletop and be injured.
Instructions
3 —
_:u PR _' A
——

Before using the equipment, check the settings on the control device and ensure that the exposure conditions

for fluoroscopy or radiography is correctly set.

—

Instructions

Do NOT place anything on the control cabinet.
The internal equipment may be damaged if anything falls into the control cabinet ventilation opening.

%,

Prohibitions
Do NOT allow a stretcher to collide against the front cover of the X-ray diagnostic table.

Doing so may damage the front cover.

%,

Prohibitions
After using the equipment, open the circuit breaker to which the power cord of the high-voltage generator is

connected to ensure safety.

-~

Instructions
It is recommended to keep backup X-ray equipment in case the equipment fails to operate due to a fault.

—

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT leave rubber or vinyl products in contact with the LCD monitor for long periods.
® This could cause decomposition, or peeling of the coating.

Prohibitions

Do NOT scratch or hit the LCD monitor surface with a hard material, such as a ballpoint pen.

® Otherwise, the LCD monitor surface may be damaged.

Prohibitions
Do NOT push hard on the LCD monitor surface.
® It may cause an uneven image, leading to the monitor’s failure.

Prohibitions

Options and Other Parts

218

Py WARNING|

Do NOT place the foot switch or the foot controller under the X-ray -

® diagnostic table. [
The operator's foot may get caught under the X-ray diagnostic table and A {

Prohibitions injured. ", ) =2 fi
!

Do NOT place anything on the foot switch. Pay extra attention not to step on the foot switch accidentally.

® Unintended X-rays may be radiated.

Prohibitions

Do NOT place the foot switch in the operating range of the Xray diagnostic table when it is not used in order

® to prevent accidental operation.
The X-ray diagnostic table may unintentionally move or X-rays may unintentionally be radiated.

Prohibitions
Do NOT place the foot switch or the foot controller in the operating range of the X-ray diagnostic table when
® it is not used in order to prevent accidental operation.
The X-ray diagnostic table may unintentionally move or X-rays may unintentionally be radiated.

Prohibitions
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Hold the patient securely so that the patient does not fall from the table. Particularly when tilting the tabletop
0 downward, confirm the patient's safety and operate carefully.

Instructions

Attach appropriate parts according to the patient's body and body position to hold the patient.

Foot rest: Use to keep a patient's foot position when tilting the tabletop.

Shoulder rests:  Use to prevent a patient from slipping down to the head side when tilting the tabletop
downward.

Hand grips: Use to hold and change the patient's position when the tabletop is moving laterally
or tilted.

After attaching parts, push and pull them in all directions to ensure that they are secured to the equipment firmly
to hold the patient's load. Otherwise the patient may fall off and be injured when titling the tabletop or changing
body position.

y / Bl et

Attaching the foot rest Attaching a shoulder rest Attaching a hand grip

Do NOT support the patient's body weight only with the shoulder rests, hand grips or upper hand grip.
Tilting the tabletop could cause the patient to fall off the tabletop and be injured.

%,

Prohibitions

Completely fasten the compression band to the tabletop.
If not fastened firmly, the compression band may come off or the lever may fall over, which could cause injury.

&

Instructions

Gradually tighten the compression band while checking the patient's condition.
Rapid tightening could cause bone fractures.

&

Instructions

Do NOT support the patient's body weight only with the compression band.
Tilting the tabletop could cause the patient to fall off the tabletop and be injured.

%,

Prohibitions

Take care when operating the imaging unit when the leg support is mounted, as the leg support is close to the
column and the deck unit of the X-ray diagnostic table.

&

The leg support may touch the column of the X-ray diagnostic table, which may injure the patient or damage the

. unit.
Instructions

Be sure to use in a horizontal level when mounting the leg support to the unit.

Do not mount the leg support in the vertical position or the Trendelenburg position, and do not tilt when
mounting the leg support.

%,

Prohibitions
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Do NOT use the monitor cart on a floor that is tilted more than 5°.
® This could cause the monitor cart to fall over.

Prohibitions

Do NOT move the monitor cart while its casters are locked.
® This could cause the monitor cart to fall over.

Prohibitions
Move the monitor cart by holding the handle, being careful about (i, 5l pa
0 bumps and cables on the floor. -
This could cause the monitor cart to fall over.

Instructions

Watch out for the cable of the monitor cart.
0 If you catch the cable with your foot the monitor cart could fall Lk
over.

Instructions

Do NOT apply force to the anti-scatter grid from above while it is pulled out.
® Doing so could damage it.

Prohibitions

To mount or remove the anti-scatter grid, move the tabletop all the way back and lift the hand guard.

If you do it without moving the tabletop all the way back, you may get your fingers caught between the tabletop
and the grid.

-~

If you do it without lifting the hand guard, your fingers may be injured by the hand guard.

Instructions

When holding the grid handle, take care not to allow your fingers to protrude from the grid.
0 Your fingers might get nipped between the unit and the grid.

=

Instructions

How to hold the handle — How to hold the handle —
Good example Bad example

grid.

Make sure not to allow anyone to control the unit while you are mounting or demounting the anti-scatter
0 If someone moves the tabletop, you may get the finger caught between the tabletop and the grid.

Instructions

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Do NOT install any other software on the computer.
® The system may not run due to changes to the operating system or conflicting drivers. The warranty will be
invalidated if any other software is installed.

Prohibitions

Observe the following precautions:
0 *Do NOT attempt to alter any system software.
It may cause the system to malfunction, resulting in loss of image.

Instructi
netructions *Do NOT attempt to alter any system hardware components.

It may cause the system to malfunction, resulting in loss of image. Use of any hardware components (including
mouse, keyboard, monitor, etc.) not provided by Shimadzu is strictly prohibited.

*Pay careful attention to other high frequency-generating equipment in the room. The PC cabinet should be as far
as possible from any such device to prevent noise from affecting the image video signal.

*Do NOT disconnect the cables connected to this system.
Otherwise the image may not be displayed, the data may be damaged and the system may fail to start up.

*Do NOT move any system component.
If necessary, move it carefully to avoid damage.

*Do NOT apply any shocks to the system components.
*Do NOT place anything which may generate magnetic fields near the system components.

*Do NOT alter the system settings. Do NOT install any software to the system other than that provided by

Shimadzu for this system.
Otherwise, the system may fail to start up.

Measurement Accuracy

PN wARNING |

Do NOT attempt to use the measurement function for purposes other than references for evaluation because
® precise image measurement is not possible.

Prohibitions
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!

Instructions

Either archive (backup) important images or raw data in an external file system such as optical disks, or print
it on film.

If for some reason individual data is lost or corrupted, Shimadzu may adjust the system to prevent a reoccurrence
of data loss; however, Shimadzu does not guarantee that the lost data can be restored.

Remember that the data stored on the system disk may be lost or corrupted at any time. Data loss may occur due
to a decrease in performance of components (age deterioration) as well as a fault or malfunction of the
equipment.

Create a hard copy of the image data on film without delay or save it on external media (CD-R or DVD-R)
recommended by Shimadzu for safekeeping the important image data. Note that, however, the data recorded on
external media may also be lost, and check the recorded data at regular intervals.

CD-R/DVD-R

Use the following CD-R or DVD-R disks recommended by Shimadzu for writing or reading of data. If any other
disk is used, proper operation is not guaranteed.

Recommended CD-R disks:

Disks, CD-R P/N: 562-27681-10 (10 per set)
Recommended DVD-R disks:

Disks, DVD-R P/N: 562-27680-10 (10 per set)

Cautions on Network Connections
This equipment connects to the network for the following purposes.

» Obtains patient information, study information, and previous study images from an external equipment.

» Sends study images, study results information, dose information, and maintenance information of equipment to an external equipment.
Connect with the IPv4 network supporting 1000 Base-T/100 Base-T. Use the UTP LAN cable higher than Enhanced Category 5 (Cat 5e).

Intended Information Flow:

Risks of network failure:

222

Destination Typical information
Imager Study image data
Patient information, Study information, Study results information, Dose
RIS server . .
information
Storage server Study image data
Remote maintenance server Maintenance information of equipment
Destination Risks of network failure
Imager Unable to print study images.
RIS server Unable to obtain patient information and study information.
Unable to send study results information and dose information.
Storage server Unable to send study images.
Remote maintenance server Unable to send maintenance information of equipment.

!

Instructions

Shimadzu accepts no responsibility for any of the following items due to infection by malware (i.e.
malicious software, including computer viruses and worms, which cause damage to the infected computer):

*Loss, alteration, and leakage of data, including images, recorded on this equipment
*Accidents due to the malfunction of this equipment
Infection of other equipment via this equipment and any damages incurred due to the infection

*Other issues including all events caused by malware infection

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
X-RAY R/F SYSTEM FLUOROspeed




M516-C007H
- English -

When using the networks described below, the customer must implement security measures to prevent
infection by malware (i.e. malicious software, including computer viruses and worms, which causes damage
to the infected computer).

Instructions *Networks that lack security management
*Networks that may be subject to malware intrusion

*Networks that are connected to or have the ability to connect to the following devices

Devices that lack security management by the customer
Devices that can be used by persons unauthorized by the customer
Wireless communication devices

Examples of security management are as follows;

*NOT connecting to networks that lack security management
*NOT connecting to the internet

*Checking whether media (external storage media such as FDs, CDs and DVDs) are infected with malware
before use.

* Avoiding actions that may result in malware infection

*NOT connecting to the network of another PC connectable to the internet.

Any viral infection or leakage of hospital information or patient information via internet connections is not
covered under warranty.

It is strongly recommended that the user identify, analyze, evaluate, and control unacceptable risks
0 resulting from a network connection.

A connection of the equipment to a network might cause unacceptable risks that were not specified in advance

Instructions for patients, operators or third parties.

Also, changing the network connection will invite new risks, which will also require additional analysis.

Changing the network connection includes the following:

*Changing the network configuration

*Adding on equipment to the network
*Removing equipment from the network
*Updating equipment connected to the network

*Upgrading equipment connected to the network

Cautions on Cleaning and Disinfection

PN wARNING|

Be sure to turn the equipment power OFF before cleaning and disinfecting the equipment.
0 Otherwise, a malfunction may occur in the equipment, or the equipment may operate in an unintended way.
Also, thoroughly ventilate the room before turning ON the power after disinfection work is complete.

Instructions
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Instructions

N

Prohibitions

!

Instructions

Be sure to clean and disinfect the equipment.

Cleaning and disinfection is very important to ensure that the equipment can be used hygienically and safely.
Strictly follow the methods prescribed.

Be sure to clean the equipment frequently and after each patient use.
While doing so, do NOT directly apply or spray any disinfectant, cleaner, or water onto the equipment. Wipe
down all contact surfaces using a cloth moistened with an appropriate disinfectant or cleaner. Make sure the
cloth is NOT too wet. If it is, liquid may enter into system electronics, causing failure or malfunction.

Use disinfectants at a minimum.
Repeated disinfection over a long time may lead to discoloring and cracking on the equipment surface, and
deterioration of rubber and plastic. If any abnormality is found on the equipment after disinfection, stop using
the equipment immediately. Contact your Shimadzu service representative for repair.

Cautions on Emergency Stop

0

Instructions

Press the STOP button to stop the equipment immediately in times of urgency.
Press the STOP button (red button) to stop the X-ray diagnostic table. The STOP button is provided on the
front control panel of the X-ray diagnostic
table and the panel.
=~
Moreover, press the power OFF button I\---/ / to stop the X-ray generator. The power OFF button is provided
on the hand switch holder.

Cautions Relating to Cellular Telephones

O

Prohibitions

PN wARNING|

Do NOT bring any cellular telephones or related devices into the examination room with their power ON.

Such devices can exceed the EMC standard limitations, and under some conditions this can impair the proper
functioning of the equipment. In the worst case, this can cause serious injuries or clinical errors.

Cautions on Electromagnetic Compatibility (EMC)

!

Instructions

!

Instructions

PN wARNING |

This equipment needs special precautions regarding EMC.
Install and use the equipment according to the EMC information provided in this instruction manual.

Make sure that electromagnetic compatibility is obtained.
All peripheral devices must satisfy EMC standards regarding emission of electromagnetic energy and
susceptibility to electromagnetic environment.
Devices that do not satisfy these standards may disturb the correct functioning of the equipment. In the worst
case, this can cause serious injuries or clinical errors.

224
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Do NOT use this equipment adjacent to, or stacked with, other equipment.
If adjacent or stacked use is necessary, check to be sure that this equipment works properly in the environment.

2,

Prohibitions

Do not use transducers, cables or other parts other than those specified or provided by Shimadzu.
The use of transducers, cables or other parts other than those specified or provided by Shimadzu could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.

2,

Prohibitions

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the FLUOROspeed.

%,

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Prohibitions

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) using GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25, UMTS should not be used
no closer than 45 cm to any part of the FLUOROSspeed, including cables specified by the manufacturer.

%,

Prohibitions Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) using TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) should not be used no closer than 50 cm to any part
of the FLUOROspeed, including cables specified by the manufacturer.

2,

Prohibitions Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas)

using Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID, LTE (Band?7) should not be used no closer than 45 cm to
any part of the FLUOROspeed, including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

2,

Prohibitions

Cautions When Irradiating Consecutive Pulse-shaped X-Ray Fluxes

PN waRNING |

0 Observe the following precautions when irradiating consecutive pulse X-rays:

*Conducting studies involving irradiating consecutive pulse X-rays onto the region where an implantable

pacemaker or defibrillator is implanted may cause these devices to malfunction.

Instructi . . Lo .
nsfructions *Refer to the "Important General Cautions," "Interactions," or other relevant sections in the accompanying

documentation of the implantable pacemaker or defibrillator and take the prescribed measures before
irradiating the implanted region of these devices with consecutive pulse X-rays.
Fluoroscopy or radiography performed by irradiating consecutive pulse X-rays (such as serial radiography with
a few second intervals, pulsed fluoroscopy, digital angiography, DSA, or cineradiography) can adversely affect
the CMOS circuit in implantable pacemakers and defibrillators. Such affects may cause oversensing in these
devices that can temporarily inhibit pacing pulse output and result in an inappropriate heart rate.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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X-ray tube assembly
(J series, P series, U series)

J series
- X-ray tube assembly 0.4/0.7JG326D-265
- X-ray tube assembly 0.7/1.2JG326D-265
- X-ray tube assembly 0.6/1J327C-280
- X-ray tube assembly 0.6/1J317C-282
- X-ray tube assembly 0.6/1J317C-285

P series
- X-ray tube assembly 0.2/0.8P38C-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P18DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P13DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P33DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P18DE-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P38DE-85
- X-ray tube assembly 1/2P13DK-85
- X-ray tube assembly 1/2P33D-85
- X-ray tube assembly 1/2P18DK-85
- X-ray tube assembly 1/2P38D-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P123DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.8P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.2/0.8P39CK-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P164DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-125
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-125
- X-ray tube assembly 0.8P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P326D-150
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P366D-150

U series
- X-ray tube assembly 1.2U161CS-31
- X-ray tube assembly 0.7U161CS-36
- X-ray tube assembly 0.7U163CS-36
- X-ray tube assembly 0.7/1.3U163C-36

M516-CO007H

N warniNG|

The responsibility for management of use and maintenance of a medical equipment lies in a user.

This device is restricted to use by, or on the order of, a diagnostic radiology technician or a person with a certificate
indicating equal proficiency.

Repair and inspection of the inside of the equipment is dangerous. Make sure to contact our service agency for repair
and inspection.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply with protective earth.

NEVER MODIFY THE EQUIPMENT!

In general, almost all of the modifications are strictly prohibited by the Regulatory requirements of the law of the
country where device is installed.

Please contact our service agency if it is needed to modify the device.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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PERFORM PERIODIC INSPECTION!

Preventive maintenance is required to maintain safety and performance of this system for a long time.

This manual gives detailed description of occasional and periodic maintenance and inspection that a user should
perform.

As to the maintenance and inspection that specially trained Specialists exclusively can perform, utilize the maintenance
Agreement offered by our company.

PN warninG|

Do not perform any maintenance work of the equipment during study.
The patient may be injured.

Safety, Environmental, and Regulatory Information For Medical Device
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Product name

Performance indicator

Rated value

X-ray tube assembly 0.2/0.8P38C-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.2/0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P18DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.3/0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P13DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P33DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P18DE-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P38DE-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P13DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 1/2mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P33D-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 1/2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P18DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 1/2mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P38D-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 1/2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P323DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.3/0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P123DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P323DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.8P323DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.2/0.8P39CK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.2/0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P324DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.3/0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P164DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
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Product name Performance indicator Rated value
Nominal focal spot value 0.6/ 1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-125 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-125 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.8P324DK-85 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.8 mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.4/0.7JG326D-265 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.4/0.7 mm
Permanent filtration 1.1 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.7/1.2JG326D-265 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.7/1.2 mm
Permanent filtration 1.1 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 1.2U161CS-31 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 1.2 mm
Permanent filtration 1.9 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.7U161CS-36 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.7 mm
Permanent filtration 2.0 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.7U163CS-36 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.7 mm
Permanent filtration 2.0 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.7/1.3U163C-36 Nominal X-ray tube Voltage Max. 133 kV
Nominal focal spot value 0.7/1.3 mm
Permanent filtration 2.0 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.6/1J327C-280 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1 mm
Permanent filtration 1.5 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.6/1J317C-282 Nominal X-ray tube Voltage Max. 125 kV
Nominal focal spot value 0.6/ 1 mm
Permanent filtration 1.5 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P326D-150 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6 /1.2mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P366D-150 Nominal X-ray tube Voltage Max. 150 kV
Nominal focal spot value 0.6/1.2mm
Permanent filtration 1.0 mm Al/75kV
Performance Information For Medical Device 229
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Einleitung
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Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte

Diese Broschiire enthilt die wesentlichen Informationen zu den Sicherheitshinweisen und Vorsichtsmafnahmen, die einen sicheren Betrieb des
Gerits gewdhrleisten. Einzelheiten entnehmen Sie bitte den Bedienungsanleitungen des Produkts.

Lesen Sie diese Broschiire vor der Verwendung des Produkts sorgféltig durch und bedienen Sie das Produkt geméB den Anweisungen in den
Handbiichern.

WICHTIG

Sollten sich der Benutzer oder der Einsatzort dndern, stellen Sie sicher, dass diese Broschiire stets zusammen mit dem
Produkt aufbewahrt wird.

Sollte diese Broschiire, diese Bedienungsanleitung oder ein Warnhinweis am Produkt verloren gehen oder beschédigt
werden, wenden Sie sich bitte umgehend an Thren Shimadzu-Vertreter, um Ersatz anzufordern.

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts alle Sicherheitshinweise durch, um einen sicheren Betrieb zu
gewihrleisten.

Um einen sicheren Betrieb zu gewéhrleisten, wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Vertreter, wenn eine Installation,
Einstellung, Neuinstallation (nach einem Standortwechsel) oder Reparatur des Produkts erforderlich ist.

Hinweis

+ Die Informationen in dieser Broschiire kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden und stellen keine Verpflichtung seitens des
Anbieters dar.
» Etwaige Fehler oder Auslassungen, die trotz grofiter Sorgfalt bei der Erstellung dieser Broschiire aufgetreten sein konnten, werden so schnell wie
moglich korrigiert.
+ Alle Rechte vorbehalten, einschlielich des Rechts, diese Broschiire oder Teile davon in jeglicher Form ohne schriftliche Genehmigung der
Shimadzu Corporation zu vervielfiltigen.

* Die englische Originalfassung ist verbindlich.

© 2013 Shimadzu Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

WICHTIG
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,» Sicherheitshinweise fiir den Betrieb elektrischer medizinischer Gerite *

1. Das Gerit darf nur von einem Techniker bedient werden, der eine Schulung zur Bedienung des Gerits absolviert
hat.
2. Beachten Sie bei der Installation des Geréts folgende Punkte:
(1) Installieren Sie das System nicht in der Ndhe von Wasserhdhnen oder &hnlichen Einrichtungen.
(2) Stellen Sie es fern von potenziellen Stérquellen wie ungewohnlichem Druck, Temperatur oder
Luftfeuchtigkeit, Zugluft, direkter Sonneneinstrahlung, Staub, Chlor oder Schwefelgas auf.
(3) Vermeiden Sie wihrend des Transports und des Betriebs des Gerits ein Kippen, Vibrationen und Std8e.
(4) Halten Sie das Gerét von Bereichen fern, in denen Chemikalien oder Gase gelagert werden.
(5) Verwenden Sie ausschlieBlich die richtige Stromquelle mit passender Frequenz, Spannung und Stromstarke
(bzw. Leistung).
(6) Uberpriifen Sie vor der Inbetriebnahme des Gerits den Zustand der Batterie (Ladezustand und Polaritit).
(7) Erden Sie das Gerit ordnungsgema0.
3. Beachten Sie vor der Inbetriebnahme des Gerits folgende Punkte:
(1) Uberpriifen Sie den Zustand der Schaltkontakte, die Polaritit, die Einstellwerte der Drehregler und die
Anzeigen und vergewissern Sie sich, dass das Gerét ordnungsgemaf funktioniert.
(2) Vergewissern Sie sich, dass die Erdung ordnungsgemal angeschlossen ist.
(3) Uberpriifen Sie die gesamte Verkabelung auf ordnungsgemiBe und korrekte Anschliisse.
(4) Seien Sie vorsichtig, wenn Sie mehr als ein Gerit gleichzeitig verwenden, da dies zu einer falschen Diagnose
fiihren und Komplikationen verursachen kann.
(5) Uberpriifen Sie den Zustand des externen Stromkreises, der direkt an einen Patienten angeschlossen wird.
(6) Uberpriifen Sie den Zustand der Batterie als Stromquelle.
4. Beachten Sie beim Betrieb des Gerits folgende Punkte:
(1)  Uberschreiten Sie nicht die fiir die Diagnose oder Therapie erforderliche Anwendungsdauer oder -hiufigkeit
des Geriits.
(2) Beobachten Sie das Gerdt und den Patienten kontinuierlich, um Probleme friihzeitig zu erkennen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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(3) Wenn ein Problem am Gerét festgestellt wird, ergreifen Sie geeignete Mafinahmen, um das Gerét anzuhalten,
ohne den Patienten zu gefahrden.
(4) Das Gerit darf den Patienten nicht beriihren.
5. Beachten Sie nach dem Betrieb des Gerits folgende Punkte:
(1) Schalten Sie die Schalter aus und stellen Sie die Regler in der vorgeschriebenen Reihenfolge auf ihre
Ausgangsposition zuriick. Schalten Sie anschlieBend den Hauptschalter aus.
(2) Ziehen Sie das Netzkabel nicht mit Gewalt aus der Steckdose.
(3) Beachten Sie bei der Lagerung des Gerits folgende Punkte:
(i) Halten Sie es von Wasser fern.
(i) Lagern Sie das Gerét fern von potenziellen Storquellen wie ungewdohnlichem Druck, Temperatur oder
Luftfeuchtigkeit, Zugluft, direkter Sonneneinstrahlung, Staub, Chlor oder Schwefelgas.
(iii) Vermeiden Sie bei der Lagerung Kippen, Vibrationen und St68e.
(iv) Lagern Sie das Gerét fern von Bereichen, in denen Chemikalien und Gase gelagert werden.
(4) Reinigen Sie alle Anbauteile, Kabel und Kontakte und bewahren Sie sie an einem Ort auf.
(5) Halten Sie das Gerat sauber, um Probleme beim nédchsten Gebrauch zu vermeiden.
6. Sollte das Gerit nicht ordnungsgemalf funktionieren, versuchen Sie nicht, es selbst zu reparieren. Wenden Sie sich
zur Reparatur unverziiglich an einen zertifizierten Servicetechniker.
7. Nehmen Sie keine Anderungen an irgendeinem Teil des Geriits vor.
8. Vorbeugende Wartung
(1) Das Gerit und seine Teile sollten regelmaBig tiberpriift werden.
(2) Wenn das Gerit liber einen langeren Zeitraum nicht in Betrieb war, testen Sie es vor dem eigentlichen Einsatz,
um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaf und sicher funktioniert.
9. Bedienen Sie das Gerit ordnungsgemaf gemal der Bedienungsanleitung.

In dieser Broschiire verwendete Symbole

Markierung Beschreibung

ﬁ GEFAHR Weist auf eine unmittelbare Gefahr hin, die zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fithren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Weist auf eine indirekte oder potenzielle Gefahr hin, die zum Tod oder zu
VI Y WARNUNG \ " ; .
schweren Verletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Weist auf eine Gefahr hin, die zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
& VORSICHT fiihren oder Sachschiden oder einen Brand verursachen kann, wenn sie nicht

vermieden wird.

i

0 HINWEIS Enthilt Informationen, die zur korrekten Verwendung des Systems beitragen.

Warnhinweise
Symbol Anwendung Symbol Anwendung
Beachten'Sw bei der andhabung Weist darauf hin, dass bestimmte
oder Bedienung aller mit diesem . .
. o Teile hohe Temperaturen erreichen
Symbol gekennzeichneten Teile die N
. . konnen.
Bedienungsanleitung.
Weist darauf hin. dass Weist darauf hin, dass das Gerit
lebensgefahrliche Spannung anliegt. tont sierende . Strahlung
(Rontgenstrahlen) abgibt.

Umweltmafinahmen (WEEE)

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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An alle Nutzer von Shimadzu-Geriten in der Européischen Union:

Gerite, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, wurden am oder nach dem 13. August 2005
verkauft und diirfen daher nicht mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden. Bitte beachten Sie, dass
unsere Gerdte ausschlieflich fiir den industriellen/gewerblichen Gebrauch bestimmt sind.

Wenden Sie sich an einen Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn das Gerit das Ende seiner

| ] Lebensdauer erreicht hat. Dieser wird Sie beziiglich der Riicknahme des Geriits beraten.
WEEE- Mit Threr Mithilfe méchten wir die Umweltbelastung durch Elektro- und Elektronikaltgerite reduzieren
Kennzeichnung und durch Wiederverwendung und Recycling natiirliche Ressourcen schonen.

Zogern Sie nicht, sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter zu wenden, falls Sie weitere
Informationen benétigen.

Rechtliche Hinweise

Fir Europa: ‘cﬂ€70197

Das Produkt entspricht den folgenden Anforderungen.

e o i o o

Medizinprodukteverordnung, RoHS-Richtlinie

Hersteller Shimadzu Corporation

Anschrift 1, Nishinokyo Kuwabara-cho, Nakagyo-ku, Kyoto 604-8511, Japan
Bevollméchtigter in der EU SHIMADZU EUROPA GmbH

Anschrift Albert-Hahn-Strafle 6-10, 47269 Duisburg, Deutschland

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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X-RAY TV SYSTEM SONIALVISION G4

Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

O

Anweisungen

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

&

Anweisungen

A S

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.
Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.
Generell sind Anderungen gemif den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert
ist, strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls
Anderungen am Gerét erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerits zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,6 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu
beauftragten Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir
Reparaturen und Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewéhrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder
Systemkomponente gelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den
entsprechenden Vorsichtsmafinahmen zu erfahren.

&

Anweisungen

O

Anweisungen

@VORSICHT

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie
eine Einweisung in die Bedienung durch Shimadzu-Servicemitarbeiter oder eine Person erhiilt, die iiber
ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem Gerit verfiigt.

Um das Gerit sicher zu bedienen, ist eine Einweisung in die Bedienung erforderlich. Bei der Installation
des Gerits erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.

Befolgen Sie deren Anweisungen und bedienen Sie das Gerdt ordnungsgemas.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen
darstellen konnte, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu

vermeiden

O

Verbote

PN cerane |

Verwenden Sie in der Néhe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Medizinprodukt
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko filir diesen
darstellt, fithren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

&

Anweisungen

Verwenden Sie das Geridt NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag,
einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf
das Gerit.
Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflichen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen
solcher Fliissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.
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Sollte Flissigkeit auf das Gerit tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerét sofort
aus und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten wiihrend des Betriebs ungewohnliche
Geriiche oder Rauch austreten, stellen Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich
an IThren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

&

Anwelsungen Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fiithren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Verwenden Sie das Gerédt NICHT an Orten, an denen Metallfragmente in das Gerit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschlidgen fiithren.

Seien Sie beim Verschieben der Tischplatte stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten
oder dem Bediener zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen
dem Geriit und benachbarten Vorrichtungen eingeklemmt wird.
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: Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.
Anweisungen

Patienten, die Schwierigkeiten bei korperlicher Aktivitiit haben, miissen von einer Pflegekraft
unterstiitzt werden.

&

Wenn eine Pflegekraft einem Patienten hilft, muss der Bediener sowohl die Sicherheit der Pflegekraft als

) auch die des Patienten gewihrleisten, um das Gerét zu bedienen.
Anweisungen

Fiihren Sie wihrend des klinischen Einsatzes KEINE Wartungsarbeiten an irgendeinem Teil des Geriits
durch.

Der Patient konnte verletzt werden.

2,

Verbote

(7| Hinwers

Wenn Folgendes auftritt, schalten Sie das Gerét aus und starten Sie es anschliefend neu.

*Der Rontgendiagnosetisch funktioniert nicht ordnungsgema8, es wird jedoch keine Fehlermeldung angezeigt, auch nicht nach
Betdtigung des Tisches.

*Es erfolgt keine Rontgenstrahlung, es wird jedoch keine Fehlermeldung angezeigt, selbst nachdem Fluoroskopie- oder
Rontgenaufnahmen durchgefiihrt wurden.

+Das digitale Rontgengerit und das Touchpanel lassen sich nicht bedienen oder reagieren nicht, selbst wenn sie bedient
werden.

Die auf diesem Gerit angezeigten Werte konnen eine in den geltenden Normen festgelegte Fehlergrenze aufweisen.
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Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A Y

® Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz des Gerits in einer sauerstoffreichen Umgebung kann einen Brand verursachen, der zu
todlichen oder schweren Verletzungen des Patienten oder zu Schiaden am Gerit fithren kann.

Verbote

® Schlieflen Sie KEINE anderen Geriite als die vorgesehenen an das System an.

Verbote
/1 vorsicHT
Stellen Sie sicher, dass das Gerit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:
0 Die Installation einer eigenen Klimaanlage wird empfohlen, wenn die Gebaudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht rund um die Uhr aufrechterhalten kann.
Anwelsungen *Untersuchungsraum
Umgebungsbedingungen: Keine explosiven Gase, kein hochkonzentrierter Sauerstoff und keine
korrosiven Gase in der Umgebungsluft
Temperatur: 10 bis 30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 75 % (keine Kondensation)
Luftdruck: 800 bis 1060 hPa
*Operationssaal
Umgebungsbedingungen: Keine explosiven Gase, kein hochkonzentrierter Sauerstoff oder korrosive
Gase in der Umgebung
Temperatur: 10 bis 30 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 20 bis 70 % (keine Kondensation)
Luftdruck: 800 bis 1060 hPa
Umgebungshelligkeit: 150 bis 500 1x

Umgebungsgerduschpegel: max. 70 dB

Es diirfen keine plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen auftreten. Dies konnte zu
Kondensation fithren, was wiederum eine Fehlfunktion der Gerite zur Folge haben kann.

Erden Sie das Gerit mit Erdungskabeln.

Fiihren Sie die Erdung unbedingt gemél der Installationsanleitung durch, um die Gefahr eines
Stromschlags zu verringern.

&

Anweisungen

Vergewissern Sie sich vor der Inbetriebnahme des Geriits, dass Schalter und Messgerite ordnungsgemif
funktionieren und dass Hochspannungskabel, Netzkabel und Erdungskabel korrekt angeschlossen sind.

&

Anweisungen

Trennen Sie KEINE Leitungen, Kabel und andere Verbindungen, es sei denn, dies ist erforderlich.

%,

Verbote

Wenden Sie sich fiir die Installation und den Standortwechsel des Geriits an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

&

Anweisungen
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i warnun|

0 Verhindern Sie gemif} den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufier dem

Patienten.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zulédssige Abstéinde (maximale

_ Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufer dem Patienten festgelegt.
Anweisungen

Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit
gleichwertiger Qualifikation, bedient werden.

&

Anweisungen

® Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufier dem Patienten niemand im Untersuchungsraum
aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer
hoheren Strahlendosis ausgesetzt sein als notig. Sollte sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im
Untersuchungsraum aufhalten miissen, muss diese Person angemessene Maflnahmen zum Strahlenschutz
ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw.).

o,

Wihrend der Rontgenbestrahlung ertont ein Alarm, und die Meldung ,, “leuchtet auf und wird auf dem
Aufnahmemonitor angezeigt.

Verbote

das Geriit bei Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie
0 Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis

Anweisungen . . .
erhohen, was zu einer Strahlengefahr fithren kann.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen
0 Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des

Anwelsungen Kollimators und ergreifen Sie SchutzmaBnahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
® Andernfalls konnte der Patient einer unnétigen Strahlenbelastung ausgesetzt werden.

Verbote

@vop\smm

0 Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der

Rontgenrohreneinheit) durch.

Anweisungen

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohreneinheit nahe der Nennspannung der Rontgenrohre (iiber 100 kV),
nachdem das Gerit iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV)
betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen flihren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des
Aufwirmeffekts bei hoher Réhrenspannung, nachdem die Rontgenréhreneinheit iiber einen lingeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

0 Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Anweisungen

Fiihren Sie in diesem Fall die Aufwérmphase der RontgenrShre geméf der in der Betriebsanleitung des
Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Vorbereitungen fiir die Rontgenaufnahme durch.
® Wenn iiber einen lingeren Zeitraum keine Rontgenaufnahme durchgefiihrt wurde und an der Konsole die

Anzeige ,,'= “ (Bereit fiir die Réntgenaufnahme) leuchtet, kann es aufgrund der Verdampfung des
Rontgenrdhrenfilaments zu einer Unterbrechung der Kabelverbindung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Verbote
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Anweisungen

@VORSICHT

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fithren kann.

O

Anweisungen

O

Anweisungen

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen liingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen
aussenden.

Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Halten Sie den Belichtungsstartschalter oder den Handschalter gedriickt, bis die Belichtung abgeschlossen
ist.
Wird der Schalter wihrend der Belichtung losgelassen, wird die Rontgenbestrahlung an dieser Stelle
abgebrochen, und es kann sein, dass keine brauchbare Rontgenaufnahme entsteht.

Warnhinweise zum Laserstrahl

Der vom Laserpointer (Option) an der Rontgenrohrenbaugruppe emittierte Laserstrahl ist gemaB IEC 60825-1:2014, 3. Auflage (giiltig ab

15.05.2014) als Laser der Klasse 1 eingestuft.

O

A D

Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.
Dies kann zu Verletzungen wie beispielsweise Augenschéden fiihren.

Der Laserpointer (optional) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischem Fachwissen verwendet
werden, die sich der mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren bewusst ist.

Verbote
Schalten Sie den Laserpointer nur bei Bedarf ein. Vermeiden Sie unnotige Bestrahlung.
Fiihren Sie KEINE Bedienungsschritte, Einstellungen oder Verfahren durch, die nicht in dieser Anleitung
beschrieben sind. Dies konnte zu geféhrlicher Laserstrahlung fithren.

Lassen Sie keinen Laserstrahl in die Augen des Patienten gelangen.

® Eine langere Bestrahlung der Augen eines andsthesierten Patienten kann zu einer potenziell geféhrlichen
Exposition fithren, wenn der Patient die Augen nicht schlieft.

Verbote

Systembetrieb

!

Anweisungen

A Y

Vergewissern Sie sich beim Bewegen des Rontgendiagnosetisches, dass sich keine Geriite im Wirkbereich

befinden.

Stellen Sie sicher, dass sich keine Tische, Stiihle, Tragen, FuBschalter, Monitorhalterungen usw. im
Arbeitsbereich befinden.

Das Gerit kénnte von diesen Gegenstinden eingeklemmt werden oder mit ihnen zusammenstoBen, was zu
Schéden fiihren kann.
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Anweisungen
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Verbote

O

Verbote

P warnung

Stellen Sie sicher, dass sich niemand unter dem Rontgendiagnosetisch
befindet.

Die Person konnte unter dem Tisch eingeklemmt und verletzt werden.

Stecken Sie beim Verschieben der Tischplatte KEINE Hand oder
Finger zwischen die Tischplatte und den Hauptrahmen.

Andernfalls konnte sich Thre Hand einklemmen und Sie konnten sich
verletzen.

Stecken Sie Ihre Hand NICHT zwischen die Tischplatte und den Hauptrahmen, wenn Sie die
Bildgebungsvorrichtung bewegen.

Andernfalls konnte Ihre Hand eingeklemmt und verletzt werden.
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Anweisungen

O

Anweisungen

O

Anweisungen

P warnunc)

Stellen Sie sicher, dass der Patient seine Hand nicht zwischen die
Tischplatte und die Bildgebeneinheit steckt, wenn diese bewegt wird.

Andernfalls konnte seine Hand eingeklemmt und verletzt werden.

Weisen Sie den Patienten an, sich an den Handgriffen festzuhalten,
wenn er auf die Liegefliche gelegt wird.

Weisen Sie den Patienten an, die Handgriffe fest zu halten. Ein
unzureichender Halt konnte dazu fiihren, dass der Patient von der
Tischplatte fallt und sich verletzt.

Achten Sie bei der Anwendung der Squeeze-Kompression auf die Sicherheit des Patienten.
Die Kompression konnte bei unsachgeméBer D'L_xrch\ﬁihrung zu Rippenbriichen beim Patienten fiihren.
| =
Driicken Sie nach der Kompression die Taste ,,- )« (Kompression), um diese zu deaktivieren. Wird die
Bildgebungsvorrichtung oder die Liegefliche bewegt, wihrend der Kompressionskegel in Betrieb ist, kann
der Kompressionskegel mit den Schulterstiitzen oder der FuBstiitze kollidieren und beschadigt werden.

&

Anweisungen

2,

Verbote

%,

Verbote

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

@vowcm

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Geriits die Einstellungen am Steuergeriit und stellen Sie sicher,
dass die Belichtungsbedingungen fiir die Fluoroskopie oder Radiographie korrekt eingestellt sind.

Legen Sie KEINE Gegenstiinde auf die Konsole.

Das Gerit konnte unbeabsichtigt aktiviert werden, wenn etwas gegen
den Bedienhebel stoft.

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Schaltschrank.

Die inneren Bauteile des Gerits konnen beschéadigt werden, wenn Gegenstiande in die Liftungsoffnung des
Schaltschranks fallen.

Lassen Sie NICHT zu, dass eine Trage gegen die Frontabdeckung des Rontgendiagnosetisches stofit.
Dies kann zu einer Beschddigung der Frontabdeckung fiihren.

Schalten Sie nach der Nutzung des Gerits aus Sicherheitsgriinden den Schutzschalter aus, an den das
Netzkabel des Hochspannungsgenerators angeschlossen ist.

Es wird empfohlen, ein Ersatz-Rontgengeriit bereitzuhalten, falls das Gerét aufgrund eines Fehlers
ausfillt.
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® Lassen Sie Gummi- oder Vinylprodukte NICHT iiber lingere Zeit in Kontakt mit dem LCD-Monitor.

Dies konnte zu Zersetzung oder zum Abbléttern der Beschichtung fithren.

Verbote
Zerkratzen oder stofien Sie die Oberfliiche des LCD-Monitors NICHT mit einem harten Gegenstand, wie
® z. B. einem Kugelschreiber, an.
Andernfalls kann die Oberfliche des LCD-Monitors beschéddigt werden.
Verbote

Uben Sie KEINEN starken Druck auf die Oberfliiche des LCD-Monitors aus.
® Dies kann zu einem ungleichméafigen Bild fithren und den Monitor auf3er Betrieb setzen.

Verbote

Zubehor und Optionen

P warnung

Stellen Sie den Fufischalter oder die Fuflsteuerung NICHT unter den T,

® Rontgendiagnosetisch. E -4
Der FuB3 des Bedieners konnte unter dem Rontgendiagnosetisch i

eingeklemmt und verletzt werden. !

— ) A
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Verbote . I-'l
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den FuBischalter zu treten.

Stellen Sie KEINE Gegenstiinde auf den Fufischalter. Achten Sie besonders darauf, nicht versehentlich auf
® Es kann zu unbeabsichtigter Rontgenstrahlung kommen.

Verbote

Stellen Sie den Fufischalter oder den Fufiregler NICHT in den Arbeitsbereich des Rontgendiagnosetisches,
® wenn er nicht benutzt wird, um eine versehentliche Betiitigung zu verhindern.
Der Rontgendiagnosetisch konnte sich unbeabsichtigt bewegen oder es konnte unbeabsichtigt

Verbate Rontgenstrahlung abgegeben werden.
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Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

2,

Verbote

P warnunc)

Halten Sie den Patienten sicher fest, damit er nicht vom Tisch fillt. Achten Sie insbesondere beim Neigen
der Tischplatte nach unten auf die Sicherheit des Patienten und gehen Sie vorsichtig vor.

Bringen Sie zur Fixierung des Patienten geeignetes Zubehor entsprechend dem Kérperbau und der
Korperhaltung des Patienten an.
FuBstiitze: Dient dazu, die Fufiposition des Patienten beim Neigen der Tischplatte zu fixieren.
Schulterstiitzen: Dienen dazu, zu verhindern, dass der Patient beim Neigen der Liegefliche nach
unten zur Kopfseite hin abrutscht.
Handgriffe: Dienen dazu, den Patienten festzuhalten und seine Position zu verindern, wenn sich
die Liegefléiche seitlich bewegt oder geneigt wird.
Driicken und ziehen Sie das Zubehdr nach dem Anbringen in alle Richtungen, um sicherzustellen, dass es fest
am Gerdt befestigt ist und das Kérpergewicht des Patienten tragen kann. Andernfalls kdnnte der Patient beim
Neigen der Liegefliche oder beim Andern der Korperposition herunterfallen und sich verletzen.

Anbringen der FuBstiitze Anbringen einer Schulterstitze Anbringen eines Handgriffs

Stiitzen Sie das Korpergewicht des Patienten NICHT ausschliellich mit den Schulterstiitzen, den
Handgriffen oder dem oberen Handgriff ab.

Das Neigen der Liegeflache konnte dazu fiithren, dass der Patient von der Liegeflache fillt und sich verletzt.

Befestigen Sie das Kompressionsband vollstindig an der Tischplatte.

Wenn es nicht fest befestigt ist, kann sich das Kompressionsband 16sen oder der Hebel umkippen, was zu
Verletzungen fiihren konnte.

Ziehen Sie das Kompressionsband schrittweise fest, wiihrend Sie den Zustand des Patienten beobachten.
Ein zu schnelles Festziehen konnte zu Knochenbriichen fithren.

Stiitzen Sie das Korpergewicht des Patienten NICHT ausschliellich mit dem Kompressionsband ab.
Ein Kippen der Tischplatte konnte dazu fiihren, dass der Patient von der Tischplatte fallt und sich verletzt.
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Achten Sie bei der Bedienung der lokalen Konsole auf die
0 Bewegung des Rontgendiagnosetisches.
Beim Bewegen oder Neigen der Bildgebungsvorrichtung in die
vertikale Position kann die Rontgenrohre den Kopf des

Anweisungen .
Bedieners treffen und verletzen.

@VORSICHT

® Verwenden Sie die lokale Konsole oder den Monitorwagen NICHT auf einem Boden, der um mehr als 5°

geneigt ist.
Dies konnte dazu fithren, dass die lokale Konsole oder der Monitorwagen umkippt.

Verbote

Bewegen Sie die lokale Konsole oder den Monitorwagen NICHT, solange deren Rollen arretiert sind.
® Dies konnte dazu fithren, dass die lokale Konsole oder der Monitorwagen umkippt.

Verbote

Griff und achten Sie dabei auf Unebenheiten und Kabel auf dem
Boden.
Dies konnte dazu fiihren, dass die lokale Konsole oder der
Monitorwagen umkippt.

0 Bewegen Sie die lokale Konsole oder den Monitorwagen am

Anweisungen

Achten Sie auf das Kabel der lokalen Konsole oder des
0 Monitorwagens.

Wenn Sie mit dem Fufl am Kabel hdngenbleiben, konnte die

) lokale Konsole oder der Monitorwagen umkippen.
Anweisungen

Uben Sie KEINE Kraft von oben auf das Raster aus, wihrend es herausgezogen ist.
® Dies konnte zu Beschddigungen fiihren.

Verbote

Um das Streustrahlenrasteranzubringen oder zu entfernen, schieben Sie die Tischplatte ganz nach hinten und
0 heben Sie den Handschutz an.

Wenn Sie dies tun, ohne die Tischplatte ganz nach hinten zu schieben, konnen sich Thre Finger zwischen der

, Tischplatte und dem Raster einklemmen.
Anweisungen

Wenn Sie dies tun, ohne den Handschutz anzuheben, konnen Ihre Finger durch den Handschutz verletzt werden.
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0 Achten Sie beim Halten des Griffs des Streustrahlenrasters darauf, dass Ihre Finger nicht iiber das

Streustrahlenraster hinausragen.
Thre Finger konnten zwischen dem Gerét und dem Streustrahlenraster eingeklemmt werden.

Anweisungen

0 Achten Sie darauf, dass niemand das Geriit bedient, wiihrend Sie das Streustrahlenraster anbringen oder
abnehmen.

Wenn jemand die Tischplatte bewegt, konnen Ihre Finger zwischen der Tischplatte und dem Raster eingeklemmt

. werden.
Anweisungen

Wenn Sie die drehbare FuBistiitze und den Rontgendiagnosetisch nicht mit einem Spiralkabel verbinden,
0 bringen Sie unbedingt die Staubschutzkappe an den Anschlussstellen an.

Das Gerit kann beschadigt werden, wenn Fremdkorper in das Gerit gelangen.

Anweisungen

Digitales Rontgengeriit

P wariung

® Installieren Sie KEINE andere Software auf dem Computer.

Das System lauft moglicherweise aufgrund von Anderungen am Betriebssystem oder aufgrund von
Treiberkonflikten nicht. Die Garantie erlischt, wenn andere Software installiert wird.

Verbote
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Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verandern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren.

*Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu veriandern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrdchtigen und zum Verlust von Bildern fithren. Die Verwendung
von Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens untersagt. Dies gilt
auch fiir Peripheriegerite (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

*Achten Sie besonders auf andere Gerdte im Raum, die hohe Frequenzen erzeugen. Der PC-Schrank sollte so weit
wie moglich von solchen Geriten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Storsignale das Videosignal
beeintrachtigen.

*Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT.

Andernfalls wird das Bild moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschédigt werden und das System
lasst sich moglicherweise nicht mehr starten.

*Ein Hardwareausfall des Systems kann dazu fiihren, dass auf der Festplatte archivierte Bilder geloscht werden.
Shimadzu iibernimmt in diesem Fall keine Verantwortung fiir die Bilder.

*Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.

Falls erforderlich, bewegen Sie sie vorsichtig, um Beschadigungen zu vermeiden.

*SchlieBen Sie das System NICHT an das Internet an.

Shimadzu iibernimmt keine Verantwortung fiir Infektionen durch Computerviren, die tiber eine
Internetverbindung in das System gelangen, sowie fiir die Weitergabe von Krankenhaus-, Patienten- und
anderen Informationen.

Verbinden Sie das System aulerdem NICHT mit einem Netzwerk, das tiber einen anderen PC mit dem Internet
verbunden ist.

*Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN St63en aus.

«Stellen Sie KEINE Gegensténde in die Nihe der Systemkomponenten, die Magnetfelder erzeugen konnten.

+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT. Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als die von
Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte.

Andernfalls startet das System moglicherweise nicht.

Messge

nauigkeit

O

Verbote

A S

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als zur Bewertung zu nutzen, da eine prizise
Bildmessung nicht moglich ist.

Hinweise zum Datenverlust

O

Anweisungen

244

Archivieren (sichern) Sie wichtige Bilder oder Rohdaten entweder in einem externen Dateisystem, z. B. auf
optischen Datentriigern, oder drucken Sie sie auf Film aus.
Sollten einzelne Daten aus irgendeinem Grund verloren gehen oder beschiddigt werden, kann Shimadzu das
System so anpassen, dass ein erneuter Datenverlust verhindert wird; Shimadzu garantiert jedoch nicht, dass die
verlorenen Daten wiederhergestellt werden konnen.
Beachten Sie, dass die auf der Systemfestplatte gespeicherten Daten jederzeit verloren gehen oder beschéadigt
werden konnen. Datenverlust kann sowohl durch eine Leistungsminderung der Komponenten (altersbedingter
Verschleil) als auch durch einen Defekt oder eine Fehlfunktion des Gerits verursacht werden.
Erstellen Sie unverziiglich eine Sicherheitskopie der Bilddaten auf Film oder speichern Sie diese auf von
Shimadzu empfohlenen externen Datentrdgern (CD-R oder DVD-R), um die wichtigen Bilddaten sicher
aufzubewahren. Beachten Sie jedoch, dass auch die auf externen Datentrigern gespeicherten Daten verloren
gehen konnen, und iiberpriifen Sie die gespeicherten Daten in regelméafigen Absténden.
CD-R/DVD-R
Verwenden Sie zum Schreiben oder Lesen von Daten die folgenden, von Shimadzu empfohlenen CD-R- oder
DVD-R-Medien. Bei Verwendung anderer Medien kann der ordnungsgeméfe Betrieb nicht garantiert werden.
Empfohlene CD-R-Discs:
CD-R-Discs, Art.-Nr.: 562-27681-10 (10 Stiick pro Set)
Empfohlene DVD-R-Discs:
DVD-R-Discs, Art.-Nr.: 562-27680-10 (10 Stiick pro Set)
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Hinweise zu Netzwerkverbindungen
Dieses Gerit wird fiir folgende Zwecke an das Netzwerk angeschlossen.
* Abruf von Patienteninformationen, Untersuchungsdaten und Bildern fritherer Untersuchungen von einem externen Gerét.
 Es sendet Untersuchungsbilder, Untersuchungsergebnisse, Dosisinformationen und Wartungsinformationen des Geréts an ein externes Gerét.

Stellen Sie eine Verbindung zu einem IPv4-Netzwerk her, das 1000 Base-T/100 Base-T unterstiitzt. Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel der
Kategorie 5e oder hoher.

Vorgesehener Informationsfluss

Ziel Typische Informationen
Bildausgabegerit Bilddaten der Untersuchung
RIS-Server Patlgntendaten, Untersuchungsdaten, Untersuchungsergebnisse,
Dosisangaben
Speicherserver Bilddaten der Untersuchung

Server fiir Fernwartung

Wartungsinformationen zu Geréten

Auswirkungen eines Netzwerkausfalls
Ziel Auswirkungen eines Netzwerkausfalls
Bildgebungsgerit Studienbilder kénnen nicht gedruckt werden.
Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen werden.
RIS-Server Es koénnen keine Untersuchungsergebnisse und Dosisinformationen
gesendet werden.
Speicherserver Untersuchungsbilder konnen nicht gesendet werden.

Server fiir Fernwartung

Es konnen keine Wartungsinformationen zu Geridten gesendet werden.

@VORSICHT

0 Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h.

bosartiger Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmern, die Schiiden am infizierten Computer
verursachen) zuriickzufiihren sind:
Anwelsungen *Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert sind
*Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits
*Eine Infektion anderer Gerite durch dieses Gerit sowie alle durch diese Infektion entstandenen Schaden

*Sonstige Probleme, einschlielich aller durch eine Malware-Infektion verursachten Ereignisse

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Medizinprodukt
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O

Anweisungen

!

Anweisungen

@VORSICHT

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen, um
eine Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmer, die
Schiiden am infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

*Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
*Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

*Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
Gerite, bei denen keine Sicherheitsverwaltung durch den Kunden erfolgt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgerite

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:
*KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
*KEINE Verbindung zum Internet herstellen

*Vor der Verwendung priifen, ob Datentrager (externe Speichermedien wie Disketten, CDs und DVDs) mit
Malware infiziert sind.

*Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
*KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder der Abfluss von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht
durch die Garantie abgedeckt.

Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer inakzeptable Risiken, die sich aus einer Netzwerkverbindung
ergeben, identifiziert, analysiert, bewertet und kontrolliert:

Eine Verbindung des Gerits mit einem Netzwerk kann zu inakzeptablen Risiken fiir Patienten, Bediener oder
Dritte fithren, die zuvor nicht spezifiziert wurden.

Zudem bringt eine Anderung der Netzwerkverbindung neue Risiken mit sich, die ebenfalls einer zusitzlichen
Analyse bediirfen.

Eine Anderung der Netzwerkverbindung umfasst Folgendes:
+Anderung der Netzwerkkonfiguration
*Hinzufiigen von Gerdten zum Netzwerk
*Entfernen von Geriten aus dem Netzwerk
*Aktualisierung der an das Netzwerk angeschlossenen Gerite
*Aktualisieren der an das Netzwerk angeschlossenen Geréte

O

Anweisungen

A TY

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerdts kommen oder das Gerit kann sich auf unbeabsichtigte
Weise verhalten.
Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Medizinprodukt
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@VORSICHT

0 Reinigen und desinfizieren Sie die Gerite regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Anweisungen

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen
Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktfldchen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten
Desinfektions- oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch
NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und einen Ausfall oder
eine Fehlfunktion verursachen.

® Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Verbote

Wiederholte Desinfektion iiber einen lingeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberflache der
Gerite sowie zur Zersetzung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion
Auffélligkeiten an den Geriéten feststellen, stellen Sie den Betrieb der Gerite unverziiglich ein. Wenden Sie sich
zur Reparatur an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

0 Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Anweisungen

se zum Not-Aus

@vop\smm

0 Driicken Sie in dringenden Féllen die STOP-Taste oder den Netzschalter, um das Ger:it sofort anzuhalten.

Driicken Sie die STOP-Taste (rote Taste), um den Rontgendiagnosetisch anzuhalten. Die STOP-Taste befindet
sich auf dem vorderen Bedienfeld des Rontgendiagnosetisches und an der Konsole.

s

Anweisungen . . . O
Driicken Sie aulerdem die Ausschalttaste!-

befindet sich auf der Fernbedienungskonsole.

J, um den Rontgengenerator anzuhalten. Die Ausschalttaste

inweise zu Mobiltelefonen

A

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder fihnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
® Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstinden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren

Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
Verbote

Hinwei

se zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A S

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.
0 Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf3 den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriiglichkeit gewiihrleistet ist.
0 Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und
der Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintréchtigen. Im

Anweisungen 5 X ot
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
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O

Verbote

2,

Verbote

O

Verbote

P warnunc)

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Nihe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nihe oder im Stapelbetrieb erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses
Gerit in dieser Umgebung ordnungsgemaf} funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Wandler und keine anderen Kabel als die vom Hersteller
des Geriits angegebenen oder mitgelieferten.
Dies konnte zu Fehlfunktionen aufgrund erhéhter elektromagnetischer Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerits fithren.

Stellen Sie keine tragbaren HF-Kommunikationsgerite (einschlieBlich Peripheriegeriite wie Antennenkabel
und externe Antennen) in einem Abstand von weniger als 30 cm zu irgendeinem Teil des SONIALVISION G4
auf.

Dies kann die Leistung des Gerits beeintrichtigen.

O

Anweisungen

P warnunc)

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden gepulsten
Rontgenstrahlen:

*Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende gepulste Rontgenstrahlen auf den Bereich
gerichtet werden, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu
Fehlfunktionen dieser Gerite fiihren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine VorsichtsmaBnahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators
und ergreifen Sie die vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert
sind, mit aufeinanderfolgenden gepulsten Rontgenstrahlen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt
wird (z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale
Angiographie, DSA oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern
und Defibrillatoren beeintriichtigen. Solche Beeintrichtigungen kénnen zu einer Uberempfindlichkeit dieser
Gerite fithren, wodurch die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbunden wird und es zu einer
unangemessenen Herzfrequenz kommen kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Medizinprodukt
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Digital Angiography System Trinias

Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

N

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Die Verwendung dieses Gerits ist auf diagnostische Radiologie-Techniker oder Personen mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, beschrénkt.

Das Geriit darf nicht umgebaut werden.

Reparaturen und Inspektionen im Inneren des Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an unseren Kundendienst.

Fiihren Sie regelmiiflige Wartungsarbeiten durch.

Wartungsarbeiten sind erforderlich, um die Sicherheit und Leistungsfahigkeit dieses Gerits zu gewahrleisten. Einzelheiten
zu den vom Bediener regelmifig durchzufiihrenden Wartungsinspektionen entnehmen Sie bitte den Angaben in dieser
Bedienungsanleitung.

Reparaturen und Wartungsarbeiten am Geriit diirfen ausschliellich von Technikern durchgefiihrt werden, die von
Shimadzu beauftragt wurden.

Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparatur- und
Wartungsarbeiten an den Shimadzu-Kundendienst.

Schlielen Sie keine anderen Ger:iite als die vorgesehenen an das System an.

Hinweise zum Schutz vor Rontgenstrahlung

Eine unsachgemifle Verwendung des Rontgengerits kann dazu fithren, dass der Bediener oder der Patient versehentlich
Rontgenstrahlung ausgesetzt wird. Wéhrend der Rontgenbestrahlung darf sich auBer dem zu untersuchenden Patienten
keine andere Person im Bestrahlungsraum authalten. Sollte es aufgrund der Umsténde erforderlich sein, dass sich eine
nicht zu untersuchende Person im Raum aufhélt, muss flir diese Person ein ausreichender Schutz gewahrleistet sein.

Hinweise zur mechanischen Sicherheit

Der Bediener sollte beim Bewegen des Katheterisierungstisches und der C-Bogen-Halterung sehr vorsichtig sein, damit
seine (oder ihre) Hand, GliedmaBen usw. oder die des Patienten nicht zwischen dem Tisch und der C-Bogen-Halterung
eingeklemmt werden.

Spriihen Sie niemals Wasser auf die Gerite, da dies zu einem Stromschlag fithren kann.  Verwenden Sie zur Reinigung der
Gerite ein mit einer antiseptischen Losung (medizinischer Alkohol) angefeuchtetes Tuch, um die Oberfliache abzuwischen.

Notfallmafinahmen

Um das Gerét im Notfall anzuhalten, driicken Sie den Stoppschalter oder den Ausschalter. Dadurch wird die
Stromversorgung unterbrochen.

An der Steuerkonsole befindet sich ein Stoppschalter (runder roter Schalter).

Der Bediener sollte den Abstand zwischen Brennpunkt und Haut so grofl wie moglich einstellen, um sicherzustellen, dass die
vom Patienten aufgenommene Dosis so gering wie moglich ist.

Bei der Durchfiihrung von Rotationsaufnahmen dreht sich der C-Bogen mit hoher Geschwindigkeit um den Patienten herum.
Sollte der C-Bogen mit dem Patienten oder der Tischplatte kollidieren, kann der Patient verletzt oder das Gerét beschadigt
werden.

Vor der Rontgenaufnahme muss eine Sicherheitsiiberpriifung durchgefiihrt werden. Beobachten Sie den Patienten wiahrend der

Rotationsaufnahme stets und seien Sie bereit, den Stoppschalter ¥/ zu betétigen.

Achten Sie unbedingt darauf, dass keine Gegenstiande auf dem FuBlschalter liegen oder der Fu3schalter versehentlich betatigt
wird. Andernfalls kann es zur Auslosung der Rontgenstrahlung oder zu einer unerwarteten Bewegung des Tisches kommen.

Vergewissern Sie sich bei der Bedienung des C-Bogens, dass der Arbeitsbereich des C-Bogens sicher ist. Andernfalls konnte
der FuB} des Bedieners zwischen dem C-Bogen und dem Boden eingeklemmt werden oder der C-Bogen kdnnte mit anderen
Geriten oder dem Patienten kollidieren. Dies kann zu schweren Verletzungen fiihren.

Die Genauigkeit der angezeigten Werte wird nicht garantiert.

Die durch die Messfunktionen dieses Geréts ermittelten angezeigten Werte sind keine absoluten Werte, sondern relative
Werte, die auf der Leistungsféhigkeit der verwendeten Instrumente basieren. Verwenden Sie den Messwert als
Referenzwert.

Die Messung eines Gefdadurchmessers mittels Angiographie ist mit verschiedenen Fehlern behaftet. Stellen Sie daher keine
Diagnose und leiten Sie keine Behandlung ausschlieBlich auf der Grundlage dieses Analyseergebnisses ein.

Verwenden Sie das Analyseergebnis als Referenzwert.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Verwenden Sie keinen Injektor, der nicht der Norm IEC 60601-1 entspricht.
Offnen Sie die Abdeckungen nicht. Dies kann zu Stromschlégen fithren.

Verwenden Sie das Gerét nicht an Orten, an denen brennbare oder explosive Gase entstehen konnen. Das Gerit verfiigt nicht
iber eine explosionsgeschiitzte Bauweise. Verwenden Sie das Gerit nicht an Orten, an denen brennbare oder explosive Gase
entstehen konnen.

Verwenden Sie das Gerét nicht an Orten, an denen Metallfragmente in das Gerit gelangen kénnten. Dies kann zu
Stromschlégen fiihren.

Stellen Sie wahrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen Bereich bestrahlen. Um
eine Rontgenbestrahlung zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und ergreifen Sie
Schutzmafnahmen, wie beispielsweise die folgenden:

- Unterkorperschutz fiir Tischschiene
- Schutzschild aus Bleiacryl

- Schutzschiirze

- Schutzbrille

- Schutzhandschuhe

Schalten Sie das Geriit vor Beginn der Arbeiten aus.

Schalten Sie das Gerit vor Beginn von Reinigungs- oder Desinfektionsarbeiten stets aus. Wird die Stromversorgung nicht
unterbrochen, kann dies zu Verletzungen durch Stromschlag oder zu einem Stromaustritt fiihren.

Gieflen oder spriihen Sie Desinfektionsmittel nicht direkt auf das Gerit. Seien Sie bei der Verwendung eines
Desinfektionssprays besonders vorsichtig.
Wenn Desinfektionsmittel in das Gerit gelangt, kann dies zu Verletzungen durch Stromschlag oder Kurzschliissen fiihren.
Wischen Sie zur Desinfektion des Gerits die Oberfliche mit einem mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch ab.
Verwenden Sie keine Desinfektionssprays, die entflammbar oder explosiv sein kénnten. Dampfe dieser Sprays konnen zu
Bréanden oder Ausfillen fiihren.

Liiften Sie den Raum griindlich, bevor Sie nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten die Stromversorgung wieder
einschalten.
Entziindliche Gase, die sich im Raum angesammelt haben, konnen sich beim Einschalten der Stromversorgung entziinden,
Rauch entwickeln, explodieren oder Stromschldge verursachen.

Bringen Sie keine Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum.
Bringen Sie keine mobilen Gerite, die elektromagnetische Wellen aussenden (z. B. Mobiltelefone), in den
Untersuchungsraum. Solche Gerite konnen die EMV-Normen fiir elektromagnetische Wellen iiberschreiten, was unter
bestimmten Umsténden die ordnungsgemafe Funktion des Systems beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies
zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetischen Felder kompatibel sind.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Wellen und der
Empfindlichkeit gegeniiber abgestrahlten elektromagnetischen Wellen erfiillen. Gerite, die diese Normen nicht erfiillen,
konnen die ordnungsgeméfle Funktion des Systems beeintrachtigen. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren
Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Halten Sie ein alternatives System mit Fluoroskopiefunktion bereit, fiir den Fall, dass Storungen auftreten und die
Fluoroskopie/Radiographie nicht normal betrieben werden kann.

Um eine unbeabsichtigte Rontgenstrahlung zu vermeiden, bringen Sie den C-Bogen in die Parkposition und driicken Sie die
Taste ,,ROntgen ausschalten* auf dem Systemdisplay, wenn das Gerét nicht in Betrieb ist.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal (Arzten, Strahlentherapietechnikern und klinischen Réntgentechnikern) oder
unter deren Aufsicht bedient werden.

Legen Sie keine unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenstrahlung. Dies konnte den Patienten einer unnétigen
Strahlenbelastung aussetzen.

Beachten Sie das Risiko lokaler Hautdosen, die bei bestimmungsgeméBer Verwendung im Falle wiederholter oder léngerer
Bestrahlung zu Gewebereaktionen fiihren konnen.

Fiihren Sie wiihrend des Kklinischen Einsatzes KEINE Wartungsarbeiten an irgendeinem Teil des Geriits durch.
Dies kann zu Verletzungen des Patienten fiithren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie lokale Funkstationen zur Identifizierung mobiler Geriéte in industriellen
Fertigungslinien (Genehmigung erforderlich) und bestimmte Funkstationen mit geringer Leistung (keine Genehmigung
erforderlich) sowie industrielle Gerite (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Gerite.
Andere Gerite konnen das System storen, selbst wenn diese Gerate die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.

Die Nutzung dieses Systems kann zu HF-Storungen bei den oben

Gerite und Funkstationen. Stellen Sie sicher, dass Sie die folgenden Warnhinweise verstehen und beachten, wenn Sie das
System betreiben.

- Vergewissern Sie sich vor der Nutzung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine RFID-
Standortfunkstationen und keine bestimmten Funkstationen mit geringer Sendeleistung oder &hnliche Geréte in Betrieb
sind.

- Sollte dieses System schédliche HF-Stérungen verursachen, die eine RFID-Standortfunkstation beeintréchtigen, stellen
Sie den Betrieb des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

- Sollte dieses System schédliche HF-Storungen verursachen, die eine fiir RFID vorgesehene Funkstation mit geringer
Sendeleistung oder eine Amateurfunkstation beeintrichtigen, wenden Sie sich bitte an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

- Dieses System kann durch andere Geréte, die Funkwellen aussenden (z. B. Mikrowellenherde, Bluetooth-Geréte und
digitale Schnurlostelefone), gestort werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie solche Gerite so weit wie
mdoglich entfernt haben, um Stérungen zu vermeiden.

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmainahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware

(d. h. bosartige Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmer, die den infizierten Computer beschéidigt) zu
verhindern.

- Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
- Netzwerke, die moglicherweise dem Eindringen von Malware ausgesetzt sind

- Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
Gerite, fiir die der Kunde kein Sicherheitsmanagement betreibt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgerite

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind:
- KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
- KEINE Verbindung zum Internet herstellen

- Vor der Verwendung priifen, ob Datentriger (externe Speichermedien wie Disketten, CDs und DVDs) mit Malware
infiziert sind.

- Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
- KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder das Durchsickern von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht durch die
Garantie abgedeckt.

Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer inakzeptable Risiken, die sich aus einer Netzwerkverbindung ergeben,
identifiziert, analysiert, bewertet und kontrolliert.

Eine Verbindung des Gerits mit einem Netzwerk kann zu inakzeptablen Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte
fithren, die nicht im Voraus festgelegt wurden.

Zudem bringt eine Anderung der Netzwerkverbindung neue Risiken mit sich, die ebenfalls einer zusitzlichen Analyse
bediirfen.

Eine Anderung der Netzwerkverbindung umfasst Folgendes:
- Anderung der Netzwerkkonfiguration
- Hinzufiigen von Geriten zum Netzwerk
- Entfernen von Geréten aus dem Netzwerk
- Aktualisierung der an das Netzwerk angeschlossenen Gerite
- Aktualisieren der an das Netzwerk angeschlossenen Gerite

Achten Sie darauf, die Rontgenrdéhre einzulaufen!
Es ist wichtig, die Roéntgenrohre vor Beginn der eigentlichen Rontgenbestrahlung einzulaufen (einzuarbeiten). Befolgen
Sie das im Abschnitt ,,Einlaufen der Rontgenrohre* beschriebene Einlaufverfahren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Ein plétzlicher Wechsel zum nominalen maximalen Réhrenspannungsbereich (iiber 100 kV), nachdem das Rontgengerit tiber
einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu
Lichtbogenbildung fithren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Einlaufeffekts bei hoher Rohrenspannung, wenn
das Rontgengerit bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben wird. Befolgen Sie das im Bedienungshandbuch
beschriebene Verfahren zur ,,Rontgenrohren-Alterung®, bevor Sie das Rontgengerit nach einer ldngeren Betriebszeit bei relativ
niedriger R6hrenspannung wieder bei einer hohen Rohrenspannung einsetzen.

Vermeiden Sie unnotige ,,Ready-up“-Zustinde. Wird die Rontgenaufhahme nicht im ,,Ready-up*“-Zustand (O -Anzeige
leuchtet) durchgefiihrt, kann dies aufgrund von Glithfadenverdampfung zu einer Unterbrechung oder einer fehlerhaften
Spannungsfestigkeit fiihren.

Fiir den Betrieb im Kontrollraum sind Einrichtungen zur akustischen und visuellen Kommunikation zwischen dem Bediener
und dem Patienten vorzusehen.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Gerit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie von unseren
Technikern oder einer Person mit ausreichender Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit in die Bedienung eingewiesen
wird.

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Geréts
erlautern unsere Techniker die Bedienungsabliufe. Befolgen Sie deren Anweisungen und bedienen Sie das Gerét
ordnungsgemal.

Beachten Sie bei der Verwendung einer Netzwerk-/Datenverbindung die folgenden Vorsichtsmainahmen.

- Der Anschluss an ein Netzwerk bzw. eine Datenverbindung, an die weitere Gerdte angeschlossen sind, kann zu bisher nicht
identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fithren. Der Betreiber dieses Geriits sollte diese Risiken
identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

- Nachtrigliche Anderungen an der Netzwerk-/Datenanbindung kénnen neue Risiken mit sich bringen und erfordern eine
zusiitzliche Analyse. Zu den Anderungen an der Netzwerk-/Datenanbindung gehéren die folgenden.

- Anderungen an der Konfiguration der Netzwerk-/Datenanbindung

- Anschluss weiterer Gerite an die Netzwerk-/Datenverbindung

- Trennen von Geréten von der Netzwerk-/Datenverbindung

- Aktualisierung der an die Netzwerk-/Datenkopplung angeschlossenen Geréte
- Aktualisierung der an die Netzwerk-/Datenkopplung angeschlossenen Gerite

Uberpriifen Sie regelmiBig die verfiigbare Speicherkapazitit auf den Bildverarbeitungsgeriten. Achten Sie darauf, wichtige
Aufzeichnungen zu sichern und zu archivieren.

Verwechseln Sie die Fluoroskopie nicht mit der Radiographie. Wenn der Radiographie-Modus vom Bediener absichtlich fiir
die Echtzeitbildgebung missbraucht wird, kann die Verzogerung bei der Bildanzeige ldnger sein als bei der Fluoroskopie.

Tragen Sie Reinigungsalkohol oder Wasser NICHT direkt auf das Gerit auf und spriihen Sie es auch nicht darauf.

Wischen Sie die Oberflache der Gerite mit einem mit Reinigungsalkohol (Desinfektionsmittel der mittleren
Wirksamkeitsstufe) angefeuchteten Tuch ab. Wenn Reinigungsalkohol in das Innere der Gerite gelangt, kann dies zu
Ausfillen oder Unfillen fiihren.

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fithren.

Bedecken Sie den Funkempfinger des drahtlosen Fuischalters NICHT mit Ihren Héinden.

Das Abdecken der Antenne kann die Funkkommunikationseigenschaften (Durchsatz und Reichweite) des Systems
beeintrachtigen.

Wenn der drahtlose Fu3schalter aufgrund einer leeren Batterie nicht verwendet werden kann oder aufgrund von
Funkwellenstorungen usw. nicht stabil funktioniert, stellen Sie die Verwendung des drahtlosen Fullschalters sofort ein und
verwenden Sie den kabelgebundenen FuB3schalter.

Falls zwei Fuf3schalter an ein Ausgabegerit angeschlossen sind, stellen Sie beide Fulschalter im Untersuchungsraum auf und
schalten Sie beide wihrend des Betriebs ein, auch wenn einer davon nicht verwendet wird. Wenn ein Fu3schalter ausgeschaltet
ist, wihrend der andere in Gebrauch ist, funktioniert der aktive Fuflschalter je nach den Bedingungen der drahtlosen
Kommunikation moglicherweise nicht stabil.

Gilt nur fiir Kalifornien, USA

Dieses Produkt enthilt eine Batterie, die Perchlorat enthalt.

Perchlorat — moglicherweise gelten besondere Handhabungsvorschriften.
Siehe www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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1. Dieses Gerit ist mit dem Netzwerk verbunden, um den folgenden Zweck zu erfiillen.

- Erfassung von Patienteninformationen, Untersuchungsdaten und Bildern fritherer Untersuchungen von externen Geréten.

- Senden von Untersuchungsbildern, Untersuchungsdaten, Dosisinformationen und Informationen zur Systemwartung an
das externe Gerit.

2. Stellen Sie eine Verbindung zu einem IPv4-Netzwerk her, das 1000 Base-T/100 Base-T unterstiitzt.
3. Verwenden Sie als LAN-Kabel ein UTP-Kabel der erweiterten Kategorie 5 (Cat 5¢) oder hoher.

4. Vorgesehener Informationsfluss

Ziel

Typische Informationen

DICOM-Drucker

Bilddaten der Untersuchung

MWM-Server
PPS-Manager

Patientendaten, Untersuchungsdaten
Untersuchungsdatensatz, Dosisinformationen

DICOM-Bildserver Bilddaten der Untersuchung

Server fiir Fernwartung Informationen zur Systemwartung

5. Geféhrliche Zustinde bei Netzwerkausfall

Ziel Gefihrliche Situation

DICOM-Drucker Das Untersuchungsbild kann nicht gedruckt

werden.

MWM-Server
PPS-Manager

Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht
abgerufen werden.

Untersuchungsdatensatz und Dosisinformationen
konnen nicht gesendet werden.

DICOM-Bildserver Untersuchungsbilder konnen nicht gesendet
werden.
Bilder fritherer Untersuchungen kénnen nicht

abgerufen werden.

Server fiir Fernwartung Systemwartungsinformationen koénnen nicht

gesendet werden.

(G|

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem System auftreten, melden Sie diesen bitte Ihrem Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter sowie der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie anséssig sind.

»Schwerwiegender Vorfall“ bezeichnet jeden Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Ereignisse gefiihrt hat,
hitte fithren konnen oder fithren konnte:

(a) den Tod eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person,

(b) die voriibergehende oder dauerhafte erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Nutzers
oder einer anderen Person,

(c) eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Bringen Sie bei der Verwendung die sterile Abdeckung an der durch die Pfeile in der Abbildung des FPD gezeigten Stelle an.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

A g

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.
Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich flir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.
Das Kapitel ,,7 Inspektion und Wartung® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafBigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.
Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Threm Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschliefilich von IThrem Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparatur- und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter.

Schlielen Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschlieSlich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
zu erfahren.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie von Ihrem
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter oder einer Person mit ausreichender Erfahrung im Umgang mit dem Geriit in die
Bedienung eingewiesen wird.

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Geréts
erldutert Thr Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.

Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Identifizieren Sie den Patienten vor jeder Aufnahme stets anhand der vom Geriit angezeigten Patienteninformationen.
(Dies gilt fiir Félle, in denen das System auf ein digitales Rontgensystem aufgeriistet wurde.)

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu

vermeiden

PN Gerane |

Verwenden Sie in der Néhe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte eine solche Fliissigkeit auf die Oberflichen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Wenn solche Fliissigkeiten
in die Elektronik des Systems gelangen, kann dies zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fiihren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerét tropfen oder in die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerét sofort aus und wenden
Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wihrend des Betriebs stellen Sie den
Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschlégen fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

(In Kombination mit CH-200)

Wenn auf dem Bedien-Touchpanel die Meldung ,,Warnung: Draht. Geriit anhalten und Kundendienstmitarbeiter

benachrichtigen* angezeigt wird, stellen Sie den Betrieb des Ger:iits ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-

Kundendienstmitarbeiter.

*Das Gerit ist an zwei Drahtseilen aufgehédngt. Sollte eines dieser Seile reilen, wird die Rontgenfunktion deaktiviert.

*Ein Summer ertont ununterbrochen, wenn die Warnmeldung auf dem Bedien-Touchpanel angezeigt wird. Eine fortgesetzte
Nutzung des Gerits, wihrend diese Meldung angezeigt wird, kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder des
Bedieners fithren.

l ~ g 100 I
I 100 - I
; 0 . I

*Bei Verwendung in Kombination mit dem Rontgen-Hochspannungsgenerator D150B-40/V-40/L-40 driicken Sie den
Handschalter, um die Warnmeldung auf dem Touchpanel des Rontgen-Hochspannungsgenerators D150B-40/V-40/L-40
anzuzeigen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Y I\ WARNUNG
(Bei Kombination mit CH-200M)

Wenn auf dem Bedienfeld eine Warnmeldung und der Fehlercode [E02] angezeigt werden, stellen Sie den Betrieb des

Geriits ein und wenden Sie sich umgehend an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

*Das Gerit ist an zwei Drahtseilen aufgehéngt. Sollte eines dieser Seile reiflen, ist die Rontgenaufnahme nicht mehr moglich.

*Ein Summer ertdnt ununterbrochen, wenn die Warnmeldung als Fehlercode auf dem Bedienfeld angezeigt wird. Eine
fortgesetzte Nutzung des Gerits in diesem Zustand kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder des Bedieners fiihren.

Warten Sie nach dem Ausschalten mindestens 10 Sekunden, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
Andernfalls funktionieren die Gerite moglicherweise nicht ordnungsgemas.

Wenn Sie das System iiber einen léingeren Zeitraum nutzen, legen Sie im Interesse Ihrer Gesundheit stiindlich Pausen
von 10 bis 15 Minuten ein, um Ihre Augen und Hiinde zu entlasten.

Verwenden Sie zum Betrachten der Bilder stets den Monitor, der Bestandteil des Systems ist.
Andere Monitore sind méglicherweise nicht fiir die Rontgenbilddiagnostik geeignet.

Fiihren Sie die Kalibrierung des Geriits durch, indem Sie das Belichtungsfeld, die Rasterkonfiguration und die Position
des Geriits gemill den Anweisungen in der Bedienungsanleitung und im DR-ID 900-Bedienhandbuch entsprechend
einstellen.

Die von diesem Gerit angezeigten Werte enthalten die fiir die jeweilige Norm vorgeschriebene Fehlergrenze.

Hinweise

zu den Umgebungsbedingungen

A Y

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Geréts aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte, fiihren Sie
die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Geriit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Gerit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflachen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Fliissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerét tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewoéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wihrend des Betriebs stellen Sie den
Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschédigen und zu Verletzungen fiihren.

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tddlichen oder schweren
Verletzungen sowie zu Schdden am Gerit fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Halten Sie die Bedingungen fiir den ordnungsgeméfien Gebrauch ein.

Installieren Sie eine eigene Klimaanlage im Untersuchungsraum und lassen Sie diese 24 Stunden lang laufen, um die
vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen zu gewéhrleisten.

Beachten Sie auBerdem, dass es zu keinen plétzlichen Anderungen der Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondensation, was zu Storungen fiihren kann.

Die Wirmeabgabe des Netzteils ist nicht grofl genug, um die Betriebsumgebung des Gerits zu beeinflussen.

Die Stromversorgungsbox verwendet eine Wechselstromsteckdose, die dreipolige Stecker zur Erdung akzeptiert.
Schliefen Sie die Stromversorgungsbox NICHT an Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete
Stromkreise an.

Bitte iiberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Eingangsleistungsspezifikationen.
Dieses Gerit unterscheidet sich hinsichtlich der Nennleistung von Rontgen-Hochspannungsgeneratoren.

Lassen Sie KEIN Gummi oder Vinyl mit dem LCD-Monitor in Beriihrung kommen.
Dies kann zu Beschadigungen fiihren oder dazu, dass sich die Lackierung ablost.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

PN o

Verhindern Sie geméf} den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufier dem Patienten.

Um unnotige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Korperbereich zuldssige Abstande (maximale Zugangswerte)
zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich auler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemifBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hoheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig. Sollte sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im Untersuchungsraum
aufhalten miissen, muss diese Person angemessene Mafinahmen zum Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze,
Abschirmung usw.).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Anwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Réntgenstrahlen auBerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, dass der
Patient unnétiger Strahlung ausgesetzt wird.

Stellen Sie wiithrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschliefilich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.
Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie SchutzmaBnahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Uberpriifen Sie vor Beginn der Rontgenaufnahme folgende Punkte:

*Das geeignete Rontgenprotokoll wurde ausgewihlt. Wenn Sie ein falsches Rontgenprotokoll fiir den zu untersuchenden
Bereich oder die Rontgenmethode auswihlen, werden die Rontgenparameter nicht automatisch korrekt ausgewéhlt.
AuBerdem werden die Bilder nicht ordnungsgemaf verarbeitet, wodurch das System nicht die beabsichtigte Leistung
erbringen kann.

* Die geeignete Technik, das Bestrahlungsfeld und die Positionierungsrichtung wurden ausgewihlt bzw. eingestellt.

* Die geeigneten Rontgenparameter wurden eingestellt. Fithren Sie KEINE Réntgenaufhahme durch, wenn Sie die
Rontgenparameter auf dem Bedienfeld nicht {iberpriifen konnen. Es besteht die Gefahr, dass der Patient einer héheren
Rontgendosis als notig ausgesetzt wird. AuBerdem werden keine brauchbaren Bilder erzielt.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbelichtung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Fiihren Sie vor der Rontgenaufnahme unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenrohreneinheit) durch.
Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Der plotzliche Einsatz der Rontgenrdhre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Geriit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fithren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.
Fithren Sie in diesem Fall die Aufwéarmphase der Rontgenréhre geméf der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme weiterhin besteht, kann
es aufgrund der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grof3 wie méglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Halten Sie wiihrend der Belichtung den ,,READY“-Schalter und den ,,X-RAY“-Schalter gedriickt, bis die eingestellte
Belichtungszeit abgelaufen ist.
Das Loslassen dieser Schalter wihrend der Belichtung beendet die Rontgenbestrahlung vorzeitig. Dies kann dazu fiihren,
dass kein zufriedenstellendes Belichtungsbild aufgenommen wird, und birgt das Risiko, den Patienten unnétiger Strahlung
auszusetzen.

(| HINWEIS
(In Kombination mit DR-ID 900)

Wenn die Virtual-Grid-Software (Option) integriert ist, beachten Sie bei der Durchfithrung von Rontgenaufnahmen mit

aktiviertem Virtual Grid die folgenden Vorsichtsmafinahmen.

«Stellen Sie geeignete Rontgenaufnahmebedingungen ein, anstatt die AEC-Funktion zu verwenden. Die Verwendung der AEC-
Funktion kann zu unzureichenden Aufnahmen fiithren.

*Der Bildkontrast kann bei Verwendung des Zusatzfilters zu hoch werden. Lesen Sie die Bedienungsanleitung des DR-ID 900
und passen Sie das Rasterverhiltnis in der Virtual-Grid-Software an.

*Der Bildkontrast kann zu hoch werden, wenn ein FPD in die Halterung des Rontgenstativs oder des Rontgentisches eingesetzt
wird. Beachten Sie die Bedienungsanleitung des DR-ID 900 und passen Sie das Rasterverhéltnis in der Virtual-Grid-
Software an.

(In Kombination mit einem digitalen Rontgensystem)

Bei der rasterlosen Aufnahme, die zur Streustrahlungskorrektur* vorgesehen ist, sollte die AEC-Funktion ausgeschaltet
sein.

Die Verwendung der AEC-Funktion kann zu unzureichenden Belichtungen fiihren.

*Streustrahlungskorrektur: Diese Funktion verbessert den durch Streustrahlung verminderten Kontrast.

Hinweise

zur Langansichtsradiographie

A Y

Stellen Sie den Kollimator stets auf ,,Auto* ein.
Wenn der Kollimator auf ,,Manuell* eingestellt ist, kann das Gerét das Belichtungsfeld nicht auf den anhand der
Berechnungsergebnisse ermittelten Bereich beschrianken. Dadurch besteht die Gefahr, dass der Patient unnétiger Strahlung
ausgesetzt wird.
Schalten Sie bei Verwendung des RC-300 die Taste fiir den manuellen Betrieb auf dem LCD-Bildschirm des CH-200 auf
,»OFF“ und stellen Sie den Kollimator auf automatischen Betrieb ein.
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Beachten Sie bei der Verwendung des Rontgenstativs die folgenden Vorsichtsmafinahmen.
Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

*Achten Sie darauf, dass der Patient beim Absenken des Rontgenstativs NICHT zwischen dem Rontgenstativ und dem
Boden eingeklemmt wird.

*Achten Sie darauf, dass sich die Finger nicht in dem Spalt zwischen dem Bucky und dem Rontgenstativ fiir
Langformataufnahmen einkeklemmt werden.

Beachten Sie bei der Verwendung des Patientenstinders fiir Langaufnahmen die folgenden Vorsichtsmainahmen.
Andernfalls kann es zu Schéden oder Unfillen kommen.

*Verwenden Sie den Patientenstinder ausschlieBlich fiir die Langaufnahme. Verwenden Sie den Patientenstander NICHT fiir
andere Arten der Rontgenaufhahme.

*Bewegen Sie den Patientenstinder NICHT aus dem Untersuchungsraum.
*Schieben oder kippen Sie den Patientenstander NICHT auf dem Boden.
*Verwenden Sie den Patientenstinder NICHT auf einem Boden mit einer Neigung von mehr als 5°.

«Stellen Sie den Patientenstéinder unbedingt auf einen ebenen Boden. Verriegeln Sie bei der Lagerung die Feststeller an den
Réadern.

*Achten Sie beim Bewegen des Patientensténders darauf, dass sich weder Ihr Ful noch ein Gegenstand zwischen dem
Boden und dem Patientenstander verfangt.

*Bewegen Sie den Patientenstdnder NICHT, wihrend ein Patient darauf liegt.
*Vergewissern Sie sich, dass die Feststeller an den Réddern des Patientensténders arretiert sind.

*Bevor Sie einen Patienten darauf platzieren, sichern Sie den Patientensténder mit dem Bolzen am Rontgensténder und
arretieren Sie dessen Réder. Lassen Sie den Patienten NICHT auf den Patientensténder steigen, solange dieser nicht
gesichert ist.

*Lassen Sie den Patienten NICHT mit der Riickenplatte in Beriihrung kommen, wenn er auf dem Stinder positioniert ist.
*Lassen Sie den Patienten sich NICHT auf den Stinder stiitzen.

*Der Patient oder das Bedienpersonal muss beim Bewegen um den Stander herum Vorsicht walten lassen, um ein Stolpern
iiber den Standfull zu vermeiden.

Zichen Sie die Trittstufe bei Gebrauch vollstindig heraus.

*Schieben Sie die Trittstufe vor dem Bewegen des Patientenstinders nach innen und halten Sie sie vollstindig eingezogen.
*Hiangen Sie sich NICHT am Handgriff des Patientenstanders auf und iiben Sie keine Kraft von mehr als 30 kgf aus.
Zichen Sie die Befestigungsschraube am Handgriff des Patientenstdnders fest an.

Warnhinweise zum FPD

4\ I

Beriihren Sie Stecker oder Anschliisse NICHT mit nassen Héinden.
Sie konnten durch einen Stromschlag schwer verletzt oder getotet werden.

Lesen Sie bei der Verwendung des tragbaren FPD die mit dem digitalen Rontgensystem mitgelieferte
Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zu den entsprechenden Vorsichtsmalinahmen zu erfahren.

Desinfizieren Sie die Teile auf der Oberfléiche des FPD, mit denen der Patient in Kontakt kommt, bei jedem
Patientenwechsel mit Alkohol.

Die Verwendung des FPD ohne Desinfektion konnte zur Verbreitung von Infektionskrankheiten fiihren.

Hinweise zur Kombination mit SST-4100S
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Achten Sie darauf, bei Patienten mit Hautverletzungen wie Liisionen, Narben oder Hautausschlag direkten Kontakt
mit dem Gerit zu vermeiden.

Ein solcher Kontakt kann dem Patienten Schaden zufiigen.
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Hinweise zum Schrank

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Schaltschrank.

Die internen Komponenten kdnnen beschiadigt werden, wenn Gegenstinde in die Liftungséffnungen des Schaltschranks
fallen.

Vorsichtsmafinahmen beziiglich des Monitors

Strahlen Sie KEINE Réntgenstrahlen aus, wenn der DR-ID 900-Monitor nichts anzeigt.
Es besteht die Gefahr, dass der Patient einer hoheren Rontgendosis ausgesetzt wird als notig.

Beriihren oder verschlucken Sie NICHT die Fliissigkristalle, die aus dem beschidigten Bildschirm austreten konnen.

Dies konnte zu Hautreizungen fiihren. Sollte die Fliissigkeit in die Augen gelangen, spiilen Sie diese mit Wasser aus und
wenden Sie sich an Thren Arzt. Sollte sie auf Haut oder Kleidung gelangen, waschen Sie sie sofort mit Wasser ab. Sie
enthilt eine reizende Substanz.

Beachten Sie bei der Verwendung des Monitors die folgenden Vorsichtsmafinahmen.

Die Nichtbeachtung dieser Vorsichtsmafinahmen kann zu Brianden, Stromschlidgen, Geréteausféllen und einer Verkiirzung
der Lebensdauer des Gerits flihren.

*Legen Sie KEINE Gegenstinde auf den Monitor oder dessen Kabel und decken Sie den Monitor oder die Kabel nicht mit
irgendetwas ab.

*Fassen Sie den Monitor NICHT mit nassen Hianden an.

*Wenn Rauch austritt oder ein ungewdhnlicher Geruch oder ein ungewohnliches Gerdusch auftritt, schalten Sie den Monitor
sofort aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

*Wenn der Monitor herunterfillt oder einem starken Stof3 ausgesetzt ist, schalten Sie den Monitor sofort aus und ziehen Sie
den Netzstecker aus der Steckdose.

*Sollten Fliissigkeiten oder Fremdkorper in das Innere des Monitors gelangen, schalten Sie den Monitor sofort aus und
ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

*Um Unfille durch Blitzeinschlidge zu vermeiden, beriihren Sie den Netzstecker oder das Netzkabel NICHT, nachdem Sie in
der Nihe Donner gehort haben.

*Verwenden Sie den Monitor NICHT, solange sich Kondenswasser darauf befindet.

*Verwenden Sie den Monitor NICHT, wenn er nach oben zeigt, und bauen Sie ihn NICHT an einem Ort ein, an dem keine
Beliiftung moglich ist, da dies das Gehduse und die Bauteile beeintrachtigen kann.

+Uben Sie keinen Druck auf das LCD-Panel aus, lassen Sie keine Gegenstinde daran héingen bleiben und reiben Sie nicht
mit harten Gegenstidnden wie beispielsweise einem Kugelschreiber dariiber.

Verwenden Sie unbedingt das mitgelieferte Netzkabel.
Die Verwendung eines anderen als des mitgelieferten Kabels kann zu einem Ausfall des Displays fiithren.

Das Display muss geerdet sein.
Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags.

Wenn Sie einen 2-poligen Stecker verwenden, erden Sie das Display, bevor Sie es an eine Steckdose anschlieBen. Um das
Erdungskabel zu entfernen, ziehen Sie zundchst den Netzstecker des Displays.

Befolgen Sie beim Umgang mit dem Netzstecker die nachstehenden Anweisungen.
Dies konnte einen Brand oder einen Stromschlag verursachen.
*Halten Sie den Stecker fest, wenn Sie ihn aus der Steckdose ziehen.
« Stecken Sie den Stecker NICHT mit nassen Handen ein oder aus.
» Uberlasten Sie die Steckdosen NICHT.
*Entstauben Sie den Stecker regelméBig und halten Sie ihn staubfrei, um Brénde oder Stromschlidge zu vermeiden.
*Halten Sie den Bereich um den Netzstecker frei, damit der Stecker im Notfall sofort herausgezogen werden kann.

Bevor Sie den Monitor bewegen, aufstellen oder entfernen, schalten Sie die an den Monitor angeschlossenen Geriite
sowie den Monitor selbst aus und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose. Fassen Sie den Monitor mit beiden
Hinden fest an.
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Installieren Sie den Monitor NICHT an Orten, an denen die folgenden Bedingungen herrschen.

Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zu Briinden, Stromschligen, Geriteausfillen, Uberhitzung,
Entziindung oder Verletzungen fithren.

» Schlechte Beliiftung, Staub, hohe Luftfeuchtigkeit, Einwirkung von Olrauch oder Dampf
eInstabilitét

*Direkte Sonneneinstrahlung, Nahe zu Wéarme erzeugenden Geraten

*Im Freien, auf einem Schiff, in einem Fahrzeug usw.

*Starke Magnetfelder oder Vibrationen

*Einwirkung korrosiver Gase

«Statische Elektrizitat

Zeigen Sie ein statisches Bild NICHT zu lange an.
Dies kann zu ,,Ghosting® fiihren, einem Phidnomen, bei dem das zuvor auf dem Bildschirm angezeigte Bild noch fiir einige
Augenblicke sichtbar bleibt, nachdem das Bild gewechselt wurde.

Schalten Sie einen Bildschirmschoner ein oder aktivieren Sie den Standby-Modus, um ein ,,Einbrennen* zu vermeiden
— das Einbrennen eines Bildes in das LCD-Panel, nachdem stundenlang dasselbe Bild angezeigt wurde.

Stellen Sie die Helligkeit NICHT auf den Maximalwert oder nahe daran ein, wenn Sie das Display in einem
abgedunkelten Raum mit weniger als 100 Ix verwenden.

Dies kann zu einer Uberanstrengung der Augen fiihren. Wir empfehlen die Werkseinstellung. Eine zu niedrige Einstellung
kann die Sichtbarkeit des Bildes beeintréchtigen.

Lassen Sie Gummi- oder Vinylprodukte NICHT iiber liingere Zeit in Kontakt mit dem LCD-Monitor.
Dies konnte zu Zersetzung oder zum Abblittern der Beschichtung fiihren.

Verwenden Sie zur Reinigung des Monitors KEINE Losungsmittel wie Verdiinner, Benzol, Wachs, Alkohol oder
scheuernde Reinigungsmittel.
Verwenden Sie diese niemals auf der Oberfliche des LCD-Bildschirms, da sie diesen beschédigen.

(Dmwies|

*Selbst bei korrekter Handhabung des Monitors kann der Empfang von Radio- und Fernsehsignalen je nach den
vorherrschenden Funkwellenbedingungen beeintrdchtigt werden.
Beachten Sie in diesem Fall die folgenden Punkte.
- Stellen Sie den Monitor in ausreichendem Abstand zu Radios und Fernsehern auf.
— Schlieen Sie den Monitor an eine andere Steckdose an als Radios und Fernseher.

*Beachten Sie bei LCD-Bildschirmen die folgenden Punkte.
Wird das Display an kalten Orten verwendet, konnen die Bilder Nachzieheffekte aufweisen oder dunkel erscheinen; dies
stellt jedoch keinen Fehler dar. Bei steigender Temperatur normalisiert sich der Zustand wieder. Je nach den
Anzeigeumstdnden konnen zudem winzige Flecken oder Unregelmafigkeiten sichtbar werden; auch dies stellt keinen Fehler
dar.
LCD-Bildschirme nutzen extrem hochauflosende Technologie und werden mit einer effektiven Pixelquote von 99,999466 %
oder hoher hergestellt; dennoch kénnen Pixel auftreten, die fehlerhaft angezeigt werden (fehlende Pixel, dauerhaft
leuchtende Pixel usw.).

*Wenn Sie das Gerit fiir einen ldngeren Zeitraum nicht benutzen méchten, ziehen Sie aus Sicherheitsgriinden und zur
Energieeinsparung das Netzkabel aus der Steckdose, nachdem Sie den Netzschalter ausgeschaltet haben.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A Y

Schalten Sie das Gerit unbedingt aus, bevor Sie es reinigen und desinfizieren.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Geréts kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.
Liiften Sie den Raum aulerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.
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Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflaichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist.
Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und einen Ausfall oder eine Fehlfunktion
verursachen.

Beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Touchpanels die folgenden Vorsichtsmafinahmen:
*Reiben oder schlagen Sie NICHT auf die Oberflache des Bedienfelds, da diese leicht Kratzer davontrégt.

*Wischen Sie die Oberfldche des Gerits vorsichtig mit einem angefeuchteten, aber nicht durchnissten, weichen Tuch ab, um
den Staub zu entfernen.

Wischen Sie die Oberfléiche des Gerits mit einem mit Reinigungsalkohol angefeuchteten Tuch ab. (Desinfektionsmittel
mittlerer Wirksamkeit) Wenn Reinigungsalkohol in das Geriit gelangt, kann dies zu Ausfillen oder Unfillen fiihren.
Verwenden Sie die folgenden Desinfektions- oder Reinigungsmittel.

*Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochloritlosung (maximal 1 %)

*Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohollésung (bis zu 99 Gew.-% kénnen verwendet werden)

*Reinigungsalkohol
(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

*Glasreiniger (nur auf dem Touchpanel)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und Sicherheit des Gerits nicht garantiert
werden.

*Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen
*Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*Desinfektionsmittel in Sprithdosen

*Fliichtige Desinfektionsmittel

*Desinfektionsmittel, die in das Gerat gelangen konnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.
Eine wiederholte Desinfektion iiber einen langeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberflache des
Gerits sowie zu einer Beschddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an IThren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfldchenfarbe verdndern. Sollten organische Losungsmittel auf die Oberflache
gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberflache des Geréts angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf die Oberflache gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie der Acryl-Tischplatte und dem Fadenkreuz des
Kollimators KEINen Reinigungsalkohol.
Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoftteilen wie der Acryltischplatte und dem Fadenkreuz
des Kollimators fithren. Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf die Kunststoffteile gelangt.

Verwenden Sie zur Reinigung von Kunststoffteilen wie der Acryltischplatte und dem Fadenkreuz des Kollimators ein
Tuch, das leicht, aber nicht durchniisst mit kaltem oder warmem Wasser befeuchtet ist, dem ein neutrales
Reinigungsmittel beigemischt wurde, das keine organischen Losungsmittel enthélt.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen
an Kunststoffteilen wie der Acryl-Tischplatte und dem Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie diese sofort ab,
falls sie an den Kunststoffteilen haften bleiben.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
*Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerét haften.
*Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen aufgerdumt werden.
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Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlédgen fiihren.

Hinweise zum System und zur Software

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen beziiglich der Systemsoftware.

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verandern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren.

*Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu veriandern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrdchtigen und zum Verlust von Bilddaten fiihren. Die Verwendung von
Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens untersagt. Dies gilt auch fiir
Peripheriegerite (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

*Achten Sie besonders auf andere Gerite im Raum, die Hochfrequenzsignale erzeugen.
Der PC-Schrank der DR-ID 900-Konsole sollte so weit wie moglich von solchen Geriten entfernt aufgestellt werden, um
zu verhindern, dass Storsignale das Bildvideosignal beeintrachtigen.

*Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT.
Andernfalls wird das Bild moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschédigt werden und das System ldsst
sich moglicherweise nicht starten.

*Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.
Falls erforderlich, bewegen Sie sie vorsichtig, um Beschadigungen zu vermeiden.

*Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN St6en aus.
+Stellen Sie KEINE Gegensténde, die Magnetfelder erzeugen konnen, in die Néhe der Systemkomponenten.

+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT.
Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als die von Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte.
Andernfalls lasst sich das System moglicherweise nicht starten.

(Drmwies|

+Uberpriifen Sie vor der Durchfithrung einer Untersuchung, ob die vom System angezeigten Patienteninformationen — Name
und Patienten-ID — korrekt sind.

*Wenn eine korrekte, eindeutige Diagnose erforderlich ist, stiitzen Sie die Diagnose nicht allein auf die von diesem System
ausgegebenen Bilder, sondern auf die Ergebnisse mehrerer Untersuchungen.

In diesem Produkt verwendete Open-Source-Software

Dieses Produkt verwendet Software, deren Urheberrecht einem Dritten gehdrt und die von diesem vertrieben wird. Diese Software wird ,,wie
besehen‘ und ohne jegliche Gewihrleistung bereitgestellt, einschlieflich Gewéhrleistungen der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Informationen zu den Lizenzen der in diesem Produkt verwendeten Open-Source-Software finden Sie unter der folgenden

URL.

(Bitte stellen Sie keine Anfragen zum Inhalt des Software-Quellcodes.)

Hinweise zum Datenverlust
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Wichtige Bilddaten oder Originaldaten sollten in einem externen Dateisystem, wie z. B. auf einer optischen
Magnetplatte, archiviert (gesichert) oder auf Film ausgedruckt werden.
Storungen oder Fehlfunktionen der Systemhardware sowie unerwartete Unfélle kénnen zum Verlust oder zur
Beschéddigung der Bilddaten oder Originaldaten fithren, die auf der Magnetplatte des Gerits gespeichert sind.
*Shimadzu tibernimmt keine Haftung fiir den Verlust oder die Beschddigung von Bilddaten oder Originaldaten.
*Shimadzu iibernimmt keinerlei Haftung fiir zufillige, Folge- oder indirekte Schdden (Sachschéden, entgangene
Geschiftsmoglichkeiten, materielle und immaterielle Schiaden wie entgangene Gewinne usw.)
die sich aus der Nutzung, Nichtnutzung oder der Unméglichkeit der Nutzung des Gerits ergeben oder daraus entstehen.
*Externe Dateisysteme, wie z. B. Speichermedien, kénnen ebenfalls beschadigt werden. Erstellen Sie mehrere
Sicherungskopien, um Datenverluste zu vermeiden.
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Hinweise zu Netzwerkverbindungen

1. Dieses System ist an ein Netzwerk angeschlossen, um Informationen (insbesondere Patienteninformationen und Informationen im
Zusammenhang mit Untersuchungen) von externen Gerdten zu erfassen und Daten (insbesondere Untersuchungsbilder und andere Daten) an
externe Geréte zu ibermitteln.

. SchlieBen Sie das System an ein 1000 Base-T-, 100 Base-T- oder 10 Base-T-Netzwerk an, das den IEEE-Standards entspricht.
3. Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel der Kategorie 5 (CAT 5e) oder hoher.

Bei Verwendung eines der folgenden Netzwerke ist der Kunde dafiir verantwortlich, SicherheitsmaBnahmen zu ergreifen, um eine Infektion
mit Malware (Computerviren, Wiirmer oder andere schédliche Software, die infizierte Computer beschédigt) zu verhindern.

(1) Netzwerke ohne Sicherheitskontrollen

(2) Netzwerke, die fiir Malware zugénglich sind

(3) Netzwerke, an die folgende Gerite angeschlossen sind oder angeschlossen werden konnten
(i)  Gerite, deren Sicherheit nicht vom Kunden kontrolliert wird
(i)  Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die nicht vom Kunden autorisiert sind
(i) Gerite, die drahtlos kommunizieren kénnen

5. Im Folgenden sind Beispiele fiir Sicherheitsmafinahmen aufgefiihrt.
(1) Stellen Sie KEINE Verbindung zu Netzwerken ohne Sicherheitsvorkehrungen her.
(2) Stellen Sie KEINE Verbindung zum Internet her.

(3) Vergewissern Sie sich vor der Verwendung externer Speichermedien (wie z. B. CDs und DVDs), dass diese nicht mit Malware infiziert
sind.

(4) Fiihren Sie KEINE Aktionen durch, die Geréte mit Malware infizieren konnten.
(5) Stellen Sie KEINE Verbindung zu Netzwerken her, in denen sich ein separater Computer befindet, der Zugang zum Internet hat.

(G|

Shimadzu iibernimmt keinerlei Gewiéhrleistung gegen Malware-Infektionen oder den Verlust von Krankenhaus- oder
Patientendaten aufgrund einer Internetverbindung.

6. Beabsichtigter Informationsfluss
(1) RIS-Server
(1)  Fluss von Patienteninformationen und Informationen zu Untersuchungen
(2) Speicherserver
(i)  Fluss von Untersuchungsbildern und anderen Daten
(3) Druckserver
(1)  Fluss von Untersuchungsbildern und anderen Daten sowie Informationen zum Drucken
7. Risiken bei einem Ausfall des IT-Netzwerks
(1) RIS-Server
(1)  Prifungen konnen nicht durchgefiihrt werden.
(i)  Priifungen konnen nicht abgeschlossen werden.
(2) Speicherserver
(1)  Untersuchungen (Bildauswertung) kdnnen nicht durchgefiihrt werden.
(3) Druckserver
(1)  Es konnen keine Ausdrucke der Untersuchungsbilder erstellt werden.
8. Beachten Sie beim Herstellen einer Netzwerkverbindung die folgenden Punkte.
(1) Die Netzwerkverbindung des Systems kann unzumutbare, unvorhergesehene Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte mit sich
bringen.
(2) Der Systemadministrator muss diese Risiken ermitteln, analysieren und bewerten sowie Gegenmalinahmen festlegen.

9. Werden Anderung__en an der Netzwerkverbindung vorgenommen, konnen neue Risiken entstehen, die ebenfalls einer zusétzlichen Analyse
bediirfen. Zu den Anderungen an der Netzwerkverbindung zahlen die folgenden Punkte.

(1) Anderungen an der Netzwerkstruktur

(2) Hinzufiigen von Geréten zum Netzwerk

(3) Entfernung von Geriten aus dem Netzwerk

(4) Aktualisierungen an an das Netzwerk angeschlossenen Geriten
(5) Upgrades an an das Netzwerk angeschlossenen Gerdten
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Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h. bosartiger
Software, einschlieBlich Computerviren und Wiirmern, die Schiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

*Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert sind
*Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits

Infektion anderer Gerite iiber dieses Gerit und alle durch die Infektion entstandenen Schiaden

*Sonstige Probleme, einschlieBlich aller durch eine Malware-Infektion verursachten Ereignisse

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmainahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am
infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

*Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
*Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

*Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
Geriite, bei denen keine Sicherheitsverwaltung durch den Kunden erfolgt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgeréte

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:
*KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
» KEINE Verbindung zum Internet herstellen
*Vor der Verwendung priifen, ob Datentréger (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware infiziert sind.
*Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
*KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder der Abfluss von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht durch die
Garantie abgedeckt.

Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer inakzeptable Risiken, die sich aus einer Netzwerkverbindung ergeben,
identifiziert, analysiert, bewertet und kontrolliert.

Eine Verbindung des Gerits mit einem Netzwerk kann zu inakzeptablen Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte
fiihren, die nicht im Voraus festgelegt wurden.

Zudem bringt eine Anderung der Netzwerkverbindung neue Risiken mit sich, die ebenfalls einer zusitzlichen Analyse
bediirfen.

Eine Anderung der Netzwerkverbindung umfasst Folgendes:
+Anderung der Netzwerkkonfiguration
*Gerite zum Netzwerk hinzufiigen
*Gerdte aus dem Netzwerk entfernen
*Aktualisierung der an das Netzwerk angeschlossenen Gerite
*Aktualisieren von Geriten, die mit dem Netzwerk verbunden sind

Hinweise zu Mobiltelefonen

4\ I

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder fihnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgeméfle Funktion der Gerite beeintrdchtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A XY

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerdt geméafB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.
Alle Peripheriegeréte miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der Storanfalligkeit
gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgemafBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im schlimmsten Fall kann
dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
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Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerét in dieser Umgebung
ordnungsgemél funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu angegebenen oder
mitgelieferten.

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Messwandlern und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten oder
bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerits fihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieBlich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem
Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des RADspeed Pro betrieben werden, einschlielich der vom Hersteller
angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die TETRA
(TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens 50 cm zu jedem Teil des RADspeed Pro betrieben
werden, einschlielich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die Bluetooth,
WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen Teilen des RADspeed
Pro, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die GSM 180,
CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu jedem
Teil des RADspeed Pro verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

Hinweise zur drahtlosen Kommunikation

A g

Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie Funkanlagen zur Identifizierung mobiler Geriite in Fertigungslinien
(Genehmigung erforderlich) und bestimmte Funkanlagen mit geringer Leistung (keine Genehmigung erforderlich) sowie industrielle
Geriite (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Gerite. Andere Gerite konnen das System storen,
selbst wenn diese Geriite die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.
Die Nutzung dieses Systems kann zu HF-Stoérungen bei den oben genannten Geréten und Funkstationen fiihren. Bitte vergewissern Sie
sich, dass Sie die folgenden Warnhinweise verstehen und beim Betrieb des Systems beachten.
*Vergewissern Sie sich vor der Nutzung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine RFID-Standortfunkstationen und
keine bestimmten Funkstationen mit geringer Sendeleistung oder dhnliche Geréte in Betrieb sind.
Sollte dieses System schddliche HF-Storungen bei einer RFID-Standortfunkstation verursachen, stellen Sie den Betrieb des Systems
unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
*Wenn dieses System schiddliche HF-Stérungen verursacht, die einen fiir RFID vorgesehenen Funkstationen mit geringer Sendeleistung
oder eine Amateurfunkstation beeintriachtigen, wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
*Dieses System kann durch andere Gerite, die Funkwellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-Gerite und digitale
Schnurlostelefone), gestort werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie solche Gerite so weit wie moglich entfernt haben, um
Storungen zu vermeiden.
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PN o

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Die Durchfiithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den Bereich gerichtet werden, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Geréte fithren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafnahmen*, ,,Wechselwirkungen oder andere relevante Abschnitte in der
Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die vorgeschriebenen Maflnahmen,
bevor Sie den Bereich, in dem diese Gerite implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z. B.
Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder Cineradiographie),
kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrichtigen. Solche Beeintrachtigungen konnen
in diesen Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine
unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.
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X-ray radiography table BK-12HK
X-ray radiography table BK-120MK
X-Ray Radiography Table BK-200

Sicherheitshinweise zur Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten.

A S

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation nachweist, oder unter deren Aufsicht verwendet werden.

Reparaturen und Inspektionen im Inneren des Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerit erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartungsmafinahmen sind erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerits zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,4 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieBlich von Shimadzu-beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Schliefien Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Gerite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Geriit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

AETN

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.
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Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung einer Untersuchung die Position und den Zustand des Patienten.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollten wiihrend des Betriebs Unregelmifligkeiten, ungewohnliche Geriiche oder Rauchentwicklung auftreten, stellen
Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die
Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen miissen.

Seien Sie beim Bewegen des Ger:iits stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener zu
vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Gerit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Py varnung|

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den angegebenen Umgebungsbedingungen verwendet wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die gebédudeseitige Klimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewéhrleisten kann.

Beachten Sie aulerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf.
Dies fithrt zu Kondenswasserbildung, was zu Geriteausfillen fithren kann.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

Py vasnun|

Verhindern Sie geméf den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Geriit erhalten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jede Korperregion zuldssige Abstande (maximale
Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen auBer dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.
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Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich auler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hoheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Geriit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auBerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, den Patienten
unndtiger Strahlung auszusetzen.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Rontgenstrahlenbelastung zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des
Kollimators und ergreifen Sie Schutzmafnahmen, wie z. B. das Tragen einer Bleischiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plotzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiithren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher RGhrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Fithren Sie in diesem Fall die Aufwérmphase der Rontgenréhre gemélB der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme weiterhin besteht, kann
es aufgrund der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise

zur Reinigung und Desinfektion

A S

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Geréts kommen oder das Geridt kann in unbeabsichtigter Weise arbeiten.
Liiften Sie den Raum griindlich, bevor Sie das Gerat nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder einschalten.
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Achten Sie darauf, die Geriite regelmiiflig zu reinigen und zu desinfizieren.

Reinigung und Desinfektion sind sehr wichtig, um sicherzustellen, dass die Geréte hygienisch und sicher verwendet
werden konnen. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie die Geriite regelmiiflig und nach jeder Verwendung bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf die Geréte auf und sprithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflaichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist.
Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Wischen Sie die Oberfléiche des Gerits mit einem Tuch ab, das mit Reinigungsalkohol angefeuchtet ist.
(Desinfektionsmittel der mittleren Wirksamkeitsstufe) Wenn Reinigungsalkohol in das Geriit gelangt, kann dies zu
Austfillen oder Unfillen fithren. Verwenden Sie die folgenden Desinfektions- oder Reinigungsmittel.

*Chlorhaltige Desinfektionsmittel

Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)

Natriumhypochloritlésung (maximal 1 %)
*Alkoholhaltige Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkohollosung (bis zu 99 Gew.-% koénnen verwendet werden)
*Reinigungsalkohol

(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:
Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel und die Sicherheit des Gerits nicht gewéhrleistet werden.
*Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen
*Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*Desinfektionsmittel in Sprithgasform
« fliichtige Desinfektionsmittel
*Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen konnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Geréts unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren
Kundendienst.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfldchenfarbe verdndern. Sollten organische Losungsmittel auf die Oberflache
gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie zur Desinfektion der Acryl-Tischplatte KEINen Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen in der Acryl-Tischplatte fiihren. Wischen Sie ihn sofort ab, wenn er
auf die Tischplatte gelangt ist.

Verwenden Sie zur Reinigung der Acryl-Tischplatte ein leicht angefeuchtetes, nicht durchnésstes Tuch mit kaltem oder

warmem Wasser, das mit einem neutralen Reinigungsmittel gemischt ist, das keine organischen Losungsmittel enthélt.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen
in der Acryl-Tischplatte fithren. Wischen Sie diese sofort ab, wenn sie auf die Tischplatte verschiittet werden.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
+ Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerét haften bleiben.
» Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen weggerdumt werden.

A

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Geréts, wahrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschldgen fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
272 X-ray radiography table BK-120MK, X-Ray Radiography Table BK-200



M516-CO07H
- Deutsch -
Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A TS

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

Py varnunG

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und betreiben Sie das Gerdt geméf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gertite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Geréit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geréten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Ndhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
angegebenen oder mitgelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Sensoren und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten oder
bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliefllich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen der Geriite BK-200, BK-120MK und BK-12HK
betrieben werden, einschliefllich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens 50 cm zu allen Teilen der
Gerite BK-200, BK-120MK und BK-12HK betrieben werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen
Teilen des BK-200, BK-120MK und BK-12HK betrieben werden, einschlie8lich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu allen Teilen des BK-200, BK-120MK und BK-12HK verwendet werden, einschliellich der vom
Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A TS

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

» Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den Bereich gerichtet werden, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kénnen zu Fehlfunktionen dieser Geréte fiihren.

» Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere relevante
Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Maflnahmen, bevor Sie den Implantationsbereich dieser Geréte mit aufeinanderfolgenden
Roéntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.
B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrachtigen.
Solche Beeintrichtigungen konnen in diesen Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fithren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und zu einer unangemessenen Herzfrequenz fiihren kann.
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X-RAY RADIOGRAPHY STAND BR-120
X-ray Radiography Stand BR-120T
X-RAY RADIOGRAPHY STAND BR-120M

Sicherheitshinweise

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden Sicherheitshinweise zum Schutz des Bedieners und des Patienten:

A S

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation nachweist, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt.

Bitte wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls eine Anderung am Gerit erforderlich ist.

Fiihren Sie regelméfige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewahrleisten.
Das Kapitel ,,5 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Threm Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von Threm Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss speziell geschulten Fachkréften iibertragen werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter.

Schliefien Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Gerite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie von Ihrem
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter oder einer Person mit ausreichender Erfahrung im Umgang mit dem Geriit in die
Bedienung eingewiesen wird.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Gerits
erlautert Thr Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschléige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN Geran |

Verwenden Sie in der Nihe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.
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Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung einer Untersuchung die Position und den Zustand des Patienten.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte eine solche Fliissigkeit auf die Oberflichen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollten withrend des Betriebs Unregelmifligkeiten auftreten oder ungewohnliche Geriiche oder Rauchentwicklung
festgestellt werden, stellen Sie den Betrieb unverziiglich ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann zu Schaden am Gerit und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen miissen.

Seien Sie beim Bewegen des Rohren-Buckys stets fiuflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem
Bediener zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Réhren-Bucky und
dem Stéinder eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerdt NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A Y

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerit fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die gebaudeseitige Klimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewéhrleisten kann.
Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fiihrt zu Kondenswasserbildung, was zu Storungen fithren kann.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

A

Verhindern Sie geméf den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Geriit erhalten.

Um eine unnotige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind flir jeden Korperbereich zuldssige Abstdnde (maximale
Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.
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Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich auler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hoheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Geriit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlenbelastung fiihren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auBerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, den Patienten
unndtiger Strahlung auszusetzen.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Rontgenstrahlenbelastung zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des
Kollimators und ergreifen Sie Schutzmafnahmen, wie z. B. das Tragen einer Bleischiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Der plétzliche Betrieb der Rontgenrohreneinheit nahe der Nennspannung der Rontgenréhre (iiber 100 kV), nachdem das
Gerit iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu
einem Lichtbogen fiihren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwéarmeffekts bei hoher Rohrenspannung,
nachdem die Rontgenrohreneinheit iiber einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben
wurde.
Fiihren Sie in diesem Fall die Aufwarmphase der Rontgenrohreneinheit gemédf3 der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Réntgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise zu Langformataufnahmen (BR-120/BR-120T)

A\ S

Stellen Sie den automatischen Kollimator immer auf ,,Auto® ein.

Wenn der automatische Kollimator auf ,,Manual“ eingestellt ist, kann das Gerit das Bestrahlungsfeld nicht auf den anhand
der Berechnungsergebnisse ermittelten Bereich beschrinken. Dadurch besteht die Gefahr, dass der Patient unnétiger
Strahlung ausgesetzt wird.

Driicken Sie bei Verwendung des R-300 die Taste ,, “ (manueller Betrieb), um die LED auszuschalten und den
Kollimator auf den automatischen Betrieb einzustellen.

Bei Verwendung des RC-300 driicken Sie die Taste ,, == (manueller Betrieb) auf dem Touchpanel des

Rontgenrohrenhalters CH-200, um den Kollimator auszuschalten und auf den automatischen Betrieb umzustellen.
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Beachten Sie bei der Verwendung des Rontgenstativs die folgenden Sicherheitshinweise:
Andernfalls besteht Verletzungsgefahr.

* Achten Sie darauf, dass der Patient beim Absenken des Rontgenstativs NICHT zwischen dem Rontgenstativ und dem
Boden eingeklemmt wird.

* Achten Sie darauf, dass sich bei der Weitwinkelaufnahme keine Finger im Spalt zwischen dem Bucky und dem
Roéntgenstativ einklemmen.

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen, wenn Sie den Patientenstiinder fiir Langaufnahmen verwenden.
Andernfalls kann es zu Schéden oder Unfillen kommen.

* Verwenden Sie den Patientenstinder ausschlieflich fiir die Langaufnahme-Rontgenaufnahme. Verwenden Sie den
Patientenstéinder NICHT fiir andere Arten von Rontgenaufnahmen.

» Verbringen Sie den Patientenstdnder NICHT aus dem Untersuchungsraum.

» Schieben oder kippen Sie den Patientenstdnder NICHT auf dem Boden.

* Verwenden Sie den Patientenstander NICHT auf einem Boden mit einer Neigung von mehr als 5°.

« Stellen Sie sicher, dass der Patientensténder auf einem ebenen Boden steht. Bei der Lagerung

* Achten Sie beim Bewegen des Patientenstinders darauf, dass sich weder Ihr FuB3 noch ein Gegenstand zwischen dem
Boden und dem Patientenstdnder verfangt.

* Bewegen Sie den Patientenstdnder NICHT, wéhrend ein Patient darauf liegt.

* Vergewissern Sie sich, dass die Feststeller an den Rddern des Patientensténders arretiert sind.

» Bevor Sie einen Patienten darauf platzieren, sichern Sie den Patientenstéinder mit dem Bolzen am Rontgensténder und
arretieren Sie dessen Réder. Lassen Sie den Patienten NICHT auf den Patientensténder steigen, solange dieser nicht
gesichert ist.

» Achten Sie darauf, dass der Patient NICHT mit der Riickenplatte in Beriihrung kommt, wenn er auf dem Sténder
positioniert wird.

+ Der Patient darf sich NICHT auf den Sténder stiitzen.

» Der Patient oder der Bediener muss beim Bewegen um den Stinder herum Vorsicht walten lassen, um ein Stolpern iiber
den Sockel zu vermeiden.

» Ziehen Sie die Trittstufe bei Gebrauch vollstindig heraus.

* Bevor Sie den Patientenstiander bewegen, schieben Sie die Trittstufe nach innen und halten Sie sie vollstindig
eingezogen.

» Hingen Sie sich NICHT am Handgriff des Patientenstdnders auf und iiben Sie keine Kraft von mehr als 30 kgf aus.

* Ziehen Sie die Befestigungsschraube am Handgriff des Patientenstidnders fest an.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion
A

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt AUS.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerdts kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.
Liiften Sie den Raum auferdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmiflig.
Reinigung und Desinfektion sind &uBerst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.
Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und spriithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit
in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.
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Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel der mittleren Wirksamkeitsstufe):
* Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochlorit-Losung (maximal 1 %)
+ Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
» Reinigungsalkohol
(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Geréts nicht
garantiert werden.

» Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
» Desinfektionsmittel in Sprithgasform

* Fliichtige Desinfektionsmittel

» Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen konnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimaler Menge.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflachenfarbe verdndern. Sollten organische Losungsmittel an der Oberflache
haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfldche der Gerite angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
an der Oberfliche haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen KEINen Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoftteilen filhren. Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf
Kunststoffteilen haften bleibt.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

» Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerit haften.

* Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen weggerdumt werden.

Py varnunG

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlégen fithren.

Vorsicht

smafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

Py varnunG

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm {iberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemaife Funktion der Gerite beeintriachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A TS

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abgabe elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
angegebenen oder gelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Messwandlern und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten
oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits fithren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des BR-120, BR-120T und BR-120M betrieben
werden, einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens 50 ¢cm zu allen Teilen des
BR-120, BR-120T und BR-120M betrieben werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen
Teilen des BR-120, BR-120T und BR-120M betrieben werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Binder 1, 3, 4, 25 sowie UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu allen Teilen des BR-120, BR-120T, BR-120M, einschliefllich der vom Hersteller angegebenen
Kabel, verwendet werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

Vorsichtsmaflnahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A S

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

* Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den Bereich gerichtet werden, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, konnen zu Fehlfunktionen dieser Geréte fithren.

* Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere relevante
Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Implantationsbereich dieser Gerdte mit aufeinanderfolgenden
Roéntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.
B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrdchtigen.
Solche Beeintrichtigungen kénnen in diesen Gerten zu einer Uberempfindlichkeit fithren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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X-RAY TUBE STAND FH-20HR
X-RAY TUBE STAND FH-20HS
X-RAY TUBE STAND FH-21HR
X-RAY TUBE STAND FH-21HS

Sicherheitshinweise

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBinahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

A

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation nachweist, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewahrleisten.
Das Kapitel ,,4 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Gerits diirfen ausschlieflich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlieflen Sie dieses Geriit nur an von SHIMADZU zertifizierte Geriite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbuflen aufweisen.

Wenn der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Gerit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu

vermeiden

PN ceran |

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte, fithren Sie
die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflédchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerét tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wiihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewdhnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich an IThren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Seien Sie beim Bewegen des Geriits stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener zu
vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Gerit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

e M2/

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A S

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerit fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebédudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewéhrleisten kann.
Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Schwankungen der Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondensation, die einen Ausfall des Gerits zur Folge haben kann.

Vorsichtsmafinahmen bei der Rontgenaufnahme
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Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Geriit haben.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Kérperbereich zuldssige Abstinde (maximale
Zugangswerte) zum Gerét fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgeméfer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als notig erhalten.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlenbelastung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, dass der
Patient unnétiger Strahlung ausgesetzt wird.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlielich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unndtige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde innerhalb des Rontgenbestrahlungsbereichs ab.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiihren.

Fiihren Sie vor der Rontgenaufnahme unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenrohre) durch.
Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Wirmen Sie in diesem Fall die Rontgenrohre gemal der in der Betriebsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators
beschriebenen Vorgehensweise auf.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Réntgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fithren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.
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Hinweise zur Reinigung und Desinfektion
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Schalten Sie das Ger:iit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt AUS.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Geriits kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.

Liiften Sie den Raum auBerdem griindlich, bevor Sie das Geridt nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Geriit regelmafBig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewiahrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelméiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und spriihen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflaichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel befeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in
die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel der mittleren Wirksamkeitsstufe):

*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochlorit-Losung (maximal 1 %)

*  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohollosung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)

*  Reinigungsalkohol
(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Geréts nicht
garantiert werden.

*  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

*  Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*  Desinfektionsmittel in Sprithgasform

»  Flichtige Desinfektionsmittel

*  Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen langeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberflache des
Gerits sowie zu einer Beschddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an IThren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfldchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberflache des Geréts angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf die Oberflache gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators KEINen
Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fiihren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf das Fadenkreuz des Kollimators gelangt.

Verwenden Sie zur Reinigung von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators ein Tuch, das leicht, aber
nicht durchniisst mit kaltem oder warmem Wasser befeuchtet ist, dem ein neutrales Reinigungsmittel beigemischt
wurde, das keine organischen Losungsmittel enthilt.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel kénnen zu Verformungen oder Rissen
an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie diese sofort ab, falls sie am Fadenkreuz des
Kollimators haften bleiben.
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Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerit haften bleiben.

Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen ordnungsgemaf verstaut werden.

Py varnung|

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschldgen fiihren.

Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A S

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)
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Bei diesem Ger:it sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.
Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Falls eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder gestapelt erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemalf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
spezifizierten oder mitgelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Messwandlern und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten
oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits fithren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen der Modelle FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR
und FH-21HS betrieben werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens S0 cm zu allen Teilen des
FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR und FH-21HS betrieben werden, einschliellich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen
Teilen der Modelle FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR und FH-21HS betrieben werden, einschlieilich der vom Hersteller
angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.
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Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Biinder 1, 3, 4, 25 sowie UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu allen Teilen der Modelle FH-20HR, FH-20HS, FH-21HR oder FH-21HS, einschliefSlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerits kommen.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A S

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*  Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den Bereich gerichtet werden, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, konnen zu Fehlfunktionen dieser Geréte fiihren.

*  Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen Maflnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert sind, mit
aufeinanderfolgenden Réntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.

B. serielle Radiographie im Abstand von wenigen Sekunden, gepulste

Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder Cineradiographie) konnen die CMOS-Schaltung in implantierbaren

Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrichtigen. Solche Beeintrichtigungen kénnen zu einer Uberempfindlichkeit

dieser Gerite fiihren, wodurch die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbunden wird und es zu einer

unangemessenen Herzfrequenz kommen kann.
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Sicherheitshinweise

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten.

A S

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden.

Reparaturen und Inspektionen im Inneren des Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelméfBige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewahrleisten.
Das Kapitel ,,6 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte. Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur
von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen Sie bitte das Wartungsvertragsprogramm, das
Thnen Thr Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter anbietet.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von IThrem Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden
Sicherheitsvorkehrungen zu erfahren.

Schlielen Sie dieses Geriit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, deren Sicherheit nachgewiesen
ist und die in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbuflen aufweisen.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Gerit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch einen Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende
Erfahrung im Umgang mit dem Geriit verfiigt.

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Geréts
erldutert Thr Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.

Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Geriits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt,
fiithren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.
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Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschléige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN cerank |

Verwenden Sie KEINE andere Stromversorgung als die einphasige Wechselstromversorgung mit 100 V, 0,2 kVA, 50/60
Hz und die einphasige Wechselstromversorgung mit 200/220/230/240 V, 1,0 kVA, 50/60 Hz.

Die Verwendung einer anderen als der oben angegebenen Stromversorgung kann zu schweren Unfdllen wie Branden,
Rauchentwicklung oder Explosionen fiihren.

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

A S

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerédt NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wihrend des Betriebs stellen Sie den
Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fithren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Seien Sie beim Bewegen des Rontgenstativs und des Rontgentisches stets duflerst vorsichtig, um sicherzustellen, dass
der Patient nicht zwischen diesen Geriten und dem Geriit eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Gerit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Fiihren Sie wiihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.
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Wenn auf dem Bedien-Touchpanel die Meldung ,,Warnung: Draht. Gerit anhalten und Kundendienstmitarbeiter
benachrichtigen* angezeigt wird, stellen Sie den Betrieb des Ger:iits ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

» Das Gerit ist an zwei Drahtseilen aufgehéngt. Sollte eines dieser Seile reifen, ist die Rontgenaufnahme nicht mehr
moglich.
* Ein Summer ertdnt ununterbrochen, wenn die Warnmeldung auf dem Bedien-Touchpanel angezeigt wird. Eine

fortgesetzte Nutzung des Gerits, wihrend diese Meldung angezeigt wird, kann zu schweren Verletzungen des Patienten
oder des Bedieners fiihren.

L e e Stop unit 9n call sandcs represents. =]

* Bei Verwendung in Kombination mit dem Rontgen-Hochspannungsgenerator D150B-40/V-40/L-40 driicken Sie den

Handschalter, um die Warnmeldung auf dem Touchpanel des Rontgen-Hochspannungsgenerators D150B-40/V-40/L-40
anzuzeigen.

(@ nwers

Die Genauigkeit der angezeigten Werte kann nicht garantiert werden.

Die von den Messfunktionen dieses Gerits gemessenen und angezeigten Werte sind keine absoluten Werte, sondern relative
Werte, die auf der Leistungsfahigkeit des verwendeten Gerits basieren.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Y I WARNUNG

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebiudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewihrleisten kann.

Beachten Sie aulerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fiihrt zu Kondenswasserbildung, was zu Storungen fithren kann.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

A Y

Verhindern Sie geméf den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufier dem Patienten.

Um eine unndtige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind flir jeden Korperbereich zuldssige Abstdnde (maximale
Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als nétig erhalten.

* Wahrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Geriit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlungsdosis erhohen, was
zu einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

Stellen Sie wiithrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlielich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenaufnahme.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plotzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Fithren Sie in diesem Fall die Aufwéarmphase der Rontgenréhre gemélB der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme weiterhin besteht, kann
es aufgrund der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A S

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Geréts kommen oder das Geridt kann in unbeabsichtigter Weise arbeiten.

Liiften Sie den Raum auferdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.
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Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflaichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel befeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in
die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Touchpanels die folgenden Vorsichtsmafinahmen:
» Schalten Sie das Gerit vor der Reinigung und Desinfektion AUS.
» Reinigen und desinfizieren Sie das Touchpanel regelmafig.

» Wischen Sie die Oberfliche des Gerits mit einem mit Desinfektions- oder Reinigungsmittel befeuchteten Tuch ab. Wenn
Fliissigkeit in das Gerit eindringt, kann dies zu Fehlfunktionen oder Unfillen fiihren.

» Reiben oder schlagen Sie NICHT auf die Oberfldche des Touchpanels, da diese leicht Kratzer davontragt.

* Wischen Sie die Oberfldche des Bedienfelds vorsichtig mit einem angefeuchteten, weichen Tuch ab, um Staub zu
entfernen.

Verwenden Sie folgendes Desinfektionsmittel:
* Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochlorit-Losung (maximal 1 %)
« Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohollsung (es konnen bis zu 99 Gew.-% verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Geréts nicht
garantiert werden.

» Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

» Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind

» Desinfektionsmittel in Sprithgasform

* Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen konnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimaler Menge.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschadigung von Gummi und Kunststoff fiihren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an IThren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfldchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberflache des Geréts angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf die Oberflache gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators, dem Touchpanel und
dem Dosisbereichsmessgeriit KEINen Reinigungsalkohol.
Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf die Kunststoffteile gelangt.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
» Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerit haften.

* Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen aufgerdaumt werden.
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Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Geréts, wahrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlédgen fiihren.
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Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A S

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise

zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

Py varnunG

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.
Installieren und verwenden Sie das Gerdt geméB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen. Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, kénnen die
ordnungsgemafe Funktion des Gerits beeintriachtigen. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Geréit NICHT in unmittelbarer Nihe zu oder gestapelt mit anderen Geréten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
spezifizierten oder bereitgestellten.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht von Shimadzu spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann
zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts
fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des CH-200 betrieben werden, einschliefSlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens 50 cm zu jedem Teil des
CH-200 betrieben werden, einschlieBSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen
Teilen des CH-200 betrieben werden, einschlielich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu jedem Teil des CH-200 betrieben werden, einschlieBSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A TS

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

* Die Durchfithrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Geréte fiihren.

» Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere relevante
Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Maflnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Gerdte implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden
Roéntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.
B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintriachtigen.
Solche Beeintriichtigungen kénnen in diesen Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.
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COLLIMATOR TYPE R-300

Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten.

A S

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich flir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen geméB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.
Das Kapitel ,,6 Wartung® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafBigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlielen Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschlieSlich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Geriit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, ist eine Einweisung in die Bedienung erforderlich. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie die Anweisungen
und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN ceran |

Verwenden Sie in der Néhe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus und wenden
Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wihrend des Betriebs stellen Sie den
Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an IThren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Gerit gelangen konnten.
Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

D nwes

Die Genauigkeit der angezeigten Werte kann nicht garantiert werden. Die von den Messfunktionen dieses Gerits gemessenen
und angezeigten Werte sind keine absoluten Werte, sondern relative Werte, die auf der Leistungsféhigkeit der verwendeten
Instrumente basieren.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen
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A

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu todlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiden am Gerit fithren.
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Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Die Installation einer speziellen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebiudeklimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewéhrleisten kann.
Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Schwankungen der Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondensation, die einen Ausfall des Gerits zur Folge haben kann.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

Py varnunG

Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufler dem Patienten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Kérperbereich zuldssige Abstinde (maximale
Zugangswerte) zum Gerét fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgeméfer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hdheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlenbelastung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, dass der
Patient unnoétiger Strahlung ausgesetzt wird.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde innerhalb des Rontgenbestrahlungsbereichs ab.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Der plotzliche Betrieb der Rontgenrohreneinheit nahe der Nennspannung der Rontgenrohre (iiber 100 kV), nachdem das
Gerit iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu
einem Lichtbogen fithren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwérmeffekts bei hoher Rohrenspannung,
nachdem die Rontgenréhreneinheit iiber einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung betrieben
wurde.
Wirmen Sie in diesem Fall die Rontgenrohre gemal der in der Betriebsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators
beschriebenen Vorgehensweise auf.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.
Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme weiterhin besteht, kann
es aufgrund der Verdampfung des Rontgenrohren-Gliihfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten so gering wie moglich zu halten, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und
der Korperoberfliche des Patienten so groff wie méglich sein (mindestens 45 cm).
Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die Streustrahlungsdosis, die der Patient aufnimmt, was zu einer
Strahlenbelastung fithren kann.
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Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlengefahr darstellen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A S

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann in unbeabsichtigter Weise arbeiten.

Liiften Sie den Raum auBerdem griindlich, bevor Sie das Gerit nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und spriihen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit
in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel der mittleren Wirksamkeitsstufe):
*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %) Natriumhypochlorit-Lésung (maximal 1 %)
*  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohollsung (es konnen bis zu 99 Gew.-% verwendet werden)
*  Reinigungsalkohol
(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoft)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Gerits nicht
garantiert werden.

*  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

*  Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*  Desinfektionsmittel in Sprithgasform

»  Flichtige Desinfektionsmittel

*  Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschadigung von Gummi und Kunststoff fiihren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an lhren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfldchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberflache des Geréts angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf die Oberfléche gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators KEINen
Reinigungsalkohol.
Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fiihren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf das Fadenkreuz des Kollimators gelangt.
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Verwenden Sie zur Reinigung von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators ein Tuch, das leicht, aber
nicht durchnisst mit kaltem oder warmem Wasser befeuchtet ist, dem ein neutrales Reinigungsmittel beigemischt
wurde, das keine organischen Losungsmittel enthilt.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen
an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie diese sofort ab, falls sie am Fadenkreuz des
Kollimators haften bleiben.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerét haften bleiben.
Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen weggerdumt werden.

Py varnunG

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschldgen fiihren.

VorsichtsmaBBnahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A S

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Gerite beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

A Y

Bei diesem Ger:it sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storfestigkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gertite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Ndhe oder gestapelt erforderlich sein, vergewissern Sie sich, dass dieses Gerit in
dieser Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
angegebenen oder gelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Sensoren und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten oder
bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits filhren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des R-300/RC-300 betrieben werden,
einschliefllich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.
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Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens S0 cm zu jedem Teil des R-
300/RC-300 betrieben werden, einschlieilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 45 cm zu allen
Teilen des R-300/RC-300, einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel, betrieben werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu allen Teilen des R-300/RC-300 verwendet werden, einschlieBSlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

VorsichtsmaBBinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

300

A S

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

»  Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den Bereich gerichtet
werden, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser
Gerite fithren.

*  Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmainahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen MaBnahmen, bevor Sie den Implantationsbereich dieser Geréte mit
aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.

B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder

Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrachtigen.

Solche Beeintrichtigungen kénnen in diesen Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von

Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten.

A S

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das gleichwertige
Fachkenntnisse bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen geméB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.
Das Kapitel ,,4 Wartung® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméaBigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlieflen Sie dieses Gerit nur an von SHIMADZU zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschlieSlich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Wenn der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Geriit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu

vermeiden

PN ceran |

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Py varnung|

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, filhren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
Collimator Type R-20J

301



- Deutsch -

M516-CO007H

A\ S

Verwenden Sie das Gerédt NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte eine solche Fliissigkeit auf die Oberflichen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerét tropfen oder in die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerét sofort aus und wenden
Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollten wiihrend des Betriebs Unregelmifligkeiten auftreten oder ungewdohnliche Geriiche oder Rauchentwicklung zu
beobachten sein, stellen Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Py varnung|

Verwenden Sie das Geréit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebédudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewahrleisten kann.
Beachten Sie aulerdem, dass es zu keinen plotzlichen Schwankungen der Temperatur oder Luftfeuchtigkeit kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondensation, die einen Ausfall des Geriéts zur Folge haben kann.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme
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Verhindern Sie gemif} den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufler dem Patienten.

Um eine unnotige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind flir jeden Korperbereich zuldssige Abstdnde (maximale
Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich auler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hoheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig.
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Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Geréts konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis erhohen, was zu
einer Strahlenbelastung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auBerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko, dass der
Patient unndtiger Strahlung ausgesetzt wird.

Stellen Sie wiithrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie SchutzmaBnahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde innerhalb des Rontgenbestrahlungsbereichs ab.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiihren.

Fiihren Sie vor der Rontgenaufnahme unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenrdohre) durch.
Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiithren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Fithren Sie in diesem Fall die Aufwéirmphase der Rontgenréhre gemélB der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme weiterhin besteht, kann
es aufgrund der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A S

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann in unbeabsichtigter Weise arbeiten.

Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmiflig.

Reinigung und Desinfektion sind duflerst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Reinigen Sie das Geriit unbedingt regelméflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls konnte
Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfdllen oder Fehlfunktionen fiihren.

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel der mittleren Wirksamkeitsstufe):

*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochlorit-Lésung (maximal 1 %)

*  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)

*  Reinigungsalkohol
(76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoft)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Gerits nicht
garantiert werden.

»  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

*  Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
»  Desinfektionsmittel in Sprithgasform

»  Flichtige Desinfektionsmittel

*  Desinfektionsmittel, die in die Gerdte gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.
Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfirbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an lhren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflidchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfliache des Gerits angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf die Oberfldche gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators KEINen
Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoftteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fiihren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf das Fadenkreuz des Kollimators gelangt.

Verwenden Sie zur Reinigung von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators ein Tuch, das leicht, aber
nicht durchniisst mit kaltem oder warmem Wasser befeuchtet ist, dem ein neutrales Reinigungsmittel beigemischt
wurde, das keine organischen Losungsmittel enthiilt.

Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen

an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie diese sofort ab, falls sie am Fadenkreuz des
Kollimators haften bleiben.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
+ Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerét haften bleiben.
* Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen ordnungsgemdl verstaut werden.

A S

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Geréts, wahrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlédgen fiihren.
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Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

Py varnunG

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerdt geméB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gertite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Ndhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von Shimadzu
angegebenen oder gelieferten.

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Messwandlern und anderen Kabeln als den von Shimadzu spezifizierten
oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerits fithren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliefllich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des R-20J betrieben werden, einschlielich der
vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, sollten in einem Abstand von mindestens S0 cm zu jedem Teil des R-
20J betrieben werden, einschlieBSlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Mindestabstand von 45 cm zu allen
Teilen des R-20J betrieben werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 45 cm zu allen Teilen des R-20J betrieben werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerdts kommen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

»  Die Durchfiihrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Geréte fithren.

* Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmainahmen®, ,,Wechselwirkungen oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen MaBnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert sind, mit
aufeinanderfolgenden Réntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.

B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder

Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrdchtigen.

Solche Beeintriichtigungen kénnen in diesen Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und zu einer unangemessenen Herzfrequenz fiihren kann.

Collimator Type R-20J



M516-CO07H
- Deutsch -

Radiography System RADspeed fit

Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

A S

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation nachweist, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen geméB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.
Das Kapitel ,,6 Wartung® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der téglichen und regelméafBigen
Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlielen Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschlieSlich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewéhrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
zu erfahren.

Wenn der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Geriit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Geréts
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschléige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN ceranir

Verwenden Sie in der Néhe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Rontgensystem flir medizinische Gerite
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Vergewissern Sie sich vor der Durchfiihrung einer Untersuchung, dass das Gerit ordnungsgeméif funktioniert und alle
Systemkomponenten und Anbauteile sicher befestigt sind.

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, filhren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fithren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflachen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Fliissigkeit auf das
Bedienfeld tropfen oder unter die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerét sofort aus und wenden Sie sich an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wiihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewdhnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich an IThren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen flihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerit fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Ger:it unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die gebaudeseitige Klimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewihrleisten kann. Die vom Gerét abgegebene Wérme ist nicht so stark,
dass sie die Umgebung, in der das Gerét verwendet wird, beeintrachtigt.

Uberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Leistungsdaten.
Die Nennleistung des Geréts variiert je nach Art des zu verwendenden Rontgen-Hochspannungsgenerators.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

A S

Verhindern Sie gemif den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Geriit erhalten.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zulédssige Abstinde (maximale Zugangswerte)
zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Rontgensystem flir medizinische Gerite
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Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als nétig erhalten. Muss sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im Untersuchungsraum aufhalten,
muss diese Person angemessene Maflnahmen zum Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw.).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Geriit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Anwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie stets den Rontgenbestrahlungsbereich mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiihren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit vor der Rontgenaufnahme aufgewirmt ist (Einlaufbetrieb der Rontgenrohre).

Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiithren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Wirmen Sie in diesem Fall die Rontgenrohre gemal der in der Betriebsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators
beschriebenen Vorgehensweise auf.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Réntgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

Py varnunG

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerdts kommen oder das Gerit kann in unbeabsichtigter Weise arbeiten.

Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Rontgensystem flir medizinische Gerite
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Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEIN Desinfektionsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen Sie es auch nicht darauf.
Wischen Sie alle Kontaktflachen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektionsmittel befeuchtet ist. Achten
Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und
einen Ausfall oder eine Fehlfunktion verursachen.

Verwenden Sie das folgende Desinfektionsmittel:

*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochloritlésung (maximal 1 %)

*  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (es kénnen bis zu 99 Gew.-% verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und Sicherheit des Gerits nicht garantiert
werden.

»  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

»  Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*  Desinfektionsmittel in Sprithgasform

»  Fliichtige Desinfektionsmittel

*  Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Gerits sowie zu einer Beschdadigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffilligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Geréts unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflachenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel an der Oberflache
haften bleiben, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen, insbesondere des Fadenkreuzes des Kollimators und des
Dosisflichenmessgeriits (Option), KEINen Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an den Kunststoftteilen fithren. Wischen Sie ihn sofort ab, falls er
an diesen Teilen haftet.

Verwenden Sie zur Reinigung des Fadenkreuzes des Kollimators ein Tuch, das leicht mit kaltem oder warmem Wasser,
gemischt mit einem neutralen Reinigungsmittel ohne organische Losungsmittel, angefeuchtet ist.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht-neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen

an der Acryl-Tischplatte und am Fadenkreuz des Kollimators fiihren. Wischen Sie diese sofort ab, wenn sie auf das
Fadenkreuz des Kollimators gelangen.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerit haften bleiben.
Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen weggerdumt werden.

A S

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Geréts, wahrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosion oder Stromschlag fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Rontgensystem fiir medizinische Geriéte
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A TS

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemafe Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

Py varnunG

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerdt geméB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gertite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nidhe oder im Stapelbetrieb erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerét in
dieser Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Geriits spezifiziert oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Geriits fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliefllich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Radiography System RADspeed fit
verwendet werden, einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Vorsichtsmalinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

Py varnunG

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*  Die Durchfithrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Gerite fiihren.

*  Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmainahmen®, ,,Wechselwirkungen* oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen MaBnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert sind, mit
aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch die Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird
(z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrdchtigen.
Solche Beeintrichtigungen kénnen in diesen Gerten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum Rontgensystem flir medizinische Gerite
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Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

A\ IS

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Die Verwendung dieses Gerits ist auf diagnostische Radiologietechniker oder Personen mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, beschrinkt bzw. darf nur unter deren Aufsicht erfolgen. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.
Im Allgemeinen sind Anderungen geméB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.
Das Kapitel ,,5 Inspektion und Wartung® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafBigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte. Fiir Wartungs- und
Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen Sie bitte das von
Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Gerits diirfen ausschlieBlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schliefien Sie dieses Gerit nur an von SHIMADZU zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
gelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmainahmen zu
erfahren.

Verfiigt der Bediener iiber keine Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine
Einweisung in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende
Erfahrung im Umgang mit dem Geriit verfiigt.

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.

Befolgen Sie deren Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemas.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen konnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Beachten Sie unbedingt die Sicherheitshinweise zur Vermeidung von Explosionen, Stromschligen oder
Verletzungen

312
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Verwenden Sie in der Néhe des Gerits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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A TS

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fithren
Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem
Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflachen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Flissigkeit auf das
Bedienfeld tropfen oder unter die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerét sofort aus und wenden Sie sich an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewohnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fithren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Stellen Sie das Geriit NICHT auf einer geneigten Fliiche auf.
Andernfalls kann das Gerat umfallen oder ausfallen.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Gerit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

Nach Abschluss der Rontgenaufnahme sollte der Patient unverziiglich vom Rontgentisch entfernt werden.
Obwohl dieses Gerit keine Warme auf den Patienten iibertragt, kann die Oberfliche der Rontgentischplatte aufgrund der
vom Rontgen-Hochspannungsgenerator erzeugten Wirme bis zu 45 °C erreichen, wenn die Rontgenbestrahlung wiederholt
wird.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A Y

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fithren.
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Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer speziellen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebdudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht erfiillen kann.

Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fihrt zu Kondenswasserbildung, was zu einem Ausfall des Geréts fiihren kann.

Die Stromversorgungsbox wird an eine Wechselstromsteckdose angeschlossen, die iiber einen dreipoligen Stecker zur
Erdung verfiigt. Schliefien Sie die Stromversorgungsbox NICHT an Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder
iiberlastete Stromkreise an.

Uberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Stromversorgungsspezifikationen.
Die Nennleistung des Gerits variiert je nach Art des zu verwendenden Rontgen-Hochspannungsgenerators.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme
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A S

Verhindern Sie geméf den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Geriit erhalten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Korperbereich zuldssige Abstinde (maximale
Zugangswerte) zum Gerdt fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufier dem Patienten niemand im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemifBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer hoheren
Strahlendosis ausgesetzt sein als notig. Sollte sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im Untersuchungsraum
aufthalten miissen, muss diese Person geeignete Mainahmen zum Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze,
Abschirmung usw.).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Geriit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Anwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlungsdosis erhdhen, was zu
einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie stets den Rontgenbestrahlungsbereich mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschliefilich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie SchutzmaBnahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiihren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit vor der Rontgenaufnahme aufgewirmt ist (Einlaufbetrieb der Rontgenrohre).
Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene Aufwarmverfahren.

Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
uber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Fiihren Sie in diesem Fall die Aufwérmphase der Rontgenrdhre geméf der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.
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Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhilt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenréhren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Kabelverbindung oder einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fithren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen aussenden.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A S

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann unbeabsichtigt in Betrieb gehen.
Liiften Sie auBerdem den Raum griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmiBig.

Reinigung und Desinfektion sind duBerst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewdhrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Gerit regelmifig und nach jeder Verwendung bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEIN Desinfektionsmittel und KEIN Wasser direkt auf das Gerét auf und sprithen Sie es auch nicht
darauf. Wischen Sie alle Kontaktflachen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektionsmittel befeuchtet ist.
Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Gerits eindringen
und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Verwenden Sie das folgende Desinfektionsmittel:
*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %) Natriumhypochlorit-Lésung (maximal 1 %)
»  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohollosung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und die Sicherheit des Gerits nicht
garantiert werden.

*  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

*  Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*  Desinfektionsmittel in Sprithgasform

»  Fliichtige Desinfektionsmittel

*  Desinfektionsmittel, die in die Gerite gelangen konnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimaler Menge.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen langeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberflache des
Gerits sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fiihren. Sollten Sie nach der Desinfektion Auffélligkeiten
am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Ihren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie keine organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflachenfarbe verdndern. Sollten organische Losungsmittel auf die Oberflédche
gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Mittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfldche der Gerite angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
an der Oberflache haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.
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Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen, insbesondere des Fadenkreuzes des Kollimators, KEINEN
Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an den Kunststoffteilen fithren. Wischen Sie ihn sofort ab, falls er
auf diese Teile gelangt.

Verwenden Sie zur Reinigung der Acryltischplatte und des Fadenkreuzes des Kollimators ein Tuch, das leicht, aber
nicht durchniisst mit kaltem oder warmem Wasser und einem neutralen Reinigungsmittel ohne organische
Losungsmittel angefeuchtet ist.

Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu Verformungen oder Rissen

an der Acryltischplatte und am Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie diese Mittel sofort ab, falls sie auf der
Tischplatte und dem Fadenkreuz des Kollimators haften bleiben.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am Gerat haften bleiben.

Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel miissen weggerdumt werden.

4\ IS

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlédgen fiihren.

Vorsicht

smafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

4 [

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umsténden die
ordnungsgemafle Funktion der Gerite beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

A S

Bei diesem Geriit sind besondere Vorsichtsmainahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.
Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen. Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, kénnen die
ordnungsgemaife Funktion des Gerits beeintrdchtigen. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgeméif funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliefilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
diirfen nicht niiher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des Radiographiesystems EZy-Rad Pro verwendet werden,
einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintréchtigung der Leistung dieses Geréts kommen.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A\ D

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

»  Die Durchfiihrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Geréte fithren.

* Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmainahmen®, ,,Wechselwirkungen oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen MaBnahmen, bevor Sie den Implantationsbereich dieser Gerite mit
aufeinanderfolgenden Réntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch die Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird
(z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintriachtigen.
Solche Beeintriichtigungen kénnen zu einer Uberempfindlichkeit dieser Gerite fiihren, wodurch die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbunden wird und eine unangemessene Herzfrequenz entstehen kann.

Hinweise zu Netzwerkverbindungen

Das Gerdt muss an ein Netzwerk angeschlossen sein, um die erforderlichen Wartungsinformationen tiber die Systemkonfiguration und den Betrieb an den
extern angeschlossenen Fernwartungscomputer zu ibertragen.

Stellen Sie eine Verbindung zum Ethernet-Netzwerk gemafl dem IEEE-Standard 802.3 her (1000BASE-T, 100BASE-TX oder 10BASE-T).
Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel, das mindestens der Kategorie 5e (CAT Se) entspricht.

Im Falle eines Netzwerkausfalls treten folgende Auswirkungen auf:

» Informationen zur Systemkonfiguration und zum Betrieb konnen nicht an den extern angeschlossenen
Fernwartungscomputer iibertragen werden.

»  Das Gerit kann aufgrund einer fehlerhaften Kommunikation tiber den Fernwartungscomputer ausfallen oder
Fehlfunktionen aufweisen.

Beachten Sie beim Anschluss an ein Netzwerk die folgenden Punkte.

e Der Anschluss dieses Gerits an ein NETZWERK, in dem weitere Gerite betrieben werden, kann zu bisher nicht
identifizierten RISIKEN fiir PATIENTEN, BEDIENER oder Dritte fiihren.

»  Der Kunde sollte die RISIKEN im Zusammenhang mit dem Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und
kontrollieren;

Spitere Anderungen am NETZWERK kénnten neue RISIKEN mit sich bringen und erfordern eine zusitzliche Analyse.
Zu den Anderungen am NETZWERK gehéren:

+  Anderungen an der Konfiguration der NETZWERK-/DATENKOPPLUNG

*  Anschluss weiterer Komponenten an das NETZWERK

*  Trennen von Komponenten vom NETZWERK

* Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite

*  Upgrade der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlielich Computerviren und Wiirmer, die auf dem infizierten
Computer Schaden anrichtet) zu verhindern.

*  Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement

*  Netzwerke, die moglicherweise dem Eindringen von Malware ausgesetzt sind

*  Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
Gerite, fiir die der Kunde kein Sicherheitsmanagement eingerichtet hat

Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind Drahtlose
Kommunikationsgerite

Beispiele fiir Sicherheitsmainahmen sind unter anderem:

» KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist

»  KEINE Verbindung zum Internet herstellen

*  Vor der Verwendung priifen, ob Datentrdger (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware infiziert sind.
*  Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten

*  KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist
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Vireninfektionen oder das Durchsickern von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht durch die

Garantie abgedeckt.

(Dlvwes)
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Mobile X-ray System MUX-10

Sicherheitshinweise

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

PN

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation nachweist, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

-~

Anweisungen

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.
Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Geriit
installiert ist, strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter,
falls Anderungen am Gerét erforderlich sind.

2,

Verbote

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.

Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfiahigkeit des Gerits zu
gewihrleisten.

-~

Anweisungen Das Kapitel ,,6 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieflich von Shimadzu
beauftragten Technikern durchgefiihrt werden.

-~

Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir

Anwei Reparaturen und Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
nweisungen

Schliefien Sie dieses Gerit nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als
sicher erwiesen haben und in keiner Kombination — einschlieBlich des Verbindungssystems —
Leistungseinbufien aufweisen.

—

Anweisungen

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewéhrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder
Systemkomponente mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den
entsprechenden Vorsichtsmafinahmen zu erfahren.

-~

Anweisungen

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie
eine Einweisung in die Bedienung durch das Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber
ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem Gerit verfiigt.

-~

Um das Gerit sicher zu bedienen, ist eine Einweisung in die Bedienung erforderlich. Bei der Installation
des Gerits erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.
Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen
darstellen konnte, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

-~

Anweisungen

Verhindern Sie, dass andere Personen als der Bediener das Gerit benutzen, indem Sie es beispielsweise

0 Sorgen Sie fiir einen geeigneten Aufbewahrungsort und verwahren Sie das Gerit ordnungsgemaf.
abschlieBen.

Anweisungen
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Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschléige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN cerane |

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der
® Nihe des Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verbote

A IS

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

-~

Anweisungen

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen kénnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag,
einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

%,

Verbote

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf
das Geriit.
Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberfldchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen
solcher Flissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen fithren.

% @
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Sollte Fliissigkeit auf das Bedienfeld tropfen oder unter die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerit
sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wihrend des Betriebs
stellen Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fiithren.

—

Anweisungen

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Stellen Sie KEINE schweren Gegenstiinde auf die obere Abdeckung.
Die Abdeckung konnte sich verformen oder beschadigt werden.
Darauf abgestellte Gegenstéinde konnen herunterfallen und Verletzungen verursachen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an einem Ort, an dem Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschlégen fiihren.
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Verbote

Seien Sie beim Bewegen des Geriits stets fiuflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder
dem Bediener zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem
Gerit und benachbarten Geriten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

-~

Anweisungen

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

2,

Verbote
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Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

PN asionc

0 Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in eine 3-polige, geerdete Steckdose.

Wenn Sie ein dreipoliges Netzkabel an eine zweipolige Steckdose (ohne Erdungsklemme) anschlieBen,
verbinden Sie den zusitzlichen elektrischen Schutzleiter mit der Erdungsklemme.

Anweisungen

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.
® todlichen oder schweren Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fiihren.

Verbote

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:
0 Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die
Gebiudeklimaanlage die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht erfiillen kann.

Anweisungen Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen
kommen darf.

Dies flihrt zu Kondensation, die zu einem Ausfall des Gerits fiihren kann.

Uberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Leistungsdaten.
0 Die Nennleistung des Gerits variiert je nach Typ des zu verwendenden Rontgen-Hochspannungsgenerators.

Anweisungen

Sicherheitshinweise zur Rontgenuntersuchung

iy arnunG

Der Zugang zum Geriit ist gemif den ortlichen Vorschriften auf den Patienten zu beschriinken.
0 Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Korperbereich zuldssige Abstiande
(maximale Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Anweisungen

Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit
0 gleichwertiger Qualifikation, bedient werden.

Anweisungen

Wiihrend der Rontgenbestrahlung diirfen sich auler dem Bediener und dem Patienten keine weiteren
® Personen im Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgeméiBer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine
Verbote hohere Strahlendosis als notig erhalten. Muss sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im

Untersuchungsraum aufhalten, muss diese die Rontgenbestrahlung aus einer Entfernung von mehr als 2 m

vom Brennpunkt und vom Rontgenstrahl aus iiberwachen und zudem angemessene Mafinahmen zum

Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw. gemaf3 IEC 61331-3).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches

Warnsignal ab.

Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern sorgfiltig und gemif} den

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung bei der Verwendung des Geriits bei Schwangeren, Frauen mit
0 Anweisungen des Arztes durch.

Anweisungen Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis
erhohen, was zu einer Strahlengefahr fithren kann.
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0 Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auflerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das
Risiko einer unnétigen Strahlenexposition des Patienten.

Anweisungen

Stellen Sie wihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieSlich den
0 erforderlichen Bereich bestrahlen.

Um eine unndtige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des

Anwe Kollimators und ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.
nweisungen

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstiinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
® Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiithren.

Verbote

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

-~

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene

Anwei Aufwirmverfahren.
nweisungen

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (tiber 100 kV), nachdem das Gerét iiber
einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu
einem Lichtbogen fiihren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwéarmeffekts bei hoher
Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrdhre iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen
Rohrenspannung betrieben wurde.

-~

Anweisungen

Fithren Sie in diesem Fall die Aufwérmphase der Rontgenrohre gemal der in der Betriebsanleitung des
Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.
Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken des Schalters zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhilt,
kann es aufgrund der Verdampfung des Rontgenréhren-Glithfadens zu einem Kabelbruch oder einem Ausfall
der Durchschlagspannung kommen.

2,

Verbote

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

-~

Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer

Anwei Strahlenbelastung fiihren kann.
nweisungen

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen
ausstrahlen.

-~

Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Anweisungen

Vermeiden Sie einen lingeren direkten Kontakt mit der Rontgenréhreneinheit unmittelbar nach der
Rontgenaufnahme.

-~

Léangerer Kontakt kann zu Kéltverbrennungen fiihren.

Anweisungen
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Vorsichtsmafinahmen beim Bewegen des Systems

4\ TS

Stellen Sie sicher, dass sich beim Bewegen des Systems keine Hindernisse im Weg befinden.

Wenn das System gegen einen Infusionssténder stof8t oder tiber Kabel anderer Gerite féhrt, kann dies eine
ernsthafte Gefahr fiir den Patienten darstellen.

&

Anweisungen

Beim Bewegen der Arm-Einheit oder des Systems muss der Bediener besonders darauf achten, dass
weder seine eigenen Gliedmafien noch die des Patienten zwischen dem System und Peripheriegeriten
eingeklemmt werden.
Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie sich in der Néhe einer Wand befinden, die Richtung des Systems
andern oder es riickwirts bewegen.

&

Anweisungen

Betreiben Sie dieses System NICHT im Freien oder auf unebenem Untergrund, der starke Vibrationen
verursacht. Dieses System ist fiir den Einsatz in Innenriumen konzipiert. Der Einsatz dieses Systems
unter diesen Bedingungen kann zu einem Systemausfall fiihren.

2,

Verbote Dieses System ist fiir den Einsatz in Innenrdumen konzipiert. Der Einsatz dieses Systems unter diesen
Bedingungen kann zu einem Systemausfall fithren.

Achten Sie darauf, den Arm zu arretieren, wihrend Sie das System bewegen. Bewegen Sie das System
NICHT iiber Stufen oder Unebenheiten, die héher als 2 cm sind, oder iiber Steigungen, die steiler als 5
Grad sind. Halten Sie das System immer auf einer ebenen Fliche an und vermeiden Sie geneigte
Flichen.

Andernfalls kann das System den Hang hinunterrollen oder umkippen.

&

Anweisungen

Vermeiden Sie Zusammenstéfle und ein Umkippen.

Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch schwere Verletzungen
verursachen. Beachten Sie beim Bewegen des Systems folgende Punkte:

&

Anwelsungen « Wenn Sie das System in Bereichen fahren, in denen sich Personen aufhalten, in der Néhe von Geréten

oder dicht an einer Wand, fahren Sie langsam, um sofort anhalten zu kénnen und die Sicherheit in der
Umgebung zu gewihrleisten.

« Beriihren Sie den Bedienhebel NICHT, es sei denn, Sie beabsichtigen, das System zu bewegen.
Andernfalls wird die Bremse gelost, wodurch sich das System unerwartet bewegen kann.

*Lassen Sie den Grifthebel beim  Abbremsen wihrend der Riickwértsfahrt vorsichtig los.
Ein schnelles Loslassen des Hebels kann dazu fithren, dass das Vorderrad vom Boden abhebt.

*Fahren Sie das System vorwirts, wenn Sie iiber eine Unebenheit oder einen Abhang fahren.
Ein Riickwirtsfahren kann dazu fiihren, dass das Vorderrad vom Boden abhebt.

Sollte sich das System ungewéhnlich verhalten, stellen Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an
0 Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Anweisungen

Bewegen Sie das System NICHT auf nassem Boden.
0 Ansonsten:

 Es kann Fliissigkeit in das System gelangen und zu einem Ausfall fiihren.
Anweisungen *Das System konnte auf dem Boden wegrutschen und gegen einen Gegenstand oder eine Person stofen.
*Die Rider konnen verschleifien, wodurch das System nicht mehr beweglich ist.

(@i

Der Bediener kann beim Bewegen des Systems einen elektrostatischen Schlag erleiden, wenn sich sein Korper statisch
aufgeladen hat, abhéngig von Bedingungen wie Luftfeuchtigkeit und Art der Kleidung.
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Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

4\ [0

Schalten Sie das Gerit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.

0 Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das System kann sich in
unbeabsichtigter Weise verhalten.

Anweisungen Liiften Sie den Raum auBerdem griindlich, bevor Sie das Gerit nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten
wieder einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerit regelmifig.

RegelmiBige Reinigung und Desinfektion sind sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz
des Gerits zu gewahrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

&

Anweisungen

Reinigen Sie das Geriit regelmiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerat auf und
sprithen Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktfldchen mit einem Tuch ab, das mit einem
geeigneten Desinfektions- oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf,
dass das Tuch NICHT zu nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen
und einen Ausfall oder eine Fehlfunktion verursachen.

&

Anweisungen

Verwenden Sie das folgende Desinfektionsmittel:
* Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochlorit-Lésung (maximal 1 %)
+Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81.,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

&

Anweisungen

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel kénnen die Leistung und Sicherheit des Gerits
nicht garantiert werden.

2,

Verbote *Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen
* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*Desinfektionsmittel in Sprithdosen
+Fliichtige Desinfektionsmittel
*Desinfektionsmittel, die in das Gerit gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der
Oberflache des Gerits sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach
der Desinfektion Auffélligkeiten am Geriat feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein.
Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

&

Anweisungen

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

*Organische Losungsmittel konnen die Farbe der Oberflache verdndern. Sollte ein organisches
Losungsmittel auf die Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

2,

Verbote *Filmentwicklungs- oder Fixierlosungen fithren zu Verfarbungen. Wischen Sie diese sofort mit einem
feuchten Tuch ab.

*Wenn Filmentwicklungs- oder Fixierlosung auf die Plattenoberfléache gelangt, fiihrt dies zu Verfarbungen.
Wischen Sie diese Losungen sofort mit einem feuchten Tuch ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Mittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfléche der Gerdte angreifen. Sollten Desinfektionsmittel
auf Chlorbasis auf die Oberflache gelangen, wischen Sie diese sofort ab.

2,

Verbote

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen, insbesondere des Fadenkreuzes des
Kollimators, KEINEN Reinigungsalkohol.
Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an den Kunststoffteilen fithren. Wischen Sie ihn
sofort ab, falls er an diesen Teilen haften bleibt.

2,

Verbote
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Verwenden Sie zur Reinigung der Acryl-Tischplatte und des Fadenkreuzes des Kollimators ein Tuch,
das leicht, aber nicht durchnésst mit kaltem oder warmem Wasser befeuchtet ist, dem ein neutrales
Reinigungsmittel beigemischt wurde, das keine organischen Losungsmittel enthélt.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel oder nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu
Verformungen oder Rissen an der Acryl-Tischplatte und am Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen
Sie diese Mittel sofort ab, falls sie auf der Tischplatte und am Fadenkreuz des Kollimators haften bleiben.

Anweisungen

Wenn Sie nach Abschluss der Arbeiten das Gerét wieder einschalten, tiberpriifen Sie bitte die folgenden Punkte.
*  Es befinden sich keine Wasser- oder Desinfektionsmittelriickstinde am Gerit.
+  Die Reinigungs- und Desinfektionsutensilien sind weggerdumt.

A T

Liiften Sie den Inspektionsraum, bevor Sie nach der Desinfektion die Stromversorgung wieder
0 einschalten.
Sollten noch brennbare Gase im Raum vorhanden sein, kann es beim Einschalten der Stromversorgung zu

) Rauchentwicklung, einer Explosion oder einem Stromschlag kommen.
Anweisungen

Vorgehensweise bei Reinigung und Desinfektion
4.  Stellen Sie sicher, dass das Geriit ausgeschaltet ist.

5. Fiihren Sie die Reinigung und Desinfektion durch.
Reinigen Sie das Gerét mit einem Tuch, das mit Reinigungsalkohol angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist.

6. Wenn die Reinigung und Desinfektion abgeschlossen sind, iiberpriifen Sie die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder
einschalten.

+ Auf der Oberflache befinden sich keine Wasser- oder Reinigungsalkoholriickstdnde
+ Alle fiir die Reinigung und Desinfektion verwendeten Hilfsmittel wurden entfernt

Reinigung des Dosierbereichs-Produktmessgeriits

Um den Produktmesser im Dosierbereich zu reinigen, wischen Sie die Oberfldche mit einem Tuch ab, das mit einem pH-neutralen
Reiniger angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist und griindlich ausgewrungen wurde.

® Gieflen Sie KEIN Wasser auf den Dosierbereich-Produktmesser und verwenden Sie keine

Reinigungsmittel, die Losungsmittel (wie Benzol oder Alkohol) oder organische Losungsmittel enthalten.
Dies konnte das Messgerit beschidigen oder zerstoren.

Verbote

(Drmwies|

Achten Sie darauf, dass wahrend der Reinigung keine Feuchtigkeit in das Dosierbereichs-Produktmessgerit eindringt.
Trocknen Sie es nach der Reinigung vor der Verwendung griindlich ab. Reinigen Sie die Tasten, indem Sie sie mit einem Tuch
abwischen, das mit einem Desinfektionsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Hinweise zum Umgang mit Mobiltelefonen

4\ TS

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
® Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstédnden die
ordnungsgemafle Funktion der Geréte beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren

Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
Verbote

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

A S

Dieses System erfordert besondere Vorsichtsmainahmen hinsichtlich der EMV.

Installieren und betreiben Sie das Gerét geméB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-
Hinweisen.

&

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie
und der Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

&

Anwelsungen Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrichtigen.
Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern flihren.

Verwenden Sie dieses System NICHT in unmittelbarer Nihe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses
Gerit in dieser Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

2,

Verbote

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Mobile X-ray
System MUX-10 (MOBILE ART eco) betrieben werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

2,

Verbote
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Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution (MX8)

Sicherheitshinweise

A

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses System darf ausschlieBlich von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im
Inneren des Systems sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am System vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls eine Anderung am System
erforderlich ist.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Systems zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,5 Wartung und Inspektion” in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Systems diirfen ausschliefSlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlielen Sie das System nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
zu erfahren.

@vowcm

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem System hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem System verfiigt.

Um das System sicher zu betreiben, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Systems
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das System ordnungsgemaf.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Nutzung des Systems aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen kdnnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN Geran |

Verwenden Sie in der Nihe des Systems KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verwenden Sie beim Laden des Akkus KEINE funkenbildenden Instrumente, wie z. B. Elektrokauter, in der Niihe des
Systems.

Die Verwendung solcher Gerite kann eine Explosion verursachen.
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Fiihren Sie wiihrend der Studie KEINE Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

A Y

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Systems aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das System ist nicht wasserdicht ausgelegt.
Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das System.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidche des Systems tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Flissigkeit auf das
Rontgenbedienfeld oder den Touchscreen-Monitor tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerét
sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewdhnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das System beschédigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Systems NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Verwenden Sie das System NICHT an einem Ort, an dem Metallfragmente in das System gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Achten Sie darauf, Kollisionen und Einklemmungen zu vermeiden.

Der Bediener oder der Patient kann Verletzungen erleiden, wenn sich Hiande oder Fiile zwischen dem Arm und dem
System selbst einklemmen. Halten Sie den Arm beim Bewegen an der dafiir vorgesehenen Stelle fest und bewegen Sie ihn
vorsichtig.

Laden Sie den Akku in einem gut beliifteten Raum auf. Decken Sie das System wiihrend des Ladevorgangs NICHT ab.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A S

Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in eine 3-polige, geerdete Steckdose. Schliefen Sie das System NICHT an
Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Verwenden Sie das System NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am System fiihren.

@VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass das System unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebdudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewahrleisten kann.

Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fiihrt zu Kondensation, die einen Systemausfall zur Folge haben kann.
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Vorsichtsmafinahmen bei Rontgenaufnahmen

A S

Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum System erhalten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zuldssige Abstinde (maximale Zugangswerte)
zum System fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das System darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung diirfen sich auier dem Bediener und dem Patienten keine weiteren Personen im
Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafBer Verwendung des Systems konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als notig erhalten.

Der Bediener muss die Rontgenbestrahlung aus einer Entfernung von mehr als 2 m vom Brennpunkt und vom
Rontgenstrahl steuern und zudem angemessene Maflnahmen zum eigenen Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze,
Abschirmung usw. miissen der Norm IEC 61331-3 entsprechen).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Réntgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das System bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern anwenden.

Bestimmte Verwendungsweisen des Systems konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis erhéhen, was zu
einer Strahlenbelastung fiihren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

@VORSICHT

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenréhre)
durch. Schlielen Sie vor dem Warmlauf die Kollimatorlamelle vollstindig.

Wenn der Code [d60] auf der mAs-Anzeige erscheint, stellen Sie den Betrieb des Systems ein und wenden Sie sich
umgehend an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plotzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fithren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Réntgenrhre
iiber einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben wurde.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Vermeiden Sie einen lingeren Kontakt mit der Rontgenrohreneinheit unmittelbar nach der Rontgenaufnahme.
Léangerer Kontakt kann zu Kéltverbrennungen fiihren.
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A

Achten Sie beim Bewegen des Systems in Bereichen, in denen sich andere Personen oder Geriite befinden, wie z. B. in
Patientenzimmern und Operationssilen, auf die Réder und den Sockelbereich des Systems, um nicht gegen
Infusionsstinder zu stofien oder iiber die Zehen von Personen oder Kabel anderer Gerite zu fahren.

Das AnstoBen an Infusionsstinder oder das Uberfahren von Zehen oder Kabeln anderer Gerite kann zu schweren
Verletzungen fithren.

Beachten Sie, dass der Hindernisdetektor keine Objekte erkennen kann, die niedriger als der Detektorschalter sind, oder
Objekte, die nicht schwer genug sind, um den Detektorschalter auszuldsen.

Beim Bewegen der Arm-Einheit oder des Systems muss der Bediener besonders darauf achten, dass weder seine
eigenen Gliedmafien noch die des Patienten zwischen dem System und Peripheriegeriiten eingeklemmt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie sich in der Ndhe einer Wand befinden, die Richtung des Systems dndern oder es
riickwérts bewegen.

Vermeiden Sie Kollisionen und das Umkippen
Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch schwere Verletzungen verursachen.
Beachten Sie beim Bewegen des Systems folgende Punkte:
+ Stellen Sie sicher, dass sich beim Bewegen des Systems keine Hindernisse in der Umgebung befinden. Wenn Sie das
System in der Néhe von Personen, Geriten oder Wanden bewegen, bewegen Sie es langsam, sodass es jederzeit angehalten
werden kann, wéhrend Sie die Sicherheit in der Umgebung des Systems iiberpriifen. Machen Sie Personen in der
Umgebung darauf aufmerksam, damit sie sich nicht versehentlich dem System néhern.
+ Bewegen Sie das System auf einem Gefille, in einem Eingangsbereich oder bei Hindernissen so langsam wie moglich.
Seien Sie besonders vorsichtig beim Befahren steiler Steigungen oder Gefille.
* Bewegen Sie das System NICHT auf einem Hang mit einer Neigung von mehr als 7 Grad oder iiber Stufen, die hoher
als 2 cm sind. Wenn Sie das System anhalten, stellen Sie es immer auf einer ebenen Fliache ab und vermeiden Sie Hinge,
da die Gefahr besteht, dass das System den Hang hinunterrollt und umkippt.
+ Das Bewegen des Systems auf Oberflachen, die starke Vibrationen verursachen, wie z. B. Straen im Freien, iiber grofe
Stufen und an steilen Hangen hinunter, ist gefahrlich. Vermeiden Sie dies nach Moglichkeit. Halten Sie das System
NICHT an einem Hang an.

* Achten Sie beim Bewegen des Systems auf Hindernisse vor dem System.

Um das System zu bewegen, fassen Sie die Haltegriffe fest mit beiden Héinden an und bewegen Sie das System dann.
Bedienen Sie die Griffstange NICHT mit nur einer Hand oder mit der Hand von unten.

Dies kann nicht nur zu Bedienungsfehlern und Schidden am System fiihren, sondern auch schwere Unfalle mit
Verletzungen oder Todesfolge verursachen.

Losen Sie die Armverriegelung NICHT, wenn sich das System an einem Hang mit einer Neigung von mehr als 5 Grad
befindet.
Das System kann umkippen, wenn der Arm auf einer Neigung von mehr als 5 Grad gedreht, ausgefahren/eingefahren oder
nach oben oder unten bewegt wird.

Bewegen Sie das System NICHT auf einem nassen Boden. Andernfalls:

* Es kann Flissigkeit in das System gelangen und zu einem Ausfall fithren.
* Das System konnte auf dem Boden ausrutschen und gegen einen Gegenstand oder eine Person stoflen.

+ Die Rader konnen beschédigt werden, wodurch das System nicht mehr bewegt werden kann.

+ Die Deak.tivierungsfunktion des Hindernisdetektors ist deaktiviert, wenn der Schliisselschalter in die Position
»OFF“ ( o ) gedreht wird.

¢ Die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors ist nur eine voriibergehende Mafinahme. Wenn der
Hindernissensor nicht ordnungsgemif} funktioniert, wenden Sie sich bitte an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

* Solange die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors aktiviert ist, gibt der Sensor keinen Ton von sich, selbst
wenn er ausgelost wird. Da keine akustische Warnung erfolgt, achten Sie wiihrend der Bewegung unbedingt sorgfiltig
auf den Bereich um das System herum.

+ Deaktivieren Sie die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors, nachdem Sie sich an einen sicheren Ort begeben
haben.
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Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus des Hauptgerits zu maximieren, beachten Sie bitte die folgenden VorsichtsmaBnahmen.
(7| HINwEIS

* Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus zu maximieren, laden Sie den Akku erst auf, wenn mindestens zwei LEDs

Hinweise zum Laden des Akkus

der Akkuanzeige erloschen sind.
Das wiederholte Aufladen eines Akkus, der noch iiber ausreichend Ladung verfligt, kann die Lebensdauer des Akkus und
die Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen.

* Wenn nicht alle LEDs der Akkuanzeige leuchten, laden Sie den Akku unverziiglich auf.

+ Laden Sie den Akku unter den in ,,1.4 Umgebungsbedingungen® angegebenen Umgebungsbedingungen auf. Das

Aufladen des Akkus auBlerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann die Lebensdauer des Akkus und die
Gesamtleistung erheblich beeintriachtigen.

Vorsichtsmafinahmen aufler bei der Akkuverwendung (bei Verwendung des DR-Systems)
* In Kombination mit dem SKR 3000

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Das DR-System kann automatisch gestoppt werden, um den Akkuverbrauch zu senken, nachdem
eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist, seit das mobile Rontgensystem durch Betdtigung des Schliisselschalters oder die
automatische Abschaltfunktion gestoppt wurde oder wenn der Touchscreen-Monitor nicht bedient wird.

+ Bei Kombination mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann dieses automatisch abgeschaltet werden,
um den Akkuverbrauch zu senken, sobald nach einer bestimmten Zeit der Bildschirmschoner angezeigt wird.

+ In Kombination mit DR-ID 800

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann das DR-System automatisch abgeschaltet
werden, um den Akkuverbrauch zu senken, sobald eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist, wiahrend der Bildschirm mit
der Untersuchungsliste angezeigt wird.

+ Bei Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Akkuverbrauch zu senken, nachdem
eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist, seit das mobile Rontgensystem durch Tastenbetitigung oder die automatische
Abschaltfunktion gestoppt wurde.

+ Das DR-System schaltet sich automatisch ab, wenn die Batterieanzeige keine Balken mehr anzeigt, um eine
Tiefentladung der Batterie zu verhindern. Ist der Netzstecker jedoch an eine Steckdose angeschlossen, schaltet sich das
DR-System nicht automatisch ab, da der Batterieverbrauch dadurch reduziert wird.

* Achten Sie darauf, den Netzstecker an eine Steckdose anzuschlieflen, wenn Sie das DR-System iiber einen ldngeren

Zeitraum nutzen.
Befindet sich der Schliisselschalter in der Position ,,ON* , wird das DR-System iiber den Netzstecker mit Strom
versorgt. Dadurch wird der Akku geschont.
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Vorsichtsmafinahmen aufler bei Batteriebetrieb (bei Verwendung der automatischen Abschaltfunktion)

* Wenn das System mehrere Tage lang nicht benutzt wird, schalten Si@n Schliisselschalter auf ,,OFF* s
unabhéngig davon, ob die automatische Abschaltfunktion aktiviert ist.

Selbst wenn die automatische Abschaltfunktion das System ausschaltet, verbraucht der Akku wihrend des Herunterfahrens
des DR-Systems weiterhin eine geringe Menge an Strom. Wenn das System daher mehrere Tage lang mit aktivierter
automatischer Abschaltfunktion stehen gelassen wird, entladt sich der Akku vollstindig, was die Lebensdauer des Akkus
und die Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen kann.

* Wenn das DR-System betrieben wird, ohne dass der Netzstecker an eine Steckdose angeschlossen ist, ist der Akku
innerhalb weniger Stunden nach dem Erloschen des letzten Balkens der Akkuanzeige vollstidndig entladen; dies kann die
Lebensdauer und die Leistung des Akkus erheblich beeintréchtigen.

* In Kombination mit dem SKR 3000

Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Batterieverbrauch zu reduzieren, nachdem eine bestimmte
Zeitspanne verstrichen ist, seitdem das mobile Rontgensystem durch Betitigung des Schliisselschalters oder der
automatischen Abschaltfunktion gestoppt wurde oder wenn der Touchscreen-Monitor nicht bedient wird.

*+ Bei Kombination mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

Die automatische Abschaltfunktion schaltet das DR-System nicht aus.

Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann dieses automatisch abgeschaltet werden, um den
Batterieverbrauch zu senken, wenn nach Anzeige des Bildschirmschoners eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist.

+ In Kombination mit DR-ID 800

Die automatische Abschaltfunktion schaltet das DR-System nicht aus.

Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann das DR-System automatisch abgeschaltet werden, um den
Batterieverbrauch zu senken, wenn nach Anzeige des Untersuchungslistenbildschirms eine bestimmte Zeitspanne
verstrichen ist.

* In Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Batterieverbrauch zu senken, nachdem eine bestimmte
Zeitspanne verstrichen ist, seit das mobile Rontgensystem durch Tastenbetétigung oder die automatische Abschaltfunktion
gestoppt wurde.

Vorsichtsmafinahmen bei Langzeitlagerung

Lassen Sie das System niemals mehrere Monate lang ungenutzt stehen. Wenn das System {iiber einen ldngeren Zeitraum
nicht verwendet werden soll, befolgen Sie die Anweisungen unter ,,4.5 Langzeitlagerung des Systems*.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A

Schalten Sie das System unbedingt aus, bevor Sie es reinigen und desinfizieren.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen oder das System kann sich auf unbeabsichtigte Weise
verhalten.

Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das System nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

@voasmm

Reinigen und desinfizieren Sie das System regelmifig.

Reinigung und Desinfektion sind sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Betrieb des Systems zu gewéhrleisten.
Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das System regelmiiflig und nach jeder Nutzung durch einen Patienten.
Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das System auf und spriihen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist.
Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und einen Ausfall oder eine Fehlfunktion
verursachen.
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@vowcm

Vor der Verwendung von Desinfektionsmitteln muss die Oberfliiche des Geriits zunichst gereinigt werden.

Bitte entfernen Sie den Schmutz auf der Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die
Oberflache nicht beschiddigt. Wenn sich der Schmutz nur schwer entfernen lésst, verdiinnen Sie bitte Geschirrspiilmittel
und Seife mit lauwarmem Wasser und verwenden Sie diese.

Bitte stellen Sie sicher, dass das zur Reinigung verwendete Geschirrspiilmittel und die Seife vor der Desinfektion
vollstandig abgewischt sind.

Film-Entwicklungs- oder Fixierlosungen fiihren zu Verfirbungen.
Wischen Sie diese sofort mit einem Tuch ab.

Verwenden Sie niemals Farbverdiinner oder andere organische Losungsmittel.
Organische Losungsmittel konnen die Oberfliachenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die

Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.
Verwenden Sie folgendes Desinfektionsmittel:

* Chlorhaltige Desinfektionsmittel

Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochloritlésung (maximal 1 %)

+ Alkoholhaltige Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkohollosung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel kénnen die Leistung und Sicherheit des Systems nicht garantiert
werden.

* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
* Desinfektionsmittel in Sprithdosen

* Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in das System gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.

Wiederholte Desinfektion {iber einen lingeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfléche des Systems
sowie zu einer Beschddigung von Gummi und Kunststoff fiihren.

Sollten Sie nach der Desinfektion Auffélligkeiten am System feststellen, stellen Sie den Betrieb des Systems unverziiglich
ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfliache des Gerits angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
an der Oberflache haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators, dem Touchscreen-
Monitor und dem Dosisflichenmessgerit (Option) KEINen Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoftteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fiihren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf die Kunststoffteile gelangt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Touchscreen-Monitors die folgenden Punkte.
Reiben oder stoBBen Sie NICHT gegen die Oberflache des Bildschirms, da dieser leicht Kratzer davontragt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Dosisflichenmessgeriits (Option) die folgenden Punkte.

* Achten Sie darauf, dass wihrend der Reinigung keine Feuchtigkeit in den Dosisflaichenmessgerét (optional) eindringt.

* Trocknen Sie das Gerét nach der Reinigung griindlich ab, bevor Sie es wieder in Betrieb nehmen.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

+ Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am System haften bleiben.

+ Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Werkzeuge miissen weggeraumt werden.

A

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Geréts, wahrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlédgen fiihren.
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A

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstédnden die
ordnungsgemafe Funktion des Systems beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen
oder klinischen Fehlern fithren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A

Dieses System erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV.
Installieren und betreiben Sie das System geméf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Systems beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses System NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses System in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Mobile X-ray System MobileDaRt
Evolution verwendet werden, einschlieflich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
FRS (Family Radio Service) oder GMRS (General Mobile Radio Service) nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 3 m (10 Fuf}) zu jedem Teil des Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution betrieben werden,
einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Vorsichtsmaflnahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

334

A

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmainahmen:

* Die Durchfithrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Gerite fiihren.

* Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine VorsichtsmaBnahmen®, ,,Wechselwirkungen oder andere relevante
Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Gerite implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden
Réntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch die Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird
(z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintréichtigen.
Solche Beeintrichtigungen kénnen zu einer Uberempfindlichkeit dieser Gerite fiihren, wodurch die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbunden wird und es zu einer unangemessenen Herzfrequenz kommen kann.
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Warnhinweise zur drahtlosen Kommunikation unter Verwendung des FPD

- Allgemeine Hinweise

A

Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie Funkanlagen zur Identifizierung mobiler Gerite in Fertigungslinien
(Genehmigung erforderlich) und bestimmte Funkanlagen mit geringer Leistung (keine Genehmigung erforderlich) sowie
industrielle Gerite (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Gerdte. Andere Gerate konnen
das System storen, selbst wenn diese Gerite die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.

Die Nutzung dieses Systems kann zu HF-Storungen bei den oben genannten Geriten und Funkstationen fithren. Bitte
vergewissern Sie sich, dass Sie die folgenden Warnhinweise verstehen und beachten, wenn Sie das System betreiben.
* Vergewissern Sie sich vor der Nutzung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine RFID-
Standortfunkstationen und keine bestimmten Funkstationen mit geringer Sendeleistung oder dhnliche Gerite in Betrieb
sind.
* Sollte dieses System schédliche HF-Storungen bei einer RFID-Standortfunkstation verursachen, stellen Sie den Betrieb
des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
* Sollte dieses System schédliche HF-Storungen verursachen, die eine fiir RFID vorgesehene Funkstation mit geringer
Sendeleistung oder eine Amateurfunkstation beeintrichtigen, wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.
* Dieses System kann durch andere Gerite, die Funkwellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-Geréte und

digitale Schnurlostelefone), gestort werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie solche Gerite so weit wie
moglich entfernt haben, um Stérungen zu vermeiden.

@VORSICHT

Bedecken Sie die Funkantenne des FPD NICHT mit Ihren Hénden.

Das Abdecken der Antenne kann die Funkkommunikationseigenschaften (Durchsatz und Reichweite) des Systems
beeintrachtigen.

* In Kombination mit dem SKR 3000

@vomcm

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

* In Kombination mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C
Wireless/CXDI-402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

@VORSICHT

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution (MX8) 335



- Deutsch -

* In Kombination mit dem DR-ID 800
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@VORSICHT

Verwenden Sie den ausgewiihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

* In Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

@VORSICHT

Verwenden Sie den ausgewéhlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

Hinweise zur integrierten AEC-Unterstiitzung

@VORSICHT

Die integrierte AEC-Unterstiitzung (Option) des CXDI-Elite kann verwendet werden, um zu erkennen, wann der FPD-
Pixelwert wihrend der Radiographie den Referenzpixelwert erreicht hat. Das Stoppen der Rontgenstrahlung als Reaktion auf
diese Erkennung ermdglicht eine automatische Steuerung der Rontgenbelichtung.

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden VorsichtsmafBnahmen.

+ Stellen Sie auch bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung die geeigneten Rontgenparameter (kV, mAs) ein.

Die integrierte AEC-Unterstiitzung ist eine Zusatzfunktion.

Wenn die geeigneten Rontgenparameter eingestellt sind, wird die Rontgenstrahlung bei den eingestellten Parametern
unterbrochen, um geeignete Bilder zu erhalten und eine iiberméafige Belichtung zu vermeiden — selbst wenn sich der
Zeitpunkt, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung unterbricht, verzogert.

* Decken Sie die Riickseite des FPD NICHT mit Material zur Abschirmung von Funkwellen ab. Dies konnte die Antenne

blockieren, die Signalstirke verringern, eine Kommunikationsverzégerung zwischen dem FPD und dem Zugangspunkt
verursachen und den Zeitpunkt verzogem, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung unterbricht.

Beispielsweise kann es zu einer Kommunikationsverzégerung zwischen dem FPD und dem Zugangspunkt kommen, wenn
das FPD zur Rontgenaufnahme in einer Metallschale aufbewahrt oder auf den Boden gestellt wird.

+ Decken Sie den Access Point NICHT mit Material ab, das Funkwellen abschirmt. Dies kann die Antenne blockieren, die
Signalstirke verringern, zu einer Kommunikationsverzogerung zwischen dem FPD und dem Access Point fiihren und den
Zeitpunkt verzogern, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung stoppt.

* Verwenden Sie den vom FPD genutzten Frequenzkanal NICHT fiir andere drahtlose Gerite.

Wenn Funkstorungen durch andere drahtlose Geréte auftreten, kommt es zu einer Kommunikationsverzogerung zwischen
dem FPD und dem Access Point.

Dies verzogert den Zeitpunkt, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung unterbricht, und bei
bestimmten Rontgenparametern entspricht die Reproduzierbarkeit moglicherweise nicht der Norm IEC 60601-2-54.

Bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung an Orten mit Funkstorungen wird empfohlen, fiir die
Rontgenaufnahme eine kabelgebundene Verbindung zu nutzen.
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Option ,,Software zur digitalen Bildverarbeitung*

(G s |

Die Bildverarbeitungsfunktion zur Bestitigung zuriickgelassener Objekte (Smart DSI) ist eine Hilfsfunktion, die eine
Bildverbesserung durchfiihrt, um mogliche Bereiche mit rontgendichter Gaze, chirurgischen Nahtnadeln (gebogene Nadeln)
und Pinzetten in den Bilddaten hervorzuheben, sowie eine Uberlagerungsverarbeitung (Heatmap-Verarbeitung fiir
zuriickgelassene Objekte) des Ergebnisses durchfiihrt.

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden Vorsichtsmafnahmen.

+ Bevor Sie diese Bildverarbeitung zur Unterstiitzung der Erkennung von im Korper verbliebenen Objekten durchfiihren,

vergewissern Sie sich visuell, dass das betreffende Rontgenbild den entsprechenden Bereich enthélt (Indikation: Frontalansicht
von Brustkorb und Bauch) und dass das Bild ausreichend gut erkennbar ist.

Werden diese Bedingungen nicht eingehalten, wird moglicherweise kein ordnungsgeméaf verarbeitetes Bild erzeugt.

+ Uberpriifen Sie nach der Bildverarbeitung zur Unterstiitzung der Identifizierung von im Korper verbliebenen Gegenstiinden
die Patienteninformationen auf dem Ergebnisbildschirm, um sicherzustellen, dass das Zielbild angezeigt wird.

«Stellen Sie nach der Bildverarbeitung zur Bestitigung zuriickgebliebener Objekte sicher, dass unter ,,Angewandte
Bildverarbeitung® oben auf dem Ergebnisbildschirm ,,Smart DSI* angezeigt wird.

*Beurteilen Sie das Vorhandensein oder Fehlen von zuriickbleibenden Objekten NICHT ausschlieBlich anhand der Ergebnisse
dieser Bildverarbeitung, sondemn treffen Sie eine endgiiltige Beurteilung durch visuelle Uberpriifung der aufgenommenen
Rontgenbilder und durch Zahlen der Gazestreifen.

Die Bildverbesserung fiir Tubus und Katheter (Smart Tube) ist eine Hilfsfunktion, die eine Bildverbesserung durchfiihrt, um
mogliche Bereiche von Trachealtuben, Zentralvenenkathetern und Magensonden in den Bilddaten hervorzuheben.

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden Vorsichtsmafinahmen.

* Vergewissern Sie sich vor der Bildverbesserung fiir Schlduche und Katheter visuell, dass das betreffende Rontgenbild den
entsprechenden Bereich enthilt (Indikation: Frontansicht des Brustkorbs) und dass das Bild ausreichend scharf ist. Wenn diese
Bedingungen nicht erfiillt sind, wird moglicherweise kein korrekt verarbeitetes Bild erzeugt.

+ Uberpriifen Sie nach der Bildverbesserung fiir Schléuche und Katheter die Patienteninformationen auf dem
Ergebnisbildschirm, um sicherzustellen, dass das Zielbild angezeigt wird.

* Vergewissern Sie sich nach der Bildverarbeitung zur Hervorhebung von Sonden und Kathetern, dass unter ,,Angewandte
Bildverarbeitung oben auf dem Ergebnisbildschirm ,,Smart Tube* angezeigt wird.

+ Beurteilen Sie das Vorhandensein oder Fehlen von Schlduchen und Kathetern NICHT ausschlieBlich anhand der Ergebnisse

dieser Bildverarbeitung, sondern treffen Sie eine endgiiltige Beurteilung durch visuelle Uberpriifung der aufgenommenen
Rontgenbilder.
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Hinweise zum Anschluss an ein externes Gerit
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Bei der Verwendung des Systems diirfen nur die folgenden elektrischen Geriite an den LAN-Anschluss, den USB-
Anschluss und den DVI-Anschluss (Digital Visual Interface) des Systems angeschlossen werden.

* Medizinische elektrische Gerite, die der Norm IEC 60601-1 entsprechen
* Nichtmedizinische elektrische Gerite, die den entsprechenden IEC-Sicherheitsnormen entsprechen

* Nichtmedizinische elektrische Gerite, deren Sicherheit der von Geréten entspricht, die den IEC-Sicherheitsnormen

entsprechen

Beachten Sie dariiber hinaus Folgendes:

1. Beim Anschluss medizinischer elektrischer Gerite, die der Norm IEC 60601-1 entsprechen

Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerit iiber eine gemeinsame Schutzleiterverbindung oder schlieflen Sie
einen zusitzlichen Schutzleiter des angeschlossenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der nicht
fiir Behandlung und Diagnose genutzt wird (Biiro, Lagerraum usw.).

2. Beim Anschluss anderer elektrischer Gerite

(1) Schlielen Sie eine zusitzliche Schutzerdung des angeschlossenen Gerits an oder versorgen Sie das angeschlossene
Gerit iiber eine isolierte Stromquelle mit Strom, wenn sich das angeschlossene Gerit in einem Raum befindet, der fiir
Behandlung und Diagnose genutzt wird.

(2) Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerit iiber eine gemeinsame Schutzerde oder schlielen Sie eine
zusitzliche Schutzerde des angeschlossenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der nicht fiir
Behandlung und Diagnose genutzt wird (Biiro, Lagerraum usw.).

Tabelle.
Erforderliche Mainahmen beim Anschluss elektrischer Gerite an dieses System
Standort des angeschl Geriits
Angeschlossenes Ger:it Diagnose- und q
Sonstiges
Behandlungsraum
Medizinische elektrische
Gerite, die der Norm IEC | —meemmeeeeee Gemeinsamer Schutzerdungsanschluss oder
60601-1 entsprechen zusitzlicher Schutzerdungsanschluss oder
Zusitzliche Schutzerdung oder Trennvorrichtung
Sonstige elektrische Gerite Stromversorgung aus einer
isolierten Stromquelle

Der Stecker darf KEINEM Wasser oder anderen Fliissigkeiten ausgesetzt werden.

Der Kontakt mit Fliissigkeiten kann zu Ausfdllen oder Fehlfunktionen fiihren.

G rwess

SchlieBen Sie KEINE externen Monitore an, die nicht fiir den Anschluss konfiguriert sind.

An die Schnittstelle fiir externe Monitore diirfen nur externe Monitore angeschlossen werden, die zuvor fiir den Anschluss
konfiguriert wurden. Der Anschluss eines externen Monitors, der nicht fiir den Anschluss konfiguriert wurde, fithrt dazu, dass
sowohl der Monitor des Hauptgerits als auch der externe Monitor fehlerhafte Anzeigen liefern. Wenn Sie einen neuen
externen Monitor hinzufiigen mochten, wenden Sie sich mit der Anschlusskonfiguration an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.
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Hinweise zur Netzwerkverbindung

Der Kunde sollte RISIKEN im Zusammenhang mit dem Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und
kontrollieren.

Der Anschluss dieses Geriits an ein Netzwerk, das andere Geriite umfasst, kann zu bisher nicht identifizierten Risiken
fiir Patienten, Bediener oder Dritte fithren;

Spitere Anderungen am Netzwerk konnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern méglicherweise eine
zusitzliche Analyse.

Zu den Anderungen am Netzwerk gehoren:
- Anderungen an der Konfiguration des Netzwerks bzw. der Datenverbindung
* Anschluss weiterer Gerdte an das Netzwerk
+ das Trennen von Geriten vom NETZWERK
+ Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite
+ Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite
Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h. bosartiger

Software, einschlielich Computerviren und Wiirmern, die Schiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

* Verlust, Veridnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem System gespeichert sind
+ Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Systems
+ Infektion anderer Gerite iiber dieses System und alle durch die Infektion entstandenen Schiaden

* Sonstige Probleme, einschliefilich aller Ereignisse, die durch eine Malware-Infektion verursacht werden

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlielich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am
infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

* Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
* Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

* Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen

Gerite, fur die der Kunde kein Sicherheitsmanagement betreibt

Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind Drahtlose
Kommunikationsgerite

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:

+ KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, die nicht sicher verwaltet werden
+ KEINE Verbindung zum Internet herstellen
* Handlungen vermeiden, die zu einer Infektion mit Schadsoftware fiihren kénnten

+ KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Virenbefall oder der Verlust von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht durch die Garantie
abgedeckt.

Umfang der Softwarelizenz

Nimm KEINE Anderungen an den Betriebssystemeinstellungen vor.
Das System verwendet Windows 7 oder Windows 10 als Betriebssystem (OS).
Werden die Betriebssystemeinstellungen geéndert, kann der Betrieb des Systems nicht garantiert werden.
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Die lizenzierte Software (,,Software*) umfasst alle vom System verwendeten Computerprogramme sowie die gesamte
zugehorige Dokumentation.

5. Definition der lizenzierten Software

6. Eigentumsrechte an der Lizenz

Die in diesem System verwendete Software unterliegt dem Urheberrecht der Shimadzu Corporation (,,Shimadzu*), die alle
Rechte besitzt, einschlieBlich Unterlizenzen fiir diese Rechte (z. B. Urheberrechte), die von Dritten gehalten werden.

Das System mit der installierten Software wird auf der Grundlage verkauft, dass Shimadzu dem Kunden das
Eigentumsrecht an der Software iiberlésst.
Dementsprechend muss der Kunde bei der Nutzung der Software die nachstehend aufgefiihrten Punkte beachten:
(1)  Der Kunde darf die Software ausschlieBlich fiir die Nutzung mit einem einzigen System verwenden.
(2)  Die geistigen Eigentumsrechte an der Software gehen nicht auf den Kunden iiber.
(3)  Dem Kunden sowie Dritten ist es untersagt, eine der folgenden Handlungen vorzunehmen:

+ Die Software zu vervielfiltigen.

+ Die Software ganz oder teilweise zu verandern.

* Die Software zu iibertragen, zu verleihen oder unterzulizenzieren.

+ Die Weitergabe der Software auBerhalb Japans ohne vorherige Genehmigung der japanischen oder der US-
Regierung.

Datensicherheit

O] s

* Sollten im System gespeicherte individuelle Daten verloren gehen oder zerstort werden, kann Shimadzu

Systemwartungsmafnahmen durchfiihren, um kiinftigen Datenverlust zu verhindern. Shimadzu tibernimmt keine Garantie fiir
die Wiederherstellung verlorener oder beschédigter Daten.

+ Die im System gespeicherten Daten sind stets dem Risiko eines Verlusts oder einer Beschiddigung ausgesetzt. Der Verlust
oder die Beschiddigung von Daten kann durch einen Systemausfall oder eine Fehlfunktion verursacht werden, aber auch durch
altersbedingte Leistungsminderungen von Bauteilen entstehen. Um Datenverlust oder -beschddigung zu vermeiden, wird den
Benutzern empfohlen, alle wichtigen Daten auf einem physischen Datentréger, wie beispielsweise einem Film, zu sichern oder
auf einem externen Dateisystem zu speichern. Auch auf externen Dateisystemen gespeicherte Daten sind dem Risiko von
Verlust oder Beschidigung ausgesetzt. Uberpriifen Sie regelméBig den Inhalt der auf externen Dateisystemen gespeicherten
Daten.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

A

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses System darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Systems sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am System vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls eine Anderung am System
erforderlich ist.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Systems zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,5 Wartung und Inspektion” in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Systems diirfen ausschliefSlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlielen Sie das System nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
zu erfahren.

@vowcm

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem System hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem System verfiigt.

Um das System sicher zu betreiben, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Systems
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das System ordnungsgemaf.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Nutzung des Systems aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen kdnnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN Geran |

Verwenden Sie in der Nihe des Systems KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verwenden Sie beim Laden des Akkus KEINE funkenbildenden Instrumente, wie z. B. Elektrokauter, in der Niihe des
Systems.

Die Verwendung solcher Gerite kann eine Explosion verursachen.
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AN

Fiihren Sie wiihrend der Studie KEINE Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

A Y

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Systems aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das System ist nicht wasserdicht ausgelegt.
Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das System.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidche des Systems tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Flissigkeit auf das
Rontgenbedienfeld oder den Hauptmonitor tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus
und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewdhnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das System beschédigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Systems NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Verwenden Sie das System NICHT an einem Ort, an dem Metallfragmente in das System gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Achten Sie darauf, Kollisionen und Einklemmungen zu vermeiden.

Der Bediener oder der Patient kann Verletzungen erleiden, wenn sich Hiande oder Fiile zwischen dem Arm und dem
System selbst einklemmen. Halten Sie den Arm beim Bewegen an der dafiir vorgesehenen Stelle fest und bewegen Sie ihn
vorsichtig.

Laden Sie den Akku in einem gut beliifteten Raum auf. Decken Sie das System wiihrend des Ladevorgangs NICHT ab.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A S

Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in eine 3-polige, geerdete Steckdose. Schliefen Sie das System NICHT an
Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Verwenden Sie das System NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.
Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am System fiihren.

@VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass das System unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebdudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewahrleisten kann.

Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fiihrt zu Kondensation, die einen Systemausfall zur Folge haben kann.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Rontgenuntersuchung

A

Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum System erhalten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zuldssige Abstinde (maximale Zugangswerte)
zum System fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das System darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung diirfen sich auler dem Bediener und dem Patienten keine weiteren Personen im
Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Systems konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als nétig erhalten.

Der Bediener muss die Rontgenbestrahlung aus einer Entfernung von mehr als 2 m vom Brennpunkt und vom
Rontgenstrahl steuern und zudem angemessene Maflnahmen zum eigenen Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze,
Abschirmung usw. miissen der Norm IEC 61331-3 entsprechen).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Réntgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das System bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern anwenden.

Bestimmte Verwendungsweisen des Systems konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis erhéhen, was zu
einer Strahlenbelastung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Réntgenstrahlen auerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndtigen Strahlenexposition des Patienten.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschliefllich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

@vowcm

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenréhre)
durch. Schlieien Sie vor dem Warmlauf die Kollimatorlamelle vollstindig.

Wenn der Code [d60] auf der mAs-Anzeige erscheint, stellen Sie den Betrieb des Systems ein und wenden Sie sich
umgehend an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrhre
iiber einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben wurde.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofi wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Vermeiden Sie einen liingeren Kontakt mit der Rontgenréhreneinheit unmittelbar nach der Réntgenaufnahme.
Liangerer Kontakt kann zu einer Verbrennung durch niedrige Temperaturen fithren.
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Warnhinweise zum Laserstrahl
Der vom Lasermarker (Option) am Kollimator emittierte Laserstrahl ist gemdB IEC 60825-1:2014, 3. Ausgabe (giiltig ab 15.05.2014) als

Laserprodukt der Klasse 1 eingestuft.
P WARNUNG

Dies kann zu Verletzungen wie beispielsweise Augenschéden fiihren.

Der Lasermarkierer (Option) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischen Kenntnissen verwendet werden, die
die mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren versteht.

Schalten Sie den Lasermarkierer nur bei Bedarf ein. Vermeiden Sie unnétige Bestrahlung.

Fihren Sie KEINE Vorginge, Einstellungen oder Verfahren durch, die nicht in dieser Anleitung beschrieben sind. Dies
konnte zu gefahrlicher Laserstrahlung fiihren.

Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

Lassen Sie KEINEN Laserstrahl in die Augen des Patienten gelangen.

Eine ldngere Bestrahlung der Augen eines andsthesierten Patienten kann zu einer potenziell gefahrlichen Exposition
fiihren, wenn der Patient die Augen nicht schlief3t.

Vorsichtsmafinahmen beim Transport des Systems

A

Achten Sie beim Bewegen des Systems in Bereichen, in denen sich andere Personen oder Gerite befinden, wie z. B. in
Patientenzimmern und Operationssilen, auf die Réder und den Sockelbereich des Systems, um nicht gegen
Infusionsstinder zu stoflen oder iiber die Zehen von Personen oder Kabel anderer Gerite zu fahren.
Das AnstoBen an Infusionsstinder oder das Uberfahren von Zehen oder Kabeln anderer Gerite kann zu schweren
Verletzungen fithren.

Beachten Sie, dass der Hindernisdetektor keine Objekte erkennen kann, die niedriger als der Detektorschalter sind, oder
Objekte, die nicht schwer genug sind, um den Detektorschalter auszuldsen.

Beim Bewegen der Arm-Einheit oder des Systems muss der Bediener besonders darauf achten, dass weder seine
eigenen Gliedmafien noch die des Patienten zwischen dem System und Peripheriegeriiten eingeklemmt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie sich in der Ndhe einer Wand befinden, die Richtung des Systems dndern oder es
riickwirts bewegen.

Vermeiden Sie Kollisionen und das Umkippen
Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch schwere Verletzungen verursachen.
Beachten Sie beim Bewegen des Systems folgende Punkte:

+ Stellen Sie sicher, dass sich beim Bewegen des Systems keine Hindernisse in der Umgebung befinden. Wenn Sie das
System in der Néhe von Personen, Gerdten oder Wanden bewegen, bewegen Sie es langsam, sodass es jederzeit
angehalten werden kann, wihrend Sie die Sicherheit in der Umgebung des Systems iiberpriifen. Machen Sie Personen
in der Umgebung darauf aufmerksam, damit sie sich nicht versehentlich dem System nahern.

+ Bewegen Sie das System auf einem Gefille, in einem Eingangsbereich oder bei Hindernissen so langsam wie moglich.
Seien Sie besonders vorsichtig beim Befahren steiler Steigungen oder Gefille.

+ Bewegen Sie das System NICHT auf einem Hang mit einer Neigung von mehr als 7 Grad oder iiber Stufen, die hoher
als 2 cm sind. Wenn Sie das System anhalten, stellen Sie es immer auf einer ebenen Fléche ab und vermeiden Sie
Hinge, da die Gefahr besteht, dass das System den Hang hinunterrollt und umkippt.

- Das Bewegen des Systems auf Oberflichen, die starke Vibrationen verursachen, wie z. B. Straflen im Freien, tiber
grof3e Stufen und an steilen Héngen hinunter, ist gefahrlich. Vermeiden Sie dies nach Moglichkeit. Halten Sie das
System NICHT an einem Hang an.

* Achten Sie beim Bewegen des Systems auf Hindernisse vor dem System.

Um das System zu bewegen, fassen Sie die Haltegriffe fest mit beiden Héinden an und bewegen Sie das System dann.
Bedienen Sie die Griffstange NICHT mit nur einer Hand oder mit der Hand von unten.

Dies kann nicht nur zu Bedienungsfehlern und Schiaden am System fiihren, sondern auch schwere Unfille mit
Verletzungen oder Todesfolge verursachen.

Losen Sie die Armverriegelung NICHT, wenn sich das System an einem Hang mit einer Neigung von mehr als 5 Grad
befindet.

Das System kann umkippen, wenn der Arm auf einer Neigung von mehr als 5 Grad gedreht, ausgefahren/eingefahren oder
nach oben oder unten bewegt wird.
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@VORSICHT

Bewegen Sie das System NICHT auf nassem Boden. Andernfalls:

+ Kann Fliissigkeit in das System eindringen und zu einem Ausfall fiithren.
+ Das System konnte auf dem Boden ausrutschen und gegen einen Gegenstand oder eine Person stof3en.

+ Die Réder konnen beschédigt werden, wodurch das System nicht mehr beweglich ist.

* Die Dealgtivierungsfunktion des Hindernissensors ist deaktiviert, wenn der Schliisselschalter in die Position

»OFF“ ( () ) gedreht wird.

* Die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors ist nur eine voriibergehende Mafinahme. Wenn der
Hindernissensor nicht ordnungsgeméif funktioniert, wenden Sie sich bitte an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

* Solange die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors aktiviert ist, gibt der Sensor keinen Ton von sich, selbst
wenn er ausgelost wird. Da keine akustische Warnung erfolgt, achten Sie wiihrend der Bewegung unbedingt sorgfiltig
auf den Bereich um das System herum.

* Deaktivieren Sie die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors, nachdem Sie sich an einen sicheren Ort begeben
haben.

AkKku fiir das Hauptgerit

Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus des Hauptgerits zu maximieren, beachten Sie bitte die folgenden Vorsichtsmafinahmen.
(| HINWEIS

* Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus zu maximieren, laden Sie den Akku erst auf, wenn mindestens zwei LEDs

Hinweise zum Laden des Akkus

der Akkuanzeige erloschen sind.
Das wiederholte Aufladen eines Akkus, der noch iiber ausreichend Ladung verfiigt, kann die Lebensdauer des Akkus und
die Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen.

* Wenn nicht alle LEDs der Akkuanzeige leuchten, laden Sie den Akku unverziiglich auf.

* Laden Sie den Akku unter den in ,,1.4 Umgebungsbedingungen* angegebenen Umgebungsbedingungen auf. Das

Aufladen des Akkus auflerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann die Lebensdauer des Akkus und die
Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen.
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Vorsichtsmafinahmen aufler bei der Akkunutzung (bei Verwendung des DR-Systems)

+ In Kombination mit dem SKR 3000

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Das DR-System kann automatisch gestoppt werden, um den Akkuverbrauch zu senken, nachdem
eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist, seit das mobile Rontgensystem durch Betdtigung des Schliisselschalters oder die
automatische Abschaltfunktion gestoppt wurde oder wenn der Hauptmonitor nicht bedient wird.

* Bei Verwendung mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

Der Batterieverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann dieses automatisch abgeschaltet werden,
um den Batterieverbrauch zu senken, sobald nach dem Anzeigen des Bildschirmschoners eine bestimmte Zeitspanne
verstrichen ist.

* In Kombination mit DR-ID 800

Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR -System
stehen gelassen wird. Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann das DR-System automatisch abgeschaltet
werden, um den Akkuverbrauch zu senken, wenn nach Ablauf einer bestimmten Zeit der Untersuchungslistenbildschirm
angezeigt wird.

*+ Bei Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

Der Batterieverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum bei laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Batterieverbrauch zu reduzieren,
sobald eine bestimmte Zeitspanne verstrichen ist, nachdem das mobile Rontgensystem iiber den Schliisselschalter oder die
automatische Abschaltfunktion ausgeschaltet wurde.

+ Das DR-System schaltet sich automatisch ab, wenn die Batterieanzeige keine Balken mehr anzeigt, um eine
Tiefentladung der Batterie zu verhindern. Ist der Netzstecker jedoch an eine Steckdose angeschlossen, schaltet sich das
DR-System nicht automatisch ab, da der Batterieverbrauch dadurch reduziert wird.

* Achten Sie darauf, den Netzstecker an eine Steckdose anzuschlieen, wenn Sie das DR-System iiber einen ldngeren

Zeitraum nutzen.
Befindet sich der Schliisselschalter in der Position ,,ON* , wird das DR-System iiber den Netzstecker mit Strom
versorgt. Dadurch wird der Akku geschont.

Vorsichtsmafinahmen aufier bei Batteriebetrieb (bei Verwendung der automatischen Abschaltfunktion)
[ ]

* Wenn das System mehrere Tage lang nicht benutzt wird, schalten Si@en Schliisselschalter auf ,,OFF*, unabhéngig
davon, ob die automatische Abschaltfunktion aktiviert ist.

Selbst wenn die automatische Abschaltfunktion das System ausschaltet, verbraucht der Akku wihrend des ausgeschalteten
Zustands des DR-Systems weiterhin eine geringe Menge an Strom. Wenn das System daher mehrere Tage lang mit
aktivierter automatischer Abschaltfunktion stehen gelassen wird, entlddt sich der Akku vollstindig, was die Lebensdauer
des Akkus und die Gesamtleistung erheblich beeintrdchtigen kann.

* Wenn das DR-System betrieben wird, ohne dass der Netzstecker an eine Steckdose angeschlossen ist, wird der Akku
innerhalb weniger Stunden nach dem Erloschen des letzten Balkens der Akkuanzeige vollstandig entladen; dies kann die
Lebensdauer und Leistung des Akkus erheblich beeintrichtigen.

* In Kombination mit dem SKR 3000

Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Batterieverbrauch zu reduzieren, nachdem eine bestimmte
Zeitspanne verstrichen ist, seit das mobile Rontgensystem durch Betétigung des Schliisselschalters oder die automatische
Abschaltfunktion gestoppt wurde oder wenn der Hauptmonitor nicht bedient wird.

* Bei Kombination mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C Wireless/CXDI-
402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

Die automatische Abschaltfunktion schaltet das DR-System nicht aus.

Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann dieses automatisch abgeschaltet werden, um den
Batterieverbrauch zu senken, wenn nach Anzeige des Bildschirmschoners eine bestimmte Zeit verstrichen ist.

+ In Kombination mit DR-ID 800

Die automatische Abschaltfunktion schaltet das DR-System nicht aus.

Durch eine entsprechende Einstellung am DR-System kann das DR-System automatisch abgeschaltet werden, um den
Batterieverbrauch zu senken, wenn nach Anzeige des Untersuchungslistenbildschirms eine bestimmte Zeitspanne
verstrichen ist.

* In Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

Das DR-System kann automatisch abgeschaltet werden, um den Batterieverbrauch zu senken, nachdem eine bestimmte
Zeitspanne verstrichen ist, seitdem das mobile Rontgensystem durch Tastenbetétigung oder die automatische
Abschaltfunktion gestoppt wurde.

Vorsichtsmafinahmen bei Langzeitlagerung

Lassen Sie das System niemals mehrere Monate lang ungenutzt stehen. Wenn das System iiber einen léngeren Zeitraum
nicht verwendet werden soll, befolgen Sie die Anweisungen unter ,,4.5 Langzeitlagerung des Systems*.
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Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A

Schalten Sie das System unbedingt aus, bevor Sie es reinigen und desinfizieren.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen oder das System kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.
Liiften Sie aulerdem den Raum griindlich, bevor Sie das System nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

@voasmm

Reinigen und desinfizieren Sie das System regelmifBig.

Reinigung und Desinfektion sind sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Betrieb des Systems zu gewiahrleisten.
Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das System regelméfBig und nach jeder Nutzung durch einen Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das System auf und spriithen Sie
diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflachen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist.
Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und einen Ausfall oder eine Fehlfunktion
verursachen.

Vor der Verwendung von Desinfektionsmitteln muss die Oberfliiche des Geriits zunichst gereinigt werden.

Bitte entfernen Sie den Schmutz auf der Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die
Oberflache nicht beschadigt. Wenn sich der Schmutz nur schwer entfernen 14sst, verdiinnen Sie bitte Geschirrspiilmittel
und Seife mit lauwarmem Wasser und verwenden Sie diese.

Bitte stellen Sie sicher, dass das zur Reinigung verwendete Geschirrspiilmittel und die Seife vor der Desinfektion
vollstandig abgewischt sind.

Film-Entwicklungs- oder Fixierlosungen fiihren zu Verfiarbungen.
Wischen Sie diese sofort mit einem Tuch ab.

Verwenden Sie niemals Farbverdiinner oder andere organische Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflidchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie das folgende Desinfektionsmittel:

* Chlorhaltige Desinfektionsmittel

Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochloritlosung (maximal 1 %)

* Alkoholhaltige Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoft)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel kénnen die Leistung und Sicherheit des Systems nicht garantiert
werden.

+ Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
* Desinfektionsmittel in Sprithdosen

* Fliichtige Desinfektionsmittel

+ Desinfektionsmittel, die in das System gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimalen Mengen.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfléche des
Systems sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fithren.

Sollten nach der Desinfektion Auffalligkeiten am System festgestellt werden, stellen Sie den Betrieb des Systems
unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE Desinfektionsmittel auf Chlorbasis.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfldche des Geréts angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
an der Oberflache haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.
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Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators und des Hauptmonitors
sowie des Dosisbereichsmessgerits (Option) KEINen Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoftteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er auf die Kunststoffteile gelangt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Hauptmonitors die folgenden Punkte.
Reiben oder stoflen Sie NICHT gegen die Oberflache des Bildschirms, da dieser leicht Kratzer davontragt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Dosisflichenmessgeriits (Option) die folgenden Punkte.

* Achten Sie darauf, dass wihrend der Reinigung keine Feuchtigkeit in den Dosisflichenmessgerét (optional) eindringt.

* Trocknen Sie das Gerét nach der Reinigung griindlich ab, bevor Sie es wieder in Betrieb nehmen.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

+ Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am System haften bleiben.

* Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Werkzeuge miissen weggerdumt werden.

A

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschldgen fiihren.

Vorsicht

smafinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A S

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umsténden die
ordnungsgemafle Funktion des Systems beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen
oder klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A

Dieses System erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV.
Installieren und betreiben Sie das System gemif den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Systems beeintrdchtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses System NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geriiten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses System in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Mobile X-ray System MobileDaRt
Evolution verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
FRS (Family Radio Service) oder GMRS (General Mobile Radio Service) nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 3 m (10 FuB}) zu jedem Teil des Mobile X-ray System MobileDaRt Evolution betrieben werden,
einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintriachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

* Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen der Bereich, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder

Defibrillator implantiert ist, mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlt wird, kann zu Funktionsstorungen dieser
Gerite fiihren.

+ Beachten Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen* oder andere relevante

Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Implantationsbereich dieser Gerdte mit aufeinanderfolgenden
Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird (z.
B. Serienradiographie im Abstand von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder
Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintrachtigen.
Solche Beeintrichtigungen konnen zu einer Uberempfindlichkeit dieser Gerite fiihren, wodurch die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbunden wird und es zu einer unangemessenen Herzfrequenz kommen kann.

Warnhinweise zur drahtlosen Kommunikation unter Verwendung des FPD

+ Allgemeine Hinweise

A S

Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie lokale Funkstationen zur Identifizierung mobiler Gerite in industriellen
Fertigungslinien (Genehmigung erforderlich) und bestimmte Funkstationen mit geringer Leistung (keine Genehmigung
erforderlich) sowie industrielle Gerite (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Gerite.
Andere Gerite konnen das System storen, selbst wenn diese Geréte die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.

Die Nutzung dieses Systems kann zu HF-Stérungen bei den oben genannten Gerdten und Funkstationen fiihren. Stellen Sie
sicher, dass Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen verstehen und beachten, wenn Sie das System betreiben.
* Vergewissern Sie sich vor der Nutzung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine RFID-
Standortfunkstationen und keine bestimmten Funkstationen mit geringer Sendeleistung oder dhnliche Gerite in Betrieb
sind.
* Sollte dieses System schédliche HF-Storungen bei einer RFID-Standortfunkstation verursachen, stellen Sie den Betrieb
des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
* Sollte dieses System schidliche HF-Stdrungen verursachen, die eine fiir RFID vorgesehene Funkstation mit geringer
Sendeleistung oder eine Amateurfunkstation beeintrdchtigen, wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.
* Dieses System kann durch andere Gerite, die Funkwellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-Geréte und

digitale Schnurlostelefone), gestort werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie solche Gerite so weit wie
moglich entfernt haben, um Stérungen zu vermeiden.

@voasmm

Bedecken Sie die Funkantenne des FPD NICHT mit Thren Hinden.

Das Abdecken der Antenne kann die Funkkommunikationseigenschaften (Durchsatz und Reichweite) des Systems
beeintrachtigen.

* In Kombination mit dem SKR 3000

@vowcm

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.
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* In Kombination mit CXDI-410C Wireless/CXDI-710C Wireless/CXDI-810C Wireless/CXDI-702C
Wireless/CXDI-402C Wireless/CXDI-Elite/CXDI-Pro

QZEVOR&CHT

Verwenden Sie den ausgewiihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten kdnnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

* In Kombination mit dem DR-ID 800

QZEVOR&CHT

Verwenden Sie den ausgewiihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten kdnnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

* In Kombination mit dem VIVIX-S-Detektor

QZEVOR&CHT

Verwenden Sie den ausgewiihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu einer Verringerung der
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

Hinweise zur integrierten AEC-Unterstiitzung

Q2§VOR9CHT

Die integrierte AEC-Unterstiitzung (Option) des CXDI-Elite kann verwendet werden, um zu erkennen, wann der FPD-
Pixelwert wihrend der Radiographie den Referenzpixelwert erreicht hat. Das Stoppen der Rontgenstrahlung als Reaktion auf
diese Erkennung ermdglicht eine automatische Steuerung der Rontgenbelichtung.

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden Vorsichtsmafinahmen.
+ Stellen Sie auch bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung die geeigneten Rontgenparameter (kV, mAs) ein.

Die integrierte AEC-Unterstiitzung ist eine Zusatzfunktion.

Wenn die geeigneten Rontgenparameter eingestellt sind, wird die Rontgenstrahlung bei den eingestellten Parametern
unterbrochen, um geeignete Bilder zu erhalten und eine iiberméBige Belichtung zu vermeiden, selbst wenn sich der
Zeitpunkt, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung unterbricht, verzogert.

+ Decken Sie die Riickseite des FPD NICHT mit Material zur Abschirmung von Funkwellen ab.

Dies konnte die Antenne blockieren, die Signalstiarke verringern, eine Kommunikationsverzégerung zwischen dem FPD
und dem Zugangspunkt verursachen und den Zeitpunkt verzogern, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die
Réntgenstrahlung unterbricht.

Beispielsweise kann es zu einer Kommunikationsverzogerung zwischen dem FPD und dem Access Point kommen, wenn
das FPD zur Réntgenaufnahme in einer Metallschale aufbewahrt oder auf den Boden gestellt wird.

+ Decken Sie den Access Point NICHT mit Material ab, das Funkwellen abschirmt.

Dies kann die Antenne blockieren, die Signalstiarke verringern, zu einer Kommunikationsverzégerung zwischen dem FPD
und dem Access Point fiihren und den Zeitpunkt verzégern, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die
Rontgenstrahlung stoppt.

+ Verwenden Sie den vom FPD genutzten Frequenzkanal NICHT fiir andere drahtlose Gerite.

Sollten Funkstdrungen durch andere drahtlose Geréte auftreten, kommt es zu einer Kommunikationsverzogerung zwischen
dem FPD und dem Access Point.

Dies verzogert den Zeitpunkt, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlung unterbricht, und bei
bestimmten Rontgenparametern entspricht die Reproduzierbarkeit moglicherweise nicht der Norm IEC 60601-2-54.

Bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung an Orten mit Funkstérungen wird empfohlen, fiir die
Rontgenaufnahme eine kabelgebundene Verbindung zu nutzen.
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Option ,,Software zur digitalen Bildverarbeitung*

(G s |

Die Bildverarbeitungsfunktion zur Bestitigung zuriickgelassener Objekte (Smart DSI) ist eine Hilfsfunktion, die eine
Bildverbesserung durchfiihrt, um mogliche Bereiche mit rontgendichter Gaze, chirurgischen Nahtnadeln (gebogene Nadeln)
und Pinzetten in den Bilddaten hervorzuheben, sowie eine Uberlagerungsverarbeitung (Heatmap-Verarbeitung fiir
zuriickgelassene Objekte) des Ergebnisses durchfiihrt.

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden Vorsichtsmafnahmen.

+ Bevor Sie diese Bildverarbeitung zur Unterstiitzung der Erkennung von im Korper verbliebenen Gegenstdnden durchfiihren,

vergewissern Sie sich visuell, dass das betreffende Rontgenbild den entsprechenden Bereich enthélt (Indikation: Frontalansicht
von Brustkorb und Bauch) und dass das Bild ausreichend scharf ist.

Werden diese Bedingungen nicht eingehalten, wird moglicherweise kein ordnungsgeméaf verarbeitetes Bild erzeugt.

- Uberpriifen Sie nach der Bildverarbeitung zur Unterstiitzung der Bestitigung von im Kérper verbliebenen Objekten die
Patienteninformationen auf dem Ergebnisbildschirm, um sicherzustellen, dass das Zielbild angezeigt wird.

* Vergewissern Sie sich nach der Bildverarbeitung zur Unterstiitzung der Uberpriifung auf zuriickbleibende Gegenstinde, dass
unter ,,Angewandte Bildverarbeitung® oben auf dem Ergebnisbildschirm ,,Smart DSI* angezeigt wird.

* Beurteilen Sie das Vorhandensein oder Fehlen von im Korper verbliebenen Gegenstinden NICHT ausschlielich anhand der

Ergebnisse dieser Bildverarbeitung, sondern treffen Sie eine endgiiltige Beurteilung durch visuelle Uberpriifung der
aufgenommenen Rontgenbilder und durch Zéhlen der Gazestiicke.

Die Bildverbesserung fiir Tubus und Katheter (Smart Tube) ist eine Hilfsfunktion, die eine Bildverbesserung durchfiihrt, um
mogliche Bereiche von Trachealtuben, Zentralvenenkathetern und Magensonden in den Bilddaten hervorzuheben

Beachten Sie bei der Verwendung dieser Funktion die folgenden Vorsichtsmafinahmen.

+ Vergewissern Sie sich vor der Bildverbesserung fiir Schldauche und Katheter visuell, dass das betreffende Rontgenbild den
entsprechenden Bereich enthilt (Indikation: Frontalansicht des Brustkorbs) und dass das Bild ausreichend gut erkennbar ist.
Wenn diese Bedingungen nicht erfiillt sind, wird moglicherweise kein ordnungsgemaf verarbeitetes Bild erzeugt.

+ Uberpriifen Sie nach der Bildverbesserung fiir Schléuche und Katheter die Patienteninformationen auf dem
Ergebnisbildschirm, um sicherzustellen, dass das Zielbild angezeigt wird.

* Vergewissern Sie sich nach der Bildverarbeitung zur Hervorhebung von Sonden und Kathetern, dass unter ,,Angewandte
Bildverarbeitung oben auf dem Ergebnisbildschirm ,,Smart Tube* angezeigt wird.

+ Beurteilen Sie das Vorhandensein oder Fehlen von Schlduchen und Kathetern NICHT ausschlieBlich anhand der Ergebnisse

dieser Bildverarbeitung, sondern treffen Sie eine endgiiltige Beurteilung durch visuelle Uberpriifung der aufgenommenen
Rontgenbilder.
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Hinweise zum Anschluss an ein externes Gerit
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Bei der Verwendung des Systems diirfen nur die folgenden elektrischen Geriite an den LAN-Anschluss, den USB-
Anschluss und den DVI-Anschluss (Digital Visual Interface) des Systems angeschlossen werden.

* Medizinische elektrische Gerite, die der Norm IEC 60601-1 entsprechen
* Nichtmedizinische elektrische Gerite, die den entsprechenden IEC-Sicherheitsnormen entsprechen

* Nichtmedizinische elektrische Gerite, deren Sicherheit der von Geréten entspricht, die den IEC-Sicherheitsnormen

entsprechen

Beachten Sie dariiber hinaus Folgendes:

1. Beim Anschluss medizinischer elektrischer Gerite, die der Norm IEC 60601-1 entsprechen

Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerit iiber eine gemeinsame Schutzleiterverbindung oder schlieflen Sie
einen zusitzlichen Schutzleiter des angeschlossenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der nicht
fiir Behandlung und Diagnose genutzt wird (Biiro, Lagerraum usw.).

2. Beim Anschluss anderer elektrischer Gerite

(1) Schlielen Sie eine zusitzliche Schutzerdung des angeschlossenen Gerits an oder versorgen Sie das angeschlossene
Gerit iiber eine isolierte Stromquelle mit Strom, wenn sich das angeschlossene Gerit in einem Raum befindet, der fiir
Behandlung und Diagnose genutzt wird.

(2) Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerit iiber eine gemeinsame Schutzerde oder schlielen Sie eine
zusitzliche Schutzerde des angeschlossenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der nicht fiir
Behandlung und Diagnose genutzt wird (Biiro, Lagerraum usw.).

Tabelle.
Erforderliche Mainahmen beim Anschluss elektrischer Gerite an dieses System
Standort des angeschl Geriits
Angeschlossenes Ger:it Diagnose- und q
Sonstiges
Behandlungsraum
Medizinische elektrische
Gerite, die der Norm IEC | —meemmeeeeee Gemeinsamer Schutzerdungsanschluss oder
60601-1 entsprechen zusitzlicher Schutzerdungsanschluss oder
Zusitzliche Schutzerdung oder Trennvorrichtung
Sonstige elektrische Gerite Stromversorgung aus einer
isolierten Stromquelle

Der Stecker darf KEINEM Wasser oder anderen Fliissigkeiten ausgesetzt werden.

Der Kontakt mit Fliissigkeiten kann zu Ausfdllen oder Fehlfunktionen fiihren.

G rwess

SchlieBen Sie KEINE externen Monitore an, die nicht fiir den Anschluss konfiguriert sind.

An die Schnittstelle fiir externe Monitore konnen nur solche Monitore angeschlossen werden, die zuvor fiir den Anschluss
konfiguriert wurden. Der Anschluss eines externen Monitors, der nicht fiir den Anschluss konfiguriert wurde, fithrt dazu, dass
sowohl der Monitor des Hauptgerits als auch der externe Monitor fehlerhafte Anzeigen liefern. Wenn Sie einen neuen
externen Monitor hinzufiigen mochten, wenden Sie sich bitte mit den Angaben zur Anschlusskonfiguration an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
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Hinweise zur Netzwerkverbindung

Der Kunde sollte RISIKEN im Zusammenhang mit dem Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und
kontrollieren.

Der Anschluss dieses Geriits an ein Netzwerk, das andere Geriite umfasst, kann zu bisher nicht identifizierten Risiken
fiir Patienten, Bediener oder Dritte fithren;

Spitere Anderungen am Netzwerk konnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern méglicherweise eine
zusitzliche Analyse.

Zu den Anderungen am Netzwerk gehoren:
- Anderungen an der Konfiguration des Netzwerks bzw. der Datenverbindung
* Anschluss weiterer Gerdte an das Netzwerk
+ das Trennen von Geriten vom NETZWERK
+ Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite
+ Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite
Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h. bosartiger

Software, einschlielich Computerviren und Wiirmern, die Schiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

* Verlust, Veridnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem System gespeichert sind
+ Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Systems
+ Infektion anderer Gerite iiber dieses System und alle durch die Infektion entstandenen Schiaden

* Sonstige Probleme, einschliefilich aller durch eine Malware-Infektion verursachten Ereignisse

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlielich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am
infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

* Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
* Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

* Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen

Gerite, fur die der Kunde kein Sicherheitsmanagement betreibt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgeréte

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:

+ KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
+ KEINE Verbindung zum Internet herstellen
* Handlungen vermeiden, die zu einer Infektion mit Schadsoftware fithren konnten

+ KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder der  Abfluss von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht durch die
Garantie abgedeckt.

Umfang der Softwarelizenz

Nimm KEINE Anderungen an den Betriebssystemeinstellungen vor.
Das System verwendet Windows 10 als Betriebssystem (OS).
Werden die Betriebssystemeinstellungen geéndert, kann der Betrieb des Systems nicht garantiert werden.
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Die lizenzierte Software (,,Software*) umfasst alle vom System verwendeten Computerprogramme sowie die gesamte
zugehorige Dokumentation.

3. Definition der lizenzierten Software

4. Eigentumsrechte an der Lizenz

Die in diesem System verwendete Software unterliegt dem Urheberrecht der Shimadzu Corporation (,,Shimadzu*), die alle
Rechte besitzt, einschlieBlich Unterlizenzen fiir diese Rechte (z. B. Urheberrechte), die von Dritten gehalten werden.

Das System mit der installierten Software wird auf der Grundlage verkauft, dass Shimadzu dem Kunden das
Eigentumsrecht an der Software iiberlésst.

Dementsprechend muss der Kunde bei der Nutzung der Software die nachstehend aufgefiihrten Punkte beachten:
(1)  Der Kunde darf die Software ausschlieBlich fiir die Nutzung mit einem einzigen System verwenden.
(2)  Die Rechte am geistigen Eigentum an der Software gehen nicht auf den Kunden iiber.
(3)  Dem Kunden sowie Dritten ist es untersagt, eine der folgenden Handlungen vorzunehmen:
+ Die Software zu vervielfiltigen.

+ Die Software ganz oder teilweise zu verandern.
* Die Software zu iibertragen, zu verleihen oder unterzulizenzieren.

+ Die Weitergabe der Software auBerhalb Japans ohne vorherige Genehmigung der japanischen oder der US-
Regierung.

Datensicherheit

O] s

* Sollten im System gespeicherte individuelle Daten verloren gehen oder zerstort werden, kann Shimadzu

Systemwartungsmafnahmen durchfiihren, um kiinftigen Datenverlust zu verhindern. Shimadzu tibernimmt keine Garantie fiir
die Wiederherstellung verlorener oder beschédigter Daten.

+ Im System gespeicherte Daten unterliegen stets dem Risiko von Verlust oder Beschddigung. Der Verlust oder die

Beschédigung von Daten kann durch Systemausfélle oder -stérungen verursacht werden und auch infolge einer altersbedingten
Verschlechterung der Leistungsfihigkeit von Bauteilen entstehen. Um Datenverlust oder -beschddigung zu vermeiden, wird
den Benutzern empfohlen, alle wichtigen Daten auf einem physischen Datentréger, wie z. B. Film, zu sichern oder auf einem
externen Dateisystem zu speichern. Auch auf externen Dateisystemen gespeicherte Daten unterliegen dem Risiko von Verlust
oder Beschidigung. Uberpriifen Sie regelmiBig den Inhalt der auf externen Dateisystemen gespeicherten Daten.
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Mobile X-ray System MobileArt Evolution

Vorsichtsmafinahmen fiir den Gebrauch

A

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses System darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Systems sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am System vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am System
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Systems zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,5 Wartung und Inspektion” in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Systems diirfen ausschliefSlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Schlielen Sie das System nur an von Shimadzu zertifizierte Gerite oder an Geriite an, die sich als sicher erwiesen
haben und in keiner Kombination — einschliellich des Verbindungssystems — Leistungseinbufien aufweisen.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder Systemkomponente
mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den entsprechenden Vorsichtsmafinahmen
zu erfahren.

@vowcm

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem System hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem System verfiigt.

Um das System sicher zu betreiben, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des Systems
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das System ordnungsgemaf.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Nutzung des Systems aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellen kdnnte,
fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN Geran |

Verwenden Sie in der Nihe des Systems KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verwenden Sie beim Laden des Akkus KEINE funkenbildenden Instrumente, wie z. B. Elektrokauter, in der Niihe des
Systems.

Die Verwendung solcher Gerite kann eine Explosion verursachen.
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AN

Fiihren Sie wiihrend der Studie KEINE Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.

A Y

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Systems aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das System ist nicht wasserdicht ausgelegt.
Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das System.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflidche des Systems tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen solcher
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Flissigkeit auf das
Rontgen-Bedienfeld tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerét sofort aus und wenden Sie sich an
Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten wihrend des Betriebs ungewohnliche Geriiche oder
Rauch austreten, stellen Sie den Betrieb des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das System beschddigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Systems NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen miissen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das System gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Achten Sie darauf, Zusammenstofie und Einklemmungen zu vermeiden.

Der Bediener oder der Patient kann Verletzungen erleiden, wenn sich Hiande oder Fiifle zwischen dem Arm und dem
System selbst einklemmen. Halten Sie den Arm beim Bewegen an der dafiir vorgesehenen Stelle fest und bewegen Sie ihn
vorsichtig.

Laden Sie den Akku in einem gut beliifteten Raum auf. Decken Sie das System wiihrend des Ladevorgangs NICHT ab.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

356

A

Stecken Sie den Stecker des Netzkabels in eine 3-polige, geerdete Steckdose. Schlielen Sie das System NICHT an
Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Verwenden Sie das System NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tédlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am System fiihren.

@vowcm

Stellen Sie sicher, dass das System unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebédudeklimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewéhrleisten kann.

Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf. Dies
fiihrt zu Kondensation, die einen Systemausfall zur Folge haben kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
Mobile X-ray System MobileArt Evolution



M516-CO07H
- Deutsch -
Vorsichtsmafinahmen bei Rontgenaufnahmen

A

Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum System erhalten.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zuldssige Abstinde (maximale Zugangswerte)
zum System fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

Das System darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung diirfen sich auler dem Bediener und dem Patienten keine weiteren Personen im
Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Systems konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als nétig erhalten.

Der Bediener muss die Rontgenbestrahlung aus einer Entfernung von mehr als 2 m vom Brennpunkt und vom
Rontgenstrahl steuern und zudem angemessene Maflnahmen zum eigenen Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze,
Abschirmung usw. miissen der Norm IEC 61331-3 entsprechen).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Réntgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das System bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern anwenden.

Bestimmte Verwendungsweisen des Systems konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis erhéhen, was zu
einer Strahlenbelastung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbestrahlungsbereich stets mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Roéntgenstrahlen auerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das Risiko einer
unndtigen Strahlenexposition des Patienten.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des Kollimators und
ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Rontgenbestrahlungsbereich.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

@vowcm

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der Rontgenréhre)
durch. Schliefien Sie vor dem Warmlauf die Kollimatorlamelle vollstindig.

Wenn der Code [d60] auf der mAs-Anzeige erscheint, stellen Sie den Betrieb des Systems ein und wenden Sie sich
umgehend an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Réntgenrhre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Réntgenaufnahme anhélt, kann es aufgrund
der Verdampfung des Rontgenrohren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofi wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto grofer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen ausstrahlen.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Vermeiden Sie einen lingeren Kontakt mit der Rontgenrohreneinheit unmittelbar nach der Rontgenaufnahme.
Léngerer Kontakt kann zu Kéltverbrennungen fiihren.
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A

Achten Sie beim Bewegen des Systems in Bereichen, in denen sich andere Personen oder Geriite befinden, wie z. B. in
Patientenzimmern und Operationssilen, auf die Réder und den Sockelbereich des Systems, um nicht gegen
Infusionsstinder zu stofien oder iiber die Zehen von Personen oder Kabel anderer Gerite zu fahren.

Das AnstoBen an Infusionsstinder oder das Uberfahren von Zehen oder Kabeln anderer Gerite kann zu schweren
Verletzungen fithren.

Beachten Sie, dass der Hindernisdetektor keine Objekte erkennen kann, die niedriger als der Detektorschalter sind, oder
Objekte, die nicht schwer genug sind, um den Detektorschalter auszuldsen.

Beim Bewegen der Arm-Einheit oder des Systems muss der Bediener besonders darauf achten, dass weder seine
eigenen Gliedmafien noch die des Patienten zwischen dem System und Peripheriegeriiten eingeklemmt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie sich in der Ndhe einer Wand befinden, die Richtung des Systems dndern oder es
riickwirts bewegen.

Vermeiden Sie Kollisionen und das Umkippen
Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch schwere Verletzungen verursachen.
Beachten Sie beim Bewegen des Systems folgende Punkte:

+ Stellen Sie sicher, dass sich beim Bewegen des Systems keine Hindernisse in der Umgebung befinden. Wenn Sie das
System in der Néhe von Personen, Geriten oder Wanden bewegen, bewegen Sie es langsam, sodass es jederzeit angehalten
werden kann, wéhrend Sie die Sicherheit in der Umgebung des Systems iiberpriifen. Machen Sie Personen in der
Umgebung darauf aufmerksam, damit sie sich nicht versehentlich dem System néhern.

+ Bewegen Sie das System auf einem Gefille, in einem Eingangsbereich oder bei Hindernissen so langsam wie moglich.
Seien Sie besonders vorsichtig beim Befahren steiler Steigungen oder Gefille.

+ Bewegen Sie das System NICHT auf einem Hang mit einer Neigung von mehr als 7 Grad oder iiber Stufen, die hoher
als 2 cm sind. Wenn Sie das System anhalten, stellen Sie es immer auf einer ebenen Fliache ab und vermeiden Sie Hinge,
da die Gefahr besteht, dass das System den Hang hinunterrollt und umkippt.

+ Das Bewegen des Systems auf Oberflachen, die starke Vibrationen verursachen, wie z. B. StraB3en im Freien, iiber grofe
Stufen und an steilen Hangen hinunter, ist gefahrlich. Vermeiden Sie dies nach Moglichkeit. Halten Sie das System
NICHT an einem Hang an.

* Achten Sie beim Bewegen des Systems auf Hindernisse vor dem System.

Um das System zu bewegen, fassen Sie die Haltegriffe fest mit beiden Hiinden an und bewegen Sie das System dann.
Bedienen Sie die Griffstange NICHT mit nur einer Hand oder mit der Hand von unten.

Dies kann nicht nur zu Bedienungsfehlern und Schiden am System fiihren, sondern auch schwere Unfille mit
Verletzungen oder Todesfolge verursachen.

Losen Sie die Armverriegelung NICHT, wenn sich das System an einem Hang mit einer Neigung von mehr als 5 Grad
befindet.

Das System kann umkippen, wenn der Arm auf einer Neigung von mehr als 5 Grad gedreht, ausgefahren/eingefahren oder
nach oben oder unten bewegt wird.

@VORSICHT

Bewegen Sie das System NICHT auf nassem Boden. Andernfalls:

+ Kann Fliissigkeit in das System eindringen und zu einem Ausfall fithren.
* Das System konnte auf dem Boden ausrutschen und gegen einen Gegenstand oder eine Person stoflen.

+ Die Rader konnen beschédigt werden, wodurch das System nicht mehr beweglich ist.

+ Die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors ist deaktiviert, wenn der Schliisselschalter ir@e Position

»OFF* ( ) gedreht wird.

¢ Die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors ist nur eine voriibergehende Mafinahme. Wenn der
Hindernissensor nicht ordnungsgeméf funktioniert, wenden Sie sich bitte an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

* Solange die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors aktiviert ist, gibt der Sensor keinen Ton von sich, selbst
wenn er ausgelost wird. Da keine akustische Warnung erfolgt, achten Sie wiihrend der Bewegung unbedingt sorgfiltig
auf den Bereich um das System herum.

+ Deaktivieren Sie die Deaktivierungsfunktion des Hindernissensors, nachdem Sie sich an einen sicheren Ort begeben
haben.
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AKKu fiir das Hauptgerit

Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus des Hauptgeréts zu maximieren, beachten Sie bitte die folgenden Vorsichtsmafnahmen.
(7| HINwEIS

* Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus zu maximieren, laden Sie den Akku erst auf, wenn mindestens zwei LEDs

Hinweise zum Laden des Akkus

der Akkuanzeige erloschen sind.
Das wiederholte Aufladen eines Akkus, der noch iiber ausreichend Ladung verfligt, kann die Lebensdauer des Akkus und
die Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen.

* Wenn nicht alle LEDs der Akkuanzeige leuchten, laden Sie den Akku sofort auf.

+ Das System beginnt automatisch mit dem Laden, wenn der Netzstecker an der Steckdose angeschlossen bleibt und iiber
einen bestimmten Zeitraum keine Bedienung erfolgt. Um den Ladevorgang sofort zu starten, dreh{@ Sie den
Schliisselschalter auf OFF und stecken Sie den Nef@tecker in die Steckdose. Befindet sich der Schliisselschalter in der
Position ON, beginnt das System erst nach Ablauf einer bestimmten Zeit mit dem Laden.

+ Laden Sie den Akku unter den in ,,1.4 Umgebungsbedingungen® angegebenen Umgebungsbedingungen auf. Das Laden

des Akkus auflerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann die Lebensdauer des Akkus und die Gesamtleistung
erheblich beeintrdchtigen.

Vorsichtsmafinahmen aufier beim Batteriebetrieb (bei Verwendung der automatischen Abschaltfunktion)
]

Wenn das System mehrere Tage lang nicht benutzt wird, schalten Si€ dlen Schliisselschalter auf ,,OFF*“ | unabhéngig
davon, ob die automatische Abschaltfunktion aktiviert ist.
Wenn das System durch die automatische Abschaltfunktion ausgeschaltet wird, verbraucht die Batterie weiterhin eine
geringe Menge an Strom. Wenn das System daher mehrere Tage lang bei aktivierter automatischer Abschaltfunktion
stehen gelassen wird, entlddt sich die Batterie vollstindig, was die Lebensdauer der Batterie und die Gesamtleistung
erheblich beeintrachtigen kann.

Vorsichtsmafinahmen bei langfristiger Lagerung

Lassen Sie das System niemals mehrere Monate lang ungenutzt stehen. Wenn das System tiiber einen ldngeren Zeitraum
nicht verwendet werden soll, befolgen Sie die Anweisungen unter ,,4.4 Langzeitlagerung des Systems*.

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

A

Schalten Sie das System unbedingt aus, bevor Sie es reinigen und desinfizieren.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen oder das System kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.
Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das System nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

QZEVORQCHT

Reinigen und desinfizieren Sie das System regelmifig.

Die Reinigung und Desinfektion ist &ulerst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Systems zu
gewdhrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das System regelmiiflig und nach jeder Anwendung bei einem Patienten.

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektions- oder Reinigungsmittel sowie kein Wasser direkt auf das System auf und sprithen
Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-
oder Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht durchnésst ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist.
Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Vor der Verwendung von Desinfektionsmitteln muss die Oberfléiche des Geriits zuniichst gereinigt werden.

Bitte entfernen Sie den Schmutz auf der Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die
Oberflache nicht beschadigt. Wenn sich der Schmutz nur schwer entfernen ldsst, verdiinnen Sie bitte Geschirrspiilmittel
und Seife mit lauwarmem Wasser und verwenden Sie diese.

Bitte stellen Sie sicher, dass das zur Reinigung verwendete Geschirrspiilmittel und die Seife vor der Desinfektion
vollstandig abgewischt sind.

Film-Entwicklungs- oder Fixierlosungen fiihren zu Verfirbungen.
Wischen Sie diese sofort mit einem Tuch ab.
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@vowcm

Verwenden Sie niemals Farbverdiinner oder andere organische Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberfliachenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie folgendes Desinfektionsmittel:

* Chlorhaltige Desinfektionsmittel

Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
Natriumhypochloritlésung (maximal 1 %)

+ Alkoholhaltige Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkohollosung (bis zu 99 Gew.-% koénnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:

Bei Verwendung eines der folgenden Desinfektionsmittel konnen die Leistung und Sicherheit des Systems nicht garantiert
werden.

* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen

* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
* Desinfektionsmittel in Sprithdosen

* Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in das System gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimalen Mengen.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der Oberfliche des
Systems sowie zu einer Beschddigung von Gummi und Kunststoff fiihren.

Sollten nach der Desinfektion Auffalligkeiten am System festgestellt werden, stellen Sie den Betrieb des Systems
unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von unlackierten Metallen KEINE Desinfektionsmittel auf Chlorbasis.
Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfliache des Gerits angreifen. Sollten Desinfektionsmittel auf Chlorbasis

an der Oberflache haften bleiben, wischen Sie diese sofort ab.

Verwenden Sie bei der Desinfektion von Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators und dem
Dosisbereichsmessgeriit (Option) KEINEN Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen an Kunststoffteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren.
Wischen Sie ihn sofort ab, falls er an den Kunststoffteilen haftet.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Dosisflichenmessgeriits (Option) die folgenden Punkte.

* Achten Sie darauf, dass wihrend der Reinigung keine Feuchtigkeit in den Dosisflaichenmessgerit (Option) eindringt.

* Trocknen Sie das Gerit nach der Reinigung griindlich ab, bevor Sie es wieder in Betrieb nehmen.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

* Es darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel am System haften.

+ Die bei der Reinigung und Desinfektion verwendeten Werkzeuge miissen weggerdumt werden.

A

Stellen Sie beim Einschalten nach der Reinigung sicher, dass der Untersuchungsraum ausreichend beliiftet ist.

Das Einschalten des Gerits, wihrend sich noch brennbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Feuer,
Rauchentwicklung, Explosionen oder Stromschlégen fiihren.

Vorsichtsmalinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A S

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm {iberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemaile Funktion des Systems beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen
oder klinischen Fehlern flihren.
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Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A

Dieses System erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV.
Installieren und betreiben Sie das System gemif den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Systems beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses System NICHT neben oder iibereinander mit anderen Geriten.

Falls eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder gestapelt erforderlich ist, stellen Sie sicher, dass dieses System in dieser
Umgebung ordnungsgeméf funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliefllich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Mobile X-ray Systems MobileArt Evolution
verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
FRS (Family Radio Service) oder GMRS (General Mobile Radio Service) nutzen, sollten in einem Abstand von
mindestens 3 m (10 Fuf}) zu jedem Teil des Mobile X-ray System MobileArt Evolution betrieben werden, einschlieilich
der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.
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Beachten Sie bei Verwendung des Gerits die folgenden Vorsichtsmaflnahmen in Bezug auf die Sicherheit des Bedieners und Patienten:

N

Die Verantwortung fiir die Verwaltung der Nutzung und Wartung des Medizinger:its obliegt dem Benutzer.

Dieses Gerit unterliegt einer beschrinkten Verwendung durch oder unter Aufsicht eines Technikers im Bereich der
diagnostischen Radiologie oder einer Person, deren entsprechende Eignung anhand eines Zertifikats bescheinigt ist.
Inspektions- und Reparaturarbeiten an den internen Komponenten des Gerits sind lebensgefihrlich. Wenden Sie sich daher
unbedingt zwecks Inspektion und Reparatur an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Modifizieren Sie das Gerit unter keinen Umstéinden.

Im Allgemeinen verstoBen Modifikationen grundsétzlich gegen die behordlichen Vorschriften der Gesetzgebung des
Landes, in dem das Gerit installiert wurde. Wenden Sie sich an Thren Kundendienstmitarbeiter, wenn eine Modifikation
am Gerit erforderlich sein sollte.

Fiihren Sie die Inspektion regelmiflig durch.
Um die langfristige Sicherheit und Leistung des Gerits zu gewahrleisten, ist eine vorbeugende Wartung erforderlich.
Im Kapitel "7 Inspektion und Wartung" dieser Bedienungsanleitung finden Sie ausfiihrliche Beschreibungen der taglichen
und regelméfBigen Wartungs- und Inspektionsroutinen, die von einem Benutzer durchgefiihrt werden miissen.
Nutzen Sie fiir die Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von besonders ausgebildeten Experten ausgefiihrt werden
konnen, das von Ihrem Kundendienstvertreter angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparatur- und Wartungsarbeiten an den internen Komponenten des Geriits konnen nur von IThrem
Kundendienstvertreter ausgefiihrt werden.
Wartungsarbeiten miissen besonders ausgebildeten Experten zugewiesen werden. Wenden Sie sich zwecks Reparatur und
Wartung an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Verbinden Sie dieses Geriit ausschlieBlich mit durch Shimadzu zertifizierten Geriten, die nachweislich sicher sind und
in keiner Kombination, einschlieflich einer Systemverbindung, zu einer Leistungsbeeintrichtigung fiihren.

Um die Sicherheit bei der Verwendung des Ger:its sicherzustellen, lesen Sie die Bedienungsanleitung, die jeder
Systemkomponente beiliegt. Sie enthilt detaillierte Hinweise zur Nutzung und entsprechende Vorsichtsmainahmen.

Wenn der Bediener des Geriits keine Erfahrung im Umgang damit besitzt, achten Sie darauf, dass er oder sie von
Threm Kundendienstvertreter oder von jemandem, der ausreichend Erfahrung in der Verwendung des Ger:iits besitzt,
eine Unterweisung in der Bedienung des Geriits erhilt.
Um das Geriit sicher betreiben zu kénnen, muss sein Betrieb erldutert werden. Bei der Installation des Gerits erldutert Thr
Kundendienstvertreter die Betriebsweise anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen Anweisungen, und
bedienen Sie das Gerit sachgemaf.

Legen Sie genau fest, mit welchem Mittel der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren.

Wenn die Nutzung des Gerits den Patienten moglicherweise einem Risiko aussetzt, weil sein oder ihr Zustand dies nicht
erlaubt, unterlassen Sie die Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung.

Stellen Sie vor einer Belichtung stets anhand der auf dem Geriit angezeigten Patientendaten die Identitiit des Patienten
fest.

(Dies gilt fiir Systeme, die mit digitalen Radiografiesystemen aufgeriistet wurden.)

Lesen Sie auf jeden Fall die folgenden Hinweise, um Explosionen, elektrische Schlige oder Verletzungen zu

vermeiden

PN cerank

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, z. B.
Desinfektionssprays, in der Nihe des Geriits.
Die Verwendung eines solchen Gases konnte zu einer Explosion fiihren.
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Nutzung des Gerits den Patienten moglicherweise einem Risiko aussetzt, weil sein oder ihr Zustand dies nicht
erlaubt, unterlassen Sie die Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht. Bei Eindringen von Fliissigkeiten kann es zu Stromschldgen, Systemaustillen oder
Fehlfunktionen kommen.

KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das Gerit gelangen lassen.
Sollte eine Fliissigkeit auf Oberflachen des Gerits gelangen, wischen Sie sie unverziiglich ab. Wenn eine derartige
Flussigkeit in die Systemelektronik eindringt, kann dies zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

Sollte Fliissigkeiten auf das Gerit tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerét sofort aus und
wenden Sie sich an Ihren Kundendienstmitarbeiter.

Tritt eine Unregelmiifligkeit im Betrieb auf oder entwickelt sich wiihrend des Betriebs ein ungewéhnlicher Geruch oder
Rauch, halten Sie das System sofort an, und wenden Sie sich an IThren Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Verwendung konnte das Gerét beschiddigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie NICHT die Geriteabdeckungen.

Andernfalls kann es zu einem Stromschlag kommen. Wenden Sie sich an Thren Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die
Geriteabdeckungen zur Wartung 6ffnen.

Gehen Sie beim Bewegen des Geriits immer sorgsam vor, um eine Beriihrung des Patienten oder Bedieners zu
vermeiden und um sicherzustellen, dass dieser nicht zwischen dem Gerét und etwaigen benachbarten Geriten
eingeklemmt wird.

Andernfalls konnte es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallsplitter in das Gerét gelangen konnten.
Dies kann zu einem Stromschlag flihren.

Fiihren Sie wiihrend einer Untersuchung KEINE Wartung am Geriit durch.
Andernfalls kann der Patient verletzt werden.

Wenn die Meldung ,,Alert: Wire. Stop unit and call service representative* (Alarm: Draht. Einheit stoppen und
Kundendienstmitarbeiter kontaktieren) auf dem Bediener-Touchpanel angezeigt wird, schalten Sie das Gerit aus und
wenden Sie sich an den Kundendienst.

* Das Gerit wird von zwei Drahtseilen getragen. Wenn eines dieser Drahtseile reiflt, ist keine Rontgenaufnahme mehr
moglich.

* Wenn die Warnmeldung auf dem Touchpanel angezeigt wird, ertont gleichzeitig ein dauerhafter Signalton. Wéhrend diese
Meldung angezeigt wird, kann jede weitere Verwendung des Gerits zu schweren Verletzungen des Patienten oder Bedieners
fithren.
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L1: Alert: Wire. Stop unit and call service representative.

« Betitigen Sie bei einer Kombination mit dem Rontgen-Hochspannungsgenerator D150B-40/V-40/L-40 den Handschalter, um
die Warnmeldung auf dem Touchpanel des Rontgen-Hochspannungsgenerators D150B-40/V-40/L-40 anzuzeigen.
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Warten Sie nach dem Ausschalten mindestens 10 Sekunden lang, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.
Andernfalls konnte das Gerét nicht ordnungsgeméaf funktionieren.

Wenn Sie dieses System iiber einen léingeren Zeitraum hinweg verwenden, legen Sie zum Schutz Ihrer Gesundheit jede

Stunde eine Pause von 10 bis 15 Minuten ein, um Augen und Hénde auszuruhen.

Verwenden Sie stets den Monitor, der Teil des Systems ist, um Bilder zu lesen.
Andere Monitore sind unter Umstdnden nicht fiir die Diagnose von Rontgenbildern geeignet.

Fiihren Sie eine Kalibrierung des Geriits durch, indem Sie das Belichtungsfeld, die Rasterkonfiguration und die
Position des Geriits geméll den Anweisungen in der Bedienungsanleitung und der DR-ID 900 Bedienungsanleitung
einstellen.

Die fiir dieses Gerit angezeigten Werte umfassen den vorgeschriebenen Fehlerbereich des jeweils anwendbaren Standards.

Vorsichtsmalinahmen zu Umweltbedingungen

A g

Setzen Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung ein.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund einer spontanen Entziindung zu schwerwiegenden oder
ernsthaften Verletzungen oder Sachschdden am Gerit fithren.

Befolgen Sie die Bedingungen fiir eine korrekte Verwendung.

Installieren Sie im Untersuchungsraum eine eigene, durchgehend betriebene Klimaanlage, um die Anforderungen an die
Umgebungsbedingungen zu erfiillen.

Beachten Sie aulerdem, dass es keine plétzlichen Verdnderungen bei der Temperatur oder Luftfeuchtigkeit geben darf.
Dies fiihrt zur Kondensation, die wiederum zu Problemen fiihren kann.

Die warmeerzeugende Leistung der Stromversorgung ist nicht signifikant genug, um die Nutzungsumgebung des Gerits zu

beeintrachtigen.

Der Netzanschlusskasten verwendet eine Wechselstrom-Steckdose mit Drei-Stift-Steckern zur Erdung. Schliefien Sie
den Netzanschlusskasten NICHT an Steckerleisten, Verliingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Priifen Sie die fiir die einzelnen Konfigurationen vorgeschriebenen Eingangsleistungen.
Die Eingangsleistung fiir dieses Gerdt ist anders als die fiir Rontgen-Hochspannungsgeneratoren.

Vorsichtsmaflnahmen zur Radiografie

364
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Beschriinken Sie den Zugang zum Geriit fiir alle Personen mit Ausnahme des Patienten in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften.

Um niemanden einer unndtigen Rontgenbelastung auszusetzen, sind fiir jede Region erforderliche Sicherheitsabstdnde
(maximale Zugangswerte) zum Gerét fiir alle Personen mit Ausnahme des Patienten festgelegt.

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal wie z. B. Radiologie-MTAs oder von Personen mit gleichwertiger
Qualifikation bedient werden.

Der Verbleib im Untersuchungsraum wihrend der Rontgenbestrahlung ist nur dem Patienten gestattet.

Wenn das Gerét nicht korrekt verwendet wird, erhalten Bediener, Patient und andere Personen moglicherweise eine hohere

Strahlendosis als notwendig. Falls sich eine weitere Person im Untersuchungsraum befinden muss, muss diese Person
entsprechende Maflnahmen ergreifen, um sich vor den Strahlen zu schiitzen (Bleischiirze, Schutzschild usw.).

* Wihrend der Radiografie leuchtet die Radiographieanzeige, und es ertont ein Summton.
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Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn das Geriit bei
werdenden Miittern, Frauen, die eine Schwangerschaft vermuten, stillenden Frauen oder Kindern eingesetzt wird.

Ungewohnliche Verfahren bei der Verwendung des Geréts konnen dazu fithren, dass die vom Patienten absorbierte
Dosisleistung erhoht wird, was zu einem Bestrahlungsrisiko fithren kann.

Priifen Sie den Rontgenaufnahmebereich stets mithilfe der Kollimatorleuchte.

Durch die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb der erforderlichen Region kann der Patient dem
Risiko einer unnétigen Rontgenbelastung ausgesetzt werden.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur die betroffene Region bestrahlen.

Um eine unnotige Belastung zu vermeiden, begrenzen Sie den Kollimator, und treffen Sie Schutzmafinahmen, z. B. durch
Tragen einer Bleischiirze.

Uberpriifen Sie vor Beginn der Radiografie die folgenden Punkte:
* Das korrekte Radiografieprotokoll wurde ausgewahlt.
Wenn Sie das falsche Radiografieprotokoll fiir den relevanten Bereich (ROI, Region of Interest) oder die
Radiografiemethode auswihlen, werden die Rontgenparameter nicht automatisch ausgewahlt. Zudem werden Bilder nicht
korrekt verarbeitet, wodurch das System nicht seine beabsichtigte Leistung erbringen kann.

* Die korrekte Technik, das korrekte Bestrahlungsfeld und die korrekte
Positionierungsrichtung wurden ausgewahlt oder eingestellt.

* Die korrekten Rontgenparameter wurden eingestellt. Fithren Sie KEINE Rontgenaufnahmen durch, wenn Sie die
Rontgenparameter auf dem Bedienpanel nicht bestétigen konnen. Es besteht eine Gefahr, dass der Patient einer unnétig
hohen Rontgendosis ausgesetzt wird. Zudem werden keine geeigneten Bilder erfasst.

Legen Sie KEINE nicht benétigten Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenaufnahmeregion.
Andernfalls konnte der Patient einer unnétigen Rontgenbelastung ausgesetzt werden.

Fiihren Sie unbedingt einen Aufwirmvorgang durch (Einfahrbetrieb der Rontgenrohreneinheit), bevor Sie eine
Rontgenaufnahme erstellen.
Befolgen Sie hierfiir das Aufwiarmverfahren, das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators
beschrieben wird.

Fiihren Sie den Aufwiirmvorgang bei Auftreten eines Lichtbogens durch.
Eine plotzliche Verwendung der Rontgenréhreneinheit in der Nahe der Rontgenrohrennennspannung (iiber 100 kV) nach
Nutzung der Einheit bei relativ niedriger Rohrenspannung (max. 80 kV) iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu einem
Lichtbogen fiihren. Dieser Lichtbogen tritt infolge des Verlusts des Aufwéarmeffekts bei hoher Rohrenspannung auf,
nachdem die Rontgenrohreneinheit bei relativ niedriger Rohrenspannung iiber einen ldngeren Zeitraum betrieben wurde.

Wirmen Sie in diesem Fall die Réntgenrohreneinheit entsprechend dem in der Bedienungsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Aufwiarmverfahrens auf.

Fiihren Sie KEINEN unnétigen Standbybetrieb durch.

Wenn der Standbystatus nach Driicken der Radiografievorbereitungstaste anhélt, kann eine leitungsgebundene Trennung
oder ein Stehspannungsfehler auftreten, der dazu fiihrt, dass sich der Rontgenrohrendraht verfliichtigt.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, stellen Sie den grofitmoglichen Abstand zwischen dem Fokus
und der Korperfliche des Patienten her (mindestens 45 ¢cm).

Je kiirzer der Abstand gemacht wird, desto hoher ist die vom Patienten absorbierte Dosisleistung, was zu einem
Bestrahlungsrisiko fithren kann.

Seien Sie besonders aufmerksam, wenn Rontgenstrahlen iiber lingere Zeit oder wiederholt ausgestrahlt werden.
Dies konnte zu einem Bestrahlungsrisiko fiihren.

Halten Sie zur Belichtung die Taste ,,READY* (Bereit) und die Rontgenaufnahmetaste gedriickt, bis die festgelegte
Belichtungszeit abgelaufen ist.
Sie konnen diese Tasten wihrend der Belichtung loslassen, um die Rontgenbestrahlung friihzeitig zu beenden. Hierdurch
konnte es geschehen, dass kein zufriedenstellendes Belichtungsbild aufgenommen wird, wodurch der Patient unndtiger
Strahlung ausgesetzt werden konnte.
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Wird die optionale Software fiir virtuelle Raster (optional) verwendet, befolgen Sie bei Rontgenaufnahmen mit aktiviertem
virtuellen Raster die folgenden Vorsichtsmafnahmen.
» Legen Sie in diesem Fall angemessene Rontgenbedingungen fest, anstatt die AEC-Funktion zu verwenden. Eine
Verwendung der AEC-Funktion konnte zu unzureichender Belichtung fiihren.
» Die Verwendung eines Zusatzfilters konnte zu hohem Bildkontrast fithren. Ziehen Sie die DR-ID 900
Bedienungsanleitung zu Rate und passen Sie das Schachtverhiltnis der Software fiir virtuelle Raster an.
*  Wird ein FPD in die Lade des Rasterwandgerits oder des Rontgentisches gesetzt, konnte hoher Bildkontrast auftreten.
Ziehen Sie die DR-ID 900 Bedienungsanleitung zu Rate und passen Sie das Schachtverhéltnis der Software fiir virtuelle
Raster an.

Vorsichtsmalinahmen bei der Langformat-Radiografie

366
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Ist der Kollimator auf ,,Manuell* gestellt, kann das Gerit das Belichtungsfeld nicht auf die in der Berechnung ermittelte
Region begrenzen. Dadurch wird der Patient dem Risiko einer unndtigen Rontgenbelastung ausgesetzt.

Schalten Sie bei Verwendung des RC-300 den Schalter fiir manuelle Bedienung des LCD-Bildschirms des CH-200 AUS
und setzen Sie den Kollimator auf automatischen Betrieb.

Stellen Sie den Kollimator stets auf ,,Auto*.

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung des Rasterwandgeriits.
Nichtbeachtung kann zu Verletzungen fiihren.

* Achten Sie darauf, dass sich der Patient beim Herabsenken der Sdule nicht zwischen Rasterwandgerit und Boden
einklemmt.

* Achten Sie darauf, dass die Finger nicht zwischen der Rasterlade und des Rasterwandgerits fiir
Langformatrontgenaufhahme eingeklemmt werden.

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung der Patientenséiule zur Langformat-Radiografie.

Nichtbeachtung kann zu Schiaden oder Unfillen fithren.

¢ Verwenden Sie die Patientenséule nur fiir eine Langformatrontgenaufnahme. Verwenden Sie die Patientensdule NICHT
bei anderen Rontgenaufhahmeverfahren.

* Bringen Sie die Patientensédule NICHT aus dem Untersuchungsraum.
* Schieben oder kippen Sie die Patientensédule NICHT auf dem Boden.
* Verwenden Sie die Patientensiule NICHT auf einem Boden mit mehr als 5° Neigung.

* Achten Sie darauf, die Patientenséule auf einem ebenen Untergrund zu positionieren. Wird die Patientenséule eingelagert,

arretieren Sie die Rollenbremsen.

* Wenn Sie die Patientensdule verschieben, achten Sie darauf, dass Ihre Fiile oder Gegenstande nicht zwischen Boden und
Patientensdule geraten.

* Verschieben Sie die Patientensidule NICHT, wenn sich auf ihr ein Patient befindet.
* Uberpriifen Sie, ob die Rollenstopper der Patientensiule verriegelt sind.

* Bevor sich ein Patient an die Saule stellt, verriegeln Sie die Sdule mittels des Stifts am Rasterwandgerit und arretieren Sie
die Rollen. Lassen Sie den Patienten die Patientensidule NICHT betreten, wenn diese nicht verriegelt ist.

* Sorgen Sie dafiir, dass der Patient an der Patientenséule die Riickplatte NICHT beriihrt.

* Sorgen Sie dafiir, dass sich der Patient NICHT an die Patientenséule anlehnt.

* Der Patient oder Bediener muss vorsichtig um die Sdule herumgehen, um nicht tiber den Sockel zu stolpern.
¢ Ziehen Sie die Trittstufe bei Benutzung komplett heraus.

* Bevor Sie die Patientenséule rollen, schieben Sie die Trittstufe wieder vollstindig ein.

* Hingen Sie sich nicht an den Handgriff der Patientensdule und lassen Sie keine Kraft von mehr als 30 kgf darauf

einwirken.

* Ziehen Sie die Befestigungsschraube des Handgriffs fest an.
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Beriihren Sie Stecker und Anschliisse nicht mit feuchten Héinden.
Es besteht das Risiko schwerer oder tddlicher Verletzungen durch Stromschlag.

VORSICHT

Lesen Sie bei Verwendung des tragbaren FPD fiir Informationen zu den relevanten Vorsichtsmafinahmen die
Bedienungsanleitung des digitalen Radiografiesystems.

Desinfizieren Sie die Anwendungsteile auf der Oberfléiche des FPD, mit denen der Patient in Kontakt kommt, bei jedem
Patientenwechsel mit Alkohol.

Eine Verwendung des FPD ohne Desinfektion konnte zur Verbreitung von Infektionskrankheiten fithren.

Vorsichtsmafinahmen zum Schrank

VORSICHT

Legen Sie keine Gegenstinde auf das Steuergeriit.

Gelangen Objekte in die Liiftungsoffnungen des Steuergerits, konnen interne Komponenten beschadigt werden.

Vorsichtsmafinahmen zum Monitor

Geben Sie KEINE Rontgenstrahlung ab, wenn auf dem Monitor des DR-ID 900 nichts angezeigt wird.
Es besteht eine Gefahr, dass der Patient einer unnétig hohen Rontgendosis ausgesetzt wird.

Aus einem beschédigten Panel austretende Fliissigkristall-Fliissigkeit nicht beriihren oder verschlucken.

Dies konnte zu Hautreizungen fithren. Wenn die Fliissigkeit in das Auge gelangt, spiilen Sie das Auge mit Wasser aus und
ziehen Sie einen Arzt zu Rate. Haftet Fliissigkeit an Haut oder Kleidung an, spiilen Sie sie unverziiglich mit Wasser ab.
Die Fliissigkeit enthélt eine stimulierende Substanz.

Beachten Sie bei Verwendung des Monitors die folgenden Vorsichtsmafinahmen.

Werden diese Vorsichtsmafnahmen nicht beachtet, kann dies zu Branden, Stromschlégen, Geréteversagen und einer
kiirzeren Geritelebensdauer fiihren.

Legen Sie KEINE Objekte auf den Monitor oder dessen Kabel und decken Sie den Monitor und die Kabel nicht ab.

Bedienen Sie den Monitor NICHT mit nassen Hianden.

Wenn Rauch austritt oder ungewohnliche Geriiche oder Gerdusche auftreten, schalten Sie den Monitor unverziiglich aus
und ziehen Sie den Stecker des Stromkabels aus der Steckdose.

Wenn der Monitor fallengelassen oder einem starken Stof3 ausgesetzt wird, schalten Sie den Monitor unverziiglich aus
und ziehen Sie den Stecker des Stromkabels aus der Steckdose.

Wenn Fliissigkeiten oder Fremdkorper in den Monitor gelangen, schalten Sie den Monitor unverziiglich aus und ziehen
Sie den Stecker des Stromkabels aus der Steckdose.

Um Unfille aufgrund von Blitzeinschldgen zu verhindern, beriihren Sie den Stecker und das Kabel NICHT, wenn Sie
Donnern in der Néhe horen.

Verwenden Sie den Monitor NICHT, wenn Tau auf dem Monitor kondensiert.

Verwenden Sie den Monitor NICHT, wenn dieser nach oben gerichtet ist oder an einem nicht beliifteten Standort steht, da
dies die Funktion des Schranks und der Teile beeintrachtigt.

Driicken Sie NICHT gegen das LCD-Panel und streifen Sie nicht mit harten Gegensténden wie z. B. Kugelschreibern
iiber das LCD-Panel.

Stellen Sie sicher, das mitgelieferte Stromkabel zu verwenden.
Bei Verwendung eines nicht mitgelieferten Kabels konnte die Anzeige versagen.
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Nichtbeachtung kann zu einem Stromschlag fithren.

Die Anzeige muss geerdet werden.

Wenn Sie einen 2P-Stecker verwenden, erden Sie die Anzeige, bevor Sie sie an einer Wandsteckdose anschlieSen.
Um das Erdungskabel zu entfernen, trennen Sie zunéchst das Kabel der Anzeige.

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen zum Umgang mit dem Stromstecker.
Es besteht das Risiko von Brinden oder Stromschliagen.

* Greifen Sie zum Trennen der Verbindung den Stecker.

* Verbinden/trennen Sie den Stecker NICHT mit nassen Handen.

* Wandsteckdosen NIEMALS iiberladen.

* Entstauben Sie den Stecker regelméafig, um das Risiko von Brianden oder Stromschlégen zu senken.

* Halten Sie den Bereich um den Stecker frei, sodass der Stecker im Notfall unmittelbar herausgezogen werden kann.

Schalten Sie vor dem Verlegen, Befestigen oder Entfernen des Monitors die Stromversorgung der mit dem Monitor
verbundenen Geriite und des Monitors selbst aus und ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

Fassen Sie den Monitor fest mit beiden Hénden.

Installieren Sie den Monitor NICHT an Orten mit den folgenden Bedingungen.

Werden diese Vorsichtsmafinahmen nicht beachtet, kann dies zu Brinden, Stromschldgen, Geriteversagen,
Wairmeentwicklung, Entziindung oder Verletzungen fiihren.

* Unzureichende Beliiftung, Staub, hoher Luftfeuchtigkeit, Exposition gegeniiber Ol, Rauch oder Dampf
* Instabilitdt

* Exposition gegeniiber direktem Sonnenlicht, Nahe zu wirmeerzeugenden Geréten

* AuBenbereiche, Schiffe, Fahrzeuge usw.

* Starke Magnetfelder oder Vibrationen

* Exposition gegeniiber korrosiven Gasen

* Statische Elektrizitt

Zeigen Sie auf dem Monitor nicht zu lange ein statisches Bild an.

Dies konnte zu einem ,,Geisterbild* fithren. Hierbei ist das letzte auf dem Bildschirm angezeigte Bild noch einige
Momente sichtbar, nachdem das Bild geéndert wurde.

Schalten Sie einen Bildschirmschoner ein oder aktivieren Sie den Standby-Modus, um ein Einbrennen eines Bilds auf
das LCD-Panel zu verhindern, wenn es mehrere Stunden lang angezeigt wird.

Wenn Sie die Anzeige in einem halbdunklen Raum unter 100 Ix verwenden, stellen Sie die Anzeige nicht auf maximale
oder sehr hohe Helligkeit.

Dies kénnte zu einer Augeniiberanstrengung fiihren. Wir empfehlen die Werkseinstellungen. Wird die Helligkeit zu
niedrig eingestellt, konnten Schwierigkeiten beim Betrachten des Bilds auftreten.

Gummi- oder Vinylprodukte diirfen NICHT iiber liingere Zeitrdume in Kontakt mit dem LCD-Monitor stehen.
Dies konnte zu einem Zersetzen oder Abbléttern der Beschichtung fithren.

Verwenden Sie zur Reinigung des Monitors keine Losungsmittel wie Verdiinnungsmittel, Benzol, Wachs, Alkohol oder
scheuernde Reinigungsmittel.

Verwenden Sie Reinigungsmittel niemals fiir die Oberfliche des LCD-Panels, da es hierdurch beschidigt werden kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
FDR Visionary Suite



M516-CO07H
- Deutsch -

(Dlmwies|

* Selbst bei korrekter Handhabung kann der Monitor durch Empfang von Radio- und Fernsehsignalen beeintrdchtigt
werden, je nach den vorherrschenden Radiowellen-Bedingungen.
Beachten Sie in diesem Szenario die folgenden Punkte.
- Verwenden Sie den Monitor in einem ausreichenden Abstand zu Radio-und Fernsehgeriten.
- Schliefien Sie den Monitor nicht an dieselbe Steckdose wie Radio- und Fernsehgerite an.

Beachten Sie bei LCD-Panels die folgenden Punkte.

Wird das Panel an kalten Standorten verwendet, konnten die Bilder eine Spur hinterlassen oder dunkel scheinen, dies
stellt jedoch keinen Fehler dar. Mit steigender Temperatur kehrt der Monitor zum ordnungsgemafen Betrieb zuriick. Je
nach den Anzeigebedingungen konnten kleinere Flecken oder UnregelmaBigkeiten erscheinen, dies stellt jedoch ebenfalls
keinen Fehler dar.
Bei LCD-Panels kommt eine extrem hochauflosende Technologie zum Einsatz. Diese Panels werden mit einem effektiven
Pixelverhéltnis von 99,999466 % oder hoher hergestellt. Dennoch kann es zur falschen Anzeige von Pixeln (fehlend,
durchgehend eingeschaltet, usw.) kommen.

* Wenn das Gerit iiber einen langeren Zeitraum hinweg nicht verwendet werden soll, trennen Sie nach Ausschalten des

Stroms das Stromkabel von der Wandsteckdose, um die Sicherheit zu steigern und Strom zu sparen.

Vorsichtsmalinahmen zur Reinigung und Desinfektion

A g

Stellen Sie vor Reinigung und Desinfizierung der Geriite sicher, dass die Spannungsversorgung AUS ist.
Ansonsten kann es zu Fehlfunktionen der Geridte kommen, oder es kommt zu einer unbeabsichtigten Funktionsweise.
Liiften Sie den Raum griindlich, bevor Sie das Gerit nach einer Desinfektion einschalten.

Stellen Sie sicher, dass die Geriite regelméiflig gereinigt und desinfiziert werden.
Die Reinigung und die Desinfizierung sind wichtig, um den hygienischen und sicheren Betrieb des Gerits sicherzustellen.
Befolgen Sie die vorgeschriebenen Methoden genau.

Stellen Sie sicher, das Geriit regelmiiflig und nach jedem Patienten zu reinigen.
Hierbei diirfen Sie Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser NICHT direkt auf das Gerit auftragen oder spriihen.
Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem mit Reinigungs- oder Desinfektionsmittel befeuchteten Reinigungstuch ab.
Achten Sie darauf, dass das Reinigungstuch nicht ZU nass ist. Andernfalls konnte Fliissigkeit in die Elektronik des
Systems eindringen und zu Versagen oder Fehlfunktionen fiihren.

Beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Touchpanels folgende Vorsichtsmafinahmen:
* Achten Sie darauf, die Oberfliche des Touchpanels NICHT zu scheuern und auch nicht dagegen zu stoflen, da die Flache

schnell verkratzt.
* Wischen Sie sie leicht mit einem feuchten Tuch ab, um den Staub von der Oberfldche zu entfernen.

Wischen Sie die Oberfléiche des Geréts mit einem Tuch ab, das mit Reinigungsalkohol befeuchtet ist. (Mittelstarkes
Desinfektionsmittel) Falls Reinigungsalkohol in das Geriit gelangt, kann dies Fehlfunktionen oder Unfille verursachen.

* Chlorhaltige Desinfektionsmittel Natriumdichlorisocyanuratlosung (max. 1 %) Natriumhypochloritldsung (max. 1 %)
* Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
Handelsiibliche Isopropylalkohol-Lésung (bis zu 99 % Gewichtsprozent)

* Reinigungsalkohol
(76,9 - 81,4 Volumenprozent Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatz)

Glasreiniger (nur fiir das Touchpanel)
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Verwenden Sie folgende Desinfektionsmittel NICHT:
Falls eines der folgenden Desinfektionsmittel eingesetzt wird, konnen Leistung und Sicherheit des Geréts nicht garantiert
werden.

* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Farbe angreifen

* Fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lackschichten ungeeignete Desinfektionsmittel
* Desinfektionsmittel in Form von Spriihgas

* Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in das Gerét gelangen kdnnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur sparsam.
RegelmaBiger Einsatz von Desinfektionsmitteln kann iiber einen langen Zeitraum zu Verfiarbungen oder Rissen auf der
Oberflache des Gerits sowie zu Beschiddigung von Gummi oder Kunststoff fithren. Falls sich nach dem Einsatz von
Desinfektionsmittel eine Anomalie im Gerit zeigt, brechen Sie den Einsatz des Geréts umgehend ab. Wenden Sie sich zur
Reparatur an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen zu Verfarbungen der Oberfléche fithren. Falls ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangt, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie zur Desinfektion nicht lackierter Metalle KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Chlorhaltige Desinfektionsmittel konnten die Oberfliche des Gerits korrodieren. Wenn chlorhaltige Desinfektionsmittel an
der Oberflache haften, wischen Sie diese unverziiglich ab.

Verwenden Sie zur Desinfektion von Harzkomponenten wie Acryl-Tischplatten und dem Fadenkreuz des Kollimators
keinen Reinigungsalkohol.
Reinigungsalkohol kann zu einer Verformung oder Rissbildung bei Harzkomponenten wie Acryl-Tischplatten oder dem
Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie auf Harzteile gelangten Reinigungsalkohol unmittelbar ab.

Verwenden Sie zur Reinigung von Harzteilen wie Acryl-Tischplatten und dem Fadenkreuz des Kollimators ein leicht

mit kaltem oder warmem Wasser und neutralem Reinigungsmittel ohne organische Losungsmittel befeuchtetes Tuch.
Reinigungsalkohol, organische Losungsmittel und nicht neutrale Reinigungsmittel konnen zu einer Verformung oder
Rissbildung bei Harzkomponenten wie Acryl-Tischplatten oder dem Fadenkreuz des Kollimators fithren. Wischen Sie auf
Harzteile gelangte Mittel unmittelbar ab.

Priifen Sie vor dem Abschlieen der Maflnahme die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

370

Auf dem Gerit diirfen sich keine Riickstinde von Wasser oder Desinfektionsmitteln befinden.

Die Hilfsmittel, die zu Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen verwendet wurde, miissen weggerdumt werden.

A g

Wenn Sie das Gerit nach der Reinigung einschalten, vergewissern Sie sich, dass der Untersuchungsraum gut geliiftet
ist.
Wenn Sie das Gerit einschalten und sich im Untersuchungsraum noch Riicksténde von entziindbaren Gasen befinden,
konnten dadurch Feuer, Rauch, Explosionen oder Stromschlédge verursacht werden.
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Vorsichtshinweise zum System und der Software

Befolgen Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen beziiglich der Systemsoftware.

* Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.
Hierdurch konnte die Funktion des Systems beeintréchtigt werden und Bilder verloren gehen.

* Versuchen Sie NICHT, Hardware-Komponenten des Systems zu verdndern. Hierdurch konnte die Funktion des Systems

beeintrachtigt werden und Bilder verloren gehen. Die Nutzung von nicht von Shimadzu bereitgestellten
Hardwarekomponenten ist strikt verboten. Dies umfasst Peripheriegerite (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

* Achten Sie sorgfiltig auf andere Hochfrequenz-Energie-erzeugende Gerite im Raum. Der PC-Schrank der DR-ID 900-

Konsole sollte von diesen Gerdten moglichst weit entfernt liegen, um eine Beeintrachtigung des Videosignals durch
Rauschen zu verhindern.

* Trennen Sie die mit diesem System verbundenen Kabel NICHT ab. Andernfalls konnte das Bild u.U. nicht angezeigt, die
Daten beschédigt und das System nicht hochgefahren werden.

* Bewegen Sie KEINE Komponenten des Systems.
Bewegen Sie die Komponenten ggf. vorsichtig, um Schdden zu vermeiden.
* Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN Std8en aus.
* Platzieren Sie KEINE Gegenstidnde, die Magnetfelder erzeugen konnten, in Nihe der Systemkomponenten.
* Verdndern Sie die Systemeinstellungen NICHT.

Installieren Sie nur die von Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte Software auf dem System.
Andernfalls konnte das System u.U. nicht hochgefahren werden.

(Glrwes)

* Bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren, iiberpriifen Sie, ob die Patientendaten — der vom System angezeigte
Patientenname und die Patienten-ID — korrekt sind.

¢ Wird eine korrekte, endgiiltige Diagnose benotigt, stellen Sie diese Diagnose nicht nur auf Grundlage der Bilder dieses

Systems, sondern auf Grundlage mehrerer Untersuchungen.

In diesem Produkt verwendete Open-Source-Software

Dieses Produkt verwendet Software, die von einer Drittpartei vertrieben wird und deren Urheberrechte bei einer Drittpartei liegen. Diese Software
wird im vorliegenden Zustand und unter Ausschluss jeglicher Gewéhrleistungen, darunter Gewéhrleistungen der Marktgéngigkeit und der Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, bereitgestellt. Die Lizenzen der Open-Source-Software, die in diesem Produkt verwendet wird, finden Sie unter dem
folgenden Link.

(Bitte stellen Sie keine Fragen zum Inhalt des Software-Quellcodes.)

Vorsichtsmafinahmen zu Datenverlust

Wichtige Bilddaten oder Originaldaten sollten auf einem externen Dateisystem wie einem magneto-optischen
Speichermedium oder Film archiviert (gesichert) werden.

Bei Problemen mit oder falscher Bedienung der Systemhardware oder unerwarteten Unfillen kann es zu einem Verlust
oder Beschéddigung der auf dem magnetischen Speichermedium des Gerits gespeicherten Bilddaten oder Originaldaten
kommen.

* Shimadzu tibernimmt keine Verantwortung fiir einen Verlust oder eine Beschadigung von Bilddaten oder Originaldaten.

¢ Shimadzu tibernimmt keine Verantwortung fiir Neben- oder Folgeschdden sowie indirekte Schiden (Sachschéiden, Verlust

von Geschéftschancen, materielle und immaterielle Schidden wie entgangene Profite usw.) aufgrund der Verwendung,
Nichtverwendung oder Nichtverwendbarkeit des Gerits.

¢ Externe Dateisystem wie Speichermedien konnen ebenfalls beschédigt werden. Erstellen Sie mehrere Sicherungskopien, um
einen Datenverlust zu vermeiden.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
FDR Visionary Suite 371



M516-CO007H

- Deutsch -
Vorsichtsmalinahmen zu Netzwerkverbindungen

L.
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Dieses System wird mit einem Netzwerk verbunden, um Informationen (insbesondere Patientendaten und Informationen zu Untersuchungen)
von externen Gerdten zu erfassen und Daten (insbesondere Untersuchungsbilder und andere Daten) an externe Gerédte zu libertragen.

Verbinden Sie das System mit einem 1000 Base-T, 100 Base-T oder 10 Base-T-Netzwerk, das den IEEE-Standards entspricht.
Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel, das mit Kategorie 5 (CAT Se) oder hoher konform ist.

Wird eines der folgenden Netzwerke verwendet, ist der Kunde dafiir verantwortlich, SicherheitsmaBnahmen zum Schutz vor Malware-
Infektionen (Computerviren und -Wiirmer oder sonstige Schadsoftware, die infizierte Computer beschédigen kann) zu implementieren.

(1) Netzwerke ohne SicherheitsmaBnahmen
(2) Fir Malware zugingliche Netzwerke
(3) Netzwerke, mit denen die folgenden Gerite verbunden werden kénnen
(i) Gerite, deren Sicherheit nicht vom Kunden kontrolliert wird
(ii) Gerite, die von nicht vom Kunden autorisierten Personen verwendet werden konnen
(iii) Gerite, die zu einer drahtlosen Kommunikation fahig sind
Im Folgenden eine Liste von Sicherheitsmafinahmen.
(1) Stellen Sie KEINE Verbindung zu Netzwerken ohne Sicherheitsmafinahmen her.
(2) Stellen Sie KEINE Verbindung zum Internet her.
(3) Bestitigen Sie vor der Verwendung, dass externe Medien (wie CD- und DVD-Datentriger) nicht mit Malware infiziert sind.
(4) Fihren Sie KEINE Aktionen durch, die zu einer Malware-Infektion des Geriéts fiihren konnten.
(5) Stellen Sie KEINE Verbindung mit Netzwerken her, die einen Computer mit Internetzugang umfassen.

(Dmwies|

Shimadzu gibt keine Gewihrleistungen gegen Infektionen mit Malware oder Verlust von Krankenhaus- oder Patientendaten
aufgrund einer Internetverbindung ab.

Vorgesehener Datenfluss
(1) RIS-Server
(i) Fluss von Patienten- und Untersuchungsdaten
(2) Speicherserver
(i) Fluss von Untersuchungsbildern und anderen Daten
(3) Druckserver
(i) Fluss von Untersuchungsbildern und anderen Daten sowie Daten fiir den Druck
Risiken bei einem Ausfall des IT-Netzwerks
(1) RIS-Server
(1) Untersuchungen kénnen nicht durchgefiihrt werden.
(i) Untersuchungen kénnen nicht abgeschlossen werden.
(2) Speicherserver
(i) Untersuchungen (Befundung von Bildern) konnen nicht durchgefiihrt werden.
(3) Druckserver
(1) Ausdrucke von Untersuchungsbildern kdnnen nicht erstellt werden.
Achten Sie bei der Verbindung mit einem Netzwerk auf die folgenden Punkte.

(1) Eine Verbindung des Systems mit einem Netzwerk kann zu nicht akzeptablen, unvorhersehbaren Risiken fiir Patienten, Bediener oder
Dritte fiihren.

(2) Der Systemadministrator muss diese Risiken ermitteln, analysieren und bewerten und Gegenmafnahmen gegen diese Risiken festlegen.

Wird die Netzwerkverbindung geédndert, konnten neue Risiken auftreten und weitere Analysen sind erforderlich. Die folgenden Situationen
stellen eine Verdnderung der Netzwerkverbindung dar.

(1) Anderungen an der Netzwerkstruktur

(2) Hinzufiigen von Geréten zum Netzwerk

(3) Entfernen von Geréten aus dem Netzwerk

(4) Aktualisierung von mit dem Netzwerk verbundenen Geriten
(5) Aufriistung von mit dem Netzwerk verbundenen Geréten

Shimadzu iibernimmt keine Verantwortung fiir die folgenden Konsequenzen einer Infektion mit Malware
(Schadsoftware einschlieflich Computerviren und -Wiirmern, die den infizierten Computer beschiidigen konnen):

¢ Verlust, Verdnderung und Verlust von Daten einschlieBlich Bildern, die auf dem Gerét aufgezeichnet wurden
¢ Unfille aufgrund von Fehlfunktionen dieser Ausriistung
* Infektion anderer Gerite iiber dieses Gerit und daraus entstehende Schiden

* Andere Probleme, darunter alle Ereignisse aufgrund einer Malware-Infektion
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Bei Verwendung der im Folgenden beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen implementieren,
um eine Infektion durch Malware (Schadsoftware einschlieSlich Computerviren und -Wiirmern, die den infizierten
Computer beschidigen konnen) zu verhindern.

* Netzwerke mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement
* Fir Malware zugingliche Netzwerke

* Netzwerke, die mit den folgenden Gerdten verbunden sind oder verbunden werden konnen

Gerite mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement durch den Kunden
Gerite, die von nicht vom Kunden autorisierten Personen verwendet werden konnen
Drahtlose Kommunikationsgerite

Sicherheitsmanagement umfasst beispielsweise die folgenden Mafinahmen:

* KEINE Verbindung mit Netzwerken mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement herstellen

* KEINE Verbindung mit dem Internet herstellen

* Medien (wie CDs, DVDs und externe Speichermedien) vor Verwendung auf Malware priifen.
* Aktionen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fiihren konnten

* KEINE Verbindung mit Netzwerken herstellen, in denen sich Computer mit Internetverbindung befinden.

Eine Virusinfektion oder ein Verlust von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen wird nicht von der
Garantie abgedeckt.

Vorsichtsmalinahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A Y

Bringen Sie KEINE Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in das den Untersuchungsraum mit, die eingeschaltet sind.
Solche Gerite konnen die Einschrankungen der EMV-Norm méglicherweise nicht einhalten und unter bestimmten
Umsténden dazu fiihren, dass der ordnungsgemafle Betrieb des Gerits beeintrichtigt wird. Im schlimmsten Fall kann dies
zu ernsthaften Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Vorsicht

smalinahmen zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

4\ I

In Bezug auf EMYV miissen fiir dieses Geriit besondere Vorsichtsmainahmen getroffen werden.

Installieren und verwenden Sie das Gerit gemaBl den EMV-Informationen, die in dieser Bedienungsanleitung bereitgestellt
werden.

Vergewissern Sie sich, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit hergestellt ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen in Bezug auf die Emission von elektromagnetischer Energie und die
Anfalligkeit fiir die elektromagnetische Umgebung einhalten.

Gerite, die diese Normen nicht einhalten, konnen die ordnungsgemafle Funktionsweise des Gerits storen. Im schlimmsten
Fall kann dies zu ernsthaften Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Das Geriit darf NICHT neben oder auf anderen Geriten verwendet werden.

Muss das System neben oder auf anderen Geriten aufgestellt werden, sollte dieses Gerét auf Normalbetrieb in der
verwendeten Umgebung tiberpriift werden.

Nur von Shimadzu vorgeschriebene oder mitgelieferte Zubehorteile, Signalwandler und Kabel verwenden.
Die Verwendung anderer als von Shimadzu vorgeschriebener oder mitgelieferter Zubehorteile, Signalwandler und Kabel
kann zu gesteigerten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit des
Gerits und zu einem nicht ordnungsgemafBen Betrieb fiihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (darunter Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen) diirfen
nur in einer Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu einem Bauteil der FDR Visionary Suite einschlieSlich der
vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel verwendet werden.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerites verschlechtern.
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Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (darunter Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) verwenden, diirfen nur in einer Entfernung von mindestens 50 cm zu einem
Bauteil der FDR Visionary Suite einschliellich der vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel verwendet werden.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerites verschlechtern.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (darunter Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
Bluetooth, Wireless LAN (2.4 GHz), RFID oder LTE (Band7) verwenden, diirfen nur in einer Entfernung von
mindestens 45 cm zu einem Bauteil der FDR Visionary Suite einschlielich der vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel
verwendet werden.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerites verschlechtern.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (darunter Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die GSM
180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE Band 1,3,4,25 oder UMTS verwenden, diirfen nur in einer Entfernung von
mindestens 45 cm zu einem Bauteil der FDR Visionary Suite einschlieBlich der vom Hersteller vorgeschriebenen Kabel
verwendet werden.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerétes verschlechtern.

Vorsicht

smafinahmen zu drahtloser Kommunikation

4\ 0D

Dieses System wird im selben Frequenzband betrieben wie stationire Radiosender zur Ortung von Mobiltelefonen in
Produktionslinien von Fabriken (lizenzpflichtig) und spezifikationsgemiifie Funksender niedriger Leistung (nicht
lizenzpflichtig) sowie industrielle Gerite (z. B. Mikrowellenéfen), wissenschaftliche Instrumente und medizinische
Geriite. Bei anderen Geriiten kann es zu Interferenzen mit dem System kommen, auch wenn solche Geriite die CISPR-
EMISSION-Anforderungen erfiillen.

Die Verwendung dieses Systems kann zu HF-Interferenzen mit den oben genannten Geréten und Radiosendern fiihren.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen verstehen und beim Betrieb des Systems beachten.

* Stellen Sie vor Verwendung dieses Systems sicher, dass sich keine stationdren RFID-Radiosender und
spezifikationsgemifien Funksender niedriger Leistung oder dhnliche Geréte im unmittelbaren Bereich des Systems
befinden.

* Wenn dieses System schiadigende HF-Interferenzen produziert, die den Betrieb eines stationdren RFID-Radiosenders
beeintrachtigen, brechen Sie den Einsatz des Systems umgehend ab und wenden sich an Thren Kundendienstmitarbeiter.

* Wenn dieses System schadigende HF-Interferenzen produziert, die den Betrieb eines spezifikationsgemafBen RFID-
Funksenders niedriger Leistung bzw. eines Amateurradiosenders beeintrdchtigen, wenden Sie sich an Thren
Kundendienstmitarbeiter.

¢ Dieses System kann durch Interferenzen anderer Geréte, die Radiowellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-

Gerite und schnurlose Digitaltelefone), in Mitleidenschaft gezogen werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie
diese Gerite so weit entfernt wie moglich platziert haben, um Interferenzen zu vermeiden.

Vorsichtsmaflnahmen bei der Ausstrahlung von aufeinander folgenden Rontgenpulsen

4\ I

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen bei der Ausstrahlung von aufeinander folgenden Rontgenpulsen:

* Die Durchfithrung von Untersuchungen durch Rontgenbestrahlung mit aufeinanderfolgenden Pulsen in Regionen, in
denen ein Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu einer Fehlfunktion dieser Gerite fiihren.

* Beachten Sie die Kapitel ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsma3nahmen®, ,Wechselwirkungen mit anderen Geréten* oder

entsprechende andere Kapitel in der Dokumentation des Herzschrittmachers oder Defibrillators, bevor Sie eine
aufeinanderfolgende, gepulste Bestrahlung der Region mit dem implantierten Gerdt vornehmen.
Die Fluoroskopie oder Radiografie mit aufeinanderfolgender, gepulster Bestrahlung (z. B. serielle Radiografie mit
Intervallen von einigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA oder Rontgenkinematografie)
konnen den CMOS-Schaltkreis von implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren negativ beeinflussen. Dies kann
in solchen Geriéten zu einer iibermafigen Abtastung fiihren, welche die Pulsausgabe des Schrittmachers temporar stéren
und zu einem ungiinstigen Puls fithren kann.
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Mobile X-ray System FDR Go

Vorsichtsmafnahmen fiir die Verwendung

Beachten Sie bei Verwendung des Systems die folgenden Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf die Sicherheit des Bedieners und Patienten:

N

Die Verantwortung fiir die Verwaltung der Nutzung und Wartung des Medizinger:its obliegt dem Benutzer.

Dieses System unterliegt einer beschrinkten Verwendung durch oder unter Aufsicht eines Technikers im Bereich der
diagnostischen Radiologie oder einer Person, deren entsprechende Eignung anhand eines Zertifikats bescheinigt ist.
Inspektions- und Reparaturarbeiten an den internen Komponenten des Systems sind lebensgefahrlich. Wenden Sie sich
daher unbedingt zwecks Reparatur und Inspektion an Ihren Kundendienstmitarbeiter.

Modifizieren Sie das System unter keinen Umstéinden.

Im Allgemeinen verstoBen Modifikationen grundsétzlich gegen die behordlichen Vorschriften der Gesetzgebung des
Landes, in dem das Gerit installiert wurde. Wenden Sie sich an Thren Kundendienstmitarbeiter, wenn eine Modifikation
am System erforderlich sein sollte.

Fiihren Sie die Inspektion regelmiflig durch.
Um die langfristige Sicherheit und Leistung des Systems zu gewihrleisten, ist eine vorbeugende Wartung erforderlich.
Im Kapitel ,,5 Wartung und Inspektion* dieser Bedienungsanleitung finden Sie ausfiihrliche Beschreibungen der tiglichen
und regelméfBigen Wartungs- und Inspektionsroutinen, die von einem Benutzer durchgefiihrt werden miissen.
Nutzen Sie fiir die Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von besonders ausgebildeten Experten ausgefiihrt werden
konnen, das von FUJIFILM angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparatur- und Wartungsarbeiten an den internen Komponenten des Systems konnen nur von Technikern ausgefiihrt
werden, die von FUJIFILM bestimmt wurden.
Wartungsarbeiten miissen besonders ausgebildeten Experten zugewiesen werden. Wenden Sie sich zwecks Reparatur und
Wartung an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Schliefen Sie das System nur an von FUJIFILM zertifizierte Geriite oder an Gerite an, die nachweislich sicher sind
und keinerlei Leistungsabfall in einer jeglichen Kombination darstellen, einschliellich Anschlusssystem.

Um die Sicherheit bei der Verwendung des Systems sicherzustellen, lesen Sie die Bedienungsanleitung, die jeder
Systemkomponente beiliegt. Sie enthilt detaillierte Hinweise zur Nutzung und entsprechende Vorsichtsmainahmen.

Wenn der Bediener des Systems keine Erfahrung im Umgang damit besitzt, achten Sie darauf, dass er oder sie vom
Servicepersonal oder von jemandem, der ausreichend Erfahrung in der Verwendung des Systems besitzt, eine
Unterweisung in der Bedienung des Systems erhiilt.
Um das System sicher betreiben zu kénnen, miissen sein Betrieb und seine Funktionsweise erldutert werden. Bei der
Installation des Systems erldutert das Servicepersonal die Betriebsweise anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie
dessen Anweisungen, und bedienen Sie das System sachgeméal.

Legen Sie genau fest, mit welchem Mittel der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren.

Wenn die Nutzung des Systems den Patienten moglicherweise einem Risiko aussetzt, weil sein oder ihr Zustand dies nicht
erlaubt, unterlassen Sie die Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung.

Lesen Sie auf jeden Fall die folgenden Hinweise, um Explosionen, elektrische Schlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN cerank

Verwenden Sie KEINE potenziell entflammbaren oder explosiven Gase,
z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des Systems.
Die Verwendung eines solchen Gases konnte zu einer Explosion fiihren.

Verwenden Sie beim Laden des Akkus KEINE funkenerzeugenden Instrumente, wie z. B. einen Elektrokauter, in der
Nihe des Systems.

Die Verwendung eines solchen Instruments konnte zu einer Explosion flihren.
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Fiihren Sie wihrend einer Untersuchung KEINE Wartung am Geriit durch.
Anderenfalls kann der Patient verletzt werden.

4\ 0D

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Nutzung des Systems den Patienten moglicherweise einem Risiko aussetzt, weil sein oder ihr Zustand dies nicht
erlaubt, unterlassen Sie die Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.
Das System ist nicht wasserdicht.
Das Eindringen von Fliissigkeiten kann einen Stromschlag, einen Systemausfall oder eine Funktionsstorung verursachen.

KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf das System gelangen lassen.

Sollte eine Fliissigkeit auf die Oberfldche des Systems gelangen, wischen Sie sie unverziiglich ab. Wenn derartige
Flussigkeiten in die Elektronik des Systems gelangen, kann es zu Ausfillen oder Fehlfunktionen kommen. Sollte
Flussigkeit auf das Rontgen-Bedienfeld oder den Haupt-Monitor tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie
das Gerit sofort aus und wenden Sie sich an Ihren Kundendienstmitarbeiter.

Wenn wihrend des Betriebs eine Anomalie auftritt oder wenn wiihrend des Betriebs ein ungewohnlicher Geruch oder
Rauch austritt, stellen Sie die Verwendung des Systems sofort ein und wenden Sie sich an Ihren
Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Verwendung konnte das System beschddigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie NICHT die Ger:iiteabdeckungen des Systems.

Andernfalls kann es zu einem Stromschlag kommen. Wenden Sie sich an Thren Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die
Geriteabdeckungen zur Wartung 6ffnen.

Verwenden Sie das Geriit NICHT an einem Ort, an dem Metallsplitter in das System gelangen konnten.
Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

Seien Sie aufmerksam, um Kollisionen und Quetschungen zu vermeiden.
Es kann zu Verletzungen des Bedieners oder des Patienten kommen, wenn Hande oder Fiile zwischen dem Arm und dem
System selbst eingeklemmt werden. Halten Sie bei der Bewegung des Arms die vorgesehene Stelle und bewegen Sie den
Arm vorsichtig.

Laden Sie den Akku in einem gut beliifteten Raum. Bedecken Sie das System NICHT mit Gegenstiinden, wéihrend Sie
den Akku aufladen.

Vorsichtsmalinahmen zu Umgebungsbedingungen
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Schlielen Sie das Netzkabel an eine geerdete Steckdose an. Schliefien Sie das System NICHT an Steckerleisten,
Verldngerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Setzen Sie das System NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung ein.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund einer spontanen Entziindung zu schwerwiegenden oder
ernsthaften Verletzungen oder Sachschidden am System fiihren.

Achten Sie darauf, das System unter den festgelegten Umgebungsbedingungen zu verwenden:

Es empfiehlt sich die Installation einer dedizierten Klimaanlage im Untersuchungsraum, wenn die erforderlichen
Umgebungsbedingungen nicht durch die Klimaanlage des Gebaudes erfiillt werden.

Beachten Sie aulerdem, dass es keine plotzlichen Wechsel von Temperatur oder Luftfeuchtigkeit geben darf.
Sie fiithren zur Kondensation, die zu einem Systemausfall fithren kann.
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PN o

Beschriinken Sie den Zugang zum System fiir alle Personen mit Ausnahme des Patienten in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften.

Um niemanden einer unnétigen Rontgenbelastung auszusetzen, sind fiir jede Region erforderliche Sicherheitsabstinde
(maximale Zugangswerte) zum System fiir alle Personen mit Ausnahme des Patienten festgelegt.

Das System darf nur von qualifiziertem Personal wie z. B. Radiologie-MTAs oder von Personen mit gleichwertiger
Qualifikation bedient werden.

Der Verbleib im Untersuchungszimmer wiithrend der Rontgenbestrahlung ist nur dem Bediener und dem Patienten
gestattet.

Wenn das System nicht korrekt verwendet wird, erhalten Bediener, Patient und andere Personen moglicherweise eine
hohere Strahlendosis als notwendig.

Der Bediener muss die Rontgenbestrahlung aus einem Abstand von mindestens 2 m vom Brennfleck und Rontgenstrahl
kontrollieren und muss auferdem geeignete Mafinahmen treffen, um sich gegen Strahlung zu schiitzen (Bleischiirze, Schild
usw., konform zu IEC61331-3).

* Wihrend der Radiografie leuchtet die Radiografieanzeige, und es ertént ein Summton.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn das System bei
werdenden Miittern, Frauen, die eine Schwangerschaft vermuten, stillenden Frauen oder Kindern eingesetzt wird.

Ungewohnliche Verfahren bei der Verwendung des Systems konnen dazu fiihren, dass die vom Patienten absorbierte
Dosisleistung erhoht wird, was zu einem Bestrahlungsrisiko fithren kann.

Priifen Sie den Rontgenaufnahmebereich stets mithilfe der Kollimatorleuchte.

Durch die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auflerhalb der erforderlichen Region kann der Patient dem
Risiko einer unnotigen Rontgenbelastung ausgesetzt werden.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur die betroffene Region bestrahlen.

Um eine unnétige Belastung zu vermeiden, begrenzen Sie den Kollimator, und treffen Sie Schutzmafnahmen, z. B. durch
Tragen einer Bleischiirze.

Legen Sie KEINE nicht benétigten Gegenstinde in den Bereich der Rontgenaufnahmeregion.
Andernfalls konnte der Patient einer unnétigen Rontgenbelastung ausgesetzt werden.

Fiihren Sie unbedingt einen Aufwirmvorgang durch (Einfahrbetrieb der Rontgenrohreneinheit), bevor Sie eine
Rontgenaufnahme erstellen.

Bevor Sie die Aufwirmphase durchfiihren, miissen Sie die Kollimatorlamelle vollstiindig schliefen.

Wenn der Code [d60] auf der mAs-Anzeige angezeigt wird, halten Sie das System an und wenden Sie sich an Ihren
Kundendienstmitarbeiter.

Fiihren Sie den Aufwiirmvorgang bei Auftreten eines Lichtbogens durch.

Eine plotzliche Verwendung der Rontgenréhreneinheit in der Nahe der Rontgenrohrennennspannung (iiber 100 kV) nach
Nutzung der Einheit bei relativ niedriger Rohrenspannung (max. 80 kV) iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu einem
Lichtbogen fiihren. Dieser Lichtbogen tritt infolge des Verlusts des Aufwérmeffekts bei hoher Rohrenspannung auf,
nachdem die Rontgenrohreneinheit bei relativ niedriger Rohrenspannung iiber einen langeren Zeitraum betrieben wurde.

Fiihren Sie KEINEN unnétigen Standbybetrieb durch.

Wenn der Standbystatus nach Driicken der Radiografievorbereitungstaste anhélt, kann eine leitungsgebundene Trennung
oder ein Stehspannungsfehler auftreten, da sich der Rontgenrohrendraht verfliichtigt.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, stellen Sie den grofitmoglichen Abstand zwischen dem Fokus
und der Korperfliche des Patienten her (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand gemacht wird, desto hoher ist die vom Patienten absorbierte Dosisleistung, was zu einem
Bestrahlungsrisiko fithren kann.

Seien Sie besonders aufmerksam, wenn Rontgenstrahlen iiber lingere Zeit oder wiederholt ausgestrahlt werden.
Dies konnte zu einem Bestrahlungsrisiko fithren.

Vermeiden Sie direkt nach dem Radiografievorgang lingeren Kontakt mit der Rontgenrohreneinheit.
Langerer Kontakt kann selbst bei geringen Temperaturen eine Verbrennungsgefahr darstellen.
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Vorsichtsmainahmen fiir die Verwendung der Software zur automatischen Bildzusammensetzung (nur USA)

* Je nach Platzierung der Markierung iiberlappt die Markierung den menschlichen Korper oder ein Objekt, sodass sie
weniger gut sichtbar ist und die automatische Bildzusammensetzung fehlschlagen kann.

* Je nach Richtung oder Neigung des FPD wird die automatische Bildzusammensetzung moglicherweise nicht
durchgefiihrt.

* Mit der automatischen Bildzusammensetzung ist die Genauigkeit des zusammengesetzten Bilds nicht garantiert.

* Mit der automatischen Bildzusammensetzung ist nicht garantiert, dass Bilder zusammengesetzt werden.

Wenn die automatische Bildzusammensetzung fehlschlagt, passen Sie das Zusammensetzen manuell an.

Vorsichtsmafinahmen in Bezug auf den Laserstrahl
Der vom (optionalen) Lasermarker ausgestrahlte Laserstrahl auf dem Kollimator wird gemaf3 IEC 60825-1:2014, 3. Ausgabe (in Kraft getreten am

15.05.2014) als Laserprodukt der Klasse 1 eingestuft.
Y1\ WARNUNG

Dies kann Verletzungen wie Augenschédden verursachen.

Schauen Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

Der Lasermarker (optional) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischen Kenntnissen verwendet werden, die die
mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren versteht.

Schalten Sie den Lasermarker nur bei Bedarf EIN. Vermeiden Sie unnétige Bestrahlung.

Versuchen Sie KEINE Bedienung, Anpassung oder Verfahren, die nicht in dieser Anleitung beschrieben werden. Dies
konnte zu gefahrlicher Laserstrahlung fiihren.

Lassen Sie den Laserstrahl NICHT in die Augen des Patienten gelangen.

Eine ldngere Exposition der Augen eines andsthesierten Patienten kann zu einer potenziell gefahrlichen Exposition fiihren,
wenn der Patient die Augen nicht schlief3t.

Vorsichtsmafinahmen zur Bewegung des Systems

4\ I

Achten Sie beim Bewegen des Systems in Bereichen, in denen sich andere Personen oder Geriite befinden, wie z. B. in
Patientenzimmern und Operationssilen, auf die Ridder und die Grundfliche des Systems, damit Sie nicht gegen
Infusionsstinder stoflen oder iiber Zehen von Personen oder Kabel anderer Geriite fahren.

Das Stoflen gegen Infusionsstdnder oder das Fahren iiber Zehen von Personen oder Kabel anderer Geréte kann zu schweren
Verletzungen fiihren.

Beachten Sie, dass der Behinderungssensor keine Objekte erkennen kann, die niedriger als die Position des
Detektorschalters sind, oder Objekte, die nicht schwer genug sind, um den Detektorschalter zu aktivieren.

Beim Bewegen der Armeinheit oder des Systems muss der Bediener besondere Sorgfalt walten lassen, um

sicherzustellen, dass die Gliedmaflen nicht zwischen dem System und den Peripheriegeriiten eingeklemmt werden.
Seien Sie besonders vorsichtig in der Nihe von Winden, beim Andern der Richtung des Systems oder bei
Riickwirtsbewegungen.
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Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch zu schwerwiegenden Verletzungen
fithren.

Vermeiden Sie Kollisionen und Umkippen.

Achten Sie auf die folgenden Punkte, wenn Sie das System bewegen:

Stellen Sie beim Bewegen des Systems sicher, dass sich keine Hindernisse in der Umgebung befinden.

Bewegen Sie das System in der Ndhe von Personen, Geriten oder Wénden langsam, sodass es jederzeit gestoppt
werden kann und priifen Sie die Sicherheit im Umkreis des Systems. Warnen Sie Personen im Umkreis, damit sie sich
nicht versehentlich dem System néhern.

Bewegen Sie das System auf Steigungen, in Durchgéingen oder in Gegenwart von Hindernissen so langsam wie

moglich. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie das System auf einer steil ansteigenden Strecke abwirts oder
aufwiirts rollen.

Bewegen Sie das System NICHT auf Steigungen mit mehr als 7° Gefille oder auf Treppen mit iiber 2 cm hohen

Stufen. Wenn Sie das System anhalten, stellen Sie es stets auf einer geraden Fliche ab (meiden Sie Steigungen), da die
Gefahr besteht, dass das System die Steigung hinunter rollt und umkippt.

Das Bewegen des Systems auf Flachen, die starken Vibrationen ausgesetzt sind, wie z. B. Straen im Auflenbereich,

iber grofie Treppenstufen und steile Gefalle hinunter, ist gefahrlich. Vermeiden Sie solche Aktionen, wenn moglich.
Halten Sie das System NICHT auf einer Steigung an.

Achten Sie auf Hindernisse, die sich im Weg befinden, wenn Sie das System bewegen.

Halten Sie die Griffstange zum Bewegen des Systems mit beiden Héinden fest.

Bedienen Sie die Griffstange NICHT mit einer Hand oder von unten. Dies kann zu Bedienfehlern, Systembeschadigung
oder zu ernsthaften Unfédllen, Verletzungen und zum Tod filihren.

Geben Sie die Armverriegelung NICHT frei, wenn sich das System auf einer Neigung von iiber 5° befindet.

Wenn der Arm rotiert, aus- oder eingefahren wird oder wenn das System eine Neigung von iiber 5° hinauf- oder
hinabbewegt wird, kippt es moglicherweise um.

Bewegen Sie das System NICHT auf feuchtem Boden. Andernfalls konnte Folgendes eintreten:

* Fliissigkeit konnte in das System eindringen und zu einem Defekt fithren.
* Das System konnte auf dem Boden ins Rutschen geraten und einen Gegenstand oder eine Person treffen.

* Diese Réder konnten Schaden nehmen, wodurch das System mandvrierunfihig wird.

¢ Die Abbruchfunktion fiir den Behinderungssensor ist deaktiviert, wenn der Hauptschalter ausgeschaltet ist.

¢ Die Abbruchfunktion fiir den Behinderungssensor ist nur eine voriibergehende Mafinahme. Falls der Behinder-
ungssensor nicht normal funktioniert, wenden Sie sich an Ihren Kundendienstmitarbeiter.

¢ Ist die Abbruchfunktion fiir den Behinderungssensor aktiviert, gibt der Sensor auch dann keinen Hinweiston aus,
wenn er aktiviert ist. Weil kein Warnton ausgegeben wird, miissen Sie beim Bewegen sehr aufmerksam die Umge-
bung des Systems beobachten.

* Wenn Sie einen sicheren Standort erreicht haben, deaktivieren Sie die Abbruchfunktion fiir den
Behinderungssensor.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
Mobile X-ray System FDR Go

379



- Deutsch -

AKKu fiir die Haupteinheit

Um die Akkulebensdauer und Leistung der Haupteinheit zu maximieren, muss sie geméf3 den folgenden Vorsichtsmainahmen verwendet werden.

M516-CO007H

(Glrwes)

Laden Sie den Akku moglichst auf, wenn zwei oder mehr LEDs auf der Akkuanzeige erloschen sind, um Akkulebensdauer

Vorsichtsmafinahmen beim Laden des Akkus

und Leistung zu maximieren.
Wenn der Akku wiederholt aufgeladen wird, obwohl noch ausreichend Energie vorhanden ist, kann dies die Lebensdauer
des Akkus und seine allgemeine Leistung deutlich beeintréchtigen.

Laden Sie den Akku sofort, wenn alle LEDs auf der Akkuanzeige nicht leuchten.

Das System beginnt automatisch mit dem Aufladen, wenn der Netzstecker in der Steckdose verbleibt und eine bestimmte
Zeit lang keine Bedienung erfolgt.

Schalten Sie den Hauptschalter AUS O und stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose, um sofort mit dem Aufladen
zu beginnen. Wenn sich der Hauptschalter in der Stellung EIN ® befindet, beginnt das System erst nach einer
bestimmten Zeit mit dem Aufladen.

Laden Sie den Akku unter den Umgebungsbedingungen in ,,1.4 Umgebungsbedingungen‘ auf. Wenn der Akku unter

anderen als den angegebenen Umgebungsbedingungen aufgeladen wird, kann dies die Akkulebensdauer und die
allgemeine Leistung deutlich beeintrichtigen.

Vorsichtsmafinahmen fiir Situationen, auler beim Laden des Akkus (bei Verwendung des DR-Systems)

Der Akkuverbrauch fahrt fort, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum mit laufendem DR-System
stehen gelassen wird. Indem Sie diese Einstellung am DR-System vornehmen, kann das DR-System automatisch gestoppt
werden, wenn eine bestimmte Zeitspanne verstreicht, wihrend der Bildschirm fiir die Untersuchungsliste angezeigt wird,
um den Akkuverbrauch zu reduzieren.

Das DR-System stoppt automatisch, wenn keine Balken mehr auf der Akkuanzeige zu sehen sind, um eine Uberentladung
des Akkus zu verhindern. Wenn der Netzstecker jedoch in eine Steckdose gesteckt ist, stoppt das DR-System nicht
automatisch, da der Akkuverbrauch reduziert ist.

Achten Sie darauf, den Netzstecker in die Steckdose zu stecken, wenn Sie das DR-System ldnger verwenden.

Wenn der Hauptschalter in der Stellung EIN @ steht, wird das DR-System iiber den Netzstecker mit Strom versorgt. Der
Akkuverbrauch kann eingespart werden

Vorsichtsmafinahmen fiir Situationen, auler beim Laden des Akkus (bei Verwendung der automatischen
Ausschaltfunktion)

]
Wenn das System mehrere Tage lang nicht in Gebrauch ist, schalten Sie den Hauptschalter AUS O , unabhéngig davon,
ob die automatische Ausschaltfunktion aktiviert ist.
Selbst wenn die automatische Ausschaltfunktion das System ausschaltet, wird etwas Akkuladung verbraucht, wihrend das
DR-System heruntergefahren wird. Wenn Sie das System also mehrere Tage lang mit aktivierter automatischer
Ausschaltfunktion stehen lassen, wird der Akku vollstindig entladen, was die Lebensdauer des Akkus und die
Gesamtleistung deutlich verringern kann.

Wenn das DR-System lauft, ohne dass der Netzstecker in eine Steckdose eingesteckt ist, wird der Akku innerhalb weniger
Stunden nach Erloschen des letzten Balkens auf der Akkuanzeige vollstindig entladen. Dies kann die Lebensdauer und
Leistung des Akkus erheblich verringern.

Die automatische Ausschaltfunktion schaltet das DR-System nicht aus. Indem Sie diese Einstellung am DR-System

vornehmen, kann das DR-System automatisch gestoppt werden, wenn eine bestimmte Zeitspanne verstreicht, wihrend der
Bildschirm fiir die Untersuchungsliste angezeigt wird, um den Akkuverbrauch zu reduzieren.

Vorsichtsmafinahmen bei der Langzeitlagerung

Lassen Sie das System niemals mehrere Monate lang ungenutzt. Wenn das System fiir einen ldngeren Zeitraum nicht
betrieben wird, befolgen Sie die Anweisungen unter ,,4.5 Lagern des Systems iiber einen ldngeren Zeitraum®.

Vorsichtsmafinahmen zur Reinigung und Desinfektion

A g

Stellen Sie vor Reinigung und Desinfizierung des Systems sicher, dass die Spannungsversorgung AUS ist.

Ansonsten kann es zu Fehlfunktionen im System kommen oder es kommt zu unerwiinschten Funktionen im System.
Liiften Sie auBerdem den Raum griindlich, bevor Sie das System nach einer Desinfektion einschalten.
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Stellen Sie sicher, dass Sie das System regelmiBig reinigen und desinfizieren.

Reinigung und Desinfizierung sind wichtig, um den hygienischen und sicheren Betrieb des Gerits sicherzustellen.
Befolgen Sie die vorgeschriebenen Methoden genau.

Stellen Sie sicher, dass das System hiiufig und nach jedem Gebrauch bei einem Patienten gereinigt wird.

Hierbei diirfen Sie Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser NICHT direkt auf das System auftragen oder
sprithen. Wischen Sie alle Kontaktflichen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-oder
Reinigungsmittel angefeuchtet, aber nicht getrénkt ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Wenn das
Tuch zu nass ist, kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems gelangen und einen Ausfall oder eine Fehlfunktion
verursachen.

Vor der Anwendung von Desinfektionsmitteln muss die Oberfléiche des Geriits gereinigt werden.

Entfernen Sie Schmutz auf der Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die Oberfldche
nicht beschidigt. Wenn sich der Schmutz nur schwer entfernen lésst, verwenden Sie Geschirrspiilmittel und Seife, das
bzw. die mit lauwarmem Wasser verdiinnt ist.

Stellen Sie sicher, dass das Geschirrspiilmittel und die Seife, die fiir die Reinigung verwendet wurden, vor der Behandlung
mit Desinfektionsmitteln vollstindig abgewischt werden.

Entwicklungsmittel oder Fixierlosungen fithren zu Verfirbungen.
Wischen Sie diese sofort mit einem Tuch ab.

Verwenden Sie niemals Farbverdiinner oder andere organische Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen zu Verfarbungen der Oberfléche fithren. Falls ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangt, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie folgende Desinfektionsmittel:

*  Chlorhaltige Desinfektionsmittel
Natriumdichlorisocyanuratlosung (max. 1 %)
Natriumhypochloritlosung (max. 1 %)

*  Alkoholhaltige Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkohol-Losung (bis zu 99 % Gewichtsprozent) Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol% Ethanol,
Isopropylalkohol als Zusatz)

Verwenden Sie folgende Desinfektionsmittel NICHT:

Falls eines der folgenden Desinfektionsmittel eingesetzt wird, konnen Systemleistung und Sicherheit nicht garantiert
werden.

*  Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Farbe angreifen

*  Desinfektionsmittel, die nicht fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Farbe geeignet sind
*  Desinfektionsmittel in Form von Sprithgas

*  Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in das System gelangen kénnen

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur sparsam.

RegelmaBiger Einsatz von Desinfektionsmitteln kann iiber einen langen Zeitraum zu Verfarbungen oder Rissen auf der
Systemoberflache sowie zu Beschadigung von Gummi oder Kunststoff fithren.

Falls sich nach dem Einsatz von Desinfektionsmittel eine Anomalie im System zeigt, brechen Sie den Einsatz des Systems
umgehend ab. Wenden Sie sich zur Reparatur an Thren Kundendienstmitarbeiter.

Verwenden Sie zur Desinfektion nicht lackierter Metalle KEINE chlorhaltigen Desinfektionsmittel.

Chlorhaltige Desinfektionsmittel konnten die Oberfliche des Gerits korrodieren. Wenn chlorhaltige Desinfektionsmittel an
der Oberflache haften, wischen Sie diese unverziiglich ab.

Verwenden Sie zum Desinfizieren von Harzteilen wie z. B. dem Fadenkreuz des Kollimators, dem Haupt-Monitor oder
dem Dosisfliichenprodukt-Messgeriit (optional) KEINEN Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen in Harzteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fiihren.
Wischen Sie ihn sofort ab, wenn er an den Harzteilen haftet.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Haupt-Monitors die folgenden Punkte.

Achten Sie darauf, die Oberflache des Touchpanels NICHT zu scheuern und auch nicht dagegen zu stoflen, da die Flache
schnell verkratzt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Dosisflichenprodukt-Messgeriits (optional) die folgenden Punkte.

¢ Stellen Sie sicher, dass bei der Reinigung kein Wasser in das Dosisfldchenprodukt-Messgerét (optional) gelangt.

*  Trocknen Sie es nach der Reinigung griindlich ab, bevor Sie es erneut verwenden.
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Priifen Sie vor dem Abschlielen der Malinahme die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

* Auf dem System diirfen sich keine Riickstinde von Wasser oder Desinfektionsmitteln befinden.

* Die

Hilfsmittel, die zu Reinigungs- und Desinfektionsmafnahmen verwendet wurde, miissen weggeraumt werden.

M516-CO007H
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Wenn Sie das Gerit nach der Reinigung einschalten, vergewissern Sie sich, dass der Untersuchungsraum gut geliiftet
ist.
Wenn Sie das Gerit einschalten und sich im Untersuchungsraum noch Riicksténde von entziindbaren Gasen befinden,
konnten dadurch Feuer, Rauch, Explosionen oder Stromschlidge verursacht werden.

Vorsicht

smaflnahmen in Bezug auf Mobiltelefone

A XY

Bringen Sie KEINE Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit, die eingeschaltet sind.
Solche Gerite konnen die Einschrankungen der EMC-Norm moglicherweise nicht einhalten und unter bestimmten
Umsténden dazu fiihren, dass der ordnungsgemafie Betrieb des Systems beeintrachtigt wird. Im schlimmsten Fall kann dies
zu ernsthaften Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

VorsichtsmaBinahmen zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

4\ I

In Bezug auf EMC miissen fiir dieses System besondere Vorsichtsmafinahmen getroffen werden.

Installieren und verwenden Sie das System gemill den EMC-Informationen, die in dieser Bedienungsanleitung
bereitgestellt werden.

Vergewissern Sie sich, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit hergestellt ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen in Bezug auf die Emission von elektromagnetischer Energie und die
Anfilligkeit fiir die elektromagnetische Umgebung einhalten.

Gerite, die diese Normen nicht einhalten, kdnnen die ordnungsgemafe Funktionsweise des Systems storen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu ernsthaften Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Das System darf NICHT neben oder auf anderen Geriiten verwendet werden.

Muss das System neben oder auf anderen Geriten aufgestellt werden, sollte dieses System auf Normalbetrieb in der
verwendeten Umgebung tiberpriift werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil des mobilen Rontgensystems FDR Go verwendet werden,
einschliefilich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerits verschlechtern.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen), die
FRS (Family Radio Service) oder GMRS (General Mobile Radio Service) verwenden, sollten nicht niher als 3 m (10
FuB}) an einem Teil des mobilen Rontgensystems FDR Go verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel.

Ansonsten konnte sich die Leistung dieses Gerits verschlechtern.
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Vorsichtsmafinahmen zur drahtlosen Kommunikation iiber den FPD

4\ I

Dieses System wird im selben Frequenzband betrieben wie stationdre Radiosender zur Ortung von Mobiltelefonen in
Produktionslinien von Fabriken (lizenzpflichtig) und spezifikationsgemife Funksender niedriger Leistung (nicht
lizenzpflichtig) sowie industrielle Gerite (z. B. Mikrowellendfen), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Geréte. Bei
anderen Geréten kann es zu Interferenzen mit dem System kommen, auch wenn solche Gerite die CISPR-EMISSION-
Anforderungen erfiillen.

Die Verwendung dieses Systems kann zu HF-Interferenzen mit den oben genannten Geréten und Radiosendern fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen verstehen und beim Betrieb des Systems beachten.

¢ Stellen Sie vor Verwendung dieses Systems sicher, dass sich keine stationdren RFID-Radiosender und
spezifikationsgemédfen Funksender niedriger Leistung oder dhnliche Geréte im unmittelbaren Bereich des Systems
befinden.

*  Wenn dieses System schidigende HF-Interferenzen produziert, die den Betrieb eines stationaren RFID-Radiosenders
beeintrachtigen, brechen Sie den Einsatz des Systems umgehend ab und wenden sich an Thren Kundendienstmitarbeiter.

¢ Wenn dieses System schidigende HF-Interferenzen produziert, die den Betrieb eines spezifikationsgeméfen RFID-
Funksenders niedriger Leistung bzw. eines Amateurradiosenders beeintrichtigen, wenden Sie sich an IThren
Kundendienstmitarbeiter.

* Dieses System kann durch Interferenzen anderer Gerite, die Radiowellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-

Gerite und schnurlose Digitaltelefone), in Mitleidenschaft gezogen werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie
diese Gerite so weit entfernt wie moglich platziert haben, um Interferenzen zu vermeiden.

Verdecken Sie NICHT die Funkantenne des FPD mit Thren Héinden.

Andernfalls konnten die Eigenschaften der drahtlosen Kommunikation (Durchsatz und Reichweite) des Systems
beeintrachtigt werden.

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose Geriite.

Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Gerdten konnen zu verringerten
Bilddateniibertragungsgeschwindigkeiten fithren.
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Beachten Sie bei Verwendung des Systems, dass ausschlieilich die folgenden elektrischen Geriite an den LAN-
Anschluss des Systems, den USB-Anschluss und den DVI-Anschluss (Digital Visual Interface) angeschlossen werden
diirfen.

* Medizinische elektrische Gerite gemaB IEC60601-1
* Nichtmedizinische elektrische Gerite gemaf3 den zugehorigen Sicherheitsnormen der [IEC

* Nichtmedizinische elektrische Gerdte mit einer Sicherheit, die Gerédten entspricht, die die Sicherheitsnormen der IEC
erflillen
Beachten Sie auflerdem Folgendes:
1. Beim Anschluss von medizinischen elektrischen Geréten gemafls IEC60601-1
SchlieBen Sie das System und ein verbundenes Gerit mit einem gemeinsamen Schutzleiter an, oder schliefen Sie einen
zusitzlichen Schutzleiter des verbundenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der sich vom
Behandlungs- und Diagnoseraum unterscheidet (z. B. ein Biiro- oder Lagerraum oder dhnliches).
2. Beim Anschluss an andere elektrische Gerite

(1) SchlieBen Sie einen zusitzlichen Schutzleiter des verbundenen Gerits an, oder fiihren Sie die Stromversorgung zum
verbundenen Gerét iiber eine isolierte Stromquelle zu, wenn sich das verbundene Gerdt im Behandlungs- und
Diagnoseraum befindet.

(2) SchlieBen Sie das System und ein verbundenes Gerdt mit einem gemeinsamen Schutzleiter an, oder schliefen Sie
einen zusitzlichen Schutzleiter des verbundenen Gerits an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der sich
vom Behandlungs- und Diagnoseraum unterscheidet (z. B. ein Biiro- oder Lagerraum oder dhnliches).

Tabelle.

Erforderliche Mafinahmen beim Anschluss eines elektrischen Geréts an dieses System

Standort des angeschlossenen Geriits
Angeschlossenes Ger:iit Diagnose- und
Behandlungsraum

Sonstige

Medizinische elektrische
Gerite gemél IEC60601-1

Gemeinsamer Schutzleiter oder zusétzlicher
Schutzleiter oder Netztrenner

Zusitzlicher Schutzleiter oder

Sonstige elektrische Gerite Stromversorgung iiber eine
isolierte Stromquelle

Lassen Sie NICHT zu, dass der Anschluss Wasser oder anderen Fliissigkeiten ausgesetzt wird.
Eine Exposition gegeniiber Flissigkeiten kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fiihren.

(@i

Schliefen Sie KEINE externen Monitore an, die fiir die Verbindung nicht konfiguriert sind.

Nur externe Monitore, die vorab fiir die Verbindung konfiguriert wurden, kénnen an die externe Monitorschnittstelle
angeschlossen werden. Wenn ein nicht vorkonfigurierter externer Monitor angeschlossen wird, treten sowohl auf dem Monitor
der Haupteinheit als auch auf dem externen Monitor Anzeigefehler auf.

Wenn Sie einen neuen, externen Monitor anschlieBen wollen, wenden Sie sich fiir die Konfiguration bitte an Ihren
Kundendienstmitarbeiter.

Vorsichtsmafinahmen zu Netzwerkverbindungen

384

Der Kunde sollte RISIKEN des Netzwerks identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

Der kundenseitige Anschluss dieses Geriits an ein NETZWERK, das auch andere Geriite umfasst, kann zu bisher nicht
erkannten RISIKEN fiir PATIENTEN, BEDIENER oder Dritte fiihren.

Spitere Anderungen am NETZWERK konnten zu neuen RISIKEN fiihren und erfordern zusitzliche Analysen.
Anderungen am NETZWERK umfassen Folgendes:

*  Anderungen in der Konfiguration fir NETZWERK/DATENKOPPLUNG
* Anschluss zusitzlicher Geréte an das NETZWERK

* Trennung von Gerdten vom NETZWERK

* Aktualisierung von mit dem NETZWERK verbundenen Geréten

* Aufriistung von mit dem NETZWERK verbundenen Geréten
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Shimadzu iibernimmt keine Verantwortung fiir die folgenden Konsequenzen einer Infektion mit Malware
(Schadsoftware einschlielich Computerviren und -Wiirmern, die den infizierten Computer beschidigen konnen):

* Verlust, Verdnderung und Veroffentlichung von Daten einschlie8lich Bildern, die auf diesem System aufgezeichnet
wurden

* Unfille aufgrund von Fehlfunktionen dieses Systems
* Infektion anderer Gerite iiber dieses System und daraus entstehende Schiden

* Andere Probleme, darunter alle Ereignisse aufgrund einer Malware-Infektion

Bei Verwendung der im Folgenden beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen implementieren,
um eine Infektion durch Malware (Schadsoftware einschlieSlich Computerviren und -Wiirmern, die den infizierten
Computer beschidigen konnen) zu verhindern.

* Netzwerke mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement
* Fir Malware zugingliche Netzwerke

* Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder verbunden werden kénnen

Gerite mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement durch den Kunden
Gerite, die von nicht vom Kunden autorisierten Personen verwendet werden konnen
Drahtlose Kommunikationsgerite

Sicherheitsmanagement umfasst beispielsweise die folgenden Mafinahmen:

* KEINE Verbindung mit Netzwerken mit mangelhaftem Sicherheitsmanagement herstellen
* KEINE Verbindung mit dem Internet herstellen
* Aktionen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren kénnten

* KEINE Verbindung mit Netzwerken herstellen, in denen sich Computer mit Internetverbindung befinden.

Eine Virusinfektion oder ein Verlust von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen wird nicht von der
Garantie abgedeckt.

Umfang der Softwarelizenz

Modifizieren Sie KEINE der Betriebssystemeinstellungen.
Auf dem System wird Windows 10 als Betriebssystem verwendet.
Wenn die Betriebssystemeinstellungen gedndert werden, ist der Systembetrieb nicht mehr gewéhrleistet.

1. Definition der lizenzierten Software

Der Begriff , lizenzierte Software™ (,,Software*) bezieht sich auf alle vom System verwendeten Computerprogramme
sowie auf die gesamte zugehorige Dokumentation.

2. Besitz der Lizenz

In diesem System wird Software eingesetzt, die durch den Urheberschutz der Shimadzu Corporation (,,Shimadzu®)
geschiitzt ist. Shimadzu verfiigt tiber sémtliche Rechte einschlieBlich der Unterlizenzen fiir die Rechte (fiir Urheberrechte
usw.), die von Dritten besessen werden.

Das System mit der installierten Software wird auf Basis der Shimadzu-Lizenzierungsbedingungen fiir den Softwarebesitz
mit dem Kunden vertrieben.

Demgemaif muss der Kunde bei Verwendung der Software die nachfolgend aufgefiihrten Anforderungen beachten:
(1) Der Kunde darf die Software nur auf einem einzigen System verwenden.
(2) Die Rechte an geistigem Eigentum fiir die Software gehen nicht auf den Kunden iiber.
(3) Dem Kunden oder einem Dritten sind alle folgenden Aktionen untersagt:

* Vervielfaltigung der Software.
* Anderung der Software im Ganzen oder in Teilen.
* Ubertragung, Vermietung oder Unterlizenzierung der Software.

* Ubertragung der Software auBerhalb von Japan ohne die vorherige Erlaubnis der japanischen oder US-
amerikanischen Regierung.
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Datensicherheit
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Wenn im System gespeicherte Einzeldaten verloren gehen oder zerstort werden, kann FUJIFILM eine Systemwartung

anbieten, um zukiinftige Datenverluste zu vermeiden. FUJIFILM gibt keine Gewihrleistung auf das Wiederherstellen
samtlicher verloren gegangener oder zerstorter Daten.

Die im System gespeicherten Daten unterliegen stets dem Risiko des Verlusts bzw. der Beschddigung. Der Verlust oder die

Beschédigung von Daten kann aufgrund eines Systemausfalls bzw. einer Systemstorung auftreten. Ein weiterer Grund
kann die Verschlechterung des Datenmaterials aufgrund des Alters sein. Um Datenverluste bzw. -beschadigungen zu
vermeiden, sind Benutzer angehalten, alle wichtigen Daten auf einem festen Medium, z. B. einem Film, zu speichern oder
sie auf ein externes Dateisystem auszulagern. Die in externen Dateisystemen gespeicherten Daten unterliegen ebenfalls
dem Risiko des Verlusts bzw. der Beschiadigung. Priifen Sie deshalb in regelméBigen Zeitabstinden den Inhalt der in
externen Dateisystemen gespeicherten Daten.
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Vorsichtsmafinahmen bei der Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung des Systems die folgenden Vorsichtsmafinahmen zur Sicherheit von Bediener und Patient:

N

Die Verantwortung fiir die Nutzung und Wartung der medizinischen Geriite liegt beim Benutzer.

Dieses System darf nur von einem Techniker fiir diagnostische Radiologie oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Befiahigung bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Die Reparatur und Inspektion des
Systeminneren ist gefdhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Thren Servicevertreter.

Verindern Sie niemals das System.

Im Allgemeinen sind Anderungen aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Gerit installiert wird,
streng verboten. Wenden Sie sich an Thren Servicevertreter, wenn eine Anderung des Systems erforderlich ist.

Fiihren Sie periodische Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die Sicherheit und Leistungsfihigkeit des Systems langfristig zu erhalten.
Das Kapitel ,,5 Wartung und Inspektion in dieser Anleitung enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmdfigen Wartung und Inspektion, die ein Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur speziell geschulte Fachleute durchfiihren kénnen, miissen Sie das von
Canon angebotene Wartungsvertragsprogramm in Anspruch nehmen.

Reparatur- und Wartungsarbeiten im Systeminneren konnen ausschliellich von durch Canon zugelassene Techniker
durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachleuten durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparatur- und
Wartungsarbeiten an Thren Servicevertreter.

Schlieflen Sie das System nur an von Canon zertifizierte Geriite oder an Gerite an, die sich als sicher erwiesen haben
und die in keiner Kombination, einschlielich des angeschlossenen Systems, Leistungseinbufien bewirken.

Um die Sicherheit bei der Verwendung des Systems zu gewiihrleisten, lesen Sie die mit jeder Systemkomponente
gelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu relevanten Vorsichtsmafinahmen zu erfahren.

Wenn der Bediener keine Erfahrung mit der Bedienung des Systems hat, muss er vom Servicepersonal oder von einer
Person, die iiber ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem System verfiigt, in die Bedienung des Systems
eingewiesen werden.
Um das System sicher bedienen zu konnen, muss die Funktionsweise erklért werden. Bei der Installation des Systems
erklért das Servicepersonal die Vorgehensweise anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie deren Anweisungen und
bedienen Sie das System ordnungsgemal.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren kénnen.

Wenn die Verwendung des Systems den Patienten aufgrund seines Zustands gefiahrden kénnte, ist von der Durchfiihrung
der Untersuchung oder Behandlung abzusehen.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Sicherheitshinweise, um Explosion, Stromschlag oder Verletzungen zu
vermeiden

PN ceran |

Verwenden Sie KEINE potenziell entflammbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Systems.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verwenden Sie beim Aufladen des Akkus KEINE funkenerzeugenden Instrumente, wie z. B. einen Elektrokauter, in
der Nihe des Systems.

Die Verwendung eines solchen Instruments kann eine Explosion verursachen.

Fiihren Sie wihrend der Untersuchung KEINE Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient kann hierbei verletzt werden.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung der Untersuchung die Verfassung des Patienten.

Wenn die Verwendung des Systems den Patienten aufgrund seines Zustands geféhrden konnte, ist von der Durchfiihrung
der Untersuchung oder Behandlung abzusehen.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen kann.
Das System ist nicht als wasserdicht konzipiert.
Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu Stromschlag, Systemausfall oder Fehlfunktionen fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeit, wie z B. Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel, auf das System.

Sollten solche Flissigkeiten auf die Oberfliche des Systems gelangen, wischen Sie diese sofort ab. Das Eindringen solcher
Flissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren. Sollte Fliissigkeit auf das
Rontgenbedienfeld oder den Hauptmonitor tropfen oder in die Abdeckung eindringen, schalten Sie das Gerit sofort aus
und wenden Sie sich an Thren Servicevertreter.

Wenn wiihrend des Betriebs eine Anomalie auftritt oder wenn wiihrend des Betriebs ein ungewohnlicher Geruch oder
Rauch austritt, stellen Sie die Verwendung des Systems sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Servicevertreter.

Eine Fortsetzung des Betriebs kann das System beschéddigen und zu Verletzungen fiihren.

Offnen Sie NICHT die Abdeckungen des Systems.

Andernfalls kann es zu Stromschlag kommen. Wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen, wenden Sie sich
an [hren Servicevertreter.

Verwenden Sie das System NICHT an Orten, an denen Metallteile in das System eindringen konnen.
Dies kann zu Stromschlag fiihren.

Seien Sie aufmerksam, um Zusammenstofie und Einklemmen zu vermeiden.

Der Bediener oder Patient kann sich verletzen, wenn seine Héande oder Fiile zwischen Arm und System eingeklemmt
werden. Wenn Sie den Arm bewegen, halten Sie die vorgesehene Position und bewegen Sie den Arm vorsichtig.

Laden Sie den Akku in einem gut beliifteten Raum auf. Decken Sie das System NICHT ab, wihrend Sie den Akku
laden.

Sicherheitshinweise zu Umgebungsbedingungen

A Y

Schlieflen Sie den Stecker des Netzkabels an eine geerdete 3-polige Steckdose an. SchlieSen Sie das System NICHT an
Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Verwenden Sie das System NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Die Verwendung des Systems in einer sauerstoffreichen Umgebung kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen sowie
zur Beschddigung des Systems aufgrund schneller Entziindung fiithren.

Achten Sie darauf, das System unter den angegebenen Umgebungsbedingungen zu verwenden:

Die Installation eines separaten Klimagerits im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die Gebdudeklimatisierung die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht erfiillen kann.

Beachten Sie auch, dass es keine plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen geben darf.
Hierdurch kommt es zu Kondenswasserbildung, die zu einem Ausfall des Systems fithren kann.

Sicherheitshinweise zu Rontgenaufnahmen

A Y

Sperren Sie den Zugang zum System fiir alle anderen Personen als den Patienten in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften.
Um eine unnotige Exposition zu vermeiden, werden fiir jede Region zuldssige Entfernungen (maximale Zugangswerte)
zum System fiir andere Personen als den Patienten festgelegt.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Dieses System darf nur von qualifiziertem Personal, z. B. Radiologietechnikern oder Personen mit gleichwertiger Quali-
fikation, bedient werden.

Wiihrend der Rontgenbestrahlung diirfen sich auler dem Bediener und dem Patienten keine weiteren Personen im
Untersuchungsraum aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Systems konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine hohere
Strahlendosis als nétig erhalten. Der Bediener muss die Rontgenstrahlung aus einem Abstand von mehr als 2 m zum
Brennfleck und zum Rontgenstrahl kontrollieren und sich durch geeignete Mainahmen vor der Strahlung schiitzen
(Strahlenschutz, Schiirze usw. nach IEC61331-3).

* Wihrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Réntgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches Warnsignal aus.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das System bei
Schwangeren, Frauen, die vermuten, schwanger zu sein, stillenden Frauen oder Kindern verwenden.

Bestimmte Verwendungsverfahren des Systems kénnen die vom Patienten aufgenommene Streudosis erhéhen, was zu
einer Strahlengefdhrdung fithren kann.

Uberpriifen Sie den Rontgenbereich immer mit der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Réntgenstrahlen auBBerhalb des erforderlichen Bereichs birgt die Gefahr, dass der
Patient unnoétiger Strahlung ausgesetzt wird.

Achten Sie bei der Rontgenbestrahlung darauf, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen Bereich bestrahlen.

Um unnétige Exposition zu vermeiden, sollten Sie den Kollimator verkleinern und SchutzmafBnahmen ergreifen, z. B. das
Tragen eines Strahlenschutzes.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Rontgenaufnahmebereich.
Andernfalls kann es zu einer unndtigen Strahlenbelastung des Patienten kommen.

Fiihren Sie vor der Aufnahme eines Rontgenbildes unbedingt eine Aufwirmphase (Einlaufvorgang des
Rontgengeriites) durch. Bevor Sie die Aufwirmphase durchfiihren, miissen Sie den Kollimatorfliigel vollstindig
schliefen.

Wenn der Code [d60] auf der mAs-Anzeige angezeigt wird, verwenden Sie das System nicht mehr und wenden Sie sich
sofort an Ihren Servicevertreter.

Lichtbogenbildung wihrend des Aufwirmens.

Die plotzliche Verwendung der Rontgenrohreneinheit in der Nahe der Nennspannung der Rontgenrohre (iiber 100 kV),
nachdem das Gerit iiber einen ldngeren Zeitraum mit einer relativ niedrigen Réhrenspannung (max. 80 kV) betrieben
wurde, kann zu Lichtbogenbildung fithren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher
Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohreneinheit iiber einen langeren Zeitraum mit einer relativ niedrigen
Rohrenspannung betrieben wurde.

Betreiben Sie das System NICHT unnétig im Standby-Betrieb.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste ,,Vorbereitung der Radiografie* fortbesteht, kann es aufgrund der
Verdampfung des Rontgenrohrenfilaments zu einem Abreiflen des Drahtes oder einem Stehspannungsausfall kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, muss der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten aufgenommene Streudosis, die ein Strahlenrisiko darstellen
kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Rontgenstrahlen iiber einen liingeren Zeitraum oder wiederholt bestrahlen.
Dies kann ein Strahlenrisiko darstellen.

Vermeiden Sie einen liingeren Kontakt mit der Rontgenréhreneinheit direkt nach der Rontgenaufnahme.
Langerer Kontakt kann zu Verbrennungen bei niedrigen Temperaturen fiithren.
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Vorsichtshinweise beziiglich des Laserstrahls

Der vom Lasermarker (Option) am Kollimator emittierte Laserstrahl ist geméf IEC 60825-1:2014, 3. Ausgabe (giiltig ab 15.05.2014) als
Laserprodukt der Klasse 1 eingestuft.

M516-CO007H

P I WARNUNG
Schauen Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

Dies kann zu Verletzungen wie Schiaden an den Augen fithren.

Der Lasermarker (Option) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischen Kenntnissen verwendet werden, die sich
der mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren bewusst ist.

Schalten Sie den Lasermarker nur dann EIN, wenn es nétig ist. Vermeiden Sie unnédtige Bestrahlung.

Fiihren Sie KEINE Vorginge, Einstellungen oder Verfahren durch, die nicht in diesem Handbuch beschrieben sind. Dies
konnte zu geféhrlicher Laserstrahlung fithren.

Achten Sie darauf, dass kein Laserstrahl in die Augen des Patienten gelangt.

Eine ldngere Exposition der Augen eines betdubten Patienten kann zu einer potenziell geféhrlichen Exposition fiihren,
wenn der Patient die Augen nicht schlief3t.

Sicherheitshinweise zur Bewegung des Systems

390
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Achten Sie beim Bewegen des Systems in Bereichen, in denen sich andere Personen oder Geriite befinden, wie z. B. in
Patientenzimmern und Operationssilen, auf die Rider und die Grundfliche des Systems, damit Sie nicht gegen
Infusionsstinder stoflen oder iiber die Fiile von Personen oder die Kabel anderer Geriite fahren.

Wenn Sie gegen Infusionsstdnder stolen bzw. tiber die Fiile von Personen oder iiber Kabel anderer Geréte fahren, kann
dies zu schweren Verletzungen fithren.

Beachten Sie, dass der Hindernismelder keine Objekte erkennen kann, die niedriger als der Melderschalter liegen, oder
Objekte, die nicht schwer genug sind, um den Melderschalter zu aktivieren.

Beim Bewegen der Armeinheit oder des Systems muss der Bediener genau darauf achten, dass die Gliedmafien des
Bedieners und des Patienten nicht zwischen dem System und den Peripheriegeriten eingeklemmt werden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie sich in der Néhe einer Wand befinden, die Richtung des Systems éndern oder
dieses riickwirts bewegen.

Vermeiden Sie Kollisionen und Umkippen.
Kollisionen und Umkippen konnen nicht nur das System beschidigen, sondern auch schwere Verletzungen verursachen.
Achten Sie auf die folgenden Punkte, wenn Sie das System bewegen:

Vergewissern Sie sich, dass keine Hindernisse um das System herum vorhanden sind, wenn Sie es bewegen.

Wenn Sie das System in der Néhe von Personen, Geridten oder Wanden bewegen, bewegen Sie das System langsam, so
dass es jederzeit angehalten werden kann und die Sicherheit im Umkreis des Systems gewdhrleistet ist. Warnen Sie
Personen in der naheren Umgebung, damit diese sich nicht versehentlich dem System néhern.

Bewegen Sie das System an einem Gefille, in einem Eingang oder bei Hindernissen so langsam wie moglich. Seien Sie
besonders vorsichtig, wenn Sie ein starkes Gefalle hinauf oder hinunter fahren.

* Bewegen Sie das System NICHT an einem Gefille, das steiler als 7 Grad ist, oder iiber Stufen, die hoher als 2 cm sind.
Wenn Sie das System anhalten, stellen Sie es immer auf einer ebenen Fléche ab und vermeiden Sie Gefille, da die
Gefahr besteht, dass das System dieses Gefalle hinunterrollt und umkippt.

Es ist geféhrlich, das System auf Oberflidchen zu bewegen, die starke Vibrationen verursachen, z. B. auf Straflen im
Freien, iiber grofe Stufen und an steilen Hiangen. Vermeiden Sie diese nach Moglichkeit. Stoppen Sie das System
NICHT an einem Gefille.

*  Achten Sie beim Bewegen des Systems auf eventuelle Hindernisse vor dem System.

Um das System zu bewegen, halten Sie die Griffstange mit beiden Hiinden fest und bewegen Sie dann das System.
Betitigen Sie die Griffstange NICHT mit nur einer Hand oder mit der Unterhand.

Andernfalls kann es nicht nur zu Bedienungsfehlern und Systemschdaden kommen, sondern auch zu schweren Unfillen, die
zum Tod oder zu Verletzungen fithren konnen.

Losen Sie die Armsperre NICHT, wenn sich das System an einem Gefille von mehr als 5 Grad befindet.

Das System kann umkippen, wenn der Arm gedreht, aus- bzw. eingefahren oder an einem Gefille von mehr als 5 Grad
nach oben oder unten bewegt wird.
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Bewegen Sie das System NICHT auf nassem Boden. Mégliche Konsequenzen:

* Es kann Fliissigkeit in das System gelangen und einen Ausfall verursachen.
* Das System kann auf dem Boden ins Rutschen geraten und mit einem Objekt oder einer Person zusammenstof3en.

* Die Réder konnen beschidigt werden, so dass das System nicht mehr fahrbereit ist.

¢ Die Funktion zum Deaktivieren des Hindernismelders ist deaktiviert, wenn der Schliisselschalter in die Stellung

o
OFF o gedreht wird.

¢ Die Funktion zum Deaktivieren des Hindernismelders ist nur eine voriibergehende Mafinahme. Wenn der
Hindernismelder nicht ordnungsgeméf funktioniert, wenden Sie sich an Ihren Servicevertreter.

¢ Wenn die Funktion zum Deaktivieren des Hindernismelders aktiviert ist, gibt der Melder keinen Ton aus, auch
wenn er aktiviert wird.

¢ Da kein akustischer Warnton ausgegeben wird, miissen Sie beim Bewegen des Systems auf die nihere Umgebung
achten.

¢ Nachdem Sie sich an einen sicheren Ort begeben haben, deaktivieren Sie die Funktion zum Deaktivieren des
Hindernismelders.

AKkku fiir Hauptgerit

Um die Akkulebensdauer und die Leistung des Hauptgerits zu optimieren, sollten Sie es unter Beriicksichtigung der folgenden Sicherheitshinweise

verwenden.

(Dlmwies|

* Um die Lebensdauer und Leistung des Akkus zu optimieren, laden Sie den Akku, nachdem zwei oder mehr LEDs der

Sicherheitshinweise zum Aufladen des Akkus

Akkuanzeige erloschen sind, so weit wie moglich auf.
Das wiederholte Aufladen eines Akkus, der noch einen ausreichenden Ladestand aufweist, kann die Lebensdauer des
Akkus und die Gesamtleistung erheblich verringern.

Wenn nicht alle LEDs der Akkuanzeige leuchten, laden Sie den Akku sofort auf.

Das System beginnt automatisch mit dem Aufladen, wenn der Netzstecker in der Steckdose verbleibt und eine bestimmte
Zeit lang keine Bedienung vorgenommen wird.

[ ]
Drehen Sie zum sofortigen Beginn des Ladevorgangs den Schliisselschalter in die Stellung OFF O und stecken Sie den

Netzstecker in die Steckdose. Wird der Schliisselschalter in die Stellung ON @ gebracht, beginnt das System erst nach
Ablauf einer bestimmten Zeit mit dem Ladevorgang.

Laden Sie den Akku unter den in ,,1.4 Umgebungsbedingungen® angegebenen Umgebungsbedingungen auf. Das

Aufladen des Akkus auflerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann die Lebensdauer des Akkus und die
Gesamtleistung erheblich verkiirzen.

Sicherheitshinweise mit Ausnahme des Akkubetriebs (bei Verwendung des DR-Systems)

* Der Akkuverbrauch steigt, wenn das mobile Rontgensystem iiber einen langeren Zeitraum mit laufendem DR-System

stehen gelassen wird. Wenn Sie diese Einstellung am DR-System vornehmen, kann das DR-System automatisch gestoppt
werden, um den Akkuverbrauch zu reduzieren, wenn eine bestimmte Zeitspanne mit angezeigtem Bildschirmschoner
verstrichen ist.

* Das DR-System schaltet automatisch ab, wenn keine Balken mehr auf der Akkuanzeige zu sehen sind, um eine

Tiefentladung des Akkus zu verhindern. Wenn der Netzstecker jedoch an eine Steckdose angeschlossen ist, schaltet sich
das DR-.System nicht automatisch ab, da der Akkuverbrauch reduziert wird.

Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose, wenn Sie das DR-System iiber einen langeren Zeitraum verwenden.

Wenn der Schliisselschalter in die Stellung ON @ gestellt ist, wird das DR-System iiber den Netzstecker mit Strom
versorgt. Der Stromverbrauch des Akkus kann gespart werden.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Sicherheitshinweise mit Ausnahme des Akkubetriebs (bei Verwendung der automatischen Abschaltfunktion)

| ]

* Wenn das System mehrere Tage lang nicht verwendet wird, bringen Sie den Schliisselschalter in die Stellung OFF o R
auch wenn die automatische Abschaltfunktion aktiviert ist.

Auch wenn die automatische Abschaltfunktion das System ausschaltet, verbraucht der Akku wihrend des Abschaltens des
DR-Systems weiterhin eine geringe Menge Strom. Wenn das System mehrere Tage lang mit aktivierter automatischer
Abschaltfunktion betrieben wird, wird der Akku vollstdndig entladen, was die Lebensdauer des Akkus und die
Gesamtleistung erheblich beeintrachtigen kann.

* Wenn das DR-System lauft, ohne dass der Netzstecker an eine Steckdose angeschlossen ist, wird der Akku innerhalb
eniger Stunden nach Erloschen des letzten Balkens auf der Akkuanzeige vollstindig entladen; dies kann die Lebensdauer
und Leistung des Akkus erheblich verringern.

* Die automatische Abschaltfunktion schaltet nicht das DR-System ab. Wenn Sie diese Einstellung am DR-System

vornehmen, kann das DR-System automatisch gestoppt werden, um den Akkuverbrauch zu reduzieren, wenn eine
bestimmte Zeitspanne mit angezeigtem Bildschirmschoner verstrichen ist.

Sicherheitshinweise zur Lagerung iiber lingere Zeitriume

Vermeiden Sie es, das System fiir mehrere Monate unbenutzt zu lassen. Wenn das System tiiber ldngere Zeitraume nicht
verwendet wird, befolgen Sie die Anweisungen in ,,4.5 Einlagern des Systems iiber lingere Zeitraume*.

Sicherheitshinweise zur Reinigung und Desinfektion

4\ I

Schalten Sie das System unbedingt aus, bevor Sie es reinigen und desinfizieren.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Systems kommen, oder der Betrieb des Systems erfolgt ggf. nicht
vorgesehene Weise.

Liiften Sie zudem den Raum gut, bevor Sie nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten den Strom wieder einschalten.

Achten Sie darauf, das System regelméifig zu reinigen und zu desinfizieren.

Die Reinigung und Desinfektion ist sehr wichtig, um sicherzustellen, dass das System hygienisch und sicher verwendet
werden kann. Halten Sie sich strikt an die vorgegebenen Verfahren.

Achten Sie darauf, das System hiufig und nach jedem Gebrauch durch den Patienten zu reinigen.

Bringen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reiniger oder Wasser direkt auf das System auf und spriihen Sie es nicht
ein. Wischen Sie alle Kontaktflachen mit einem Tuch ab, das mit einem geeigneten Desinfektions-oder Reinigungsmittel
angefeuchtet, jedoch nicht getrénkt ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu nass ist. Ist dies der Fall, kann
Flussigkeit in die Elektronik des Systems gelangen und einen Ausfall bzw. eine Fehlfunktion verursachen.

Vor der Verwendung von Desinfektionsmitteln muss die Oberfliche des Geriits gereinigt werden.

Entfernen Sie den Schmutz auf der Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, um die
Oberflache nicht zu beschadigen. Wenn sich der Schmutz nur schwer entfernen lésst, verdiinnen Sie Spiilmittel und Seife
mit lauwarmem Wasser und reinigen Sie damit.

Achten Sie darauf, dass das zur Reinigung verwendete Spiilmittel und die Seife vor der Desinfektionsbehandlung
vollstindig abgewischt werden.

Filmentwicklungs- oder Fixierlosungen fiihren zu Verfiarbungen.
Wischen Sie diese sofort mit einem Tuch ab.

Verwenden Sie niemals Farbverdiinner oder andere organische Losungsmittel.
Organische Losungsmittel konnen zu Farbverdnderungen der Oberflache filhren. Wenn ein organisches Losungsmittel an

der Oberfldache haftet, wischen Sie es sofort ab.
Verwenden Sie eines der folgenden Desinfektionsmittel:
* Chlorhaltige Desinfektionsmittel Natriumdichloroisocyanurat-Losung (maximal 1 %) Natriumhypochlorit-Lésung
(maximal 1 %)
* Alkoholische Desinfektionsmittel

Handelsiibliche Isopropylalkoholldsung (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
Reinigungsalkohol (76,9 - 81,4 Vol% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatz)

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Verwenden Sie NICHT die folgenden Desinfektionsmittel:

Wenn eines der folgenden Desinfektionsmittel verwendet wird, kann die Leistung und Sicherheit des Systems nicht
garantiert werden.

* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Farbe angreifen

* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Farbe nicht geeignet sind
* Sprithgasformige Desinfektionsmittel

* Fliichtige Desinfektionsmittel

* Desinfektionsmittel, die in das System gelangen konnten

Verwenden Sie so wenig Desinfektionsmittel wie méglich.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen an der Oberfliche des
Systems sowie zu Beschdadigungen von Gummi und Kunststoff fiihren.

Wenn das System nach der Desinfektion Anomalien aufweist, beenden Sie umgehend dessen Betrieb. Wenden Sie sich
zwecks Reparatur an Thren Servicevertreter.

Bei der Desinfektion von unlackierten Metallen diirfen KEINE Desinfektionsmittel auf Chlorbasis verwendet werden.

Desinfektionsmittel auf Chlorbasis konnen die Oberfldche der Gerite angreifen. Wenn Desinfektionsmittel auf Chlorbasis
auf der Oberfldche haftet, wischen Sie dieses sofort ab.

Verwenden Sie zum Desinfizieren von Harzteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators, dem Hauptmonitor und dem
Dosisflichenproduktmessers (optional) KEINEN Reinigungsalkohol.

Reinigungsalkohol kann zu Verformungen oder Rissen in Harzteilen wie dem Fadenkreuz des Kollimators fithren.
Wischen Sie es sofort ab, wenn es an den Harzteilen haftet.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Hauptmonitors die folgenden Punkte.
Reiben oder schlagen Sie NICHT auf die Oberfléche der Platte, da diese leicht zu Oberfldchenbeschddigungen neigt.

Beachten Sie bei der Reinigung oder Desinfektion des Dosisflichenproduktmessers (optional) die folgenden Punkte.

* Achten Sie darauf, dass wihrend der Reinigung keine Feuchtigkeit in den Dosisflachenproduktmesser (optional) gelangt.

* Trocknen Sie diesen nach der Reinigung vor dem Gebrauch griindlich ab.

Uberpriifen Sie nach Abschluss der Arbeiten die folgenden Punkte, bevor Sie das Gerit wieder einschalten.

Am System darf kein Wasser oder Desinfektionsmittel verbleiben.

Die bei den Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten verwendeten Werkzeuge miissen aufgerdumt werden.

4\ I

Wenn Sie das Gerit nach der Reinigung wieder einschalten, achten Sie darauf, dass der Untersuchungsraum
ausreichend geliiftet wird.
Das Einschalten des Gerits, wihrend sich entflammbare Gase im Untersuchungsraum befinden, kann zu Brand, Rauch,
Explosion oder Stromschlag fiihren.

Sicherheitshinweise hinsichtlich Mobiltelefonen

A g

Bringen Sie KEINE Mobiltelefone oder dhnliche Gerite mit in den Untersuchungsraum, wenn diese eingeschaltet sind.

Solche Geréte konnen die Grenzwerte des EMV-Standards iiberschreiten, was unter bestimmten Bedingungen die
ordnungsgemaife Funktion des Systems beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen
oder klinischen Fehlern fithren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Sicherheitshinweise hinsichtlich der elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

PN o

Dieses System erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV.
Installieren und verwenden Sie das System gemif den EMV-Informationen in dieser Betriebsanleitung.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen den EMV-Standards in Bezug auf Emission elektromagnetischer Energie und die
Anfalligkeit fiir elektromagnetische Umgebungen entsprechen.

Gerite, die diesen Standards nicht entsprechen, konnen die ordnungsgeméfe Funktion des Systems beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses System NICHT neben anderen Geriiten bzw. auf anderen Geriten gestapelt.

Wenn eine Verwendung neben oder auf anderen Gerdten erforderlich ist, muss sichergestellt werden, dass dieses System in
der Umgebung ordnungsgemal funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliefilich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht néiher als 30 cm (12 Zoll) zu Teilen des mobilen Rontgensystems Mobirex i9 verwendet werden,
einschliefllich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann die Systemleistung beeintréchtigt werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen),
welche FRS (Family Radio Service) oder GMRS (General Mobile Radio Service) nutzen, sollten nicht néher als 3 m (10
FuB) zu Teilen des mobilen Rontgensystems Mobirex i9 verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel.

Andernfalls kann die Systemleistung beeintrachtigt werden.

Sicherheitshinweise zur kabellosen Kommunikation mittels FPD

A I

Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie Raumfunkstellen zur Identifizierung mobiler Gerite in
Fertigungsstrafen (Lizenz erforderlich) und spezifizierte Funkstellen mit geringer Leistung (Lizenz nicht erforderlich)
sowie industrielle Geréte (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche Instrumente und medizinische Geréte. Andere
Gerite konnen das System stdren, selbst wenn diese Gerite die CISPR EMISSION-Anforderungen erfiillen.

Die Verwendung dieses Systems kann zu HF-Interferenzen mit den oben genannten Geriten und Funkstellen fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass Sie die folgenden Sicherheitshinweise verstanden haben und diese wihrend der Bedienung des
Systems beachten.

* Vergewissern Sie sich vor der Verwendung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine RFID-
Raumfunkstellen und spezifizierte Funkstellen mit geringer Leistung oder dhnliche Gerite verwendet werden.

* Wenn dieses System schadliche HF-Interferenzen verursacht, die sich auf eine RFID-Funkstelle in einem Gebaude
auswirken, stellen Sie die Verwendung des Systems sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Servicevertreter.

* Wenn dieses System schédliche HF-Interferenzen verursacht, die sich auf eine RFID-spezifische Funkstelle mit geringer
Leistung oder eine Amateurfunkstelle auswirken, wenden Sie sich an Thren Servicevertreter.

* Dieses System kann von anderen Geréten gestort werden, die Funkwellen aussenden (z. B. Mikrowellenherde, Bluetooth-

Gerite und kabellose Digitaltelefone). Verwenden Sie das System, nachdem Sie solche Gerite so weit wie moglich
entfernt haben, um Stérungen zu vermeiden.

Bedecken Sie die Funkantenne des FPD NICHT mit Thren Hinden.

Das Abdecken der Antenne kann die kabellosen Kommunikationseigenschaften (Durchsatz und Reichweite) des Systems
beeintrachtigen.

Verwenden Sie den ausgewihlten Frequenzkanal (2,4 GHz/S GHz-Band) NICHT fiir andere kabellose Geriite.

Eine gegenseitige Beeinflussung zwischen dem System und anderen Geréten kann zu einer verminderten Geschwindigkeit
der Bilddateniibertragung fiihren.
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Vorsichtshinweise bei integrierter AEC-Unterstiitzung

Die integrierte AEC-Unterstiitzung (optional) des CXDI-Elite kann verwendet werden, um wéhrend der Radiografie zu
erkennen, wann der FPD-Pixelwert den Referenzpixelwert erreicht hat. Das Stoppen der Rontgenstrahlen als Reaktion auf
diese Erkennung ermdglicht eine automatische Steuerung der Rontgenstrahlenbelastung.

Verwenden Sie diese Funktion unter Beachtung der folgenden Vorsichtsmafnahmen.

* Auch bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung sollten die entsprechenden Radiografieparameter (kV, mAs)
eingestellt werden. Die integrierte AEC-Unterstiitzung ist eine ergdnzende Funktion.

Wenn die entsprechenden Rontgenparameter eingestellt sind, werden die Rontgenstrahlen bei den eingestellten
Parametern gestoppt, um geeignete Bilder zu erhalten und keine iiberméBige Belichtung zu verursachen, selbst wenn sich
der Zeitpunkt fiir das Stoppen der Rontgenstrahlen durch die integrierte AEC-Unterstiitzung verzogert.

Decken Sie die Riickseite des FPD NICHT mit einem Material ab, das Funkwellen abschirmt.

Dies kann die Antenne blockieren, wodurch die Signalstirke verringert wird, was zu einer Kommunikationsverzégerung
zwischen dem FPD und dem Zugangspunkt fithrt und den Zeitpunkt der integrierten AEC-Unterstiitzung zur
Unterbrechung der Rontgenstrahlen verzogert.

Zum Beispiel besteht die Moglichkeit einer Kommunikationsverzogerung zwischen dem FPD und dem Zugangspunkt,
wenn das FPD in einer Metallschale gelagert oder fiir die Rontgenaufnahme auf den Boden gestellt wird.

Decken Sie den Zugangspunkt NICHT mit Material ab, das Radiowellen abschirmt.

Dies kann die Antenne blockieren, wodurch die Signalstirke verringert wird, was zu einer Kommunikationsverzogerung
zwischen dem FPD und dem Zugangspunkt fiihrt und den Zeitpunkt der integrierten AEC-Unterstiitzung zur
Unterbrechung der Rontgenstrahlen verzogert.

Verwenden Sie den vom FPD verwendeten Frequenzkanal NICHT fiir andere drahtlose Gerite.

Wenn Funkstorungen durch andere drahtlose Geriéte auftreten, kommt es zu einer Kommunikationsverzogerung zwischen
dem FPD und dem Zugangspunkt.

Dies verzogert den Zeitpunkt, zu dem die integrierte AEC-Unterstiitzung die Rontgenstrahlen stoppt, und unter
bestimmten Radiographieparametern entspricht die Reproduzierbarkeit moglicherweise nicht der Norm IEC60601-2-54.
Bei Verwendung der integrierten AEC-Unterstiitzung an Orten mit Funkstérungen wird empfohlen, fiir die Radiographie
eine kabelgebundene Verbindung zu verwenden.
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Bei der Verwendung des Systems konnen nur die folgenden elektrischen Geriite an den LAN-Anschluss, den USB-
Anschluss und den DVI-Anschluss (Digital Visual Interface) des Systems angeschlossen werden.

* Medizinische elektrische Gerite, die IEC60601-1 entsprechen
* Nichtmedizinische elektrische Gerite, die den entsprechenden IEC-Sicherheitsstandards entsprechen

* Nichtmedizinische elektrische Gerite, welche die gleiche Sicherheit bieten wie Gerite, die den IEC-Sicherheitsstandards
entsprechen
Beachten Sie dariiber hinaus Folgendes:
1. Beim Anschluss medizinischer elektrischer Gerite, die IEC60601-1 entsprechen

Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerdt mit einer gemeinsamen Schutzerdung, oder schlieen Sie eine
zusétzliche Schutzerdung des angeschlossenen Geréts an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der nicht fiir die
Behandlung und Diagnostik verwendet wird (Biiro, Lagerraum usw.).

2. Beim Anschluss anderer elektrischer Geréte

(1) SchlieBen Sie eine zusitzliche Schutzerdung des angeschlossenen Gerits an, oder versorgen Sie das angeschlossene
Gerit iiber eine isolierte Stromquelle mit Strom, wenn sich das angeschlossene Gerit in dem fiir die Behandlung und
Diagnostik verwendeten Raum befindet.

(2) Verbinden Sie das System und ein angeschlossenes Gerét mit einer gemeinsamen Schutzerdung, oder schliefen Sie
eine zusétzliche Schutzerdung des angeschlossenen Gerits an, wenn sich dieses Gerit in einem Raum befindet, der
nicht fiir die Behandlung und Diagnostik verwendet wird (Biiro, Lagerraum usw.).

Tabelle.

Erforderliche Mallnahmen beim Anschluss elektrischer Gerite an dieses System

Position des angeschlossenen Geriits

Angeschlossenes Geriit

Diagnostik- und Behandlungsraum Sonstiges
Meqizini§che elektrische Gemeinsame Schutzerdung oder
Gerite, die [EC60601-1 —_— zusitzliche Schutzerdung bzw.
entsprechen Trennvorrichtung

Andere elektrische Gerédte | Zuystzliche Schutzerdung oder
Stromversorgung aus einer isolierten
Stromquelle

Lassen Sie den Stecker NICHT mit Wasser oder anderen Fliissigkeiten in Kontakt kommen.
Der Kontakt mit Fliissigkeiten kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren.

Glrnwes

SchlieBen Sie KEINE externen Monitore an, die nicht fiir den Anschluss konfiguriert sind.

An die Schnittstelle fiir externe Monitore konnen nur externe Monitore angeschlossen werden, die im Voraus fiir den
Anschluss konfiguriert wurden. Der Anschluss eines externen Monitors, der nicht fiir den Anschluss konfiguriert wurde, fithrt
zu einer fehlerhaften Anzeige auf dem Monitor des hauptgerits sowie auf dem externen Monitor. Wenn Sie einen neuen
externen Monitor hinzufiigen mochten, wenden Sie sich mit der Anschlusskonfiguration an Thren Servicevertreter.

Sicherheitshinweise zu Netzwerkverbindungen
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Der Kunde muss das RISIKO durch das Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

Die kundenseitige Verbindung dieses Gerits mit einem NETZWERK, das auch andere Gerite beinhaltet, kann zu
bisher nicht erkannten RISIKEN fiir PATIENTEN, BEDIENER oder Dritte fiihren;

Spitere Anderungen am NETZWERK konnen ggf. neue RISIKEN einfiihren und zusiitzliche Analysen erforderlich
machen.

Anderungen am NETZWERK umfassen:+Anderungen an der Konfiguration der NETZWERK-/DATENVERBINDUNG
* Anderungen in der NETZWERK/DATENKUPPLUNG-Konfiguration

* Verbinden von zusitzlichen Gerédten mit dem NETZWERK

¢ Trennen von Gerédten vom NETZWERK

* Aktualisieren von mit dem NETZWERK verbundenen Geriten
* Upgrade von mit dem NETZWERK verbundenen Geraten

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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Shimadzu iibernimmt keine Verantwortung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion durch Malware (d. h
Schadsoftware, einschliellich Computerviren und Wiirmer, die Schéiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

* Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem System aufgezeichnet wurden
* Unfille aufgrund von Betriebsstorungen dieses Systems
* Infektion anderer Gerite durch dieses System und sémtliche Schiaden infolge dieser Infektion
* Andere Probleme, einschlieBlich aller Ereignisse, die durch eine Malware-Infektion verursacht werden
Bei der Nutzung der nachstehend beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen, um eine

Infektion mit Malware (d. h. Schadsoftware, einschlieflich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am infizierten
Computer verursachen) zu verhindern.

* Netzwerke mit fehlendem Sicherheitsmanagement
* Netzwerke, in die Malware eindringen kann

* Netzwerke, die mit folgenden Gerédten verbunden sind oder die Moglichkeit haben, sich mit diesen zu verbinden

Gerite mit fehlendem kundenseitigem Sicherheitsmanagement
Gerite, die von vom Kunden nicht autorisierten Personen benutzt werden konnen
Kabellose Kommunikationsgeréte

Im Folgenden werden einige Beispiele fiir Sicherheitsmanagement genannt;

* KEINE Verbindung mit Netzwerken, die kein Sicherheitsmanagement haben
* KEIN Herstellen von Verbindungen mit dem Internet
* Vermeiden von Handlungen, die zu einer Malware-Infektion fithren kénnen

* KEINE Verbindung mit dem Netzwerk eines anderen PCs, der mit dem Internet verbunden ist

Jegliche Virusinfektion oder Lecks von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen sind nicht von der
Garantie abgedeckt.

Giiltigkeitsbereich der Softwarelizenz

Giiltigkeitsbereich der SoftwarelizenzAndern Sie KEINE der Betriebssystemeinstellungen.
Das System nutzt Windows 10 als Betriebssystem (OS).
Wenn die Betriebssystemeinstellungen geédndert werden, ist der Betrieb des Systems nicht gewéhrleistet.

1. Deinition von lizenzierter Software

Lizenzierte Software (,,Software*) bezieht sich auf alle Computerprogramme, die von dem System verwendet werden,
sowie auf die gesamte dazugehorige Dokumentation.

2. Eigentum an der Lizenz

Die in diesem System verwendete Software ist urheberrechtlich durch die Shimadzu Corporation (,,Shimadzu®) geschiitzt,
die iiber alle Rechte verfiigt, einschlieBlich Unterlizenzen fiir diese Rechte (fiir Urheberrechte usw.), die von Dritten
gehalten werden.

Das System mit der installierten Software wird auf der Grundlage verkauft, dass Shimadzu das Eigentum an der Software
an den Kunden lizenziert.

Dementsprechend muss der Kunde bei der Nutzung der Software die unten aufgefiihrten Punkte beachten:
(1) Der Kunde darf die Software nur fiir ein einziges System verwenden.

(2) Die geistigen Eigentumsrechte an der Software werden nicht auf den Kunden iibertragen.

(3) Dem Kunden oder einem Dritten ist es untersagt, eine der folgenden Handlungen vorzunehmen:

¢ Vervielfaltigung der Software.
* Anderung der Software, ganz oder teilweise.
* Ubertragung, Verleih oder Unterlizenzierung der Software.

* Ubertragung der Software auBerhalb Japans ohne vorherige Genehmigung der japanischen oder US-amerikanischen
Regierung.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Datensicherheit

(Dlvmwes)

¢ Wenn einzelne im System gespeicherte Daten verloren gehen oder zerstdrt werden, kann Canon eine Systemwartung

durchfiihren, um kiinftige Datenverluste zu verhindern. Canon iibernimmt keine Garantie fiir die Wiederherstellung von
verlorenen oder beschidigten Daten.

* Die im System gespeicherten Daten unterliegen immer dem Risiko des Verlusts oder der Beschddigung. Der Verlust oder

die Beschéddigung von Daten kann durch einen Systemausfall oder eine Fehlfunktion verursacht werden, jedoch auch durch
eine altersbedingte Verschlechterung der Leistung von Teilen. Um Datenverluste oder -beschidigungen zu vermeiden, wird
Benutzern empfohlen, alle wichtigen Daten auf einem Festplattenmedium, z. B. einem Film, oder in einem externen
Dateisystem zu speichern. Daten, die auf externen Dateisystemen gespeichert sind, unterliegen ebenfalls dem Risiko des
Verlusts oder der Beschadigung. Uberpriifen Sie regelméBig den Inhalt der auf externen Dateisystemen gespeicherten Daten.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen zum medizinischen Gerét
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SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM
OPESCOPE ACTENO (Typ L.L)

Vorsichtsmaffnahmen bei der Verwendung

PN warnun)

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das gleichwertige
Fachkenntnisse bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Generell sind Anderungen gemif den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist, strengstens
untersagt. Bitte wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am Gerit erforderlich
sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewahrleisten.
Das Kapitel 6 ,,Wartung und Inspektionen® in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der taglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Gerits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Halten Sie ein alternatives System mit Fluoroskopiefunktion bereit, fiir den Fall, dass Storungen auftreten und die
Fluoroskopie/Radiographie nicht normal betrieben werden kann.

@vomcm

Wenn der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person mit ausreichender Erfahrung im Umgang mit dem
Geriit erhiilt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, ist eine Einweisung in die Bedienung erforderlich. Bei der Installation des Gerits
erldutert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung. Befolgen Sie dessen
Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN cerank

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Gerits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

PN warnun)

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.
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A D

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.
Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten auf die Oberfliche oder in das Innere des Geriits.
Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags.

Sollte Fliissigkeit auf das Gerdt gelangen, schalten Sie es sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewohnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fithren.

Offnen Sie NICHT die Abdeckungen des Geriits.

Andernfalls kann es zu einem Stromschlag kommen. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Seien Sie beim Bewegen des Geriits stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener zu
vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Gerit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

@VORSICHT

Halten Sie beim Bewegen des C-Bogens jeweils beide Griffe fest, um ihn zu bedienen.
Andernfalls konnten sich Thre Finger einklemmen und Verletzungen verursachen.

Bedienen Sie den C-Bogen nicht, wihrend sich Ihre Hand auf dem Drehknopf des abnehmbaren Raster-Sets befindet.
Es ist gefdhrlich, wenn sich das Raster unbeabsichtigt 16sen konnte.

Achten Sie beim Offnen und SchlieBen der Monitore darauf, sich nicht die Finger einzuklemmen.
Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.
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@vomcm

Stellen Sie KEINE Peripheriegeriite oder andere Gegenstinde in den Bewegungsbereich des Geriits.

Wenn Sie Peripheriegerite wie Monitore innerhalb des unten angegebenen Bereichs platzieren, konnte das Gerét diese

treffen oder mit ihnen in Kontakt kommen.

(Einheiten: mm)
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PN warnun)

Fiihren Sie wiihrend der Durchfiihrung einer Untersuchung keine Wartungsarbeiten am Geriit durch.

Dies kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

Verwenden Sie das Geriit in einer Umgebung, die

I\ WARNUNG

den hier aufgefiihrten Anforderungen entspricht.

Verwenden Sie das Gerit nur in einem Raum oder Bereich, der den Gesetzen (oder rechtskréftigen Vorschriften)
entspricht, die die elektrische Sicherheit dieser Art von Geriten regeln.

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu todlichen oder schweren

Verletzungen oder zu Schiaden am Gerét fithren.

Schlielen Sie das Gerit unbedingt nur an eine (handelsiibliche) Steckdose mit Schutzkontakt an.
Schlielen Sie das Gerit NICHT an Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und
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@vomcm

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die gebaudeseitige Klimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewahrleisten kann.

*Umgebungsbedingungen: Keine explosiven oder korrosiven Gase

*Umgebungstemperatur: 10 °C bis 35 °C

*Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 % (keine Kondensation)

*Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa (800 mbar bis 1060 mbar)

*Umgebungshelligkeit: 150 Ix bis 500 Ix

*Umgebungsgerduschpegel: unter 70 dB
Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondenswasserbildung, was zu einem Ausfall der Gerite fiihren kann.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit ordnungsgemif geerdet ist.
Das Gerédt muss geerdet werden.
Eine ungeeignete Erdung kann zu Stromschlégen fiihren.

Vorsichtsmafinahmen bei der Rontgenuntersuchung

402

PN Geranr |

Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften, dass andere Personen als der Patient Zugang zum Ger:iit erhalten.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Korperbereich zuldssige Abstéinde (maximale
Zugangswerte) zum Gerdt fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

A D

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Anwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis erhohen, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen Bereich
bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, schrianken Sie den Kollimator ein und ergreifen Sie SchutzmafBinahmen,
wie z. B. das Tragen einer Schutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenexposition des Patienten fiihren.

@VORSICHT

Stellen Sie sicher, dass das Geriit vor der Fluoroskopie oder Radiographie aufgewirmt wird (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohre).

Wenn das Gerit {iber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt wird, fiihren Sie regelméBig (etwa einmal pro Woche) einen
Aufwirmvorgang (Einlaufbetrieb der Rontgenrohre) durch.

Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Der plotzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.
Fithren Sie in diesem Fall die Aufwéarmphase der Rontgenréhreneinheit geméf der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.
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SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (Typ L.1.)



M516-CO07H
- Deutsch -

@vomcm

Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken des Schalters zur Rontgenvorbereitung anhalt, kann es aufgrund der
Verdampfung des Rontgenrohren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grof3 wie méglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis, was zu einer Strahlenbelastung
fithren kann.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen aussenden.
Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Verwechseln Sie die Fluoroskopie NICHT mit der Radiographie.

Wird der Radiografiemodus vom Bediener absichtlich fiir die Echtzeitbildgebung missbraucht, kann die
Bildanzeigeverzogerung langer sein als bei der Fluoroskopie.

(] Hinwers

Objekte wie der Operationstisch oder chirurgische Instrumente im Rontgenbelichtungsbereich konnen die Bildqualitét oder die
Dosis beeintréachtigen.

Die Strahlendosis #ndert sich bei einer Anderung der Rohrenspannung, der Dosis-Einstellung, der Impulsrate usw.

Warnhinweise zum Laserstrahl

PN warnun)

Dies kann zu Verletzungen wie beispielsweise Augenschéden fithren.

Schauen Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

Der Laserpointer (optional) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischen Kenntnissen verwendet werden, die
sich der mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren bewusst ist.

Schalten Sie den Laserpointer nur bei Bedarf ein. Vermeiden Sie unnétige Bestrahlung.

Fithren Sie KEINE Vorginge, Einstellungen oder Mafinahmen durch, die nicht in dieser Anleitung beschrieben sind. Dies
konnte zu gefahrlicher Laserstrahlung fiihren.

*Laserpointer (Standardausfithrung) an der Monotank-Seite und an der L.I.-Seite

Der vom Laserpointer (Option) emittierte Laserstrahl ist gemaf3 IEC 60825-1:2014, 3-Auflage (giiltig ab 15.05.2014) als Laser der Klasse 1
eingestuft.

*Laserpointer (Typ mit hoher Emission) auf der L.I.-Seite

Der vom Laserpointer (optional) emittierte Laserstrahl hat eine Wellenldnge von 515 nm (Nanometer) und eine Leistung von weniger als 3
mW und wird daher gemdfl IEC 60825-1:2014, 3-Auflage (giiltig ab 15.05.2014) als Laser der Klasse 3R eingestuft.

PN warnun)

Achten Sie darauf, dass kein Laserstrahl in die Augen des Patienten gelangt.

Eine langere Einwirkung auf die Augen eines anésthesierten Patienten kann zu einer potenziell geféhrlichen Exposition
fithren, wenn der Patient die Augen nicht schlief3t.

Dies kann zu Risiken fiihren, die {iber die mit der oben genannten Klasse verbundenen Risiken hinausgehen.
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A D

Achten Sie darauf, Stofle und ein Umkippen des Geriits zu vermeiden.

Das Gerit allein wiegt mehr als 200 kg.
StoBe und Umkippen beschéddigen nicht nur das Gerét, sondern konnen auch schwere Verletzungen verursachen.
Beachten Sie beim Transport des Gerits die folgenden Punkte.
«Stellen Sie beim Transport des C-Bogens zwischen verschiedenen Réumen sicher, dass sich der C-Bogen in seiner
Ausgangsposition befindet.
*Vergewissern Sie sich, dass die Verkabelung korrekt verlegt ist.

*Bewegen Sie das Gerit beim Uberqueren von Steigungen und Eingéngen sowie beim Umfahren von Hindernissen so
vorsichtig wie moglich. Seien Sie auf steilen Steigungen besonders vorsichtig.

*Ziehen Sie immer die Bremse an, nachdem Sie das Gerdt zum Stillstand gebracht haben.

*Bewegen Sie das Gerdt NICHT iiber Stufen oder Unebenheiten, die hoher als 2 cm sind, und verwenden Sie das Gerét
NICHT auf einem Boden, der eine Neigung von mehr als 5 Grad aufweist.

*Halten Sie das Gerit stets auf ebenem Untergrund an und vermeiden Sie geneigte Flachen. Andernfalls kann das Gerit den
Hang hinunterrollen oder umkippen.

*An Stellen, an denen das Bewegen des Gerits starke Vibrationen verursacht, beispielsweise auf Wegen im Freien,
vermeiden Sie schnelles Vorankommen, tiefe Stufen und steile Hange. Halten Sie auf geneigten Strecken NICHT an.

*Achten Sie beim Schieben des Gerits auf Hindernisse vor Thnen.

Messgenauigkeit

PN warnun)

Bei Verwendung in Kombination mit der DR-Option werden die Werte als ,,mm* und ,,deg* angezeigt, wenn die
Messfunktion der DR-Option genutzt wird.

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als als Referenz fiir die Auswertung zu verwenden, da eine
prizise Bildmessung nicht méglich ist.

Hinweise zum System und zur Software

@VORSICHT

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren.

*Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu verdndern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zu Bildverlusten fithren. Die Verwendung von
Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens untersagt. Dies gilt auch fiir
Peripheriegerite (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

*Achten Sie besonders auf andere Gerite im Raum, die Hochfrequenzstrahlung erzeugen. Der Monitorwagen sollte so weit
wie moglich von solchen Gerédten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Storsignale das Bildsignal beeintrachtigen.

*Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT.
Andernfalls wird das Bild moglicherweise nicht angezeigt, die Daten kénnen beschéddigt werden und das System lasst
sich moglicherweise nicht mehr starten.

*Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.
Falls erforderlich, bewegen Sie diese vorsichtig, um Beschddigungen zu vermeiden.

*Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN Sto8en aus.

+Stellen Sie KEINE Gegensténde, die Magnetfelder erzeugen konnen, in die Néhe der Systemkomponenten.

+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT. Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als die von
Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte.
Andernfalls 1dsst sich das System moglicherweise nicht starten.
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(O] Hinwers

eIdentifizieren Sie den Patienten vor jeder Aufhahme stets anhand der auf dem Gerét angezeigten Patienteninformationen.
*Loschen Sie die Programmbedingungen NICHT und verschieben Sie den gespeicherten Speicherort NICHT.

Die am Rontgen-Hochspannungsgenerator eingestellten Programmbedingungen sind mit der DR-Konsole verkniipft.
Wenn Sie diese 19schen, kann es zu einer Systemstérung kommen.

Hinweise zum Datenverlust

/1\|VORSICHT
Wichtige Bilddaten oder Originaldaten sollten

(Sicherung) in einem externen Dateisystem, z. B. auf einer optischen Magnetplatte,

oder auf Film ausgedruckt werden.
Ein Hardwareausfall des Systems, eine Fehlbedienung oder unvorhergesehene Unfille kénnen zum Verlust oder zur
Beschédigung der Bilddaten oder der Originaldaten fiihren, die auf der Magnetplatte des Gerits gespeichert sind.

*Shimadzu tibernimmt keine Haftung fiir den Verlust oder die Beschddigung von Bilddaten oder Originaldaten.

*Shimadzu tibernimmt keinerlei Haftung fiir zufallige, Folge- oder indirekte Schiden (Sachschéden, entgangene
Geschiftsmoglichkeiten, materielle und immaterielle Schiaden wie entgangener Gewinn usw.), die sich aus der Nutzung,
Nichtnutzung oder der Unméglichkeit der Nutzung des Gerits ergeben oder daraus entstehen.

*Externe Dateisysteme, wie z. B. Speichermedien, konnen ebenfalls beschadigt werden.

Erstellen Sie mehrere Sicherungskopien, um Datenverluste zu vermeiden.

Trennen Sie das LAN-Kabel NICHT, wihrend Bilddaten auf den DICOM-Speicherserver iibertragen werden.

Dies kann zum Verlust oder zur Beschiddigung der Bilddaten oder der auf der Magnetplatte des Geréts gespeicherten
Originaldaten fiihren.

Hinweise zu Netzwerkverbindungen

Das Gertit stellt eine Verbindung zum Netzwerk her, um Patienten- und Untersuchungsdaten von externen Geréten abzurufen und Daten wie
Untersuchungsbilder an externe Gerite auszugeben. Das Gerdt muss an ein Netzwerk angeschlossen werden, das 1000 Base-T/100 Base-T/10
Base-T geméll dem IEEE-Standard unterstiitzt. Das LAN-Kabel muss mit UTP kompatibel sein und der Kategorie CAT Se oder hoher entsprechen.

Vorgesehener Informationsfluss

Verbindung . .
Ziel Typische Informationen

Bildgebungsgerit Untersuchungsbilddaten
RIS-Server

Patientendaten, Studieninformationen, Studienunterlagen
sowie Dosisinformationen
Speicherserver Untersuchungsbilddaten

@vomcm

Im Falle eines Netzwerkausfalls kann die folgende geféhrliche Situation eintreten.
*Imager: Untersuchungsbilder konnen nicht ausgedruckt werden.

*RIS-Server: Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen werden, und Untersuchungsunterlagen sowie
Dosisinformationen konnen nicht gesendet werden.

*Speicherserver: Untersuchungsbilder konnen nicht gesendet und frithere Untersuchungsbilder nicht abgerufen werden.

Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h. bosartiger

Software, einschlieBlich Computerviren und Wiirmern, die Schiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

*Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlielich Bildern, die auf diesem Gerit gespeichert sind
*Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Geréts

Infektion anderer Gerite iiber dieses Gerdt sowie alle durch die Infektion entstandenen Schiaden

*Sonstige Probleme, einschlieBlich aller durch eine Malware-Infektion verursachten Ereignisse
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Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmainahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlielich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am
infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

*Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement

*Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

*Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
(1) Gerite, bei denen kein Sicherheitsmanagement durch den Kunden vorhanden ist
(2) Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
(3) Gerite fuir die drahtlose Kommunikation

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:
*KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
* KEINE Verbindung zum Internet herstellen
*Vor der Verwendung priifen, ob Datentrager (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware infiziert sind
*Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
*KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Virenbefall oder das Durchsickern von Krankenhausdaten oder Patienteninformationen
iber Internetverbindungen fallen nicht unter die Garantie.

Der Kunde sollte RISIKEN im Zusammenhang mit dem Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und
kontrollieren.

Der Anschluss dieses Gerits durch den Kunden an ein NETZWERK, das andere Gerite umfasst, konnte zu bisher nicht

identifizierten RISIKEN fiir PATIENTEN, BEDIENER oder Dritte fiihren;
spitere Anderungen am Netzwerk konnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern eine zusitzliche Analyse.
Zu den Anderungen am NETZWERK gehoren:

+Anderungen an der Netzwerkkonfiguration

*Anschluss weiterer Gerite an das Netzwerk

*Trennung von Gerdten vom NETZWERK

*Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Geréte

*Upgrade der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite

Hinweise

zur Reinigung und Desinfektion

A g

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann sich auf unbeabsichtigte Weise
verhalten.
Liiften Sie den Raum auBerdem griindlich, bevor Sie das Gerit nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.

Achten Sie darauf, das Geriit zu reinigen und zu desinfizieren.

Reinigung und Desinfektion sind sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu gewahrleisten.

Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie die Oberfléiche des Geriits, bevor Sie Desinfektionsmittel auftragen.
Reinigen Sie die Oberfliche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die Oberfldche nicht

zerkratzt. Wenn sich Verschmutzungen nur schwer entfernen lassen, verwenden Sie bitte Spiilmittel oder Seife, verdiinnt
mit lauwarmem Wasser. Wischen Sie vor der Desinfektion unbedingt alle zur Reinigung verwendeten Spiilmittel- oder

Seifenreste ab.

Spriihen Sie kein Desinfektionsmittel oder Wasser direkt auf das Geriit.

Wischen Sie die Oberfliche des Geréts mit einem mit Desinfektionsmittel getrankten Tuch ab. Wenn Desinfektionsmittel

in das Gerét gelangt, kann dies zu Funktionsstérungen oder Unfallen fiihren.
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Die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel mittlerer Wirksamkeit) stehen zur Verfiigung: Je nach
Gegenstand gelten jedoch Einschrinkungen hinsichtlich der verwendbaren Desinfektionsmittel. Bitte wischen Sie das
Desinfektionsmittel nach der Desinfektion ab.

(A) Chlordesinfektionsmittel ™!
*Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
*Natriumhypochloritlosung (maximal 1 %)
(B) Alkoholhaltige Desinfektionsmittel
*Handelsiiblicher Isopropylalkohol (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
*Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

*!: Nicht auf unlackierten Metallteilen verwenden. Die Verwendung von Chlordesinfektionsmitteln kann zu Korrosion
fithren.

"2 : Nicht fiir Kunststoffteile verwenden, insbesondere nicht fiir folgende Acrylteile:
Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis kénnen zu Beschadigungen fiihren.

(i) Transparente Kunststoffteile, die das Laserlicht durchlassen

(ii) Touchpanel

(iii) Vorderes Kunststoffteil des Rontgen-1.1.-Geréts

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:
Die Verwendung dieser Desinfektionsmittel kann die Leistungsfiahigkeit und Sicherheit des Gerits nicht gewéhrleisten.
* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen
* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*Desinfektionsmittel in Sprithgasform
+Fliichtige Desinfektionsmittel
*Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen konnen

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Oberflidchenfarbe verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in minimalen Mengen.

Eine wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen an der Geréteform oder am
Kunststoff fithren. Beispielsweise konnen Gummi und Kunststoff beschéddigt werden. Sollten Sie nach der Desinfektion
Auffilligkeiten am Gerét feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an
Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Tragen Sie Desinfektionsmittel oder Wasser NICHT direkt auf die Geréte auf und spriihen Sie es auch nicht darauf.

Wischen Sie die Oberfldche des Gerits mit einem Tuch ab, das mit einem dafiir vorgesehenen Desinfektionsmittel getrénkt
ist.

Wenn Fliissigkeit in das Gerét eindringt, kann dies zu Ausfillen oder Unfillen fithren.

Beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Touchscreens die folgenden Vorsichtsmainahmen:
Ziehen Sie vor der Reinigung und Desinfektion das Netzkabel ab.

*Reinigen und desinfizieren Sie das Touchpanel regelmiBig. Geeignete Reinigungsmittel sind unter anderem
Isopropylalkohol (ohne Scheuermittel), Glasreiniger (ohne Ammoniak) und eine wéssrige Losung aus einem neutralen
Reinigungsmittel.

*Behandeln Sie das Touchpanel bei der Reinigung und Desinfektion mit Sorgfalt. Reiben oder schlagen Sie NICHT auf die
Oberflache des Panels, da diese leicht Kratzer davontragen kann.

*Wischen Sie die Oberfliache des Touchpanels vorsichtig mit einem angefeuchteten, weichen Tuch ab, um Staub zu
entfernen.

Entfernen Sie vor einer Untersuchung oder einem Eingriff den Staub vom Réntgen-I.I.-Gerit, vom C-Bogen, von der
Rontgenrohrenbaugruppe und aus der Umgebung.

Warnhinweise zu Mobiltelefonen

PN o

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder fihnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm {iberschreiten, was unter bestimmten Umstidnden die
ordnungsgemaife Funktion der Gerite beeintriachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.
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Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)
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Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerdt geméB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewihrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geréten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Néhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

Tragbare HF-Kommunikationsgerite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING
SYSTEM OPESCOPE ACTENO verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintriachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

Vorsichtsmalinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A g

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Die Durchfiithrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Réntgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Gerite fithren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmanahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere relevante
Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und ergreifen Sie die
vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden
Roéntgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird
(wie z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA
oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren
beeintrichtigen. Solche Beeintrichtigungen konnen in diesen Geriten zu einer Ubererfassung fithren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.
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SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM
OPESCOPE ACTENO (Typ FD)

Vorsichtsmaffnahmen bei der Verwendung

N

Die Verantwortung fiir den Umgang mit sowie die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine gleichwertige
Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und Inspektionen im Inneren des
Gerits sind gefahrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen unbedingt an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

Im Allgemeinen sind Anderungen geméB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Gerit installiert ist,
strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, falls Anderungen am Gerét
erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsféhigkeit des Gerits zu gewihrleisten.

Das Kapitel 6 ,,Wartung und Inspektionen‘ in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.

Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkraften durchgefiihrt werden diirfen, nutzen
Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu beauftragten
Technikern durchgefiihrt werden.

Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Halten Sie ein weiteres OPESCOPE ACTENO oder ein alternatives Fluoroskopiesystem mit Spezifikationen bereit, die
denen des OPESCOPE ACTENO entsprechen oder diese iibertreffen, fiir den Fall, dass Storungen auftreten und die
Fluoroskopie/Radiographie nicht normal betrieben werden kann.

Verwenden Sie dieses Geriit nicht allein zur Diagnose.

Stellen Sie eine Diagnose nicht nur auf der Grundlage des vom Gerit erzeugten Bildes, sondern auch anhand mehrerer
Untersuchungsergebnisse.

Wenn der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie eine Einweisung
in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber ausreichende Erfahrung im
Umgang mit dem Gerit verfiigt.
Bei der Installation des Gerits erldautert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.
Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemal.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN GeranR

Verwenden Sie KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B. Desinfektionssprays, in der Niihe des
Geriits.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt, fiihren Sie die
Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten auf die Oberfliche oder in das Innere des Geriits.
Andernfalls kann es zu einem Stromschlag kommen.

Sollte Flissigkeit auf das Gerdt gelangen, schalten Sie es sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Sollte wiihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewdhnliche Geriiche oder Rauch entstehen, stellen
Sie den Betrieb des Geriits unverziiglich ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschadigen und zu Verletzungen fithren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter, wenn
Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen mochten.

zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen dem Geriit und benachbarten
Geriiten eingeklemmt wird.

Seien Sie beim Transport des Geriits stets dullerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten oder dem Bediener
Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Wenn Sie eine Herz-Lungen-Wiederbelebung durchfiihren, entfernen Sie dieses Gerit unverziiglich, damit es die
Wiederbelebung nicht behindert.

Halten Sie beim Bewegen des C-Bogens jeweils beide Griffe fest, um ihn zu bedienen.
Andernfalls konnten sich Thre Finger einklemmen und Verletzungen verursachen.

Achten Sie beim Offnen und SchlieBen der Monitore darauf, sich nicht die Finger einzuklemmen.
Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

|
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Stellen Sie KEINE Peripheriegeriite oder andere Gegenstiinde in den Bewegungsbereich des Geriits.
Wenn Sie Peripheriegerite wie Monitore innerhalb des unten angegebenen Bereichs platzieren, konnte das Gerét diese
treffen oder mit ihnen in Kontakt kommen.

(Einheiten: mm)
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Fiihren Sie wihrend der Durchfiihrung einer Untersuchung keine Wartungsarbeiten am Geriit durch.

Dies kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

A Y

Verwenden Sie das Geriit in einer Umgebung, die den hier aufgefiihrten Anforderungen entspricht.
Verwenden Sie das Gerat nur in einem Raum oder Bereich, der den Gesetzen (oder rechtskréftigen Vorschriften)
entspricht, die die elektrische Sicherheit dieser Art von Geréten regeln.

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.
Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu tddlichen oder schweren
Verletzungen oder zu Schiaden am Gerit fiihren.

Schlieflen Sie das Gerit unbedingt nur an eine (handelsiibliche) Steckdose mit Schutzkontakt an.
Schlielen Sie das Gerit NICHT an Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder iiberlastete Stromkreise an.

Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (Typ FD)

411



- Deutsch -

M516-CO007H

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen betrieben wird:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die gebdudeseitige Klimaanlage
die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewihrleisten kann.

*Umgebungsbedingungen: Keine explosiven oder korrosiven Gase

*Umgebungstemperatur: 10 °C bis 35 °C

*Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 % (keine Kondensation)

*Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa (800 mbar bis 1060 mbar)

*Umgebungshelligkeit: 150 Ix bis 500 Ix

*Umgebungsgerduschpegel: unter 70 dB
Beachten Sie auflerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kommen darf.
Dies fiihrt zu Kondensation, was zu einem Ausfall der Gerite fiihren kann.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit ordnungsgemif} geerdet ist.
Das Gerit benétigt einen Erdungsanschluss.
Eine ungeeignete Erdung kann zu Stromschlégen fiihren.

Vorsichtsmalinahmen bei der Rontgenaufnahme

412
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Der Zugang zu den Geriiten ist gemifl den ortlichen Vorschriften allen Personen aufier dem Patienten zu untersagen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jede Region zuldssige Abstinde (maximale Zugangswerte)
zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.

A g

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit gleichwertiger
Qualifikation, bedient werden.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie das Gerit bei
Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern einsetzen.

Bestimmte Anwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis erhohen, was zu einer
Strahlenbelastung fiihren kann.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen Bereich
bestrahlen.

Um eine unnétige Strahlenbelastung zu vermeiden, schranken Sie den Kollimator ein und ergreifen Sie Schutzmafnahmen,
wie z. B. das Tragen einer Schutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

Stellen Sie sicher, dass das Geriit vor der Fluoroskopie oder Radiographie aufgewirmt wird (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohre).
Wenn das Gerit {iber einen ldngeren Zeitraum nicht benutzt wird, fiihren Sie regelméBig (etwa einmal pro Woche) einen
Aufwirmvorgang (Einlaufbetrieb der Rontgenrohre) durch.

Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Der plétzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber einen ldngeren
Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu einem Lichtbogen fiihren.
Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem die Rontgenrohre
uber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Réhrenspannung betrieben wurde.
Fiihren Sie in diesem Fall die Aufwérmphase der Rontgenrdhreneinheit gemdf3 der in der Betriebsanleitung des Rontgen-
Hochspannungsgenerators beschriebenen Vorgehensweise durch.
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Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorginge durch.

Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken des Schalters zur Rontgenvorbereitung anhalt, kann es aufgrund der
Verdampfung des Rontgenrohren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der Verkabelung oder einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis, was zu einer Strahlenbelastung
flihren kann.

Verwechseln Sie die Fluoroskopie NICHT mit der Radiographie.

Wird der Radiografiemodus vom Bediener absichtlich fiir die Echtzeitbildgebung missbraucht, kann die
Bildanzeigeverzogerung langer sein als bei der Fluoroskopie.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen aussenden.
Dies kann zu einer Strahlenbelastung fiihren.

e

Objekte wie der Operationstisch oder chirurgische Instrumente im Rontgenbelichtungsbereich konnen die Bildqualitét oder die
Dosis beeintrachtigen.

Die Strahlendosis 4dndert sich bei einer Anderung der Rohrenspannung, der Dosis-Einstellungen, der Impulsrate usw.

Warnhinweise zum Laserstrahl

Der vom Laserpointer (Option) an der Rontgenrohrenbaugruppe und auf der FPD-Seite emittierte Laserstrahl ist gemafl [EC 60825-1:2014,
3-Auflage (giiltig ab 15.05.2014) als Laser der Klasse 1 eingestuft.

A XY

Dies kann zu Verletzungen wie beispielsweise Augenschéden fithren.

Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

Der Laserpointer (optional) darf nur unter Aufsicht einer Person mit medizinischen Kenntnissen verwendet werden, die
sich der mit der Verwendung eines Laserstrahls verbundenen Gefahren bewusst ist.

Schalten Sie den Laserpointer nur bei Bedarf ein. Vermeiden Sie unnétige Bestrahlung.

Fithren Sie KEINE Bedienungsschritte, Einstellungen oder Verfahren durch, die nicht in dieser Anleitung beschrieben
sind. Dies konnte zu gefahrlicher Laserstrahlung fithren.

Lassen Sie keinen Laserstrahl in die Augen des Patienten gelangen.

Eine ldngere Bestrahlung der Augen eines andsthesierten Patienten kann zu einer potenziell gefahrlichen Exposition
fiihren, wenn der Patient die Augen nicht schlief3t.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (Typ FD) 413



- Deutsch -
Vorsichtsmafinahmen beim Transport des Geriits

M516-CO007H

4\ I

Achten Sie darauf, Stofie und das Umkippen des Geriits zu vermeiden.
Das Gerit allein wiegt mehr als 200 kg.
StoBe und Umkippen beschddigen nicht nur das Gerit, sondern konnen auch schwere Verletzungen verursachen.
Beachten Sie beim Transport des Gerits die folgenden Punkte.

«Stellen Sie beim Transport des C-Bogens zwischen verschiedenen Réumen sicher, dass sich der C-Bogen in seiner
Ausgangsposition befindet.

*Vergewissern Sie sich, dass die Verkabelung korrekt verlegt ist.

*Bewegen Sie das Gerit beim Uberqueren von Steigungen und Eingéingen sowie beim Umfahren von Hindernissen so
vorsichtig wie moglich. Seien Sie auf steilen Steigungen besonders vorsichtig.

Ziehen Sie immer die Bremse an, nachdem Sie das Gerit zum Stillstand gebracht haben.

*Bewegen Sie das Gerdt NICHT tiber Stufen oder Unebenheiten, die héher als 2 cm sind, und verwenden Sie das Gerét
NICHT auf einem Boden, der eine Neigung von mehr als 5 Grad aufweist.

*Halten Sie das Gerit stets auf ebenem Untergrund an und vermeiden Sie geneigte Flachen. Andernfalls kann das Gerét den
Hang hinunterrollen oder umkippen.

*An Stellen, an denen das Bewegen des Gerits starke Vibrationen verursacht, beispielsweise auf Wegen im Freien,
vermeiden Sie schnelles Vorankommen, tiefe Stufen und steile Hange. Halten Sie auf geneigten Strecken NICHT an.

*Achten Sie beim Schieben des Geriits auf Hindernisse vor Thnen.

Messgenauigkeit

A Y

Bei Verwendung der DR-Messfunktion werden die Werte in ,,mm* und ,,deg* angezeigt.

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als als Referenz fiir die Auswertung zu verwenden, da eine
prizise Bildmessung nicht méglich ist.

Hinweise

zum System und zur Software

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren.

*Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu verdndern.
Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren. Die Verwendung von
Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens untersagt. Dies umfasst auch
Peripheriegerite (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

*Achten Sie besonders auf andere Gerite im Raum, die Hochfrequenzsignale erzeugen. Der Monitorwagen sollte so weit wie
moglich von solchen Geriten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Stérsignale das Bildvideosignal beeintrdchtigen.

*Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT.
Andernfalls wird das Bild moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschédigt werden und das System ldsst
sich moglicherweise nicht mehr starten.

*Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.
Falls erforderlich, bewegen Sie diese vorsichtig, um Beschidigungen zu vermeiden.

*Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN Sto8en aus.
+Stellen Sie KEINE Gegensténde, die Magnetfelder erzeugen konnen, in die Néhe der Systemkomponenten.
+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT.

Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als die von Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte.
Andernfalls kann es vorkommen, dass das System nicht startet.

eLassen Sie niemanden das Gerit beriihren, au3er Personen, die vom Geriteverwalter die Erlaubnis dazu erhalten haben. In
diesem Gerit sind personenbezogene Daten gespeichert. Lassen Sie unbefugte Personen das Gerét weder wihrend des
Betriebs noch wihrend der Lagerung beriihren.
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Grmwes

«Identifizieren Sie den Patienten vor jeder Aufnahme stets anhand der auf dem Gerit angezeigten Patienteninformationen.
*Loschen Sie NICHT die Programmbedingungen und verschieben Sie den Speicherort NICHT.
Die am Rontgen-Hochspannungsgenerator eingestellten Programmparameter sind mit der DR-Konsole verkniipft.
Sollten Sie diese 16schen, kann es zu einer Systemstorung kommen.

Hinweise zum Datenverlust

Wichtige Bilddaten oder Originaldaten sollten in einem externen Dateisystem, beispielsweise auf einer optischen
Magnetplatte, archiviert (gesichert) werden.

Ein Hardwareausfall des Systems, eine Fehlbedienung oder unvorhergesehene Unfille kénnen zum Verlust oder zur
Beschédigung der Bilddaten oder der Originaldaten fiihren, die auf der Magnetplatte des Gerits gespeichert sind.

*Shimadzu tibernimmt keine Haftung fiir den Verlust oder die Beschadigung von Bilddaten oder Originaldaten.

*Shimadzu tibernimmt keinerlei Haftung fiir zufillige, Folge- oder indirekte Schéden (Sachschéden, entgangene
Geschaftsmoglichkeiten, materielle und immaterielle Schiaden wie entgangener Gewinn usw.), die sich aus der Nutzung,
Nichtnutzung oder der Unmdglichkeit der Nutzung des Gerits ergeben oder daraus entstehen.

*Externe Dateisysteme, wie z. B. Speichermedien, konnen ebenfalls beschiadigt werden.
Erstellen Sie mehrere Sicherungskopien, um Datenverluste zu vermeiden.

Trennen Sie die Verbindung zum kabelgebundenen oder drahtlosen LAN nicht, wihrend das Gerit kommuniziert.
Daten, die gerade {ibertragen werden, oder Daten im Gerét konnen fehlerhaft oder beschadigt sein.

Hinweise zu Netzwerkverbindungen

Das Gerit stellt eine Verbindung zum Netzwerk her, um Patienten- und Untersuchungsdaten von externen Geréten abzurufen und Daten wie
Untersuchungsbilder an externe Gerite auszugeben. Das Gerdt muss an ein Netzwerk angeschlossen werden, das 1000 Base-T/100 Base-T/10
Base-T geméll dem IEEE-Standard unterstiitzt. Das LAN-Kabel muss mit UTP kompatibel sein, das fiir CAT 5e oder hoher ausgelegt ist.

Sie konnen das Gerat auch iiber eine WLAN-Einheit drahtlos mit dem Netzwerk verbinden. Achten Sie bei der Verwendung der WLAN-Einheit
darauf, dass diese nicht auf Kanélen sendet, die von anderen Geréten genutzt werden. Wenn sich die Betriebsfrequenz mit der eines anderen Geréts
iiberschneidet, kann die Kommunikationsqualitit beeintrachtigt werden. Selbst wenn die drahtlose Verbindung vollstindig hergestellt ist, kann die
Kommunikation aufgrund von Umwelteinfliissen fehlschlagen. Versuchen Sie in diesem Fall erneut, eine Verbindung herzustellen. Sollte der
erneute Versuch fehlschlagen, tiberpriifen Sie den Netzwerkstatus.

Vorgesehener Informationsfluss

Verbindung . .
. Typische Informationen
Ziel
Imager Bilddaten der Untersuchung
RIS-Server Patientendaten, Untersuchungsdaten, Daten zur Untersuchungsakte und
Dosisangaben
Speicherserver Bilddaten der Untersuchung

Die WLAN-Einheit nutzt Funkwellen zum Austausch von Informationen. Werden keine geeigneten
Sicherheitsmafinahmen getroffen, kann dies dazu fiihren, dass Kommunikationsdaten von boswilligen Dritten
abgefangen werden oder unbefugter Zugriff erfolgt.
Bei der Nutzung des WLAN-Gerits liegt es in der Verantwortung des Kunden, Sicherheitsmafinahmen zu ergreifen.
Wenn Sie iiber ein Netzwerk kommunizieren, das nicht unter Sicherheitskontrolle steht, kann es aufgrund von
Netzwerkabhorung oder Félschung von Kommunikationsdaten sowie durch das Falschen von Quell- oder Zieladressen zu
Informationslecks kommen. Kommunizieren Sie nicht {iber ein ungesichertes Netzwerk.

Im Falle eines Netzwerkausfalls kann die folgende Gefahrensituation eintreten.
*Imager: Untersuchungsbilder kénnen nicht gedruckt werden.

*RIS-Server: Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen und Untersuchungsunterlagen sowie
Dosisinformationen konnen nicht gesendet werden.

*Speicherserver: Untersuchungsbilder konnen nicht gesendet und frithere Untersuchungsbilder nicht abgerufen werden.
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Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h. bosartiger
Software, einschlieBlich Computerviren und Wiirmern, die Schiden am infizierten Computer verursachen)
zuriickzufiihren sind:

*Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert sind
*Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits

Infektion anderer Gerite iiber dieses Gerit sowie alle durch die Infektion entstandenen Schdden

*Sonstige Probleme, einschlieBlich aller durch eine Malware-Infektion verursachten Ereignisse

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmainahmen ergreifen, um eine
Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlielich Computerviren und Wiirmer, die Schiiden am
infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

*Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement

*Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

*Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
(1) Gerite, fiir die kein Sicherheitsmanagement durch den Kunden vorhanden ist
(2) Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
(3) Gerite fuir die drahtlose Kommunikation

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:
*KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
» KEINE Verbindung zum Internet herstellen
*Vor der Verwendung priifen, ob Datentrager (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware infiziert sind
*Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
*KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Werden keine Sicherheitsmafnahmen umgesetzt, fallen Virusinfektionen sowie der Verlust oder die Filschung von
Krankenhaus- und Patientendaten nicht unter die Garantie.

Der Kunde sollte RISIKEN im Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

Der Anschluss dieses Gerits an ein Netzwerk, das weitere Gerite umfasst, kann zu bisher nicht identifizierten Risiken fiir
Patienten, Bediener oder Dritte fithren;

Nachtriigliche Anderungen am Netzwerk konnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern eine zusitzliche Analyse.
Zu den Anderungen am Netzwerk gehéren:

+Anderungen an der NETZWERK -Konfiguration

*Anschluss weiterer Gerite an das NETZWERK

*Geridte vom NETZWERK trennen

+Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite

*Aktualisierung der an das NETZWERK angeschlossenen Geréte

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

4\ I

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt aus.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerdts kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter Weise
verhalten.
Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten. Wenn sich noch brennbare Gase im Raum befinden und das System eingeschaltet wird, kann es zu Feuer,
Rauchentwicklung, einer Explosion oder einem Stromschlag kommen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
416 SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING SYSTEM OPESCOPE ACTENO (Typ FD)



M516-CO007H

- Deutsch -

Reinigen und desinfizieren Sie die Geriite unbedingt.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie die Oberfléiche des Ger:iits, bevor Sie Desinfektionsmittel auftragen.

Reinigen Sie die Oberflidche mit einem fusselfreien Tuch oder einer weichen Zahnbiirste, die die Oberflache nicht
zerkratzt. Wenn sich Verschmutzungen nur schwer entfernen lassen, verwenden Sie bitte Spiilmittel oder Seife, verdiinnt
mit lauwarmem Wasser. Wischen Sie vor der Desinfektion unbedingt alle zur Reinigung verwendeten Spiilmittel- oder
Seifenreste ab.

Spriihen Sie kein Desinfektionsmittel oder Wasser direkt auf das Ger:iit.

Wischen Sie die Oberfldche des Geréts mit einem mit Desinfektionsmittel getrénkten Tuch ab. Wenn Desinfektionsmittel
in das Gerit gelangt, kann dies zu Funktionsstorungen oder Unfallen fithren.

Die folgenden Desinfektionsmittel (Desinfektionsmittel mittlerer Wirksamkeit) stehen zur Verfiigung: Je nach
Gegenstand gelten jedoch Einschrinkungen hinsichtlich der verwendbaren Desinfektionsmittel. Bitte wischen Sie das
Desinfektionsmittel nach der Desinfektion ab.

(A) Chlordesinfektionsmittel *!
*Natriumdichlorisocyanurat-Losung (maximal 1 %)
*Natriumhypochloritlgsung (maximal 1 %)
(B) Alkoholhaltige Desinfektionsmittel "
*Handelsiiblicher Isopropylalkohol (bis zu 99 Gew.-% konnen verwendet werden)
*Reinigungsalkohol (76,9-81,4 Vol.-% Ethanol, Isopropylalkohol als Zusatzstoff)

*I': Nicht auf unlackierten Metallteilen verwenden. Die Verwendung von Chlordesinfektionsmitteln kann zu Korrosion
fithren.

*2 : Nicht fiir Kunststoffteile verwenden, insbesondere nicht fiir folgende Acrylteile:
Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis kénnen zu Beschadigungen fiihren.

(i) Transparente Kunststoffteile, die das Laserlicht durchlassen

(ii) Touchpanel

(iii) Vorderes Kunststoffteil des Rontgen-1.1.-Gerats

Verwenden Sie die folgenden Desinfektionsmittel NICHT:
Die Verwendung dieser Desinfektionsmittel kann die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Gerits nicht gewéhrleisten.
* Desinfektionsmittel, die Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack angreifen
* Desinfektionsmittel, die fiir Metalle, Kunststoffe, Gummi oder Lack ungeeignet sind
*Desinfektionsmittel in Sprithgasform
*Fliichtige Desinfektionsmittel
*Desinfektionsmittel, die in die Geréte gelangen konnen

Verwenden Sie KEINE organischen Losungsmittel.

Organische Losungsmittel konnen die Farbe der Oberfliche verdndern. Sollte ein organisches Losungsmittel auf die
Oberflache gelangen, wischen Sie es sofort ab.

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.
Wiederholte Desinfektion iiber einen lingeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen am Gehéuse oder am Kunststoff
fithren. Beispielsweise konnen Gummi und Kunststoff beschéddigt werden. Sollten Sie nach der Desinfektion
Auffalligkeiten am Gerit feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an
Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Touchpanels die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Trennen Sie vor der Reinigung und Desinfektion das Netzkabel.

*Reinigen und desinfizieren Sie das Touchpanel regelmiBig. Geeignete Reinigungsmittel sind unter anderem
Isopropylalkohol (ohne Scheuermittel), Glasreiniger (ohne Ammoniak) und eine wissrige Losung eines neutralen
Reinigungsmittels.

*Behandeln Sie das Touchpanel bei der Reinigung und Desinfektion mit Sorgfalt. Reiben oder schlagen Sie NICHT auf die
Oberfliache des Panels, da es leicht Kratzer davontragen kann.

*Wischen Sie die Oberfliache des Touchpanels vorsichtig mit einem angefeuchteten, weichen Tuch ab, um Staub zu
entfernen.

Entfernen Sie vor einer Untersuchung oder einem Eingriff den Staub vom Réntgen-I.I.-Gerit, dem C-Bogen, der
Rontgenrohrenbaugruppe und der Umgebung.
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Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umstédnden die

ordnungsgemafe Funktion der Gerite beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder
klinischen Fehlern fiihren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV)

A g

Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerdt gemaB den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und der
Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Gertite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméBen Betrieb des Gerits beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Verwenden Sie dieses Geridt NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Ndhe oder gestapelt erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses Gerit in dieser
Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

(z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen
des mobilen chirurgischen C-Bogen-Bildgebungssystems vom Typ SURGICAL MOBILE C-ARM IMAGING
SYSTEM OPESCOPE ACTENO verwendet werden, einschlieSlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

A

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden Vorsichtsmainahmen:

+ Die Durchfithrung von Untersuchungen mit aufeinanderfolgenden Réntgenimpulsen in dem Bereich, in dem ein
implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist, kann zu Fehlfunktionen dieser Gerite fithren.

* Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine VorsichtsmaBnahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere relevante

Abschnitte in der digitalisierten Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators und
ergreifen Sie die vorgeschriebenen Maflnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Gerédte implantiert sind, mit
aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen durchgefiihrt wird
(wie z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie, digitale Angiographie, DSA
oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren Herzschrittmachern und Defibrillatoren
beeintrichtigen. Solche Beeintrichtigungen konnen in diesen Geriten zu einer Ubererfassung fiihren, die die Abgabe von
Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.
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REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION
(LL)

Sicherheitshinweise

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden Vorsichtsmanahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

4\ [0

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim
Anwender.

&

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das
gleichwertige Fachkenntnisse bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Anweisungen

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.
Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Geriit
installiert ist, strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter,
falls Anderungen am Gerit erforderlich sind.

2,

Verbote

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.

Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerits zu
gewihrleisten.

&

Anweisungen Das Kapitel ,,8 Wartung* in diesem Handbuch enthilt detaillierte Beschreibungen der tiglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu
beauftragten Technikern durchgefiihrt werden.

&

Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir

) Reparaturen und Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.
Anweisungen

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder
Systemkomponente mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den
entsprechenden Vorsichtsmainahmen zu erfahren.

&

Anweisungen

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie
eine Einweisung in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber
ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem Gerit verfiigt.

&

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des
Gerits erlautert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.
Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Anweisungen

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.
0 darstellen konnte, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu
vermeiden

PN cerarr

Verwenden Sie in der Nihe des Geriits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
® Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.

Verbote

4\ [0

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen
darstellt, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

&

Anweisungen

Verwenden Sie das Gerédt NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.
Das Geriit ist nicht wasserdicht ausgelegt.

2,

Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem Systemausfall oder einer
Verbote Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf
das Geriit.
Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberfldchen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen
solcher Fliissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren.

&

Anweisungen
Sollte Fliissigkeit auf das Bedienfeld tropfen oder in die Abdeckungen eindringen, schalten Sie das Gerit

sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Sollten withrend des Betriebs Unregelmifligkeiten auftreten oder ungewdohnliche Geriiche oder
Rauchentwicklung zu beobachten sein, stellen Sie den Betrieb sofort ein und wenden Sie sich an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

&

) Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschadigen und zu Verletzungen fiihren.
Anweisungen

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter, wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

2,

Verbote

Verwenden Sie das Gerit NICHT in der Nihe von Metallspiinen.
Dies kann zu einem Stromschlag fiihren.

2,

Verbote

Patienten, die Schwierigkeiten bei korperlichen Aktivititen haben, miissen von einer Pflegekraft
unterstiitzt werden.

&

Wenn eine Pflegekraft einem Patienten hilft, muss der Bediener sowohl die Sicherheit der Pflegekraft als

! auch die des Patienten gewéhrleisten, um das Gerit zu bedienen.
Anweisungen

Vergewissern Sie sich bei der Squeeze-Kompression griindlich, dass der Patient in Sicherheit ist.
Bei unsachgemifBer Durchfiihrung der Squeeze-Kompression kdnnen Rippenbriiche beim Patienten

&

(o]
=
auftreten. Driicken Sie nach der Squeeze-Kompression die Taste ,,\@ “ (Squeeze-Kompression), um den

Anweisungen
Vorgang zu beenden.

Stellen Sie wihrend der Kompression sicher, dass der Kompressionskonus nicht gegen die Schulterstiitzen
oder die FuB3stiitze stoBt, wahrend die Bildgebungsvorrichtung oder die Tischplatte bewegt wird.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Vergewissern Sie sich, dass sich beim Bewegen des Rontgendiagnosetisches keine Gerite im
0 Arbeitsbereich befinden.

Stellen Sie sicher, dass sich kein Schreibtisch, Stuhl, Krankentrage, FuBschalter, Monitorhalterung usw. im
Arbeitsbereich befindet.

Anweisungen

Das Gerit konnte von diesen Gegenstéinden eingeklemmt werden oder mit ihnen kollidieren, was zu
Schéaden fiihren kann.

Stecken Sie beim Bewegen der Bildgebereinheit KEINE Hand zwischen Tischplatte und Hauptrahmen.
® Andernfalls konnte lhre Hand eingeklemmt und verletzt werden.

Verbote

Der Kompressionskonus oder — wenn der Konus verstaut ist — der
hervorstehende Teil einschlieSlich der Kompressionseinheit
befindet sich in unmittelbarer Ndahe zum Patienten und/oder zu
Systemteilen, wenn die Bildgebeneinheit in Richtung der Fiile des
Patienten geneigt wird oder wenn die Bildgebeneinheit und die
Tischplatte horizontal bewegt werden, wahrend die
Bildgebeneinheit in Richtung der Fiille des Patienten geneigt ist.

0 Achten Sie bei der Schrigaufnahme auf den Kompressionskonus.

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass die Kompressionseinheit nicht gegen den
Patienten und/oder Systemteile stof3t.

Andernfalls kann der Patient verletzt oder kénnen die Teile
beschédigt werden.

festzuhalten.

0 Das Bedienpersonal muss den Patienten anweisen, sich fest an den Haltegriffen auf der Liegefliche

Andernfalls konnte der Patient von der Tischplatte fallen und
sich verletzen.

Anweisungen

Bildgebereinheit seine Hand nicht zwischen die Tischplatte und die
Bildgebereinheit steckt.

Andernfalls konnte die Hand eingeklemmt werden.

0 Stellen Sie sicher, dass der Patient beim Bewegen der

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION (1.1.)

421



- Deutsch -

422

M516-CO007H

0

Anweisungen

o

Anweisungen

O

Anweisungen

&

Anweisungen

2,

Verbote

2,

Verbote

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

4\ TS

Stellen Sie sicher, dass der Bediener beim Verschieben der
Tischplatte seine Hand nicht zwischen die Tischplatte und den
Hauptrahmen steckt.

Andernfalls kann die Hand eingeklemmt werden.

Stellen Sie sicher, dass sich niemand unter dem
Rontgendiagnosetisch befindet.
Die Person konnte unter dem Tisch eingeklemmt und verletzt
werden.

Besondere Vorsicht ist bei der Verwendung der lokalen Konsole geboten,
wenn sich die Tischplatte in vertikaler Position befindet oder in diese
bewegt wird.
Achten Sie beim Bedienen der optionalen lokalen Konsole darauf, dass
die Rontgenrohreneinheit oder eine andere Einheit nicht gegen den Kopf
des Bedieners stof3t, wihrend die Bildgebeneinheit bei vertikaler
Tischplatte in Langsrichtung verfahren wird.

Bei der Verwendung der lokalen Konsole fiir schriige Projektionen
ist besondere Vorsicht geboten.

Achten Sie bei der Bedienung der optionalen lokalen Konsole
darauf, dass die Rontgenrohre oder andere Bauteile nicht gegen
den Kopf des Bedieners stoflen, wihrend die Bildgebeneinheit
geneigt ist.

Legen Sie KEINE Gegenstinde auf die Konsole.

Das System konnte unbeabsichtigt aktiviert werden, wenn etwas
gegen den Bedienhebel stof3t.

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Schaltschrank.

Die internen Komponenten konnen beschédigt werden, wenn Gegenstédnde in die Liftungsoffnungen des
Schaltschranks fallen.

Stofien Sie mit einer Trage NICHT gegen die Frontabdeckung des Untersuchungstisches.
Die Frontabdeckung konnte beschadigt werden.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geriits, dass die Einstellvorrichtungen auf die
entsprechenden Belichtungseinstellungen fiir den fluoroskopischen oder radiografischen Betrieb
eingestellt sind.

Lassen Sie nach der Nutzung des Gerits den Handschalter, an den das Netzkabel des Geriits
angeschlossen ist, aus Sicherheitsgriinden in der offenen Position.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Anweisungen

O

Anweisungen

O

Verbote

4\ TS

Tragen Sie die lokale Konsole und die Tischplatte des
Monitorwagens mit beiden Héinden.
Die Konsole und der Monitorwagen kénnen umkippen, wenn
sie nur mit einer Hand getragen werden.
*Verwenden Sie den Monitorwagen nicht auf einem Boden,
der um mehr als 5 Grad geneigt ist.

Achten Sie auf die Kabel der lokalen Konsole und des
Monitorwagens.
Wenn sich die Kabel verfangen, konnen die lokale Konsole und
der Monitorwagen umkippen.

Stecken Sie Ihre Finger nicht in die Schienen, die an beiden
Seiten des Tastaturtisches angebracht sind.
Beim Herausziehen und Einschieben der Tastatur der Konsole
konnten sich Thre Finger in den seitlichen Schienen und dem
Anschlag des Tisches verfangen.

0

Anweisungen

O

Verbote

Bedienen Sie den Rontgendiagnosetisch vorsichtig, um einen Kontakt zwischen Rollstuhlpatienten und

dem Diagnosetisch zu vermeiden.

Seien Sie duflerst vorsichtig bei der Neigung des Tisches und bei Bewegungen der Aufnahmeeinheit in

vertikaler Position.

Fiihren Sie wihrend des klinischen Einsatzes KEINE Wartungsarbeiten an irgendeinem Teil des Geriits

durch.
Dies kann zu Verletzungen fiihren.

Glrnwes

Die Genauigkeit der angezeigten Werte kann nicht garantiert werden.

Die von den Messfunktionen dieses Gerits gemessenen und angezeigten Werte sind keine absoluten Werte, sondern relative

Werte, die auf der Leistungsfahigkeit der verwendeten Instrumente basieren.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION (1.1.)

423



- Deutsch -
Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

M516-CO007H

4\ TS

® Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

todlichen oder schweren Verletzungen sowie zu Schiden am Gerit fithren.

Verbote

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu

&

Anweisungen X .
kommen darf. Dies fiihrt zu Kondensation, was zu Stérungen fithren kann.

beeinflussen.

&

Anweisungen

2,

Verbote

Erden Sie das Geriit mithilfe von Erdungskabeln.

&

Anweisungen

Stellen Sie KEINE Geriite innerhalb des Betriebsbereichs auf.

¢ Um Schéiden am Gerit durch Stérungen durch andere Gerite
zu vermeiden, stellen Sie keine anderen Gerite innerhalb des
Betriebsbereichs auf, der durch ein auf den Boden rund um
das Gerit geklebtes Klebeband markiert ist.

»  Wihrend des Betriebs des Gerits diirfen der Bediener und
das Pflegepersonal den Betriebsbereich aus
Sicherheitsgriinden nicht betreten.

2,

Verbote

Kundendienstmitarbeiter.

&

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass das Gerit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Die Installation einer speziellen Klimaanlage im Untersuchungsraum wird empfohlen, wenn die
Gebiudeklimaanlage die erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht gewiihrleisten kann.

Beachten Sie aulerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen

Die Wirmeabgabe des Netzteils ist nicht gro3 genug, um die Betriebsumgebung des Gerits zu

Uberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Leistungsspezifikationen.
Die Nennleistung des Gerits variiert je nach Art des zu verwendenden Rontgen-Hochspannungsgenerators.

Trennen Sie KEINE Leitungen, Kabel und andere Verbindungen, es sei denn, dies ist erforderlich.

Um das Risiko eines Stromschlags zu verringern, befolgen Sie unbedingt die Anweisungen im
Installationshandbuch, um die Erdungsarbeiten ordnungsgeméf durchzufiihren.

—

Betriebsbereichsmarkierupg

Wenden Sie sich fiir die Installation und den Standortwechsel des Geriits an Ihren Shimadzu-

(rmwies |

Schalttafel aus, an die das Gerit angeschlossen ist.

*  Wenn Sie das Gerit von der Stromversorgung trennen, schalten Sie den Leistungsschalter oder den Messerschalter der

* Sorgen Sie fiir eine Verriegelung, um den Leistungsschalter und den Messerschalter in der AUS-Stellung zu halten.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Vorsichtsmafinahmen bei Fluoroskopie/Radiographie

4\ TS

0 Verhindern Sie gemifl den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufler dem

Patienten.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zulédssige Abstinde (maximale

_ Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.
Anweisungen

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit
gleichwertiger Qualifikation, bedient werden.

&

Anweisungen

Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum
aufhalten.

2,

Bei unsachgemafer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen einer
hoheren Strahlendosis ausgesetzt sein als notig. Sollte sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im
Untersuchungsraum aufhalten miissen, muss diese Person angemessene Mafinahmen zum Strahlenschutz
ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw.).

Verbote

* Wiahrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Rontgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches
Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie
das Gerit bei Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft, stillenden Frauen oder Kindern
einsetzen.

&

) Bestimmte Anwendungsweisen des Geréts konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlungsdosis
Anweisungen . . .
erh6hen, was zu einer Strahlengefahr fithren kann.

Uberpriifen Sie stets den Rontgenbestrahlungsbereich mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen au3erhalb des erforderlichen Bereichs birgt das
Risiko einer unnétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

&

Anweisungen

Stellen Sie wihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieflich den
erforderlichen Bereich bestrahlen.

&

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des

Anweisungen Kollimators und ergreifen Sie Schutzmafnahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstiinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fithren.

2,

Verbote

Fiihren Sie vor der Rontgenaufnahme unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenréhreneinheit) durch.

&

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene

. Aufwirmverfahren.
Anweisungen

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plétzliche Betrieb der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerét iiber
einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen R6hrenspannung

&

(max. 80 kV) iiber einen lingeren Zeitraum betrieben wurde, kann dies zu einem Lichtbogen fiihren. Dieser
Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwarmeffekts bei hoher R6hrenspannung, nachdem das
Roéntgenrohrengerét iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben
wurde. Fiihren Sie in diesem Fall das Aufwédrmen des Rontgenrohrengeréts gemifl dem in der
Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebenen Verfahren durch.

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.
® Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhalt,
kann es aufgrund der Verdampfung des Glithfadens der Rontgenrdhre zu einer Unterbrechung der

Verbote Kabelverbindung oder zu einem Ausfall der Durchschlagspannung kommen.

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

&

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer

) Strahlenbelastung fithren kann.
Anweisungen

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen liingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen
ausstrahlen.

&

Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Anweisungen

Vorsichtsmafinahmen und kabellose FPD auf Kassette

Verwenden Sie ausschliefilich die vorgeschriebenen Kassetten/drahtlosen FPDs.

&

Anweisungen

Legen Sie die Kassette unmittelbar vor der Aufnahme ein.

Wenn die Fluoroskopie mit einer iiber einen langeren Zeitraum eingelegten Kassette durchgefiihrt wird,
kann es zu einer fotografischen Belichtung kommen.

&

Anweisungen

Schieben Sie die Kassette/den drahtlosen FPD gerade entlang der beiden Seitenschienen ein.

&

Anweisungen

Halten Sie die Kassette/den drahtlosen FPD mit einer Hand fest,
um den Auslésehebel des Spot-Rontgengeriits anzuheben.

&

Die Kassette/der kabellose FPD konnte herausgeschleudert werden
und den Korper, das Gesicht oder den Kopf des Bedieners treffen.

Anweisungen

Ziehen Sie das Kassettenfach NICHT heraus, wihrend das Raster herausgezogen ist.
Dies konnte das Kassettenfach beschadigen.

2,

Verbote

Schieben Sie die Tischplatte ganz nach hinten und heben Sie den Handschutz an, wenn Sie das Raster
entfernen oder anbringen.

&

Andernfalls konnte Ihre Hand zwischen der Tischplatte und dem Raster eingeklemmt werden,

Anwelisungen und Thre Finger konnten sich am Handschutz verletzen.

Das Gerit darf beim Entfernen oder Anbringen des Rasters NICHT von anderen Bedienern bedient
werden.

2,

Andernfalls konnte Thre Hand zwischen der Tischplatte und dem Gitter eingeklemmt werden.

Verbote

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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+  Uberpriifen Sie bei der Montage die vertikale Ausrichtung des Rasters. Es darf nicht verkehrt herum montiert werden.

* Schieben Sie das Gitter fest bis zum Anschlag hinein.
Wenn es nicht bis zum Anschlag eingeschoben ist, funktioniert der Rontgendiagnosetisch moglicherweise nicht, und
Fluoroskopie sowie Radiographie sind unter Umsténden nicht moglich.

Bei Verwendung eines kabellosen FPD

+  Uberpriifen Sie den Akkustatus, bevor Sie mit der Untersuchung beginnen.
Bei niedrigem Akkustand ist die Durchfithrung einer Roéntgenaufhahme moglicherweise nicht moglich. Weitere
Einzelheiten finden Sie im Handbuch des kabellosen FPD.

* Nehmen Sie ein kabelloses FPD zum Aufladen aus der Halterung.
»  Weitere Informationen finden Sie im Handbuch des kabellosen FPD.

*  Verwenden Sie NICHT die automatische Rontgenerkennung des kabellosen FPD. Andernfalls wird méglicherweise kein
korrektes Bild angezeigt.

Hinweise zum LCD-Monitor

4\ [0

® Schliefien Sie an die Stromanschliisse und Anschlussklemmen des Monitors

KEINE anderen Ger:iite als die von Shimadzu angegebenen an.
Dies fiihrt zu Systemausféllen oder Branden.

Verbote

Zerkratzen oder stofien Sie die Oberfliiche des LCD-Monitors NICHT mit einem harten Gegenstand, wie
® z. B. einem Kugelschreiber, an.

Andernfalls kann die Oberfldche des LCD-Monitors beschédigt werden.

Verbote

Uben Sie KEINEN starken Druck auf die Oberfliche des LCD-Monitors aus.
® Dies kann zu einem ungleichméfigen Bild fiihren und den Monitor beschadigen.
Verbote

Lassen Sie Gummi- oder Vinylprodukte NICHT iiber léingere Zeit in Kontakt mit dem LCD-Monitor.
® Dies konnte zu Zersetzung oder zum Abblittern der Beschichtung fiihren.

Verbote

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Hinweise zu Teilen und Zubehor
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Stellen Sie den Fufischalter (optional) NICHT unter den
® Diagnosetisch.
Der Fuf3 des Bedieners konnte sich unter dem Tisch verfangen und

verletzt werden.
Verbote

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Fufischalter. Achten Sie besonders darauf, nicht versehentlich
® auf den FufBischalter zu treten.

Es kann zu unbeabsichtigter Réntgenstrahlung kommen.

Verbote

Bringen Sie zu Beginn der Untersuchung Teile wie FuBstiitze, Schulterstiitzen und
0 Handgriffe/Haltegriffe entsprechend der Statur und Kérperhaltung des Patienten an.

Nachdem Sie die Teile angebracht oder neu positioniert haben, schiitteln Sie sie kriftig in beide

) Richtungen, um sicherzustellen, dass sie fest am Gerit befestigt sind.
Anweisungen

Anbringen der FuBstiitze Anbringen einer Schulterstiitze Anbringen eines
Handgriffs/einer Haltebiigel
Befestigen Sie Schulterstiitzen, Haltegriffe und die FuBstiitze
vollstiindig an der Liegefldche.
0 Andernfalls konnte der Patient herunterfallen und sich
verletzen. Die Teile konnten sich zudem von der Tischplatte

16sen, herunterfallen und den Patienten verletzen oder das Gerit
beschédigen.

Anweisungen

Insbesondere beim Neigen der Tischplatte nach unten um 20°
oder mehr sollten Sie die Sicherheit des Patienten iiberpriifen
und vorsichtig vorgehen.

Wenn es nicht fest angebracht ist, kann sich das Kompressionsband 16sen oder der Hebel umkippen, was zu

Befestigen Sie das Kompressionsband (optional) vollstiindig an der Liegefliche.
0 Verletzungen fiihren kénnte.

Anweisungen

Wenn Sie die drehbare FuBstiitze nicht mit dem Spiralkabel am Rontgendiagnosetisch befestigen, achten
0 Sie darauf, die Staubschutzkappe aufzusetzen.

Beriihren Sie den Anschlussbereich nicht, um einen Stromschlag zu vermeiden.

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
428 REMOTE-CONTROLLED R/F SYSTEM FLEXAVISION (LL)



M516-CO007H

- Deutsch -

Hinweise zum System und zur Software

O

Verbote

4\ TS

Installieren Sie KEINE andere Software auf dem Computer.
Andernfalls funktioniert das System moglicherweise aufgrund von Anderungen im Betriebssystem und
Treiberkonflikten nicht. Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir Ausfille und Schiden, die durch die
Nichtbeachtung dieser Warnung entstehen.

2,

Verbote

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

O

Anweisungen

Schalten Sie den Computer NICHT aus, wihrend der Herunterfahrvorgang liuft.
Dies konnte zu Hardwareausfillen oder Datenverlusten fiihren.

Schalten Sie das Geriit nicht innerhalb von 5 Sekunden nach der Rontgenaufnahme aus, es sei denn, es
handelt sich um einen Notfall.

Warten Sie nach dem Ausschalten mindestens 10 Sekunden, bevor Sie das Geriit wieder einschalten.

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fithren.

¢ Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu verdndern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren. Die
Verwendung von Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens
untersagt. Dies gilt auch fiir Peripheriegerdte (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

« Achten Sie besonders auf andere Gerdte im Raum, die Hochfrequenzsignale erzeugen. Der PC-Schrank
sollte so weit wie moglich von solchen Geréten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Storsignale das
Bildvideosignal beeintrichtigen.

» Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT. Andernfalls wird das Bild
moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschéddigt werden und das System ldsst sich
moglicherweise nicht starten.

« Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.

Falls erforderlich, bewegen Sie sie vorsichtig, um Beschiadigungen zu vermeiden.

» Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN St6fen aus.

« Stellen Sie KEINE Gegenstinde, die Magnetfelder erzeugen konnten, in die Néhe der
Systemkomponenten.

+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT. Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als

die von Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte. Andernfalls ldsst sich das System moglicherweise
nicht starten.

Ubertragen Sie wichtige Daten entweder zur Speicherung (Sicherung) auf den Bildserver oder drucken
Sie sie aus.
Die auf der Systemfestplatte gespeicherten Daten, wie z. B. Bilder, konnen aufgrund einer Systemstdrung
oder eines unbeabsichtigten Unfalls geloscht werden.
Erstellen Sie mehrere Sicherungskopien, um Datenverluste zu vermeiden. Shimadzu iibernimmt keine
Verantwortung fiir geloschte Daten wie beispielsweise Bilder.
Wenn die Bilddaten die vorgegebene Grofie liberschreiten, werden Datensdtze automatisch beginnend mit
den éltesten geloscht, um ausreichend freien Speicherplatz fiir eine Untersuchung zu sichern.
Wenn eine Untersuchung beendet ist, geben Sie die Daten an einen anderen Speicherort als die
Magnetplatte im Gerét aus, indem Sie sie beispielsweise zur Speicherung (Sicherung) auf den Bildserver
iibertragen oder ausdrucken.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Patienteninformationen.

Grmwes

*Die im Rontgen-Hochspannungsgenerator gespeicherten Programmbedingungen sind mit der DR-Einheit verkniipft. Loschen
Sie die Programmbedingungen NICHT und &ndern Sie deren Speicherort nicht.

*Wenn Sie diese Anweisung nicht befolgen, funktioniert das System moglicherweise nicht ordnungsgemas.
Uberpriifen Sie vor Beginn der Rontgenaufnahme die Identitit des Patienten anhand der auf dem Gerit angezeigten

Messgenauigkeit

Verbote

A NS

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als als Referenz fiir die Auswertung zu
® verwenden, da eine prizise Bildmessung nicht moglich ist.

Hinweise zu Netzwerkverbindungen

Dieses Gerit stellt zu folgenden Zwecken eine Verbindung zum Netzwerk her.

*  Abruf von Patienteninformationen, Untersuchungsdaten und Bildern fritherer Untersuchungen von einem externen Gerit.

«  Es sendet Untersuchungsbilder, Untersuchungsergebnisse, Dosisinformationen und Wartungsinformationen des Geréts an ein externes

Gerdit.

Stellen Sie eine Verbindung zu einem IPv4-Netzwerk her, das 1000 Base-T/100 Base-T unterstiitzt. Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel der

Kategorie 5e oder hoher.

Vorgesehener Informationsfluss:

Ziel Typische Informationen
Bildauswerter Bilddaten der Untersuchung
RIS-Server Patlgntendaten, Untersuchungsdaten, Untersuchungsergebnisse,
Dosisangaben
Speicherserver Bilddaten der Untersuchung

Server fiir Fernwartung

Wartungsinformationen zu Geréten

Auswirkungen eines Netzwerkausfalls:

Anweisungen .
sind

Ziel Risiken eines Netzwerkausfalls
Bildgebungsgerit Untersuchungsbilder kénnen nicht gedruckt werden.
Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen werden.
RIS-Server Untersuchungsergebnisse und Dosisinformationen konnen nicht gesendet
werden.
Speicherserver Untersuchungsbilder kénnen nicht gesendet werden.
P Es konnen keine Bilder fritherer Untersuchungen abgerufen werden.
Fernwartungsserver Es konnen keine Wartungsinformationen zu Geriten gesendet werden.
VORSICHT
Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h.
bosartiger Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmern, die Schiiden am infizierten Computer
verursachen) zuriickzufiihren sind:

*Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert

¢ Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits
« Infektion anderer Gerite {iber dieses Gerét sowie alle durch die Infektion entstandenen Schéaden
« Sonstige Probleme, einschlieBlich aller Ereignisse, die durch eine Malware-Infektion verursacht werden

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen,
0 um eine Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlieSllich Computerviren und Wiirmer,

die Schiiden am infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

: » Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement

Anweisungen K . K N k . .
* Netzwerke, die moglicherweise einem Eindringen von Malware ausgesetzt sind

* Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen
konnen

Gerite, bei denen keine Sicherheitsverwaltung durch den Kunden erfolgt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgeréte

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind unter anderem:
+ KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, fiir die kein Sicherheitsmanagement vorhanden ist
» KEINE Verbindung zum Internet herstellen

* Vor der Verwendung priifen, ob Datentriager (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware
infiziert sind.

* Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
* KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder das Durchsickern von Krankenhaus- oder Patientendaten tiber Internetverbindungen
sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Der Anschluss dieses Gerits an ein Netzwerk, das andere Gerite umfasst, konnte zu bisher nicht

Der Kunde sollte die RISIKEN im Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.
0 identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fiihren;

Anwelsungen Nachtriigliche Anderungen am Netzwerk konnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern eine
zusétzliche Analyse.

Zu den Anderungen am Netzwerk gehéren:

+ Anderungen an der Konfiguration der NETZWERK-/DATENVERBINDUNG
* Anschluss weiterer Komponenten an das NETZWERK

* Trennen von Komponenten vom NETZWERK

» Aktualisierung der mit dem NETZWERK verbundenen Gerite

» Upgrade der an das NETZWERK angeschlossenen Gerite

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

4\ [

0 Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt AUS.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter
Weise verhalten.

Anweisungen Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten
wieder einschalten.

0 Achten Sie darauf, die Gerite zu reinigen und zu desinfizieren.

Die Reinigung und Desinfektion ist sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits
zu gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Anweisungen

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf die Gerdte auf und
sprithen Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktfldchen mit einem Tuch ab, das mit einem
geeigneten Desinfektions- oder Reinigungsmittel befeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT
zu nass ist. Andernfalls konnte Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder
Fehlfunktionen fiihren.

0 Reinigen Sie die Gerite regelmifig und nach jeder Verwendung bei einem Patienten.

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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0 Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in Maf3en.

Wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der
Geriteoberfliache sowie zur Zersetzung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der
Desinfektion UnregelméBigkeiten am Gerét feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein.

Anweisungen . . . . .
Wenden Sie sich zur Reparatur an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Hinweise zum Not-Aus

Driicken Sie in dringenden Fillen die STOP-Taste oder die Ein-/Aus-Taste, um das Gerit sofort
0 anzuhalten.

Driicken Sie die STOP-Taste (rote Taste), um den Rontgendiagnosetisch anzuhalten. Die STOP-Taste

) befindet sich auf dem lokalen Bedienfeld des Rontgendiagnosetisches und an der Konsole.
Anweisungen

Driicken Sie auerdem die Power—OFF— -Taste, um den Rontgengenerator anzuhalten. Die Power-
OFF-Taste befindet sich auf der Fernkonsole.

Sollten Sie wihrend des Betriebs einen ungewohnlichen Geruch oder Rauchentwicklung bemerken,
schalten Sie den Schutzschalter aus und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung konnte zu Verletzungen oder Schiaden am Gerit fithren.

Anweisungen

Warnhinweise zu Mobiltelefonen

4\ TS

® Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dihnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.

Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umsténden die
ordnungsgeméfle Funktion des Gerits beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren

Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
Verbote

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A NS

0 Fiir dieses Geriit gelten besondere Vorsichtsmainahmen hinsichtlich der EMV.

Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-
Hinweisen.

Anweisungen

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
0 und der Storfestigkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Anwelsungen Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméfen Betrieb des Gerits beeintrdchtigen.
Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder gestapelt erforderlich sein, vergewissern Sie sich, dass

Verwenden Sie dieses Geridt NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.
® dieses Gerit in dieser Umgebung ordnungsgemal funktioniert.

Verbote

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Verbote

0

Anweisungen

Vorsicht

4\ TS

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von
Shimadzu angegebenen oder gelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehér, anderen Sensoren und anderen Kabeln als den von Shimadzu
spezifizierten oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerits fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur
Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe

Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm zu allen Teilen des Geriits verwendet werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

smalinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

o

Anweisungen

A S

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden
Vorsichtsmafinahmen:
* Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den
Bereich gerichtet werden, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert
ist, kann zu Funktionsstorungen dieser Geréte fithren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen* oder andere

relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder

Defibrillators und ergreifen Sie die vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese

Gerite implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.
Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

durchgefiihrt wird (z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie,

digitale Angiographie, DSA oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren
Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintriachtigen. Solche Beeintrichtigungen konnen in diesen
Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend
unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Vorsichtsmaffnahmen bei der Verwendung

Beachten Sie bei der Verwendung dieses Gerits bitte die folgenden Vorsichtsmanahmen zur Sicherheit des Bedieners und des Patienten:

434
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Anweisungen

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

&

Anweisungen

4\ [0

Die Verantwortung fiir den Umgang mit und die Wartung von medizinischen Geriiten liegt beim
Anwender.
Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das
gleichwertige Fachkenntnisse bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.
Im Allgemeinen sind Anderungen gemiB den gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Geriit
installiert ist, strengstens untersagt. Bitte wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter,
falls Anderungen am Gerit erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.
Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerits zu
gewihrleisten.
Das Kapitel ,,7 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmafigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.
Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu
beauftragten Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir
Reparaturen und Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder
Systemkomponente gelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den
entsprechenden Vorsichtsmainahmen zu erfahren.

&

Anweisungen

0

Anweisungen

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Geriit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie
eine Einweisung in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhilt, die iiber
ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem Gerit verfiigt.
Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des
Gerits erlautert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.
Befolgen Sie dessen Anweisungen und bedienen Sie das Gerit ordnungsgemal.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Sollte die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen
darstellen, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Verletzungen
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O

Verbote

PN cerarr

Verwenden Sie in der Nihe des Geriits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung dieses Gases kann eine Explosion verursachen.

&

Anweisungen

2,

Verbote
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Anweisungen

2,

Verbote

&

Anweisungen
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Verbote

&

Anweisungen

4\ [0

Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt,
sollten Sie von der Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung absehen.

Verwenden Sie das Gerédt NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen konnte.
Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt.

Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag, einem Systemausfall oder einer
Fehlfunktion fiihren.

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf
das Geriit.

Sollte solche Fliissigkeit auf die Oberflachen des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das Eindringen
solcher Fliissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausfillen oder Fehlfunktionen fithren.

Sollte Fliissigkeit auf das Bedienfeld tropfen oder in die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerit
sofort aus und wenden Sie sich an lhren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Bei Betriebsstorungen oder ungewéhnlichen Geriichen bzw. Rauchentwicklung wéhrend des Betriebs
stellen Sie den Betrieb unverziiglich ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschadigen und zu Verletzungen fithren.

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienst,
wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen miissen.

Seien Sie beim Verschieben der Tischplatte stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem
Patienten oder dem Bediener zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht
zwischen der Tischplatte und benachbarten Geriten eingeklemmt wird.

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.

Verwenden Sie das Gerit NICHT an Orten, an denen Metallteile in das Geriit gelangen konnten.
Dies kann zu Stromschldgen fiihren.

Patienten, die Schwierigkeiten bei korperlichen Aktivititen haben, miissen von einer Pflegekraft
unterstiitzt werden.
Wenn eine Pflegekraft einem Patienten hilft, muss der Bediener sowohl die Sicherheit der Pflegekraft als
auch die des Patienten gewéhrleisten, um das Gerit zu bedienen.

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Vergewissern Sie sich griindlich, dass der Patient bei der Squeeze-Kompression in Sicherheit ist.
0 Die Kompression kann bei unsachgeméfer Durchfiihrung zu Rippenbriichen beim Patienten fithren.

(ol
Driicken Sie nach der Kompression die Taste ,,Cﬁ; “ [Squeeze Compression], um den Vorgang zu

Anweisungen
9 beenden.

Wird die Bildgebungsvorrichtung oder die Tischplatte bewegt, wihrend der Kompressionskonus in Betrieb
ist, kann der Kompressionskonus mit den Schulterstiitzen oder der FuBstiitze kollidieren und beschadigt
werden.

Vergewissern Sie sich, dass sich keine Geriite im Arbeitsbereich befinden, wenn Sie den
0 Rontgendiagnosetisch bewegen.

Stellen Sie sicher, dass sich kein Schreibtisch, Stuhl, Krankentrage, Fuschalter, Monitorhalterung usw. im
Arbeitsbereich befindet.

Anweisungen

Das Gerit konnte von den Gegensténden eingeklemmt werden oder mit ihnen kollidieren, was zu Schaden
fithren kann.

Stecken Sie beim Bewegen der Bildgebereinheit KEINE Hand zwischen Tischplatte und Hauptrahmen.
® Andernfalls konnte Ihre Hand eingeklemmt und verletzt werden.

Verbote

Der Kompressionskonus oder — wenn der Konus verstaut ist — der
hervorstehende Teil einschlieSlich der Kompressionseinheit
befindet sich in unmittelbarer Nahe zum Patienten und/oder zum
Systemzubehor, wenn die Bildgebeneinheit in Richtung der Fiile
des Patienten geneigt wird oder wenn die Bildgebeneinheit und
die Tischplatte horizontal bewegt werden, wihrend die
Bildgebeneinheit in Richtung der Fiie des Patienten geneigt ist.

0 Achten Sie bei der Schrigaufnahme auf den Kompressionskonus.

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass die Kompressionseinheit nicht gegen den
Patienten und/oder das Systemzubehor stoBt.

Andernfalls kann der Patient verletzt oder das Zubehor beschédigt
werden.

festzuhalten.

0 Das Bedienpersonal muss den Patienten anweisen, sich fest an den Handgriffen auf der Liegefléiche

Andernfalls konnte der Patient von der Tischplatte fallen und

) sich verletzen.
Anweisungen
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Anweisungen
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Anweisungen
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Anweisungen
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Anweisungen
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Anweisungen
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Verbote
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Verbote
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Verbote

Stellen Sie sicher, dass der Bediener beim Verschieben der
Tischplatte seine Hand nicht zwischen die Tischplatte und den
Hauptrahmen steckt.

Stellen Sie sicher, dass sich niemand unter dem
Rontgendiagnosetisch befindet.

Besondere Vorsicht ist bei der Verwendung der lokalen Konsole geboten,
wenn sich die Tischplatte in vertikaler Position befindet oder in diese
bewegt wird.

Bei der Verwendung der lokalen Konsole fiir die schriige
Projektion ist besondere Vorsicht geboten.

Stellen Sie KEINE Gegenstiinde auf die Konsole.

4\ TS

Stellen Sie sicher, dass der Patient beim Bewegen der
Bildgebungsvorrichtung seine Hand nicht zwischen Tischplatte und
Bildgebungsvorrichtung steckt.

Andernfalls konnte die Hand eingeklemmt werden.

Andernfalls kann die Hand eingeklemmt werden.

Die Person konnte unter dem Tisch eingeklemmt und verletzt
werden.

Achten Sie beim Bedienen der optionalen lokalen Konsole darauf, dass
die Rontgenrohreneinheit oder eine andere Einheit nicht gegen den Kopf
des Bedieners stoBt, wihrend die Bildgebeneinheit bei vertikaler
Tischplatte in Langsrichtung verfahren wird.

Achten Sie beim Bedienen der optionalen lokalen Konsole darauf,
dass die Rontgenrohreneinheit oder eine andere Einheit nicht
gegen den Kopf des Bedieners stof3t, wihrend die Bildgebeneinheit
geneigt ist.

Fiihren Sie wihrend des klinischen Einsatzes KEINE Wartungsarbeiten an irgendeinem Teil des Geriits
durch.

Dies kann zu Verletzungen fithren.

Das System konnte unbeabsichtigt aktiviert werden, wenn etwas
gegen den Bedienhebel stoft.

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Schaltschrank.

Die internen Komponenten kdnnen beschiadigt werden, wenn Gegenstinde in die Liftungséffnungen des
Schaltschranks fallen.
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4\ TS

StoBlen Sie mit einer Trage NICHT gegen die Frontabdeckung des Diagnosetisches.
Die Frontabdeckung kénnte beschidigt werden.

2,

Verbote

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geriits, dass die Einstellvorrichtungen auf die
entsprechenden Belichtungseinstellungen fiir den fluoroskopischen oder radiografischen Betrieb
eingestellt sind.

&

Anweisungen

Lassen Sie nach der Nutzung des Geriits den Handschalter, an den das Netzkabel des Geriits
angeschlossen ist, aus Sicherheitsgriinden in der offenen Position.

&

Anweisungen

Tragen Sie die lokale Konsole und den Monitorwagen mit
beiden Héinden: jeweils eine Hand auf jeder Seite des
Konsolenteils der lokalen Konsole und jeweils eine Hand auf
jeder Seite der Tischplatte des Monitorwagens.

&

Anweisungen . . . .
Wenn Sie versuchen, sie mit einer Hand zu bewegen, konnten

sie umkippen.
* Verwenden Sie den Monitorwagen nicht auf einem Boden,
der um mehr als 5 Grad geneigt ist. Er konnte umkippen.

Achten Sie auf die Kabel der lokalen Konsole und des
0 Monitorwagens.

Wenn Sie mit dem Fuf} an einem Kabel hangenbleiben, konnte

) die lokale Konsole oder der Monitorwagen umkippen.
Anweisungen

Stecken Sie Ihre Finger NICHT in die Schienen, die an beiden
® Seiten des Tastaturtischs angebracht sind.

Beim Herausziehen und Verstauen der Tastatur der Konsole
konnten sich Thre Finger zwischen den seitlichen Schienen und

Verbote den Schubladenanschlidgen einklemmen.

Bedienen Sie den Rontgendiagnosetisch vorsichtig, um einen Kontakt zwischen Rollstuhlpatienten und
0 dem Diagnosetisch zu vermeiden.
Seien Sie duflerst vorsichtig bei der Neigung des Tisches und der Bewegung der Bildgebeneinheit in

) vertikaler Position.
Anweisungen

(Dlvmwes)

Die Genauigkeit der angezeigten Werte kann nicht garantiert werden.

Die von den Messfunktionen dieses Gerits angezeigten Werte sind keine absoluten Werte, sondern relative Werte, die auf der
Leistungsfahigkeit der verwendeten Instrumente basieren.
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Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

O

Verbote

4\ D

Verwenden Sie das Gerit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz in einer sauerstoffreichen Umgebung kann aufgrund der hohen Entziindungsgefahr zu
todlichen oder schweren Verletzungen oder zu Schdaden am Gerit fiihren.

&

Anweisungen

&

Anweisungen

2
o
(=]
-
m

Anweisungen

2,

Verbote

2,

Verbote

&

Anweisungen

Stellen Sie sicher, dass das Geriit unter den vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betrieben wird:
Installieren Sie im Untersuchungsraum eine eigene Klimaanlage und lassen Sie diese 24 Stunden lang
laufen, um die oben genannten Umgebungsbedingungen zu gewihrleisten.
Beachten Sie aulerdem, dass es zu keinen plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen
kommen darf. Dies fiihrt zu Kondenswasserbildung, was zu Stérungen fiihren kann.

Die Wirmeabgabe des Netzteils ist nicht gro3 genug, um die Einsatzumgebung des Gerits zu beeinflussen.

Uberpriifen Sie die fiir die jeweilige Systemkonfiguration vorgeschriebenen Leistungsspezifikationen.

Die Nennleistung des Gerits variiert je nach Art des zu verwendenden Rontgen-Hochspannungsgenerators.

Trennen Sie KEINE Leitungen, Kabel und andere Anschliisse, es sei denn, dies ist erforderlich.

Erden Sie das Gerit mithilfe von Erdungskabeln.

Um das Risiko eines Stromschlags zu verringern, befolgen Sie unbedingt die Anweisungen im
Installationshandbuch, um die Erdungsarbeiten ordnungsgeméB durchzufiihren.

Die Multibox (MB-01) verfiigt iiber eine Wechselstromsteckdose, die zur Erdung dreipolige Stecker
aufnimmt. Schliefien Sie die Multibox (MB-01) NICHT an Steckdosenleisten, Verlingerungskabel oder
iiberlastete Stromkreise an.

Stellen Sie KEINE Gerite innerhalb des Wirkungsbereichs auf.
¢ Um Schiden am Gerit durch Stérungen durch andere Gerite
zu vermeiden, stellen Sie keine anderen Gerite innerhalb des - -
Betriebsbereichs auf, der durch ein auf den Boden rund um
das Gerit geklebtes Klebeband markiert ist. b
*  Wibhrend des Betriebs des Gerits diirfen der Bediener und

das Pflegepersonal den Betriebsbereich aus ) .
Sicherheitsgriinden nicht betreten. Betriebsbereich

Wenden Sie sich fiir die Installation und den Standortwechsel des Geriits an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

(Dlvmwes)

*  Wenn Sie das Gerit von der Stromversorgung trennen, schalten Sie den Leistungsschalter oder den Messerschalter der
Schalttafel aus, an die das Gerét angeschlossen ist.

* Sorgen Sie fiir eine Verriegelung, um den Leistungsschalter und den Messerschalter in der AUS-Stellung zu halten.
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Vorsichtsmafinahmen bei Fluoroskopie/Radiographie

4\ [0

0 Der Zugang zu den Geriiten ist gemifl den ortlichen Vorschriften allen Personen aufier dem Patienten

zu untersagen.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jede Region zuldssige Abstdnde (maximale

) Zugangswerte) zum Gerit fiir alle Personen aufler dem Patienten festgelegt.
Anweisungen

Das Geriit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgenassistenten oder Personen mit
gleichwertiger Qualifikation, bedient werden.

&

Anweisungen

Beachten Sie die Gefahr einer Rontgenbestrahlung.

Bei unsachgemafBer Verwendung von Rontgengeriten konnen der Bediener, die untersuchte Person und
andere Personen eine hohere Strahlendosis erhalten als notig. Wéahrend der Bestrahlung darf sich aufler der
untersuchten Person niemand im Untersuchungsraum aufhalten. Muss sich aus irgendeinem Grund eine
weitere Person im Untersuchungsraum authalten, muss diese Person angemessene MaBinahmen zum
Strahlenschutz ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw.).

&

Anweisungen

* Wiahrend der Rontgenaufnahme leuchtet die Réntgenanzeige auf und der Summer gibt ein akustisches
Warnsignal ab.

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung bei Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf Schwangerschaft,
stillenden Frauen oder Kindern sorgfiltig und geméf3 den Anweisungen des Arztes durch.

&

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten aufgenommene Streustrahlendosis

! erh6hen, was zu einer Strahlengefahr fithren kann.
Anweisungen

Uberpriifen Sie stets den Rontgenbestrahlungsbereich mithilfe der Kollimatorlampe.

Die Bestrahlung eines Patienten mit Rontgenstrahlen auerhalb des erforderlichen Bereichs birgt das
Risiko einer unnétigen Strahlenbelastung fiir den Patienten.

&

Anweisungen

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen ausschlieilich den
erforderlichen Bereich bestrahlen.

&

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des

Anweisungen Kollimators und ergreifen Sie Schutzmafinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
Dies kann zu einer unnétigen Strahlenbelastung des Patienten fiihren.

&

Anweisungen

Fiihren Sie vor der Rontgenaufnahme unbedingt einen Warmlauf (Einlaufbetrieb der
Rontgenrohreneinheit) durch.

&

Befolgen Sie das in der Bedienungsanleitung des Rontgen-Hochspannungsgenerators beschriebene

: Aufwiarmverfahren.
Anweisungen

Fiihren Sie den Warmlauf durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.

Der plotzliche Betrieb der Rontgenréhre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit tiber
einen ldngeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung

&

(max. 80 kV) iiber einen langeren Zeitraum betrieben wurde, kann dies zu einem Lichtbogen fithren. Dieser
Lichtbogen entsteht aufgrund des Verlusts des Aufwarmeffekts bei hoher Rohrenspannung, nachdem das
Roéntgenrohrengerét iiber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung betrieben
wurde. Fiihren Sie in diesem Fall eine Aufwarmphase des Rontgenréhrengerits durch, indem Sie sich an
das im Bedienungshandbuch des R/F-Systems (M506-E051) beschriebene Verfahren halten.

Anweisungen

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Fiihren Sie KEINE unnétigen Standby-Vorgéinge durch.
Wenn der Standby-Zustand nach dem Driicken der Taste zur Vorbereitung der Rontgenaufnahme anhalt,
kann es aufgrund der Verdampfung des Rontgenréhren-Glithfadens zu einer Unterbrechung der
Verkabelung oder einem Ausfall der Durchschlagspannung kommen.

2,

Verbote

Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).

&

Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die Streustrahlungsdosis, die der Patient aufnimmt, was zu einer

) Strahlenbelastung fithren kann.
Anweisungen

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen liingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen
ausstrahlen.

&

Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Anweisungen

Stellen Sie den Kollimator vor der Verwendung entsprechend ein, um den Bereich, in dem intensive
Rontgenstrahlen direkt auf den FPD treffen, so weit wie méglich zu eliminieren.

&

Es kann zu einem Scheinaufnahmemuster kommen, wenn intensive Rontgenstrahlen iiber einen grofen
Bereich direkt auf das FPD treffen, ohne das Untersuchungsobjekt zu durchdringen.

Anweisungen

Hinweise zum FPD

PN ceran |

Beriihren Sie Stecker oder Anschliisse NICHT mit nassen Héinden.
® Sie konnten durch einen Stromschlag schwer verletzt oder getotet werden.

Verbote

A RS

Die Oberflidche des FPD kann heif} sein, beispielsweise unmittelbar nach einer Fluoroskopie.
0 Die Temperatur kann bis zu 45 Grad erreichen.
Aus Sicherheitsgriinden sollte der Kontakt zwischen dem Patienten und dem FPD weniger als 10 Minuten

Anweisungen dauern.
VORSICHT

Schlieflen Sie das FPD NICHT an andere als die angegebenen Geriite an.
® Dies konnte einen Brand oder einen Stromschlag verursachen.
Verbote

Schalten Sie das System NICHT ein, solange das FPD mit Kondenswasser benetzt ist.
® Dies konnte einen Brand oder einen Stromschlag verursachen.
Verbote
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Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf das FPD und iiberschreiten Sie nicht dessen Belastungsgrenze.
® Gegenstiande konnten vom Gerit herunterfallen und Verletzungen verursachen.

Dariiber hinaus kann der Betrieb des Geriits bei Uberschreitung der Belastungsgrenze zu Ausfillen oder
Verbote Geriéteschdden fithren.

Belastungsgrenze
GleichmafBige Belastung (gesamte Fliache): 310 kg Punktbelastung (¢ 40 mm): 100 kg

Stoflen Sie mit nichts gegen das FPD oder den Stecker, lassen Sie das Gerit nicht fallen und setzen Sie es
keinen starken Stof3en aus.

2,

Dies kann zu Verletzungen oder Geriteschaden fiihren.

Verbote

Verwenden Sie das FPD auf einem ebenen Boden oder einem Tisch.

Wird Kraft auf ein schriag stehendes FPD ausgeiibt, kann dies zu Schiaden oder zum Bruch eines Sensors im
Inneren des FPD fiihren.

&

Anweisungen

Uben Sie KEINE Kraft auf die Oberseite der FPD-Ablage aus, wiihrend diese herausgezogen ist.
Dies konnte das FPD-Tablett beschadigen.

2,

Verbote

Schieben Sie die Tischplatte in die vorderste Position, bevor ein Patient aufsteigt oder absteigt.

Wenn der Patient auf die oder von der Tischplatte steigt, wihrend diese eingefahren ist, kann die
Abdeckung des FPD-Tabletts beschéidigt werden.

Wenn der Patient auf die oder von der Tischplatte steigt, wahrend diese eingefahren ist, kann die

&

Anweisungen

Ab-
deckung

Wird die Rontgenaufnahme mit dem FPD in vertikaler Position durchgefiihrt, muss dieses sicher
gehalten werden.

&

Es konnte herunterfallen, Verletzungen verursachen, ausfallen oder beschéadigt werden.

Anweisungen

Uben Sie KEINE Kraft auf die Oberseite des FPD-Triigers aus, wiihrend dieser herausgezogen wird.
® Dies konnte das Raster beschidigen.

Verbote

Legen Sie IThre Hand NICHT auf den FPD-Schlitten, wenn Sie diesen zuriickschieben.
® Andernfalls konnte sich Ihre Hand darin verfangen.

Verbote
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Schieben Sie die Tischplatte ganz nach hinten und heben Sie den Handschutz an, wenn Sie das Raster
0 entfernen oder anbringen.

Andernfalls konnte Thre Hand zwischen der Tischplatte und dem Raster eingeklemmt werden, und Ihre

) Finger konnten durch den Handschutz verletzt werden.
Anweisungen

® Das Gerit darf beim Entfernen oder Anbringen des Rasters NICHT von anderen Bedienern bedient
werden.

Andernfalls konnte Ihre Hand zwischen der Tischplatte und dem Raster eingeklemmt werden.

Verbote

(Dlvmwes)

* Schieben Sie die FPD-Ablage fest bis zum Anschlag hinein.
Wenn er nicht bis zum Anschlag eingeschoben ist, funktioniert der Rontgendiagnosetisch moglicherweise nicht, und
Fluoroskopie sowie Radiographie sind unter Umstédnden nicht moglich.
+ Uberpriifen Sie bei der Montage die vertikale Ausrichtung des Gitters. Es darf nicht verkehrt herum montiert werden.
» Schieben Sie das Raster fest bis zum Anschlag hinein.
Wenn es nicht bis zum Anschlag eingedriickt ist, funktioniert der Rontgendiagnosetisch moglicherweise nicht, und
Fluoroskopie sowie Radiographie sind unter Umstdnden nicht moglich.

Hinweise

zum LCD-Monitor

4\ [0

® Schliefien Sie KEINE anderen Geriite als die von Shimadzu angegebenen an die

Netzbuchse oder den Anschluss des Monitors an.
Solche Anschliisse kénnen das System beschddigen und einen Brand verursachen.

Verbote

Zerkratzen oder stofien Sie die Oberfliiche des LCD-Monitors NICHT mit einem harten Gegenstand, wie
® z. B. einem Kugelschreiber, an.

Andernfalls kann die Oberfldche des LCD-Monitors beschédigt werden.

Verbote

Uben Sie KEINEN starken Druck auf die Oberfliche des LCD-Monitors aus.
® Dies kann zu einem ungleichméafigen Bild fiihren und einen Ausfall des Monitors zur Folge haben.
Verbote

Lassen Sie Gummi- oder Vinylprodukte NICHT iiber liingere Zeit in Kontakt mit dem LCD-Monitor.
® Dies konnte zu Zersetzung oder zum Abblattern der Beschichtung fiihren.

Verbote

Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Zubehor und Optionen

4\ TS

Platzieren Sie den Fufischalter (optional) NICHT unter dem
® Diagnosetisch.

Der Fuf3 des Bedieners konnte sich unter dem Tisch verfangen und

verletzt werden.
Verbote

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Fufischalter. Achten Sie besonders darauf, nicht versehentlich
® auf den FufBischalter zu treten.

Es kann zu unbeabsichtigter Réntgenstrahlung kommen.

Verbote

Bringen Sie zu Beginn der Untersuchung Zubehorteile wie Fufistiitze, Schulterstiitzen und
0 Handgriffe/Haltegriffe entsprechend der Statur und Kérperhaltung des Patienten an.

Nachdem Sie das Zubehor angebracht oder neu positioniert haben, schiitteln Sie es kriftig in beide

_ Richtungen, um sicherzustellen, dass es fest am Gerit sitzt.
Anweisungen

Anbringen der FuBstiitze Anbringen einer Schulterstiitze Anbringen eines
Handgriffs/einer Haltebiigel
Befestigen Sie Schulterstiitzen, Haltegriffe und FuBstiitzen
0 vollstiindig an der Tischplatte.

Andernfalls konnte der Patient herunterfallen und sich
verletzen. Das Zubehor konnte sich zudem von der Tischplatte
16sen, herunterfallen und den Patienten verletzen oder das Gerat
beschddigen. Achten Sie insbesondere beim Neigen der

Tischplatte nach unten um 20° oder mehr auf die Sicherheit des
Patienten und gehen Sie vorsichtig vor.

Anweisungen

Wenn es nicht fest sitzt, kann sich das Kompressionsband 16sen oder der Hebel umkippen, was zu

Befestigen Sie das Kompressionsband (optional) fest an der Tischplatte.
0 Verletzungen fiihren kénnte.

Anweisungen

Wenn Sie die drehbare FuBstiitze nicht mit dem Spiralkabel am Rontgendiagnosetisch befestigen, achten
0 Sie darauf, die Staubschutzkappe aufzusetzen.

Beriihren Sie den Anschlussbereich nicht, um einen Stromschlag zu vermeiden.

Anweisungen
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O

Verbote

4\ TS

Installieren Sie KEINE andere Software auf dem Computer.
Andernfalls funktioniert das System moglicherweise aufgrund von Anderungen im Betriebssystem und
Treiberkonflikten nicht. Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir Ausfille und Schiden, die durch die
Nichtbeachtung dieser Warnung entstehen.

2,

Verbote

2,

Verbote

&

Anweisungen

&

Anweisungen

O

Anweisungen

Schalten Sie den Computer NICHT aus, wihrend der Herunterfahrvorgang liuft.
Dies konnte zu Hardwareausfillen oder Datenverlusten fiihren.

Schalten Sie das Geriit nicht innerhalb von 5 Sekunden nach der Rontgenaufnahme aus, es sei denn, es
handelt sich um einen Notfall.

Warten Sie nach dem Ausschalten mindestens 10 Sekunden, bevor Sie das Geriit wieder einschalten.

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

*Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fithren.

¢ Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu verdndern.

Dies konnte die Funktion des Systems beeintrachtigen und zum Verlust von Bildern fiihren. Die
Verwendung von Hardwarekomponenten, die nicht von Shimadzu bereitgestellt wurden, ist strengstens
untersagt. Dies gilt auch fiir Peripheriegerdte (Maus, Tastatur, Monitor usw.).

« Achten Sie besonders auf andere Gerdte im Raum, die Hochfrequenzsignale erzeugen. Der PC-Schrank
sollte so weit wie moglich von solchen Geréten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Storsignale das
Bildvideosignal beeintrichtigen.

» Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT. Andernfalls wird das Bild
moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschéddigt werden und das System ldsst sich
moglicherweise nicht starten.

« Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.

Falls erforderlich, bewegen Sie sie vorsichtig, um Beschiadigungen zu vermeiden.

» Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN St6fen aus.

« Stellen Sie KEINE Gegenstinde, die Magnetfelder erzeugen konnten, in die Néhe der
Systemkomponenten.

« Verdndern Sie die Systemeinstellungen NICHT. Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System
als die von Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte. Andernfalls ldsst sich das System moglicherweise
nicht starten.

Ubertragen Sie wichtige Daten entweder zur Speicherung (Sicherung) auf den Bildserver oder drucken
Sie sie aus.
Die auf der Systemfestplatte gespeicherten Daten, wie z. B. Bilder, konnen aufgrund einer Systemstdrung
oder eines unbeabsichtigten Vorfalls geloscht werden.
Erstellen Sie mehrere Sicherungskopien, um Datenverluste zu vermeiden. Shimadzu iibernimmt keine
Verantwortung fiir geloschte Daten wie beispielsweise Bilder.
Wenn die Bilddaten die vorgegebene Grofie liberschreiten, werden Datensdtze automatisch beginnend mit
den éltesten geloscht, um ausreichend freien Speicherplatz fiir eine Untersuchung zu sichern.
Wenn eine Untersuchung beendet ist, geben Sie die Daten an einen anderen Speicherort als die
Magnetplatte im Gerét aus, indem Sie sie beispielsweise zur Speicherung (Sicherung) auf den Bildserver
iibertragen oder ausdrucken.
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Grmwes

*Die im Rontgen-Hochspannungsgenerator gespeicherten Programmbedingungen sind mit der DR-Einheit verkniipft. Loschen
Sie die Programmbedingungen NICHT und &ndern Sie deren Speicherort nicht.

*Wenn Sie diese Anweisung nicht befolgen, funktioniert das System moglicherweise nicht ordnungsgemas.
Uberpriifen Sie vor Beginn der Rontgenaufnahme die Identitit des Patienten anhand der auf dem Gerit angezeigten
Patienteninformationen.

Hinweise zur Messgenauigkeit

A NS

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als als Referenz fiir die Auswertung zu
® verwenden, da eine prizise Bildmessung nicht moglich ist.

Verbote

Hinweise zu Netzwerkverbindungen
Dieses Gerit stellt zu folgenden Zwecken eine Verbindung zum Netzwerk her.
*  Abruf von Patienteninformationen, Untersuchungsdaten und Bildern fritherer Untersuchungen von einem externen Gerit.

«  Es sendet Untersuchungsbilder, Untersuchungsergebnisse, Dosisinformationen und Wartungsinformationen des Geréts an ein externes
Gerit.

Stellen Sie eine Verbindung zu einem IPv4-Netzwerk her, das 1000 Base-T/100 Base-T unterstiitzt. Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel der
Kategorie 5e oder hoher.

Vorgesehener Informationsfluss:

Ziel Typische Informationen
Bildauswerter Bilddaten der Untersuchung
RIS-Server Patlgntendaten, Untersuchungsdaten, Untersuchungsergebnisse,
Dosisangaben
Speicherserver Bilddaten der Untersuchung
Server fiir Fernwartung Wartungsinformationen zu Geréten
Risiken eines Netzwerkausfalls:
Ziel Risiken eines Netzwerkausfalls
Bildgebungsgerit Studienbilder kdnnen nicht gedruckt werden.
Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen werden.
RIS-Server Untersuchungsergebnisse und Dosisinformationen konnen nicht gesendet
werden.
Speicherserver Untersuchungsbilder kénnen nicht gesendet werden.
P Es konnen keine Bilder fritherer Untersuchungen abgerufen werden.
Fernwartungsserver Es konnen keine Wartungsinformationen zu Geriten gesendet werden.
VORSICHT
Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h.
bosartiger Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmern, die Schiiden am infizierten Computer
verursachen) zuriickzufiihren sind:

Anweisungen *Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert
sind

¢ Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits

« Infektion anderer Gerite liber dieses Gerit sowie alle durch die Infektion entstandenen Schaden

« Sonstige Probleme, einschlieBlich aller Ereignisse, die durch eine Malware-Infektion verursacht werden
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Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen,
0 um eine Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlieSllich Computerviren und Wiirmer,

die Schiiden am infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

: » Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement

Anweisungen K . K N k . .
* Netzwerke, die moglicherweise einem Eindringen von Malware ausgesetzt sind

* Netzwerke, die mit den folgenden Geréten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen
konnen

Gerite, bei denen keine Sicherheitsverwaltung durch den Kunden erfolgt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgeréte

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind unter anderem:
+ KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, fiir die kein Sicherheitsmanagement vorhanden ist
» KEINE Verbindung zum Internet herstellen

* Vor der Verwendung priifen, ob Datentriager (wie CDs, DVDs und externe Speichergerite) mit Malware
infiziert sind.

* Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
* KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder das Durchsickern von Krankenhaus- oder Patientendaten tiber Internetverbindungen
sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Der Anschluss dieses Gerits an ein Netzwerk, das andere Gerite umfasst, konnte zu bisher nicht
identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener oder Dritte fiihren;

Anweisungen Nachtrigliche Anderungen am Netzwerk kdnnten neue Risiken mit sich bringen und erfordern eine
zusétzliche Analyse.

0 Der Kunde sollte die RISIKEN im Netzwerk identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

Zu den Anderungen am Netzwerk gehdren:

+ Anderungen an der Konfiguration der NETZWERK-/DATENVERBINDUNG
» Anschluss weiterer Komponenten an das NETZWERK

* Trennen von Komponenten vom NETZWERK

* Aktualisierung der mit dem NETZWERK verbundenen Gerite

» Upgrade der an das NETZWERK angeschlossenen Geréte

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

4\ TS

0 Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt AUS.

Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerdts kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter
Weise verhalten.

Anweisungen Liiften Sie den Raum auflerdem griindlich, bevor Sie das Gerét nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten
wieder einschalten.

Reinigen und desinfizieren Sie die Geriite unbedingt.
0 Die Reinigung und Desinfektion ist sehr wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits
zu gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Anweisungen

Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf die Gerdte auf und
spriihen Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktfldchen mit einem Tuch ab, das mit einem
geeigneten Desinfektions- oder Reinigungsmittel befeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT
zu nass ist. Andernfalls konnte Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und zu Ausfillen oder
Fehlfunktionen fiihren.

0 Reinigen Sie die Geriite regelmiiflig und nach jeder Verwendung bei einem Patienten.

Anweisungen
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0 Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in Maf3en.

Wiederholte Desinfektion iiber einen ldngeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der
Oberflache der Gerite sowie zu einer Beschiddigung von Gummi und Kunststoff fiihren. Sollten Sie nach
der Desinfektion UnregelméaBigkeiten an den Geréten feststellen, stellen Sie deren Nutzung unverziiglich

Anweisungen . . . . . . .
ein. Wenden Sie sich zur Reparatur an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Hinweise zum Not-Aus

Driicken Sie in dringenden Fillen die STOP-Taste oder die Ein-/Aus-Taste, um das Gerit sofort
0 anzuhalten.

Driicken Sie die STOP-Taste (rote Taste), um den Rontgendiagnosetisch anzuhalten. Die STOP-Taste

) befindet sich auf dem lokalen Bedienfeld des Rontgendiagnosetisches und an der Konsole.
Anweisungen

Driicken Sie auerdem die Power—OFF— -Taste, um den Rontgengenerator anzuhalten. Die Power-
OFF-Taste befindet sich auf der Fernkonsole.

Sollten Sie wihrend des Betriebs einen ungewohnlichen Geruch oder Rauchentwicklung bemerken,
schalten Sie den Schutzschalter aus und wenden Sie sich an Ihren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Eine fortgesetzte Nutzung konnte zu Verletzungen oder Schiaden am Gerit fithren.

Anweisungen

Warnhinweise zu Mobiltelefonen

4\ TS

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dihnliche Gerite in den Untersuchungsraum mit.
® Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm iiberschreiten, was unter bestimmten Umsténden die

ordnungsgeméfle Funktion des Gerits beeintrichtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren

Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
Verbote

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

A NS

0 Bei diesem Ger:iit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-
Hinweisen.

Anweisungen

Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
0 und der Storfestigkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.

Anwelsungen Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgeméfen Betrieb des Gerits beeintrdchtigen.
Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder gestapelt erforderlich sein, vergewissern Sie sich, dass

Verwenden Sie dieses Geridt NICHT in unmittelbarer Néhe zu oder gestapelt mit anderen Geriten.
® dieses Gerit in dieser Umgebung ordnungsgemal funktioniert.

Verbote
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O

Verbote

O

Verbote

4\ TS

Verwenden Sie kein anderes Zubehor, keine anderen Messwandler und keine anderen Kabel als die von
Shimadzu angegebenen oder gelieferten.
Die Verwendung von anderem Zubehér, anderen Sensoren und anderen Kabeln als den von Shimadzu
spezifizierten oder bereitgestellten kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerits fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur
Folge haben.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm zu allen Teilen des Geriits verwendet werden.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

Vorsichtsmaflnahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen

o

Anweisungen

A S

Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen die folgenden
Vorsichtsmafinahmen:

* Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende Rontgenimpulse auf den
Bereich gerichtet werden, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert
ist, kann zu Funktionsstorungen dieser Geréte fithren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine Vorsichtsmafinahmen®, ,,Wechselwirkungen* oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder
Defibrillators und ergreifen Sie die vorgeschriebenen Mafinahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese
Gerite implantiert sind, mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch die Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen
durchgefiihrt wird (z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie,
digitale Angiographie, DSA oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren
Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintriachtigen. Solche Beeintrichtigungen konnen in diesen
Geriten zu einer Uberempfindlichkeit fiihren, die die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend
unterbinden und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.

Hinweise zur drahtlosen Kommunikation mit dem AF-B1
Weitere Einzelheiten finden Sie im Handbuch zum Canon Wireless FPD.

0

Anweisungen

A T

Dieses System arbeitet im gleichen Frequenzband wie lokale Funksender zur Identifizierung mobiler
Gerite in Fertigungslinien (Genehmigung erforderlich) und bestimmte Funkgerdte mit geringer Leistung
(keine Genehmigung erforderlich) sowie industrielle Gerite (z. B. Mikrowellenherde), wissenschaftliche
Instrumente und medizinische Gerite. Andere Gerite konnen das System storen, selbst wenn diese Gerite
die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen.

Die Nutzung dieses Systems kann zu HF-Storungen bei den oben genannten Gerdten und Funkstationen
fiihren. Bitte machen Sie sich mit den folgenden Vorsichtsmafnahmen vertraut und beachten Sie diese
beim Betrieb des Systems.

» Vergewissern Sie sich vor der Nutzung dieses Systems, dass in der unmittelbaren Umgebung keine
RFID-Standortfunkstationen und keine bestimmten Funkstationen mit geringer Leistung oder dhnliche
Gerite in Betrieb sind.

*Sollte dieses System schéadliche HF-Storungen verursachen, die eine RFID-Standortfunkstation
beeintrachtigen, stellen Sie den Betrieb des Systems unverziiglich ein und wenden Sie sich an Thren
Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

* Sollte dieses System schéddliche HF-Stérungen verursachen, die eine fiir RFID-Anlagen vorgesehene
Funkstation mit geringer Sendeleistung oder eine Amateurfunkstation beeintrachtigen, wenden Sie sich
bitte an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

*Dieses System kann durch andere Gerite, die Funkwellen aussenden (wie Mikrowellenherde, Bluetooth-
Gerite und digitale Schnurlostelefone), gestort werden. Verwenden Sie das System erst, nachdem Sie
solche Gerite so weit wie moglich entfernt haben, um Stérungen zu vermeiden.
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Verbote
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Verbote

Verwenden Sie den ausgewéhlten Frequenzkanal (2,4-GHz-/5-GHz-Band) NICHT fiir andere drahtlose
Geriite.
Gegenseitige Storungen zwischen dem System und anderen Geréten konnen zu einer Verringerung der
Bilddatentibertragungsgeschwindigkeit fiihren.

Bedecken Sie die Funkantenne der Bildgebungs-Einheit NICHT mit Ihren Héinden.

Das Abdecken der Antenne kann die Funkkommunikationseigenschaften (Durchsatz und Reichweite) des
Systems beeintrachtigen.
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Anweisungen

%,

Verbote

—

Anweisungen

&

Anweisungen

—

Anweisungen

4\ [

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung medizinischer Geriite liegt beim Anwender.

Dieses Gerit darf nur von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, oder unter deren Aufsicht verwendet werden. Reparaturen und
Inspektionen im Inneren des Gerits sind geféhrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und Inspektionen
unbedingt an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Nehmen Sie niemals Anderungen am Geriit vor.

gesetzlichen Anforderungen des Landes, in dem das Gerit installiert ist. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Shimadzu-Kundendienstvertreter, falls Anderungen am Gerit erforderlich sind.

Fiihren Sie regelmiflige Inspektionen durch.

Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die langfristige Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Gerits zu

gewihrleisten.

Das Kapitel ,,6 Wartung* in diesem Handbuch enthélt detaillierte Beschreibungen der téglichen und
regelmafBigen Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die der Anwender durchfiihren sollte.

Fir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die nur von speziell geschulten Fachkriften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte das von Shimadzu angebotene Wartungsvertragsprogramm.

Reparaturen und Wartungsarbeiten im Inneren des Geriits diirfen ausschlieSlich von Shimadzu
beauftragten Technikern durchgefiihrt werden.
Die Wartung muss von speziell geschulten Fachkréften durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich fiir
Reparaturen und Wartungsarbeiten an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Um die Sicherheit bei der Nutzung des Systems zu gewihrleisten, lesen Sie bitte die mit jeder
Systemkomponente mitgelieferte Bedienungsanleitung, um Einzelheiten zur Verwendung und zu den
entsprechenden Vorsichtsmafinahmen zu erfahren.

&

Anweisungen

o

Anweisungen

Falls der Bediener keine Erfahrung im Umgang mit dem Ger:iit hat, stellen Sie sicher, dass er oder sie
eine Einweisung in die Bedienung durch Shimadzu-Servicepersonal oder eine Person erhiilt, die iiber
ausreichende Erfahrung im Umgang mit dem Gerit verfiigt.

Um das Gerit sicher zu bedienen, muss eine Einweisung in die Bedienung erfolgen. Bei der Installation des

Gerits erlautert das Shimadzu-Servicepersonal die Bedienung anhand dieser Bedienungsanleitung.
Befolgen Sie deren Anweisungen und bedienen Sie das Gerét ordnungsgemaf.

Stellen Sie sicher, dass der Bediener und der Patient miteinander kommunizieren konnen.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Gesundheitszustands des Patienten ein Risiko fiir diesen
darstellen konnte, fiihren Sie die Untersuchung oder Behandlung nicht durch.

Lesen Sie unbedingt die folgenden Hinweise, um Explosionen, Stromschlige oder Verletzungen zu

vermeiden

\

Verbote

AN

Verwenden Sie in der Nihe des Geriits KEINE potenziell brennbaren oder explosiven Gase, wie z. B.
Desinfektionssprays.

Die Verwendung solcher Gase kann eine Explosion verursachen.
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Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten, bevor Sie eine Untersuchung durchfiihren.

Wenn die Verwendung des Gerits aufgrund des Zustands des Patienten ein Risiko fiir diesen darstellt,
sollten Sie von der Durchfiihrung der Untersuchung oder Behandlung absehen.

-~

Anweisungen

Verwenden Sie das Geriit NICHT an Orten, an denen Fliissigkeit eindringen kénnte.

Das Gerit ist nicht wasserdicht ausgelegt. Das Eindringen von Fliissigkeiten kann zu einem Stromschlag,
einem Systemausfall oder einer Fehlfunktion fiihren.

%,

Verbote

Verschiitten Sie KEINE Fliissigkeiten wie Kontrastmittel, Kochsalzlosung oder Desinfektionsmittel auf
das Gerit.

Sollte eine solche Fliissigkeit auf die Oberflache des Gerits tropfen, wischen Sie sie sofort ab. Das

Eindringen solcher Fliissigkeiten in die Elektronik des Systems kann zu Ausféllen oder Fehlfunktionen
Verbote 3

fithren.

Sollte Flissigkeit auf das Bedienfeld tropfen oder unter die Abdeckungen gelangen, schalten Sie das Gerat
sofort aus und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

%,

Sollte wiihrend des Betriebs eine Storung auftreten oder sollten ungewéhnliche Geriiche oder Rauch
entstehen, stellen Sie den Betrieb des Geriits sofort ein und wenden Sie sich an Thren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.

&

Al Eine fortgesetzte Nutzung kann das Gerit beschddigen und zu Verletzungen fiithren.
nweisungen

Offnen Sie die Abdeckungen des Geriits NICHT.

Andernfalls besteht die Gefahr eines Stromschlags. Wenden Sie sich an Thren Shimadzu-Kundendienst,
wenn Sie die Abdeckungen zu Wartungszwecken 6ffnen.

Verwenden Sie das Geréit NICHT an einem Ort, an dem Metallteile in das Geriit gelangen kénnten.
Dies kann zu einem Stromschlag fithren.

Seien Sie beim Verschieben der Tischplatte stets duflerst vorsichtig, um einen Kontakt mit dem Patienten
oder dem Bediener zu vermeiden und sicherzustellen, dass der Patient oder der Bediener nicht zwischen
dem Geriit und benachbarten Vorrichtungen eingeklemmt wird.

= =
o o
[=] =]
o+ P
m m

Andernfalls kann es zu Verletzungen kommen.
Anweisungen

Patienten, die Schwierigkeiten bei korperlicher Aktivitit haben, miissen von einer Pflegekraft begleitet
werden.
Wenn eine Pflegekraft einem Patienten hilft, muss der Bediener sowohl die Sicherheit der Pflegekraft als
auch die des Patienten gewahrleisten, um das Gerét zu bedienen.

&

Anweisungen

Fiihren Sie wihrend des klinischen Einsatzes KEINE Wartungsarbeiten an irgendeinem Teil des Geriits
durch.

Dies kann zu Verletzungen fiihren.

%,

Verbote

] rwers |

Wenn Folgendes auftritt, schalten Sie das Gerit aus und starten Sie es anschliefend neu.

*Der Rontgendiagnosetisch funktioniert nicht ordnungsgemaB, es wird jedoch keine Fehlermeldung angezeigt, selbst nachdem
der Tisch bedient wurde.

*Es wird kein Rontgenstrahlen abgegeben, aber es wird keine Fehlermeldung angezeigt, selbst nach der Durchfiihrung von
Fluoroskopie- oder Rontgenaufnahmen.

«Die digitale Rontgeneinheit und die Touch-Einheit lassen sich nicht bedienen oder reagieren nicht, selbst wenn sie bedient
werden.

Die auf diesem Geriét angezeigten Werte konnen eine in den geltenden Normen festgelegte Fehlergrenze aufweisen.
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Hinweise zu den Umgebungsbedingungen

O

Verbote

\

Verbote

PN varnuNG|

Verwenden Sie das Geriit NICHT in einer sauerstoffreichen Umgebung.

Der Einsatz des Gerits in einer sauerstoffreichen Umgebung kann einen Brand verursachen, der zu
todlichen oder schweren Verletzungen des Patienten oder zu Schiaden am Gerit fithren kann.

Schlieien Sie KEINE anderen Geriite als die vorgesehenen an das System an.

o

Anweisungen

&

Anweisungen

—

Anweisungen

%,

Verbote

—

Anweisungen

Achten Sie darauf, das Geriit unter den folgenden Umgebungsbedingungen zu verwenden:

Die Installation einer eigenen Klimaanlage wird empfohlen, wenn die Gebaude-Klimaanlage die
erforderlichen Umgebungsbedingungen nicht rund um die Uhr aufrechterhalten kann.

Umgebungsbedingungen: Keine explosiven Gase, kein
hochkonzentrierter Sauerstoff und keine korrosiven Gase in der Atmosphére

Temperatur: 10 bis 30 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 bis 70 % (keine Kondensation)

Luftdruck: 800 bis 1060 hPa

Umgebungshelligkeit: 150 bis 500 1x

Umgebungsgerduschpegel: max. 70 dB

Es diirfen keine plotzlichen Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen auftreten. Dies konnte zu
Kondensation fiihren, was wiederum eine Fehlfunktion der Geréte zur Folge haben kann.

Erden Sie das Gerit mit Erdungskabeln.

Fiihren Sie die Erdung unbedingt gemif der Installationsanleitung durch, um die Gefahr eines
Stromschlags zu verringern.

Vergewissern Sie sich vor der Inbetriebnahme des Geriits, dass Schalter und Messgeriite ordnungsgeméif
funktionieren und dass Hochspannungskabel, Netzkabel und Erdungskabel korrekt angeschlossen sind.

Trennen Sie KEINE Leitungen, Kabel und andere Verbindungen, es sei denn, dies ist erforderlich.

Wenden Sie sich fiir die Installation und den Standortwechsel des Geriits an Ihren Shimadzu-
Kundendienstmitarbeiter.
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0 Verhindern Sie gemif den ortlichen Vorschriften den Zugang zum Geriit fiir alle Personen aufler dem

Patienten.

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, sind fiir jeden Bereich zulédssige Abstéinde (maximale

Zugangswerte) zum Gerdt fiir alle Personen auler dem Patienten festgelegt.
Anweisungen

Das Gerit darf nur von qualifiziertem Personal, wie z. B. Rontgentechnikern oder Personen mit
gleichwertiger Qualifikation, bedient werden.

&

Anweisungen

® Wiihrend der Rontgenbestrahlung darf sich aufler dem Patienten niemand im Untersuchungsraum
aufhalten.

Bei unsachgemafer Verwendung des Gerits konnen der Bediener, der Patient und andere Personen eine
hohere Strahlendosis als notig erhalten. Sollte sich aus irgendeinem Grund eine weitere Person im
Untersuchungsraum authalten miissen, muss diese Person angemessene Maflnahmen zum Strahlenschutz
ergreifen (Strahlenschutzschiirze, Abschirmung usw.).

9

Wihrend der Rontgenbestrahlung ertont ein Alarm, und die Anzeige ,, “leuchtet auf und wird auf dem
Aufnahmemonitor angezeigt.

Verbote

das Geriit bei Schwangeren, Frauen mit Verdacht auf eine Schwangerschaft, stillenden Frauen oder

Fiihren Sie die Rontgenbestrahlung sorgfiltig und gemifl den Anweisungen des Arztes durch, wenn Sie
0 Kindern einsetzen.

Bestimmte Verwendungsweisen des Gerits konnen die vom Patienten absorbierte Streustrahlendosis

Anwelsungen erhohen, was zu einer Strahlengefahr fithren kann.

Stellen Sie wiihrend der Rontgenbestrahlung sicher, dass die Rontgenstrahlen nur den erforderlichen
Bereich bestrahlen.

&

Um eine unnétige Strahlenexposition zu vermeiden, begrenzen Sie das Rontgenstrahlenfeld mithilfe des

Al Kollimators und ergreifen Sie SchutzmafBinahmen, wie z. B. das Tragen einer Strahlenschutzschiirze.
nweisungen

Legen Sie KEINE unnétigen Gegenstéinde in den Bereich der Rontgenbestrahlung.
® Andernfalls konnte der Patient einer unnétigen Strahlenbelastung ausgesetzt werden.

Verbote

Achten Sie darauf, das Gerit vor der Aufnahme eines Rontgenbildes aufzuwirmen (Einlaufbetrieb der
0 Rontgenrohre).

Anweisungen

Der plétzliche Einsatz der Rontgenrohre nahe der Nennspannung (iiber 100 kV), nachdem das Gerit iiber
einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen Rohrenspannung (max. 80 kV) betrieben wurde, kann zu
einem Lichtbogen fiihren. Dieser Lichtbogen entsteht durch den Verlust des Aufwéarmeffekts bei hoher
Réhrenspannung, nachdem die Rontgenrohre {iber einen langeren Zeitraum bei einer relativ niedrigen
Rohrenspannung betrieben wurde.

0 Fiihren Sie den Aufwirmvorgang durch, wenn ein Lichtbogen auftritt.
Anweisungen

B

o

Wenn iiber einen ldngeren Zeitraum keine Rontgenaufnahme durchgefiihrt wurde und die Anzeige ,, ="
“ (Bereit fiir die Rontgenaufnahme) auf dem Bedienfeld leuchtet, kann es aufgrund der Verdampfung des

Verbote Réntgenrdhren-Gliihfadens zu einer Unterbrechung der Kabelverbindung oder zu einem Ausfall der
Durchschlagspannung kommen.

® Fiihren Sie KEINE unnétigen Vorbereitungen fiir die Rontgenaufnahme durch.
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Um die Strahlendosis fiir den Patienten zu minimieren, sollte der Abstand zwischen dem Fokus und der
Korperoberfliche des Patienten so grofl wie moglich sein (mindestens 45 cm).
Je kiirzer der Abstand ist, desto groBer ist die vom Patienten absorbierte Streustrahlungsdosis, was zu einer

Strahlenbelastung fithren kann.
Anweisungen

aussenden.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie iiber einen léingeren Zeitraum oder wiederholt Rontgenstrahlen
0 Dies kann eine Strahlungsgefahr darstellen.

Anweisungen

Halten Sie den Belichtungsstartschalter oder den Handschalter gedriickt, bis die Belichtung abgeschlossen
ist.
0 Wird der Schalter wihrend der Belichtung losgelassen, wird die Rontgenbestrahlung an dieser Stelle

Al abgebrochen, und es kann sein, dass keine brauchbare Rontgenaufnahme entsteht.
nweisungen

Warnhinweise zum Laserstrahl

Der vom Laserpointer (Option) an der Deckeneinheit des Rontgendiagnosetisches emittierte Laserstrahl ist gema3 IEC 60825-1:2014,
3-Auflage(giiltig ab 15.05.2014) als Laser der Klasse 1 eingestuft. Laserprodukte der Klasse 1 sind wéhrend des Gebrauchs sicher, auch bei

langfristigem direktem Blick in den Strahl.
VORSICHT

0 Vermeiden Sie es, bei schwacher Umgebungsbeleuchtung direkt in den Laserstrahl zu blicken.

Das Betrachten des Laserstrahls von Laserprodukten der Klasse 1, die sichtbare Strahlungsenergie emittieren,
kann zu Blendwirkungen fiihren.

Anweisungen

Systembetrieb

4\ [

Vergewissern Sie sich, dass sich keine Gerite im Betriebsbereich befinden, wenn Sie den
0 Rontgendiagnosetisch bewegen.

Stellen Sie sicher, dass sich keine Tische, Stiihle, Tragen, FuBschalter, Monitorhalterungen usw. im
Arbeitsbereich befinden.
Das Gerit konnte von den Gegenstinden eingeklemmt werden oder mit ihnen kollidieren, was zu Schaden
fiihren kann.

Anweisungen

3t

Stellen Sie sicher, dass sich niemand unter dem
0 Rontgendiagnosetisch befindet.
Die Person konnte unter dem Tisch eingeklemmt und verletzt

werden.
Anweisungen
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Stecken Sie beim Verschieben der Tischplatte KEINE Hand oder -
® Finger zwischen die Tischplatte und den Hauptrahmen. f . -
Andernfalls konnte sich Thre Hand einklemmen und Sie konnten sich o
verletzen. o le )
Verbote g’ :
A g —
{0 "
[ N = fety
'Il S ;
T
—
Halten Sie beim Bedienen der Tablettvorrichtung Ihre Hand NICHT in deren Néhe.
® Andernfalls konnte Ihre Hand eingeklemmt und verletzt werden.
Verbote
Stellen Sie sicher, dass der Patient beim Bewegen der Bildgebungsvorrichtung seine Hand nicht zwischen die
Tischplatte und die Bildgebungsvorrichtung steckt.
Andernfalls konnte seine Hand eingeklemmt und verletzt werden.

Anweisungen

wenn er auf die Liegefléiche gelegt wird.
Weisen Sie den Patienten an, die Handgriffe fest zu halten. Ein
unzureichender Halt konnte dazu fiihren, dass der Patient von der
Tischplatte fallt und sich verletzt.

0 Weisen Sie den Patienten an, sich an den Handgriffen festzuhalten,

Anweisungen

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Geriits die Einstellungen am Steuergerit und stellen Sie sicher, dass
die Belichtungsbedingungen fiir die Fluoroskopie oder Radiographie korrekt eingestellt sind.

&

Anweisungen

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Steuerschrank.

Die inneren Bauteile des Gerits konnen beschéadigt werden, wenn Gegenstiande in die Liftungsoffnung des
Steuerschranks fallen.

%,

Verbote

Lassen Sie NICHT zu, dass eine Trage gegen die Frontabdeckung des Rontgendiagnosetisches stofit.
Dies kann zu einer Beschadigung der Frontabdeckung fiihren.

%,

Verbote

Schalten Sie nach der Nutzung des Geriits aus Sicherheitsgriinden den Schutzschalter aus, an den das
Netzkabel des Hochspannungsgenerators angeschlossen ist.

—

Anweisungen
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0 Es wird empfohlen, ein Ersatz-Rontgengeriit bereitzuhalten, falls das Geriit aufgrund eines Fehlers ausfillt.
Anweisungen

Hinweise zum LCD-Monitor

Lassen Sie Gummi- oder Vinylprodukte NICHT iiber léingere Zeit in Kontakt mit dem LCD-Monitor.
® Dies konnte zu einer Zersetzung oder zum Abblattern der Beschichtung fiihren.

Verbote

einem Kugelschreiber, an.

Zerkratzen oder stofien Sie die Oberfliiche des LCD-Monitors NICHT mit einem harten Gegenstand, wie z. B.
® Andernfalls kann die Oberfliche des LCD-Monitors beschadigt werden.

Verbote

Uben Sie KEINEN starken Druck auf die Oberfliche des LCD-Monitors aus.
® Dies kann zu einem ungleichméBigen Bild fiihren und den Monitor aufler Betrieb setzen.

Verbote

Zubehor und sonstige Teile

PN varnuNG|

Legen Sie den Fufischalter oder die Fufisteuerung NICHT unter den [
® Rontgendiagnosetisch. e
Der Fuf} des Bedieners konnte unter dem Rontgendiagnosetisch o

eingeklemmt und verletzt werden.

Verbote Ve F(, '/ I)

Stellen Sie KEINE Gegenstinde auf den Fufischalter. Achten Sie besonders darauf, nicht versehentlich auf
® den FuBischalter zu treten.

Es kann zu unbeabsichtigter Rontgenstrahlung kommen.

Verbote

wird, um eine versehentliche Betitigung zu verhindern.
Der Rontgendiagnosetisch konnte sich unbeabsichtigt bewegen oder es konnte unbeabsichtigt Rontgenstrahlung
abgegeben werden.

® Stellen Sie den Fufischalter NICHT in den Arbeitsbereich des Rontgendiagnosetisches, wenn er nicht benutzt

Verbote

Legen Sie den Fuflschalter oder die Fulisteuerung NICHT in den Betriebsbereich des Rontgendiagnosetisches,
® wenn dieser nicht benutzt wird, um eine versehentliche Betéitigung zu verhindern.

Der Rontgendiagnosetisch konnte sich unbeabsichtigt bewegen oder es konnte unbeabsichtigt Rontgenstrahlung

abgegeben werden.
Verbote
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Anweisungen

%,

Verbote

—

Anweisungen

&

Anweisungen

%,

Verbote

&

Anweisungen

%,

Verbote

PN varnUNG)

Halten Sie den Patienten sicher fest, damit er nicht vom Tisch fillt. Achten Sie insbesondere beim Neigen der

Tischplatte nach unten auf die Sicherheit des Patienten und gehen Sie vorsichtig vor.

Bringen Sie zur Fixierung des Patienten geeignete Teile entsprechend dem Kérperbau und der Kérperhaltung

des Patienten an.
FuBstiitze: Dient dazu, die FuBlposition des Patienten beim Neigen der Tischplatte zu fixieren.

Schulterstiitzen:  Dienen dazu, zu verhindern, dass der Patient beim Neigen der Liegefliiche nach unten

zur Kopfseite hin abrutscht.

Handgriffe: Dienen dem Patienten zum Festhalten und zur Anpassung seiner Korperposition, wenn

die Tischplatte seitlich bewegt oder geneigt wird.

Driicken und ziehen Sie die Teile nach dem Anbringen in alle Richtungen, um sicherzustellen, dass sie fest am
Gerit befestigt sind und das Gewicht des Patienten tragen konnen. Andernfalls kénnte der Patient beim Neigen

der Liegefliche oder beim Andern der Kérperposition herunterfallen und sich verletzen.

Anbringen einer Schulterstiitze

Stiitzen Sie das Korpergewicht des Patienten NICHT ausschlieSlich mit den Schulterstiitzen, Handgriffen
oder dem oberen Handgriff ab.

Das Neigen der Liegeflache konnte dazu fiihren, dass der Patient von der Liegeflache fillt und sich verletzt.

Befestigen Sie das Kompressionsband vollstindig an der Tischplatte.

Wenn es nicht fest befestigt ist, kann sich das Kompressionsband 16sen oder der Hebel umkippen, was zu
Verletzungen fiihren kénnte.

Ziehen Sie das Kompressionsband schrittweise fest, wihrend Sie den Zustand des Patienten beobachten.
Ein zu schnelles Festziehen koénnte zu Knochenbriichen fiihren.

Stiitzen Sie das Korpergewicht des Patienten NICHT ausschlieSlich mit dem Kompressionsband ab.
Ein Kippen der Tischplatte konnte dazu fithren, dass der Patient von der Tischplatte fallt und sich verletzt.

Seien Sie beim Bedienen des Bildgebungsgeriits vorsichtig, wenn die Beinstiitze montiert ist, da sich diese in

der Niihe der Siiule und der Liegeeinheit des Rontgendiagnosetisches befindet.

Die Beinstiitze kann die Sdule des Rontgendiagnosetisches beriihren, was zu Verletzungen des Patienten oder zu

Schiden am Gerét fiihren kann.

Achten Sie darauf, die Beinstiitze in waagerechter Position am Gerit zu montieren.

Montieren Sie die Beinstiitze nicht in vertikaler Position oder in der Trendelenburg-Position und neigen Sie sie

bei der Montage nicht.
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X-RAY R/F SYSTEM FLUOROspeed



M516-CO07H
- Deutsch -

Verwenden Sie den Monitorwagen NICHT auf einem Boden, der um mehr als 5° geneigt ist.
® Dies konnte dazu fithren, dass der Monitorwagen umkippt.

Verbote

Bewegen Sie den Monitorwagen NICHT, solange seine Rollen arretiert sind.
® Dies konnte dazu fiihren, dass der Monitorwagen umkippt.

Verbote
Bewegen Sie den Monitorwagen am Griff und achten Sie dabei = ald e
0 auf Unebenheiten und Kabel auf dem Boden. -
Dies konnte dazu fiihren, dass der Monitorwagen umkippt.

Anweisungen

Achten Sie auf das Kabel des Monitorwagens.
0 Wenn Sie mit dem Fufl am Kabel hangenbleiben, konnte der J«] JIL_n
Monitorwagen umkippen. -

Anweisungen

Uben Sie KEINE Kraft von oben auf das Streuungsgitter aus, wihrend es herausgezogen ist.
® Andernfalls konnte es beschddigt werden.
Verbote
Um das Streustrahlenraster anzubringen oder zu entfernen, schieben Sie die Tischplatte ganz nach hinten
0 und heben Sie den Handschutz an.
Wenn Sie dies tun, ohne die Tischplatte ganz nach hinten zu schieben, kénnen sich Thre Finger zwischen der

Tischplatte und dem Raster einklemmen.

Anwei
reisungEn Wenn Sie dies tun, ohne den Handschutz anzuheben, kénnen Ihre Finger durch den Handschutz verletzt werden.
Achten Sie beim Halten des Griffs darauf, dass Ihre Finger nicht iiber das Raster hinausragen.

0 Thre Finger konnten zwischen dem Gerét und dem Raster eingeklemmt werden.

S,

Anweisungen

rm\ \\\\

Achten Sie darauf, dass niemand das Geriit bedient, wihrend Sie das Streustrahlenraster anbringen oder
0 abnehmen.
Wenn jemand die Tischplatte bewegt, konnen Ihre Finger zwischen der Tischplatte und dem Raster

eingeklemmt werden.
Anweisungen
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® Installieren Sie KEINE andere Software auf dem Computer.

Das System funktioniert moglicherweise nicht, wenn Anderungen am Betriebssystem vorgenommen wurden oder
Treiberkonflikte vorliegen. Die Garantie erlischt, wenn andere Software installiert wird.

Verbote

Beachten Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:
0 *Versuchen Sie NICHT, die Systemsoftware zu verdndern.
Dies kann zu Fehlfunktionen des Systems fiihren, was einen Bildverlust zur Folge haben kann.
Anwelsungen *Versuchen Sie NICHT, Systemhardwarekomponenten zu verandern.
Dies kann zu Fehlfunktionen des Systems fiihren, was einen Bildausfall zur Folge haben kann. Die Verwendung
von Hardwarekomponenten (einschlieSlich Maus, Tastatur, Monitor usw.), die nicht von Shimadzu
bereitgestellt wurden, ist strengstens untersagt.

*Achten Sie besonders auf andere Gerdte im Raum, die Hochfrequenzsignale erzeugen. Der PC-Schrank sollte so
weit wie moglich von solchen Geriten entfernt stehen, um zu verhindern, dass Storsignale das Bildvideosignal
beeintrachtigen.

*Trennen Sie die an dieses System angeschlossenen Kabel NICHT.

Andernfalls wird das Bild moglicherweise nicht angezeigt, die Daten konnen beschidigt werden und das System
lasst sich moglicherweise nicht mehr starten.

*Bewegen Sie KEINE Systemkomponenten.

Falls erforderlich, bewegen Sie diese vorsichtig, um Beschdadigungen zu vermeiden.

*Setzen Sie die Systemkomponenten KEINEN St63en aus.
+Stellen Sie KEINE Gegensténde, die Magnetfelder erzeugen konnen, in die Néhe der Systemkomponenten.

+Andern Sie die Systemeinstellungen NICHT. Installieren Sie KEINE andere Software auf dem System als die von
Shimadzu fiir dieses System bereitgestellte.
Andernfalls 14sst sich das System moglicherweise nicht starten.

Messgenauigkeit

AT

Versuchen Sie NICHT, die Messfunktion fiir andere Zwecke als zur Beurteilung zu verwenden, da eine
® prizise Bildmessung nicht méglich ist.

Verbote
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Hinweise zum Datenverlust

0

Anweisungen

Archivieren (sichern) Sie wichtige Bilder oder Rohdaten entweder in einem externen Dateisystem, z. B. auf
optischen Datentrigern, oder drucken Sie sie auf Film aus.
Sollten einzelne Daten aus irgendeinem Grund verloren gehen oder beschiadigt werden, kann Shimadzu das
System so anpassen, dass ein erneuter Datenverlust verhindert wird; Shimadzu garantiert jedoch nicht, dass die
verlorenen Daten wiederhergestellt werden konnen.
Beachten Sie, dass die auf der Systemfestplatte gespeicherten Daten jederzeit verloren gehen oder beschadigt
werden koénnen. Ein Datenverlust kann sowohl durch eine Leistungsminderung der Komponenten (altersbedingter
Verschlei3) als auch durch einen Fehler oder eine Fehlfunktion des
Gerits auftreten.
Erstellen Sie unverziiglich eine Papierkopie der Bilddaten auf Film oder speichern Sie diese auf von Shimadzu
empfohlenen externen Datentragern (CD-R oder DVD-R), um die wichtigen Bilddaten sicher aufzubewahren.
Beachten Sie jedoch, dass auch die auf externen Datentrigern gespeicherten Daten verloren gehen kdnnen, und
tiberpriifen Sie die gespeicherten Daten in regelméBigen Abstanden.
CD-R/DVD-R
Verwenden Sie zum Schreiben oder Lesen von Daten die folgenden, von Shimadzu empfohlenen CD-R- oder
DVD-R-Medien. Bei Verwendung anderer Medien kann der ordnungsgemafe Betrieb nicht garantiert werden.
Empfohlene CD-R-Discs:
CD-R-Discs, Art.-Nr.: 562-27681-10 (10 Stiick pro Set)
Empfohlene DVD-R-Discs:
DVD-R-Discs, Art.-Nr.: 562-27680-10 (10 Stiick pro Set)

Hinweise zu Netzwerkverbindungen
Dieses Gerit wird fiir folgende Zwecke an das Netzwerk angeschlossen.

« Abruf von Patienteninformationen, Untersuchungsdaten und Bildern fritherer Untersuchungen von einem externen Gerét.

 Es sendet Untersuchungsbilder, Untersuchungsergebnisse, Dosisinformationen und Wartungsinformationen des Geréts an ein externes Gerét.
Stellen Sie eine Verbindung zu einem IPv4-Netzwerk her, das 1000 Base-T/100 Base-T unterstiitzt. Verwenden Sie ein UTP-LAN-Kabel der

Kategorie 5e oder hoher.

Vorgesehener Informationsfluss:

Ziel Typische Informationen
Bildausgabegerit Bilddaten auswerten
RIS-Server Patl?ntendaten, Untersuchungsdaten, Untersuchungsergebnisse,
Dosisangaben
Speicherserver Bilddaten auswerten
Server fiir Fernwartung Wartungsinformationen zu Geréten
Risiken eines Netzwerkausfalls:
Ziel Risiken eines Netzwerkausfalls
Bildgebungsgerit Studienbilder kénnen nicht gedruckt werden.
Patienten- und Untersuchungsdaten konnen nicht abgerufen werden.
RIS-Server Untersuchungsergebnisse und Dosisinformationen kénnen nicht gesendet
werden.
Speicherserver Untersuchungsbilder konnen nicht gesendet werden.
Server fiir Fernwartung Es konnen keine Wartungsinformationen zu Geriten gesendet werden.

0

Anweisungen

Shimadzu iibernimmt keine Haftung fiir die folgenden Punkte, die auf eine Infektion mit Malware (d. h.
bosartiger Software, einschlieBlich Computerviren und Wiirmern, die Schiiden am infizierten Computer
verursachen) zuriickzufiihren sind:

*Verlust, Verdnderung und Weitergabe von Daten, einschlieBlich Bildern, die auf diesem Gerét gespeichert sind
*Unfille aufgrund einer Fehlfunktion dieses Gerits

eInfektion anderer Gerite iiber dieses Gerit und alle durch die Infektion entstandenen Schiden

*Sonstige Probleme, einschlieBlich aller Ereignisse, die durch eine Malware-Infektion verursacht werden
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Anweisungen

!

Anweisungen

Bei der Nutzung der unten beschriebenen Netzwerke muss der Kunde Sicherheitsmafinahmen ergreifen,
um eine Infektion durch Malware (d. h. bosartige Software, einschlieSlich Computerviren und Wiirmer,
die Schiiden am infizierten Computer verursacht) zu verhindern.

*Netzwerke ohne Sicherheitsmanagement
*Netzwerke, die dem Eindringen von Malware ausgesetzt sein konnten

*Netzwerke, die mit den folgenden Geriten verbunden sind oder eine Verbindung zu diesen herstellen konnen
Gertite, bei denen keine Sicherheitsverwaltung durch den Kunden erfolgt
Gerite, die von Personen genutzt werden konnen, die vom Kunden nicht autorisiert sind
Drahtlose Kommunikationsgerite

Beispiele fiir Sicherheitsmanagement sind wie folgt:
*KEINE Verbindung zu Netzwerken herstellen, bei denen keine Sicherheitsverwaltung vorhanden ist
*KEINE Verbindung zum Internet herstellen

*Vor der Verwendung priifen, ob Datentrager (externe Speichermedien wie Disketten, CDs und DVDs) mit
Malware infiziert sind.

*Handlungen vermeiden, die zu einer Malware-Infektion fithren konnten
*KEINE Verbindung zum Netzwerk eines anderen PCs herstellen, der mit dem Internet verbunden ist.

Vireninfektionen oder das Durchsickern von Krankenhaus- oder Patientendaten iiber Internetverbindungen
sind nicht durch die Garantie abgedeckt.

Es wird dringend empfohlen, dass der Benutzer inakzeptable Risiken, die sich aus einer
Netzwerkverbindung ergeben, identifiziert, analysiert, bewertet und kontrolliert.

Eine Verbindung des Gerits mit einem Netzwerk kann zu inakzeptablen Risiken fiir Patienten, Bediener oder
Dritte fithren, die nicht im Voraus festgelegt wurden.

Zudem bringt eine Anderung der Netzwerkverbindung neue Risiken mit sich, die ebenfalls einer zustzlichen
Analyse bediirfen.

Eine Anderung der Netzwerkverbindung umfasst Folgendes:
«Anderung der Netzwerkkonfiguration
*Hinzufiigen von Geriten zum Netzwerk
*Entfernen von Geridten aus dem Netzwerk
*Aktualisierung der an das Netzwerk angeschlossenen Gerite
*Aktualisierung der an das Netzwerk angeschlossenen Geréte

Hinweise zur Reinigung und Desinfektion

462

0

Anweisungen

PN ssoonc

Schalten Sie das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt AUS.
Andernfalls kann es zu einer Fehlfunktion des Gerits kommen oder das Gerit kann sich in unbeabsichtigter
Weise verhalten.
Liiften Sie den Raum auBerdem griindlich, bevor Sie das Gerit nach Abschluss der Desinfektionsarbeiten wieder
einschalten.
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Anweisungen

N

Verbote

0

Anweisungen

Achten Sie darauf, die Geriite zu reinigen und zu desinfizieren.

Reinigung und Desinfektion sind duferst wichtig, um einen hygienischen und sicheren Einsatz des Gerits zu
gewihrleisten. Halten Sie sich strikt an die vorgeschriebenen Verfahren.

Reinigen Sie das Geriit regelmiiflig und nach jedem Einsatz bei einem Patienten.
Tragen Sie dabei KEINE Desinfektionsmittel, Reinigungsmittel oder Wasser direkt auf das Gerét auf und
sprithen Sie diese auch nicht darauf. Wischen Sie alle Kontaktflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
geeigneten Desinfektions- oder Reinigungsmittel befeuchtet ist. Achten Sie darauf, dass das Tuch NICHT zu
nass ist. Andernfalls kann Fliissigkeit in die Elektronik des Systems eindringen und einen Ausfall oder eine
Fehlfunktion verursachen.

Verwenden Sie Desinfektionsmittel nur in geringem Umfang.
Wiederholte Desinfektion {iber einen lingeren Zeitraum kann zu Verfarbungen und Rissen auf der
Geriteoberfliche sowie zur Zersetzung von Gummi und Kunststoff fithren. Sollten Sie nach der Desinfektion
Auffilligkeiten am Gerdt feststellen, stellen Sie den Betrieb des Gerits unverziiglich ein. Wenden Sie sich zur
Reparatur an Thren Shimadzu-Kundendienstmitarbeiter.

Hinweise zum Not-Aus

0

Anweisungen

Driicken Sie im Notfall die STOP-Taste, um das Gerit sofort anzuhalten.
Driicken Sie die STOP-Taste (rote Taste), um den Rontgendiagnosetisch anzuhalten. Die STOP-Taste befindet
sich auf dem vorderen Bedienfeld des Rontgendiagnosetischs
und am Bedienfeld.
|./-_\I
Driicken Sie auflerdem die Ausschalttaste ,, =g “, um den Rontgengenerator anzuhalten. Die Ausschalttaste
befindet sich am Halter des Handschalters.

Warnhinweise zu Mobiltelefonen

N

Verbote

A

Bringen Sie KEINE eingeschalteten Mobiltelefone oder dhnliche Geriite in den Untersuchungsraum mit.
Solche Gerite konnen die Grenzwerte der EMV-Norm {iberschreiten, was unter bestimmten Umstédnden die
ordnungsgemiBe Funktion der Gerite beeintrachtigen kann. Im schlimmsten Fall kann dies zu schweren
Verletzungen oder klinischen Fehlern fithren.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)

0

Anweisungen

0

Anweisungen

A

Bei diesem Geriit sind besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV zu beachten.

Installieren und verwenden Sie das Gerét gemaf3 den in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen EMV-
Hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass die elektromagnetische Vertriglichkeit gewéhrleistet ist.
Alle Peripheriegerite miissen die EMV-Normen hinsichtlich der Abstrahlung elektromagnetischer Energie und
der Storanfilligkeit gegeniiber elektromagnetischen Einfliissen erfiillen.
Gerite, die diese Normen nicht erfiillen, konnen den ordnungsgemifen Betrieb des Geréts beeintrachtigen. Im
schlimmsten Fall kann dies zu schweren Verletzungen oder klinischen Fehlern fiihren.
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Verwenden Sie dieses Gerit NICHT in unmittelbarer Niihe zu oder gestapelt mit anderen Geréten.

Sollte eine Nutzung in unmittelbarer Nahe oder im Stapelbetrieb erforderlich sein, stellen Sie sicher, dass dieses
Gerit in dieser Umgebung ordnungsgemaf funktioniert.

2,

Verbote

Verwenden Sie keine anderen Messwandler, Kabel oder sonstigen Teile als die von Shimadzu spezifizierten
oder gelieferten.
Die Verwendung von Sensoren, Kabeln oder anderen Teilen, die nicht von Shimadzu spezifiziert oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts fithren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.

2,

Verbote

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten in einem Mindestabstand von 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des FLUOROspeed
verwendet werden.

2,

Verbote Andernfalls kann es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Gerits kommen.

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe
Antennen), die GSM 180, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, LTE-Band 1, 3, 4, 25 oder UMTS nutzen, sollten
in einem Abstand von mindestens 45 cm zu jedem Teil des FLUOROspeed betrieben werden, einschliefSlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel.

Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

2,

Verbote

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschlieSlich Peripheriegerite wie Antennenkabel und externe
Antennen), die TETRA (TErrestrial Trunked RAdio) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens 50
cm zu allen Teilen des FLUOROSspeed betrieben werden, einschliellich der vom Hersteller angegebenen
Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

2,

Verbote

Tragbare HF-Kommunikationsgeriite (einschliellich Peripheriegeriite wie Antennenkabel und externe
Antennen)

die Bluetooth, WLAN (2,4 GHz), RFID oder LTE (Band 7) nutzen, sollten in einem Abstand von mindestens
45 cm zu allen Teilen des FLUOROspeed betrieben werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel.

Andernfalls konnte es zu einer Beeintrichtigung der Leistung dieses Geréts kommen.

2,

Verbote

Vorsichtsmafinahmen bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden pulsformigen Rontgenstrahlen

Py vasnun)

0 Beachten Sie bei der Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden gepulsten Rontgenstrahlen die folgenden

VorsichtsmaBinahmen:

*Die Durchfithrung von Untersuchungen, bei denen aufeinanderfolgende gepulste Rontgenstrahlen auf den
Bereich gerichtet werden, in dem ein implantierbarer Herzschrittmacher oder Defibrillator implantiert ist,
kann zu Fehlfunktionen dieser Gerite fithren.

*Lesen Sie die Abschnitte ,,Wichtige allgemeine VorsichtsmaBnahmen®, ,,Wechselwirkungen® oder andere
relevante Abschnitte in der Begleitdokumentation des implantierbaren Herzschrittmachers oder Defibrillators
und ergreifen Sie die vorgeschriebenen MaBnahmen, bevor Sie den Bereich, in dem diese Geréte implantiert
sind, mit aufeinanderfolgenden gepulsten Rontgenstrahlen bestrahlen.

Fluoroskopie oder Radiographie, die durch Bestrahlung mit aufeinanderfolgenden Rontgenimpulsen
durchgefiihrt wird (z. B. Serienradiographie mit Intervallen von wenigen Sekunden, gepulste Fluoroskopie,
digitale Angiographie, DSA oder Cineradiographie), kann die CMOS-Schaltung in implantierbaren
Herzschrittmachern und Defibrillatoren beeintréchtigen. Solche Beeintrachtigungen konnen in diesen Geriten
zu einer Uberempfindlichkeit fithren, die die Abgabe von Stimulationsimpulsen voriibergehend unterbinden
und eine unangemessene Herzfrequenz zur Folge haben kann.

Anweisungen
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Rontgenrohrenbaugruppe
(J-Serie, P-Serie, U-Serie)

J-Serie
- X-ray tube assembly 0.4/0.7JG326D-265
- X-ray tube assembly 0.7/1.2JG326D-265
- X-ray tube assembly 0.6/1J327C-280
- X-ray tube assembly 0.6/1J317C-282
- X-ray tube assembly 0.6/1J317C-285
P-Serie
- X-ray tube assembly 0.2/0.8P38C-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P18DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P13DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P33DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P18DE-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P38DE-85
- X-ray tube assembly 1/2P13DK-85
- X-ray tube assembly 1/2P33D-85
- X-ray tube assembly 1/2P18DK-85
- X-ray tube assembly 1/2P38D-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P123DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.8P323DK-85
- X-ray tube assembly 0.2/0.8P39CK-85
- X-ray tube assembly 0.3/0.8P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P164DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-125
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-125
- X-ray tube assembly 0.8P324DK-85
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P326D-150
- X-ray tube assembly 0.6/1.2P366D-150
U-Serie
- X-ray tube assembly 1.2U161CS-31
- X-ray tube assembly 0.7U161CS-36
- X-ray tube assembly 0.7U163CS-36
- X-ray tube assembly 0.7/1.3U163C-36

M516-CO07H
- Deutsch -

N

Die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wartung eines medizinischen Geriits liegt beim Anwender.

Dieses Geriit darf ausschlieBSlich von einem Rontgentechniker oder einer Person mit einem Zertifikat, das eine
gleichwertige Qualifikation bescheinigt, verwendet oder auf deren Anweisung hin eingesetzt werden.
Reparaturen und Inspektionen im Inneren des Geriits sind gefihrlich. Wenden Sie sich fiir Reparaturen und
Inspektionen unbedingt an unseren Kundendienst.

Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerit nur an ein Stromnetz mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

NEHMEN SIE NIEMALS ANDERUNGEN AM GERAT VOR!

Im Allgemeinen sind fast alle Anderungen durch die gesetzlichen Vorschriften des Landes, in dem das Geriit installiert
ist, strengstens untersagt.

Bitte wenden Sie sich an unseren Kundendienst, falls eine Anderung am Gerit erforderlich ist.
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FUHREN SIE REGELMASSIGE INSPEKTIONEN DURCH!

Vorbeugende Wartung ist erforderlich, um die Sicherheit und Leistungsfihigkeit dieses Systems langfristig zu
gewiihrleisten.

Dieses Handbuch enthiilt eine detaillierte Beschreibung der gelegentlichen und regelméfBigen Wartungs- und
Inspektionsarbeiten, die der Benutzer durchfiihren sollte.

Fiir Wartungs- und Inspektionsarbeiten, die ausschlieBlich von speziell geschulten Fachkriiften durchgefiihrt werden
diirfen, nutzen Sie bitte den von unserem Unternehmen angebotenen Wartungsvertrag.

A Y

Fiihren Sie wiihrend der Untersuchung keine Wartungsarbeiten am Geriit durch.
Der Patient konnte verletzt werden.
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Leistungsinformationen fiir Medizinprodukte
Weitere Informationen finden Sie unter https://www.shimadzu.com/med/, sofern im Folgenden nicht anders angegeben.
Produktname Leistungsindikator Nennwert
X-ray tube assembly 0.2/0.8P38C-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,2/0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P18DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,3/0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P13DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P33DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P18DE-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P38DE-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P13DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 1/2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P33D-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 1/2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P18DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 1/2mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1/2P38D-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 1/2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P323DK-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,3/0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P123DK-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P323DK-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.8P323DK-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.2/0.8P39CK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,2/0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.3/0.8P324DK-85 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,3/0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
Sicherheits-, Umwelt- und behordliche Informationen fiir Medizinprodukte
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Produktname Leistungsindikator Nennwert
X-ray tube assembly 0.6/1.2P164DK-85 Nennspannung der Réntgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P324DK-125 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P364DK-125 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.8P324DK-85 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,8 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.4/0.7JG326D-265 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,4/0,7 mm
Permanente Filterung 1,1 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.7/1.2JG326D-265 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,7/1,2 mm
Permanente Filterung 1,1 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 1.2U161CS-31 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 1,2 mm
Permanente Filterung 1,9 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.7U161CS-36 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,7 mm
Permanente Filterung 2,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.7U163CS-36 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,7 mm
Permanente Filterung 2,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.7/1.3U163C-36 Nennspannung der Rontgenrohre Max. 133 kV
Nennwert des Brennflecks 0,7/1,3 mm
Permanente Filterung 2,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1J327C-280 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6 /1 mm
Permanente Filterung 1,5 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1J317C-282 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 125 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/ 1 mm
Permanente Filterung 1,5 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P326D-150 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm
Permanente Filterung 1,0 mm Al/75 kV
X-ray tube assembly 0.6/1.2P366D-150 Nennspannung der Rontgenrdhre Max. 150 kV
Nennwert des Brennflecks 0,6/1,2 mm

Permanente Filterung

1,0 mm Al/75 kV
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