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i 'j A ATENTIONARE Location: Moldova

ACEASTA ETICHETA SE APLICA PENTRU SITUATII SAU ACTIUNI CARE
PREZINTA UN PERICOL POTENTIAL. DACA IGNORATI ACESTE
INSTRUCTIUNI, VETI CAUZA VATAMAREA MINORA A PERSOANELOR
IMPLICATE, ORI PAGUBE MATERIALE MINORE.

Acest manual utilizeaza imagini sau pictograme pentru a evidentia mesajele tiparite. Manualul utilizeaza
pictograma sau simbolul international corespunzator din dreptul mesajului de pericol, avertismentului
sau precautiei. De exemplu, mana ridicata cu un fulger deasupra avertizeaza in legatura cu pericolele de
natura electrica.

3.3 Simbolurile si etichetele de avertizare

3.3.1 Simboluri

Acest capitol utilizeaza simbolul sau pictograma internationald, impreuna cu mesajul de pericol,
avertisment sau atentionare.

Tabelul 3 Simboluri utilizate pe etichete

Simbol Description (Descriere)
~ Curent alternativ
Curent alternativ trifazic
3*"‘u
i_ Punct de impamantare de protectie
| PORNIRE/Alimentare
OPRIRE/Alimentare OPRITA
Putere de intrare
e
Putere de iesire
-
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Simboluri utilizate pe etichete Continuare

Description (Descriere)

Componentd aplicata de tip B

Impamantare functional

Pericol de electrocutare

Atentionare sau avertisment

Prinderea mainilor

Radiatie

Greutate maxima suportata
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Simboluri utilizate pe etichete Continuare

Simbol

Description (Descriere)

Oprirea de urgenta

- AY

vt ity

&

b ETL RECOGNIZED
U8 Medical Equpment

Marcaj ETl: Dovada conformitatii produsului cu standardele de si-
guranta din America de Nord (siguranta electrica, a gazelor si alte
standarde de siguranta). Autoritatile competente (AC) din 50 de
state si Canada, precum si comerciantii cu amanuntul accepta
marcajul ETL ca fiind o dovada a sigurantei produselor.

R
TO8SKT .
M iy
COMPLIES WTH RADIATICH Sistemul trebuie sa respecte cerintele aplicabile ale standardului
PERFORMANCE STANDARDS 21 CF R SUBCHAPTER J 21CFR subcapitolul J

WEEE (Deseuri provenind din echipamente electrice si electronice):
Acest simbol indica faptul ca atunci cand utilizatorul final doreste
sa elimine acest produs, produsul trebuie trimis la unitati speciale
de colectare in vederea recuperarii si reciclarii.

C€

Marcajul CE: Declaratia fabricantului cu privire la indeplinirea de
catre produs a cerintelor esentiale impuse de legislatia europeana
relevanta pentru sanatate, siguranta si protectia mediului.

il

Marcajul comun de punere in circulatie a produselor certifica faptul
ca produsele care sunt prevazute cu acest marcaj au trecut proce-
durile de evaluare (aprobare) a conformitatii stabilite de regula-
mentele tehnice ale Uniunii Vamale si corespund cu cerintele tutu-
ror regulamentelor Uniunii Vamale aplicate acestor produse.

Tabelul 4 Simboluri utilizate pe etichete

Simbol

Description (Descriere)

Fabricat pentru

Indica producatorul (proprietarul de design responsabil)

Fabricat de sau de

Indica locatia de fabricatie

Consultati manualul/brosura de instructiuni

Atentie, consultati documentele insotitoare
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Simboluri utilizate pe etichete Continuare

Description (Descriere)

Impingerea este interzisa

Nu stationati pe capacul de protectie pentru picioare al mesei

Producator legal

Data fabricatiei

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala

Numar de serie

Numar de catalog

4
X
x
X

|.

Filtrarea razelor X (filtrarea echivalenta Al)

N
éV-M
N

Filtrarea minima

1

(o)}
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Simboluri utilizate pe etichete Continuare

Description (Descriere)

Simbol laser

Punct focal XL

Punct focal L

Punct focal S

3.3.2 Etichete de avertizare pentru echipament

Urmatoarele etichete de avertizare sunt utilizate pe echipament:

3.3.2.1 Etichetele de avertizare privind luminile laser

Figura 1 Etichetele de avertizare situate in partea de jos a capacului cadrului de scanare
(Referinta 21CFR 1040.10 (g)(4))

- ™
CAUTION
LASER RADIATION LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM DO NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT

835, 870nm LASER CIODE
1 MILLIWATT MAXIMUM OUTPUT
CLASS [ LASER PRODUCT

A /\ATENTIONARE

RADIATII LASER
NU PRIVITI FASCICULUL
PRODUS LASER CLASA 2
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A /\ATENTIONARE

RADIATII LASER

Nu priviti pe directia fasciculului
Dioda laser 635,670 nm
Putere maxima: 1 mW

Produs laser clasa ll

Figura 2 Etichetele de pe partea frontala a suportului de scanare (Referinta 21CFR 1040.10(h))

LASER APERTURE

DO NOT STARE
INTO BEAM

A /\ATENTIONARE

ORIFICIU LASER

Nu priviti in fasciculul de raze

Figura 3 Etichetele din fata cadrului de scanare, spatele mesei, spatele PDU, spatele
computerului de scanare si partea laterala a dulapului de sistem.

/\CAUTION

AVOID INJURY.
Read and understand
information in manuals
before operating product.

A /\ATENTIONARE

EVITATI VATAMAREA. CITITI SI INTELEGETI INFORMATIILE DIN MANUALE
INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

18 Revolution Apex™ , Revolution™ CT with Apex edition 5821681 -1RO Revizia 1



Siguranta

3.3.2.2 Etichetele de avertizare privind razele X

Figura 4 Etichete localizate pe interfata de control al scanarii (Referinta 21CFR 1020.30 (j))

/A\WARNING

This X-ray unit may be dangerous to patient and operator

unless safe exposure factors, operating instructions and
maintenance schedules are observed.

To be used by authorized personnel only.

ACEASTA UNITATE ROENTGEN POATE FI PERICULOASA PENTRU PACIENT Sl

PENTRU OPERATOR DACA NU SE RESPECTA FACTORII DE EXPUNERE IN

SIGURANTA, INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE S| PROGRAMELE DE
INTRETINERE.

A se utiliza numai de catre personal autorizat.

3.3.2.3 Etichetele de avertizare de pe masa

Figura 5 Etichete de avertizare privind pericolul de strivire, aflate pe masa

~ .
AVOID INJURY

Finger pinching can couse
physical injury.

Keep fingers oway from
this areo before moving
the cradle.

EVITATI VATAMAREA. PRINDEREA DEGETELOR POATE PROVOCA VATAMARI.

TINETI DEGETELE DEPARTE DE ACEASTA ZONA TINAINTE DE A MUTA
CADRUL.

3

Masad pentru greutate standard

Masa poate avea oricare dintre urmatoarele doua etichete:
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Figura 6 Eticheta de avertizare privind limita de greutate pentru masa pentru greutate standard
‘ AVOID INJURY
Do not exceed table

maximum capacity
of 227 kg (500 Ib).

PANRACE

EVITATI RANIRILE. NU DEPASITI CAPACITATEA MAXIMA A MESEI, CARE ESTE
227 KG (500 LIVRE).

Figura 7 Eticheta privind limita de greutate, aflata pe masa pentru greutate standard

o=ud +

< 227kg @ (5001b)

e

Masd pentru greutate mare

Figura 8 Eticheta de limitare a greutatii amplasata pe masa cu capacitate mare

o=ud +

< 306kg @ (675Ib)
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3.3.2.4 Etichete de avertizare de pe unitatea de distributie a puterii (PDU)

Figura 9 Avertisment privind deplasarea PDU, aflat in spatele PDU

/AWARNING

PDU CAN MOVE AND
DAMAGE CABLES.

Do not lean on or move
when connected to power.

N

PDU SE POATE MISCA SI DETERIORA CABLURILE. NU VA SPRIJINITI DE
ACEASTA SI NU O MUTATI CAND ESTE CONECTATA LA RETEAUA DE
CURENT ELECTRIC.

Figura 10 Atentionare privind deplasarea PDU, aflata in spatele PDU

r 4

N\ CAUTION

PDU CAN MOVE AND
DAMAGE CABLES.

Do not lean on or move
when connected to power.

A /\ATENTIONARE

PDU SE POATE MISCA SI DETERIORA CABLURILE. NU VA SPRIJINITI DE
ACEASTA SI NU O MUTATI CAND ESTE CONECTATA LA RETEAUA DE
CURENT ELECTRIC.

Figura 11 Eticheta WEEE
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3.3.2.5 Etichetele de pe computerul de scanare

Figura 12 Eticheta privind citirea manualelor inainte de operare

A\ CAUTION

AVOID INJURY.
Read and understand
information in manuals
before operating product.

& /\ATENTIONARE

EVITATI VATAMAREA. CITITI S| INTELEGETI INFORMATIILE DIN MANUALE
INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

Figura 13 Eticheta WEEE

3.3.2.6 Etichetele de pe accesoriile externe

Figura 14 Eticheta de avertizare privind stativul IV, aflata pe piciorul stativului IV

A CAUTION

Do not load more than 4,5kg or 10 pounds.

Verify that extension collar is securely
tightened before use.

A /\ATENTIONARE

NU INCARCATI MAI MULT DE 4,5 KG SAU 10 LIVRE. VERIFICATI DACA ESTE
BINE STRANS COLIERUL DE EXTENSIE, INAINTE DE UTILIZARE.

Aceastd atentionare poate apdrea si sub formd de avertisment.
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Figura 15 Eticheta de avertizare privind stativul 1V, aflata pe piciorul stativului IV

/AN\WARNING

Do not load more than 4,5kg or 10 pounds.
Verify thot extension collar is securely
tightened before use.

YANASEEES

NU INCARCATI MAI MULT DE 4,5 KG SAU 10 LIVRE. VERIFICATI DACA ESTE
BINE STRANS COLIERUL DE EXTENSIE, INAINTE DE UTILIZARE.

.

Figura 16 Eticheta de avertizare privind tava mesei, aflata pe piciorul tavii mesei

A CAUTION

Do not load more than 9kg or 20 pounds.

A /\ATENTIONARE

NU INCARCATI MAI MULT DE 9 KG SAU 20 LIVRE.

Aceastd atentionare poate apdrea si sub formd de avertisment.

Figura 17 Eticheta de avertizare privind tava mesei, aflata pe piciorul tavii mesei

i =

/AWARNING

Do not load maore than 9kg or 20 pounds.

LA

NU INCARCATI MAI MULT DE 9 KG SAU 20 LIVRE.
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Figura 18 Atentionare privind suportul axial pentru cap

A CAUTION

Accessory may fall and cause injury if not latched to cradle.
Make sure that accessory is lotched to underside of crodle

A CAUTION

Excessive weight can break accessory and cause injury
Do not load more than 34kg or 75 pounds

A /\ATENTIONARE

ACCESORIUL SE POATE DESPRINDE S| POATE CAUZA VATAMARI DACA NU
ESTE FIXAT DE CADRU. ASIGURATI-VA CA ACCESORIUL ESTE FIXAT DE
PARTEA INFERIOARA A CADRULUI. GREUTATEA EXCESIVA POATE CAUZA
RUPEREA ACCESORIULUI SI POATE CAUZA VATAMARI. NU INCARCATI MA|
MULT DE 34 KG SAU 75 LIVRE.

Aceastd atentionare poate apdrea si sub formd de avertisment.

Figura 19 Avertisment privind suportul axial pentru cap
=

FALL HAZARDS
- Accessory may fall and cause injury if not latched to cradle.
Make sure that accessory is latched to underside of cradle.

- Excessive weight can break accessory and couse injury.
Do not load more than 34 kg (75 Ibs).

PERICOLE DE CADERE. ACCESORIUL SE POATE DESPRINDE SI POATE
CAUZA VATAMARI DACA NU ESTE FIXAT DE CADRU. ASIGURATI-VA CA
ACCESORIUL ESTE FIXAT DE PARTEA INFERIOARA A CADRULUI. GREUTATEA
EXCESIVA POATE CAUZA RUPEREA ACCESORIULUI S| POATE CAUZA
VATAMARI. NU INCARCATI MAI MULT DE 34 KG (75 LBS).
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Figura 20 Atentionare privind suportul coronal pentru cap

A CAUTION

Do not hit the accessory against the gantry
Patient injury or equipment domage could resuit.

A /\ATENTIONARE

NU LOVITI ACCESORIUL DE SUPORTUL DE SCANARE. POATE AVEA LOC O
VATAMARE A PACIENTULUI SAU DETERIORAREA ECHIPAMENTULUI.

Aceastd atentionare poate apdrea si sub formd de avertisment.

Figura 21 Avertisment privind suportul coronal pentru cap

=

FALL AND IMPACT HAZARDS

* Do not hit accessory against gontry, Patient injury or equipment damage could result.

- Accessory may fall and cause injury if not latched ta cradle. Make sure that occessory is
lotched to underside of cradle.

+ Excessive weight caon bregk accessory and couse imjury. Do not lood more thon 34 kg (75 Ibs).

PERICOLE DE CADERE SI IMPACT. NU LOVITI ACCESORIILE DE STATIV.
POATE AVEA LOC O VATAMARE A PACIENTULUI SAU DETERIORAREA
ECHIPAMENTULUI. ACCESORIUL SE POATE DESPRINDE SI POATE CAUZA
VATAMARI DACA NU ESTE FIXAT DE CADRU. ASIGURATI-VA CA ACCESORIUL
ESTE FIXAT DE PARTEA INFERIOARA A CADRULUI. GREUTATEA EXCESIVA
POATE CAUZA RUPEREA ACCESORIULUI SI POATE CAUZA VATAMARI. NU
INCARCATI MAI MULT DE 34 KG (75 LBS).
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Figura 22 Avertisment privind extensia fara amortizor
f_

FALL HAZARDS
- Accessory may fall and cause injury if not latched to cradle.

Make sure that accessory is latched to underside of cradle.

« Excessive weight can break accessory and cause injury.
Do not load more than 34 kg (75 Ibs).

PERICOLE DE CADERE. ACCESORIUL SE POATE DESPRINDE Sl POATE
CAUZA VATAMARI DACA NU ESTE FIXAT DE CADRU. ASIGURATI-VA CA
ACCESORIUL ESTE FIXAT DE PARTEA INFERIOARA A CADRULUI. GREUTATEA
EXCESIVA POATE CAUZA RUPEREA ACCESORIULUI SI POATE CAUZA
VATAMARI. NU INCARCATI MAI MULT DE 34 KG (75 LBS).

3.4 Siguranta radiologica
(Referinta 21CFR 1020.30 (h)(1)(i)) '

vy
3.4.1 Protectia impotriva razelor X

N

ECHIPAMENTELE CU RAZE X UTILIZATE INADECVAT POT CONDUCE LA
RANIRL. CITITI SI INTELEGETI INSTRUCTIUNILE DIN ACEASTA CARTE,
INAINTE DE A INCERCA SA OPERATI ACEST ECHIPAMENT. DACA NU
RESPECTATI PRACTICILE DE SIGURANTA REFERITOARE LA RAZELE X SAU
DACA IGNORATI RECOMANDARILE DIN ACEST MANUAL, DVS. SI PACIENTUL
DVS. RISCATI SA VA EXPUNETI LA RADIATII PERICULOASE.

Utilizatorii autorizati

Acest echipament prezinta un grad ridicat de protectie impotriva radiatiei X in afara fasciculului util.
Acest echipament nu poate substitui, ins3, cerinta esentiala ca fiecare utilizator sa ia masurile de
protectie adecvate pentru a preveni posibilitatea ca orice persoana sa se expuna la radiatii pe sine sau
pe altii, din neglijentd, imprudenta sau necunoastere.
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