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DETALII DESPRE PRODUS
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16 credite educalionale de intrcduc.reTn cT
Pacheldefomarede60dercdite penrucT
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DESCRIERI COMPLETE
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879532D8 - Cole.tor de <ablu lung
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@ GEHeatthca€

A&sd

ANDR

0r. '"t*

CorinaElena Cirstea
conf



B7a552CA Pupitrucu.onsota pentruoperatorOptima(modetla0

ertedl:sp4!u,imbuin4ndhx

. kqoi.mt mbrDDjt pertrukhio os

. 3n('spedi!inb!nit4Ea+4it! dctLtrru

B7s352CA - Kit de.onfort p€ntru masi

.o'1irt: sl; piepffurr, by: depqtuze,sn!md!dcbvi. qn4 Edtr 14
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2.2 Convenţii privind siguranţa
Acest manual utilizează trei niveluri de clasificare a aspectelor legate de siguranţă:

PERICOL

CEL MAI GRAV AVERTISMENT SE REFERĂ LA SITUAŢIILE SAU ACŢIUNILE CARE POT CAUZA
UN ANUMIT PERICOL. DACĂ IGNORAŢI ACESTE INSTRUCŢIUNI, VEŢI CAUZA VĂTĂMAREA
GRAVĂ SAU FATALĂ A PERSOANELOR IMPLICATE, ORI PAGUBE MATERIALE MAJORE.

AVERTISMENT

ACEASTĂ ETICHETĂ IDENTIFICĂ ACŢIUNI SAU SITUAŢII CE POT CONDUCE LA UN PERICOL
SPECIFIC. DACĂ IGNORAŢI ACESTE INSTRUCŢIUNI, VEŢI CAUZA VĂTĂMAREA GRAVĂ A
PERSOANELOR IMPLICATE, ORI PAGUBE MATERIALE MAJORE.

ATENŢIONARE

ACEASTĂ ETICHETĂ SE APLICĂ PENTRU SITUAŢII SAU ACŢIUNI CARE PREZINTĂ UN
PERICOL POTENŢIAL. DACĂ IGNORAŢI ACESTE INSTRUCŢIUNI, VEŢI CAUZA VĂTĂMAREA
MINORĂ A PERSOANELOR IMPLICATE ORI PAGUBE MATERIALE MINORE.

Acest manual utilizează imagini sau pictograme pentru a evidenţia mesajele tipărite. Manualul
utilizează pictograma sau simbolul internaţional corespunzător lângă mesajul de pericol, avertisment
sau precauţie. De exemplu, mâna ridicată cu un fulger peste ea avertizează în legătură cu pericolele
electrice.

2.3 Simbolurile şi etichetele de avertizare

2.3.1 Simboluri
Acest capitol utilizează simbolul sau pictograma internaţională, împreună cu mesajul de pericol,
avertisment sau atenţionare.

Tabelul 2-1 Simboluri utilizate pe etichete

Simbol Descriere Referinţe

Curent alternativ IEC 60417-5032

Curent alternativ trifazat IEC 60417-5032-1

Împământare (masă) IEC 60417-5019
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Tabelul 2-1 Simboluri utilizate pe etichete (Continuare)

Simbol Descriere Referinţe

„PORNIT” (alimentare) IEC 60417-5007

„OPRIT” (alimentare) IEC 60417-5008

Componentă aplicată de tip B IEC 60417-5840

Pământ; masă IEC 60417-5017

Avertizare, electricitate ISO 7010-W012

Simbol de avertizare generală ISO 7010-W001

Avertizare; strivire a mâinilor ISO 7010-W024

Avertizare, material radioactiv sau radiații io-
nizante

ISO 7010-W003

Oprire de urgenţă IEC 60417-5638

Sistemul trebuie să respecte cerinţele aplica-
bile ale standardului 21CFR, subcapitolul J

FDA 21CFR 1010.2(b)

DEEE (Deşeuri provenind din echipamente
electrice şi electronice): Acest simbol indică
faptul că atunci când utilizatorul final doreşte
să elimine acest produs, produsul trebuie tri-
mis la unităţi speciale de colectare în vederea
recuperării şi reciclării.

EN 50419: 2022
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Tabelul 2-1 Simboluri utilizate pe etichete (Continuare)

Simbol Descriere Referinţe

Marcajul CE: Declaraţia fabricantului cu privire
la îndeplinirea de către produs a cerinţelor
esenţiale impuse de legislaţia europeană rele-
vantă pentru sănătate, siguranţă şi protecţia
mediului.

MDR

Made for (Fabricat pentru) Indică producătorul (proprietarul responsabil
de proiect)

N/A

Made by or by (Fabricat de
sau de)

Indică locul de fabricație N/A

Consultaţi manualul/broşura cu instrucţiuni ISO 7010-M002

Nu împingeţi ISO 7010-P017

Nu vă aşezaţi ISO 7010-P018

Nu călcaţi pe suprafaţă ISO 7010-P019

Nu mergeţi sau staţi aici ISO 7010-P024

Nu stivuiţi ISO 7000-2402

Producător ISO 7000-3082

Data fabricaţiei ISO 7000-2497
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Tabelul 2-1 Simboluri utilizate pe etichete (Continuare)

Simbol Descriere Referinţe

Număr de serie ISO 7000-2498

Număr de catalog ISO 7000-2493

A se utiliza numai cu prescripţie medicală FDA 21CFR801.15

Dispozitiv medical ISO15223-1-ed4-5.7.7

Filtru sau filtrare a radiațiilor IEC 60417-5381

Avertizare, fascicul laser ISO 7010-W004

Reprezentant autorizat în Comunitatea Euro-
peană/Uniunea Europeană

ISO 15223-1 ed.4– 5.1.2

Reprezentant autorizat pentru sediul social în-
registrat în Elveția

ISO 20417:2021-6.1.2 d) 1)

Identificator unic pentru dispozitiv ISO 15223-1 ed.4– 5.7.10

Etanș la praf
Protejat împotriva efectelor imersiei continue
în apă

IEC 60529

Punct focal mare IEC 60417-5327

Punct focal intermediar IEC 60417-5326
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Tabelul 2-1 Simboluri utilizate pe etichete (Continuare)

Simbol Descriere Referinţe

Punct focal mic IEC 60417-5325

Radiaţie laser 21CFR 1040.10 (g)

indicator privind locaţia punctelor focale N/A

avertisment pentru suprafaţă fierbinte N/A

Etichetă cu limita de greutate N/A

Etichetă cu limita de greutate N/A

Simbol e-IFU. Instrucţiunile de utilizare a dis-
pozitivului sunt furnizate în format electronic
şi nu tipărit.

N/A

Prindere cap N/A

2.3.2 Etichete de avertizare privind echipamentul
Următoarele etichete de avertizare sunt folosite pe echipament:

2.3.2.1 Etichetele de avertizare privind luminile laser
Figura 2-1 Etichetele de avertizare situate în partea de jos a capacului cadrului de scanare (Referinţă
21CFR 1040.10 (g)(4))
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NOTĂ
Dacă nu este posibil să se deplaseze masa în jos:

• Asigurați-vă că niciun obiect nu se află pe traseul mesei sau al cadrului de scanare.

• Verificați dacă pe afișajul cadrului de scanare sau în jurnalul de mesaje există erori generate
de senzorul de coliziune care împiedică mișcarea de coborâre.

• Rezolvați orice probleme și apăsați butoanele de ridicare/coborâre a mesei.

• Dacă problema persistă, luați legătura cu reprezentantul de service.

8. Din comenzile cadrului de scanare, apăsați butonul Laser Alignment Light (Lasere de aliniere)

 pentru a aprinde cele două lumini laser: intern și extern (axial, sagital, și coronal). Aliniați
razele laser cu referința anatomică dorită.

Nu poziționați pacientul astfel încât ochii acestuia să se afle pe traseul luminilor laser.

9. Din comenzile cadrului de scanare, apăsați butonul Internal Landmark  (Reper intern)

sau butonul External Landmark  (Reper intern). Nu puteți face clic pe Confirm Settings
(Confirmare setări) decât după ce apăsați un buton de reper.

• Reperul stabilește o referință anatomică cunoscută pentru ca radiologul să coreleze
anatomia.

• Reperul fixează locația zero. Când scanați către capul pacientului, scanați mai sus de locația
zero. Când scanați către picioarele pacientului, scanați mai jos de locația zero. Trebuie să
fixați locația zero la o anatomie cunoscută. De exemplu, când scanați la nivelul capului,
reperul sau locația zero este, de obicei, linia orbito-meatală (OM).

• Reperul sau punctul zero de referință este necesar înainte de a scana un pacient. Acesta poate
fi setat înainte sau după ce începeți o nouă examinare a unui pacient.

• Atunci când utilizați lumina laser externă de aliniere pentru poziționarea pacientului, luați în
considerare faptul că elevația pacientului poate fi puțin mai redusă cu suportul extins decât
cu suportul complet retras. Suportul se poate îndoi ușor din cauza greutății pacientului. Este
necesar să luați în calcul acest lucru pentru aplicațiile în care informațiile privind poziția
pacientului sunt esențiale, cum ar fi planificarea tratamentului. Pentru a reduce la minimum
aceste efecte, după utilizarea laserului extern de aliniere pentru poziționarea pacientului,
deplasați pacientul în față, în planul de scanare CT. Porniți luminile de aliniere CT pentru a
determina dacă se aliniază cu marcajele de pe pacient. Compensați îndoirea suportului prin
ridicarea mesei. Atunci când luminile de aliniere CT se aliniază cu marcatorii, resetați punctul
de referință pentru scanare utilizând lumina laser internă de aliniere.

10. De pe interfața de control al scanării, setați volumul sunetului folosind comenzile pentru
comunicații Patient-to-Operator (Pacient-operator) și Operator-to-Patient (Operator-pacient)
sau Auto Voice (Voce robot). Apăsați butonul Talk (Vorbire) pentru a testa volumul sunetului
Operator-to-Patient (Operator-pacient).

Controlul volumului de
comunicare pacient-ope-
rator

Controlul volumului de
comunicare operator-
pacient

Controlul volumului
de comunicare Auto
Voice (Voce robot)

Talk (Vorbiți)
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Tabelul 13-9 Fereastra ECG Editor (Editor EKG)

Număr Descriere

1 Sunt afișate date statistice privind frecvența cardiacă: valorile minimă, maximă și medie,
precum și numărul de bătăi neregulate.

2 Sunt afișate ferestrele de reconstrucție secundară: fază inițială, fază finală și interval la
menținerea cursorului deasupra.

3 Este afișat punctul de declanșare de pe traseul ECG pentru fiecare vârf R și sincronizarea
reconstrucției imaginilor atunci când vor fi generate imagini.

4 Faceți clic pe pictograma Restore (Restaurare) pentru a restaura informația originală a
traseului ECG pentru achiziție.

5 Faceți clic pe pictograma Measure (Măsurare) pentru a măsura, în milisecunde, distanța
dintre două puncte definite pe forma de undă. Plasați cursorul pe traseu, faceți clic și
trageți spre dreapta sau spre stânga.

6 Faceți clic pe pictograma Magnify (Mărire) sau Minimize (Micșorare) pentru a mări sau a
micșora forma de undă ECG.

7 Faceți clic și trageți bara de navigare pentru a vizualiza porțiunea selectată a formei de
undă.

13.6.5 Editarea retrospectivă a traseului ECG
Folosiți aceste proceduri pentru a edita retrospectiv traseul ECG. Acest lucru vă permite să mutați,
să schimbați sau să ajustaţi informațiile de sincronizare, precum și timpul de declanșare și locațiile
ferestrelor de reconstrucție.

13.6.5.1 Considerații
• Folosiți imaginea capturată secundar numai ca înregistrare a traseului folosit pentru a genera

imaginile retrospective - nu trebuie folosită în scopul diagnosticării.

• Dacă numărul de acces nu este afișat pe antetul imaginii, seria ar putea fi listată ca o examinare
separată. În cazul acesta, refaceți examenul pe PACS.

• Butonul Reset de pe ECG Editor (Editorul ECG) poate să nu readucă traseul pe afișajul inițial. Faceți
din nou clic pe Reset (Resetare) pentru a readuce traseul la setările inițiale.

• Opțiunea de salvare a traseului în modul de reconstrucție secundară poate omite informațiile cu
sincronizare relaxată de pe traseu și poate captura doar fereastra albastră de reconstrucție. Faceți
clic pe Confirm (Confirmare) și regenerați seria, care va captura automat o nouă înregistrare a
traseului.

• Sistemul poate să nu completeze automat o valoare egală cu zero pentru intervalul dintre ms
+/- prescriere. Aceasta ar putea crea un set de imagini cu un interval de fază nedorit. Introduceți
valoarea 0 în câmpul de text pentru intervale, pentru o prescriere ms specifică.

• Sistemul nu permite editarea traseului ECG pentru seria cu mai multe grupuri cardiace.

13.6.6 Introducerea, ştergerea sau deplasarea unui declanşator
de vârf R

Folosiţi această procedură dacă apar probleme de sincronizare în timpul scanării sau dacă sistemul nu
se declanşează corect la vârful R de pe traseul ECG.
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• Introduceţi, ştergeţi sau deplasaţi un declanşator pentru a normaliza un ciclu cardiac atunci când
un declanşator apare într-o locaţie nedorită. Aceasta se poate datora unor modele anormale
ale formelor de undă EKG, unor interferenţe de zgomot extern sau unei amplitudini reduse a
traseului.

• Eliminaţi fereastra de reconstrucție a imaginii din unul sau mai multe cicluri cardiace, pentru a
îmbunătăți calitatea imaginii când este prezentă o aritmie în timpul scanării.

• Deplasați manual sau ajustați fereastra de reconstrucție a unuia sau mai multor cicluri cardiace
pentru a vă ajuta în caz de variație a frecvenței cardiace. În loc să utilizați o fază globală pentru
toate ciclurile cardiace, puteți deplasa manual numai o fereastră de reconstrucție.

1. Deschideţi o serie anterioară de scanare sincronizată cu EKG din fereastra Reconstruction and
Image Processing (Reconstrucţie şi procesare imagini) de pe monitorul de imagini.

2. Pentru a introduce un declanşator, aduceţi cursorul în locaţia dorită de pe traseul EKG şi faceţi clic
dreapta pe Insert R-peak Trigger (Introducere declanşator vârf R).

• Un declanşator suplimentar apare pe traseul ECG.

• De asemenea, se mai adaugă o fereastră de reconstrucţie. Confirmați că fereastra de
reconstrucţie se află în locația dorită, înainte de a apăsa butonul Run. Dacă este necesar,
declanșatoarele pot fi mutate când afișajul frecvenței cardiace a devenit violet. Ferestrele de
reconstrucţie se deplasează împreună cu declanșatoarele.

3. Pentru a şterge un punct de declanşare de pe traseul EKG şi pentru a normaliza ciclul cardiac,
aduceţi cursorul pe declanşator şi faceţi clic dreapta pe Delete R-peak Trigger (Ştergere
declanşator vârf R).

4. Pentru a deplasa un declanşator, plasaţi cursorul pe declanşator, faceţi clic pe acesta şi mutaţi-l în
noua locaţie.

• Declanșatorii vârfului R pot fi mutați numai în intervalul în care razele X sunt activate pentru
declanșatorii vârfului R înregistrați (timp de activare a razelor X).

• Achizițiile SnapShot Pulse (Captură puls) au razele X activate în mod limitat în timpul ciclului
cardiac, ceea ce limitează flexibilitatea în reglarea locațiilor declanșatorului. Fereastra X-ray
(Raze X) nu poate fi repoziționată după ce scanarea s-a finalizat. Scanările cardiace elicoidale
au raze X continue pe parcursul examinării și prin urmare au un grad de flexibilitate sporit
pentru ajustarea punctelor declanșatorilor.

13.6.7 Eliminarea informațiilor ciclului cardiac
Folosiți această procedură pentru a elimina o fereastră de reconstrucție a imaginii din unul sau mai
multe cicluri cardiace dintr-o scanare cardiacă elicoidală. Această caracteristică nu este permisă
pentru scanările SnapShot Pulse (Captură puls) din cauza modului de sincronizare prospectiv.
Eliminarea oricărei părți a examinării are drept rezultat o scanare incompletă.

1. Deschideți o serie anterioară de scanare sincronizată cu EKG din fereastra Reconstruction and
Image Processing (Reconstrucție și procesare imagini) de pe monitorul de imagini.

2. Selectați Manual – Single Phase (Manual - O singură fază) sau Manual – Multi Phase (Manual - Mai
multe faze) în Phase type (Tip fază) în ECG & Gating(ECG și sincronizare).

3. Plasați cursorul în fereastra albastră de reconstrucție a imaginii din fereastra editorului ECG, pe
ciclul cardiac ce trebuie șters, apoi faceți clic dreapta pe > Delete Image Recon Window (Ștergere
fereastră reconstrucție imagine).
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Figura 3-27 Imagini reprezentative privind configuraţia cu 32 de secţiuni (Referinţa 21CFR
1020.33 (d)(3)(ii))

Tabelul 3-14 Reprezentant 21CFR

Număr Fantomă Tehnică

1 Cap elicoidal (zgomot tipic 0,43%) 120 kV, 140 mA, 1 s., 5 mm, pitch 0.531:1

2 Corp elicoidal (zgomot tipic 1,4%) 120 kV, 140 mA, 1 s., 5 mm, pitch 0.531:1

3 Cap axial (zgomot tipic 0.42%) 120 kV, 135 mA, 2 s, 5 mm

4 Corp axial (zgomot tipic 1.22%) 120 kV, 135 mA, 2 s, 5 mm

3.20 DOZIMETRIE (Referință: IEC60601-2-44:2009 Clauza
203.5.2.4.1, IEC60601-2-44:2009 Clauza 203.109.1)

Informaţiile de dozimetrie sunt furnizate în termeni de indici de dozare CTDI şi CTDIw. Opţional,
CTDIvol şi DLP asociat (produsul dintre lungime şi doză) sunt calculate în mod automat şi afişate pe
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meniul Rx al pacientului pentru a ajuta la gestionarea dozei pacientului. Această secţiune furnizează o
descriere succintă pentru a vă ajuta mai bine în înţelegerea acestor standarde de raportare a dozei.

3.20.1 Informaţii generale
Doza este cantitatea de energie distribuită de fasciculul de raze X la un punct dat într-un material
expus (ţesut pacient, fantomă, aer etc.) şi este măsurată în unităţi de mGy (miliGray). Unitatea veche
a fost RAD, care era egală cu 10 mGy. Doza este dependentă de factorii de absorbţie de energie ai
materialului şi de expunerea la razele X. Expunerea la raze X este măsurată în C/kg (coulombi pe
kilogram) şi este dependentă de factorii tehnici utilizaţi pentru scanare. O doză absorbită de 1 mGy
înseamnă că a fost distribuit 1 Joule pe gram de energie. Doza este în mod uzual proporţională
cu expunerea, care creşte cu creşterea mA, a kV şi timpului de scanare şi descreşte cu creşterea
dimensiunii pacientului. Expunerea la raze X la un punct are loc atât prin razele X directe din tub cât şi
prin radiaţia dispersată datorată expunerii materialului adiacent.

Riscul biologic al pacientului este influenţat de doză, dar este de asemenea dependent într-un grad
înalt de organele specifice expuse şi de vârsta şi sexul pacientului. Doza efectivă este o modalitate
de a caracteriza riscul stocastic la grupul de pacienţi. Doza efectivă este suma dozelor ponderate
în conformitate cu sensibilitatea radio-specifică a anumitor organe sau ţesuturi expuse. Valorile de
ponderare sunt publicate în ICRP 60 (International Committee on Radiation Protection, Publication
60). Doza efectivă este o valoare echivalentă a dozei întregului corp care a fost scalată pentru a
reprezenta doza organelor expuse. Deşi putem descrie cu exactitate expunerea potenţială la raze
X la un pacient pentru o scanare CT, nu putem stabili cu uşurinţă doza sau riscul pacientului din
punctul de vedere al dozei efective. Aceasta se întâmplă deoarece fiecare pacient este unic din punct
de vedere anatomic şi detaliile specifice anatomiei sale în timpul expunerii la sursă trebuie să fie
procesate utilizând programe de computer Monte-Carlo consumatoare de timp (sau alte metode mai
aproximative) pentru a prezice modul în care vor fi dispersate şi acumulate radiaţiile prin diferite
organe ale pacientului.

Întrucât nu este posibil să se caracterizeze doza specifică dată pacienţilor individuali, indicii de dozare
CT sunt furnizaţi pentru a ajuta la efectuarea comparaţiilor relative. Aceste valori ale indicelui dozei
sunt folosite pentru compararea sistemelor CT şi pentru selectarea condiţiilor operaţionale adecvate
pentru procesul de scanare. Cu toate acestea, este important să se recunoască faptul că această
doză raportată prin aceşti indici este invers proporţională cu dimensiunea fantomei (consultaţi Figura
3-28 Relaţia dintre doză şi mărimea fantomei pentru filtrele de cap şi corp la 120 kV. Se obţin grafice
similare pentru 80, 100 şi 140 kVs. pagina 125). Acest lucru înseamnă că în cadrul aceleiaşi tehnici
(protocol) de scanare, subiecţii experimentali (pacienţii) cu dimensiuni mai mici vor produce o doză
absorbită mai mare decât subiecţii (pacienţi) mai corpolenţi – vezi „Influence of phantom diameter,
kVp and scan mode upon computed tomography dose index”, Edward L. Nickoloff, Ajoy K. Dutta, and
Zheng F. Lu, Fizică medicală, 30, 395 (2003). Prin urmare, este hotărâtor să reţineţi că scanarea FOV
a corpului utilizează fantoma de scanare CTDI de 32 cm şi că toate filtrele pentru cap şi pediatrice
utilizează fantoma de scanare CTDI de 16 cm în scopul raportării dozei (afişarea CTDIvol în meniul
Scan Rx (Scanare Rx)). Tabelul 3-16 Selectarea SFOV vs. Fantoma CTDI utilizată pentru raportarea dozei
(IEC60601-2-44:2009 Clauza 203.112) pagina 125 Indică dimensiunea fantomei utilizate pentru fiecare
SFOV.

3.20  DOZIMETRIE (Referință: IEC60601-2-44:2009 Clauza 203.5.2.4.1,
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Ansamblul tubului de raze X are o putere de intrare continuă la anod de 3,5kW. Această valoare este
utilizată pentru determinarea următorilor factori de încărcare pentru măsurarea radiațiilor de scurgere
pentru ansamblul tubului de raze X PerformixTM 40 plus:

• 140 kV

• 25 mA

7.1.4.2 Filtrare totală
(Referinţă: IEC 60601-1-3:1994, IEC 60601-2-28:1993 şi 21 CFR 1020.30(h)(2))

7.1.4.3 Filtrarea permanentă
(Referinţă: IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-2-28:2010 şi 21 CFR 1020.30(h)(2))

Filtrarea de calitate echivalentă a ansamblului tubului radiologic PerformixTM 40 Plus este de
minimum 4,9 mm Al la un potenţial al tubului în intervalul 70-75 kV. Această filtrare nu poate fi
îndepărtată de pe ansamblu în condiţii de utilizare normală.

7.1.5 Ansamblul tubului cu raze X PerformixTM 40 Plus

7.1.5.1 Reglementări şi standarde aplicabile
Ansamblul tubului cu raze X PerformixTM 40 Plus respectă cerinţele aplicabile ale următoarelor
reglementări şi standarde:

• Directiva Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, dacă are ataşat următorul marcaj

CE de conformitate:

• Reprezentant autorizat pentru Europa/Sediul social înregistrat în Europa:

• Codul de Reglementări Federale, Titlul 21, Partea 820 – Reglementări privind sistemul de calitate

• Codul de Reglementări Federale, Titlul 21, subcapitolul J – Sănătate radiologică

• IEC 60601-1:1988/2005/A1:2012; AAMI ES60601-1; CSA C22.2#60601-1

• IEC 60601-1-3:1994/2008/A1:2013

• IEC 60601-2-28:1993/2010/2017

GE Medical Systems, LLC este certificată ISO 13485

7.1.5.2 Clasificare (referință: IEC 60601-2-28:1993/2010/2017)
Ansamblul tubului radiologic Performix™ 40 Plus are următoarea clasificare:

• Tipul de protecţie împotriva şocurilor electrice: CLASA 1.
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12.3 IMUNITATEA ELECTROMAGNETICĂ
Tabelul 12-2 Îndrumări şi declaraţia producătorului – imunitate electromagnetică

Îndrumări şi declaraţia producătorului – imunitate electromagnetică

Acest sistem este destinat utilizării în mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui
sistem trebuie să se asigure că acesta este utilizat într-un astfel de mediu.

Testarea imunităţii IEC 60601-1-2 Nivel de
testare Nivel de conformitate Orientări privind mediul electromagne-

tic

Descărcări electros-
tatice (DES)
IEC 61000-4-2
GB/T 17626.2

±6 kV contact
±8 kV aer

±8 kV contact a)

±15 kV aer a)

±6 kV contact
±8 kV aer

±8 kV contact a)

±15 kV aer a)

Podelele trebuie să fie din lemn, ciment
sau plăci ceramice. Dacă podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativă trebuie să fie de cel puţin 30%.

Supratensiune elec-
trică tranzitorie/rafa-
le
IEC 61000-4-4
GB/T 17626.4

±2 kV pentru cablurile
de alimentare cu ener-
gie electrică
±1 kV pentru cablurile
de intrare/ieşire

±2 kV pentru cablurile
de alimentare cu ener-
gie electrică
±1 kV pentru cablurile
de intrare/ieşire

Calitatea reţelei de alimentare cu energie
trebuie să fie cea tipică pentru mediile
comerciale sau spitaliceşti.

Supratensiune
IEC 61000-4-5
GB/T 17626.5

±1 kV cablu-cablu
±2 kV cablu-pământ

±1 kV cablu-cablu
±2 kV cablu-pământ

Calitatea reţelei de alimentare cu energie
trebuie să fie cea tipică pentru mediile
comerciale sau spitaliceşti.

Căderi de tensiune,
întreruperi scurte sau
variaţii de tensiune în
cablurile de alimen-
tare la intrare
IEC 61000-4-11
GB/T 17626.11

<5% UT for 0,5 cycle

(>95% scădere în UT)

40% UT for 5 cycles

(60% scădere în UT)
70% UT for 25 cycles

(30% scădere în UT)

Nu se aplică
Calitatea alimentării cu energie electrică
trebuie să fie cea tipică pentru mediile
comerciale sau de spital. Dacă utilizatorul
echipamentului are nevoie de funcţiona-
rea continuă a aparatului şi în cazul unei
căderi de tensiune, este recomandat ca
sistemul să fie conectat la o sursă conti-
nuă de alimentare ori la o baterie.

<5% UT for 5s

(>95% scădere în UT)
0%UT, 5sa)

<5% UT pentru 5 s

(>95 % dip în UT)

0% UT pentru 5 sa)

Frecvenţa de alimen-
tare (50/60 Hz) câmp
magnetic
IEC 61000-4-8
GB/T 17626.8

3 A/m

30 A/m a)

3 A/m

30 A/m a)

Câmpurile magnetice la frecvenţa de ali-
mentare trebuie să fie la nivelurile carac-
teristice unei locaţii tipice dintr-un mediu
comercial sau spital.

Câmpuri magnetice
de proximitate a)

IEC 61000-4-39

8 A/m 30 kHz Nu se aplică

65 A/m 134,2 kHz
7,5 A/m 13,56 MHz

65 A/m 134,2 kHz
7,5 A/m 13,56 MHz

NOTĂ
UT este tensiunea reţelei de alimentare c.a. înainte de aplicarea nivelului de testare.

NOTĂ
a) Pentru IEC 60601-1-2:2014 Ed4.0 și A1:2020 Ed4.1, Câmpuri magnetice de proximitate se aplică
numai la IEC 60601-1-2 Ed4.1.
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