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Limits for Operation, Transport and Storage

X-Ray Tube Assembly

Environmental Limit $532Q DA165NP DA135 CTle
Operation

Ambient Temperature [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maximum +28 +35 +35

Ambient Humidity [%]

Minimum 30 30 30

Maximum 75 70 70
Transport and Storage

Ambient Temperature [°C]

Minimum -20 -20 -20

Maximum +70 +70 +70

Ambient Humidity [%]

Minimum 10 10 10

Maximum 90 95 95

Ambient Atmospheric Pressure [kPa]

Minimum 70 70 70

Maximum 106 106 106

453577520514 Rev D 2023-08
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Compatibility

This X-ray tube assembly is designed and manufactured to be compatible with specific diagnostic imaging
equipment. Prior to installation, ensure that the X-ray tube assembly and X-ray imaging system are
compatible. Installation of this device to a system not expressly identified as compatible, or modification
of this device to facilitate such installation, will void all warranties and may result in increased safety risk.

The matrix below identifies compatible X-ray imaging systems with an “X”".

X-ray imaging systems which do not have an “X” or are not listed are not validated.

X-ray Tube Assembly

X-ray Imaging System S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nominal Expected Life

The nominal expected life of the x-ray tube housing assemblies are shown in the table below; actual
device life will vary with usage.

To achieve maximum device life:

Obey the usage limits defined in this document

Follow the preventive maintenance activities defined in this document

Follow the tube warmup requirements defined in the CT Scanner documentation provided by the
OEM

Follow recommended CT Scanner calibrations as defined in the CT Scanner documentation
provided by the OEM

Implement a Quality Assurance program as described in the CT Scanner documentation provided
by the OEM

X-ray Tube Assembly
$532Q DA165NP DA135 CTle

Nominal Expected Life 21 months 17 months 23 months
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X Somatom Sensation 10

X Somatom Sensation 16

X Somatom Sensation Cardiac
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i

Optima™ CT520

Optima™ CT520 Pro

X HiSpeed CT/e

X HiSpeed CT/e Dual™

X X [X [X [X [X
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UHCTpYyKuuM 3a ynotpeda
NonbrHeHue

OrpaHn4yeHuna 3a ekcnnoartauus,
TPaHCNoOpTUPaHe U CbXpPaHEeHUue

CbBMeCcTUMOCT

HoMuHaneH o4yakBaH XUBOT

Bbnrapcku
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OrpaHunyeHuns 3a eKcnnoaTauums,
TpaHcopTUpaHe U CbXpaHeHue

PeHTreHoBa Tpbb6a

OrpaHu4eHue 3a OKOJIHaTa cpeaa $532Q DA165NP DA135 CTle
PaboTta

Temnepatypa Ha okonHaTta cpega [°C]

MwuHnmarnHa +15 +5 +5

MakcumarnHa +28 +35 +35

BnaxHocT Ha okonHata cpega [%]
MwuHumanHa 30 30 30
MakcumanHa 75 70 70

TpaHCNOpPT U CbXpaHeHue

Temnepatypa Ha okonHaTta cpega [°C]
MwuHumanHa -20 -20 -20

MakcumanHa +70 +70 +70

BnaxHocT Ha okonHata cpega [%]
MwuHumanHa 10 10 10
MakcumanHa 90 95 95

ATMOCEepHO HansraHe Ha okonHaTta

cpepa [kPa]
MuHumanHo 70 70 70
MakcumanHo 106 106 106
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CbBMeCcTUMOCT

Tasu peHTreHoBa Tpbba e NpoekTUpaHa u Npon3BeaeHa no Takbe HauYMH, Ye Aa € CbBMeCTUMa CbC
cneumdunyHo oGopyasaHe 3a obpasHa amarHoctuka. MNpeam MoHTaxa ce yBepeTe, Ye peHTreHoBaTa
Tpbba e CbBMECTUMa C peHTreHoBaTa cucteMa 3a oGpasHa auarHocTvka. MoHTMpaHeTo Ha ToBa
YCTPOWCTBO KbM CUCTEMA, YNSITO CbBMECTUMOCT HE € U3PUYHO 0Go3HaYeHa, Unu NPOMEHsIHe Ha
YCTPOWCTBOTO C Lief yrecHsBaHe Ha NnogoGeH MOHTax Le aHynupa BCUYKU rapaHumi U Moxe aa
[AoBefe A0 No-BMCOK pUcK 3a 6eaonacHocTTa.

Ha maTpuuaTa no-gony CbBMECTUMUTE PEHTIEHOBU CUCTEMU 3a 0bpasHa AmMarHocTmka ca
oTbenss3anu c , X"

PeHTreHoBuTE cnuctemun 3a o6pa3Ha OMarHocTuka, KouTo HamaT ,X“ nNn KOUTo He ca NOCOYEHN, He
Cca BanunaunpaHu.

PeHTreHoBa Tpb6a

PeHTreHoBa cuctema 3a obpasHa guarHocTuka S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X [X [X X
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HomMmunHaneH o4yakBaH XUBOT

HoMWHanHWsT o4akBaH XXMBOT Ha KOPMYCHWUTE PeHTreHoBW TpbOM € nokasaH B TabnuvuaTa no-gony,
OeNCTBUTENHMSAT XKMUBOT Ha U3AENMEeTO e Bapypa B 3aBUCUMMOCT OT ynoTtpebara.

3a ga ce NoCTUrHe MakcuMmareH XUBOT Ha U3OenueTo:

CnasBanTe orpaHudeHusATa 3a U3nons3BaHe, onpeaernieHn B T03n JOKYMEHT
CnepnBaiiTe feNHOCTUTE 3a NpeBaHTUMBHA NOAAPBXKKA, onpeaeneHn B TO3U JOKYMEHT

CnepnBaiiTe U3ncKBaHUATa 3a 3arpsisaHe Ha TpbbaTta, onpegeneHy B JOKYMeEHTaUMATa Ha ckeHepa
3a KT, npegocraBeHa ot OEM

Cnepgavite npenopbunTenHUTe Kanubpauumn Ha ckeHepa 3a KT, kakTo e onpegerneHo B
OOKyMeHTaumsTa Ha ckeHepa 3a KT, npegoctaseHa ot OEM

M3nonseavite nporpama 3a ocurypsiBaHe Ha ka4ecTBOTO, KAaKTO € ONUCaHO B JOKYMeHTauusiTa Ha
ckeHepa 3a KT, npegoctaBeHa ot OEM

PeHTreHoBa Tpb6a

S$532Q DA165NP DA135 CTle

HomuHaneH o4yakBaH XUBOT 21 meceua 17 meceua 23 meceua
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HR1E. BRAEFRS

X S EE A
ERIR PR $532Q DA165NP  DA135 CTle
BAE
KERE [°C]
=K +15 +5 +5
i +28 +35 +35
HERE [%]
=K 30 30 30
1) 75 70 70
BHiEE
FMEIRE [°C]
=1 -20 -20 -20
i +70 +70 +70
HERE [%]
=K 10 10 10
i) 90 95 95
EKRSES [kPa]
=K 70 70 70
i) 106 106 106
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wAM

Z X SEEEMHRRT. FE, TSHERHRIGRERE. RER, BHR X FEEEE X FEmK
RGHEERE. BARFREIREMIITARESNZRSG L, AFETHEREMIMKRER TR, #F
R BRIERNHTRESBREXMIEM.

THHERER, XRRREH X FEBRERS.
RAXRARIIHE X FHEBERREREWIE.

X SHEREE N

X SR R $532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Upute za uporabu
Dodatak

Ogranicenja za rad, transport
i skladistenje

Kompatibilnost
Nominalni o€ekivani zivotni vijek

Hrvatski
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Ogranicenja za rad, transport i skladistenje

Sklop cijevi za rentgen

Ograni¢enja okruzenja $532Q DA165NP DA135 CTle
Upotreba

Temperature okoline [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maksimum +28 +35 +35

Okolna vlaznost [%]

Minimum 30 30 30

Maksimum 75 70 70

Transport i skladistenje

Temperature okoline [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maksimum +70 +70 +70

Okolna vlaznost [%]
Minimum 10 10 10
Maksimum 90 95 95

Okolni atmosferski tlak [kPa]
Minimum 70 70 70
Maksimum 106 106 106
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Kompatibilnost

Ovaj je sklop cijevi za rentgen osmisljen i proizveden tako da bude kompatibilan s odredenom opremom

za dijagnosti¢ko snimanje. Prije instalacije se pobrinite da su sklop cijevi za rentgen i sustav za snimanje
rentgenom kompatibilni. Ugradnja ovog uredaja u sustav koji nije izri¢ito naveden kao sukladan ili promjene
na ovom uredaju za izvodenje takve ugradnje rezultirat ¢e ponistavanjem svih jamstava, a moze doci i do
povecanih opasnosti po sigurnost.

Donja matrica identificira kompatibilne sustave za snimanje rentgenom sa ,X".

Sustavi za snimanje rentgenom koji nemaju ,X* ili nisu navedeni nisu procijenjeni.

Sklop cijevi za rentgen

Sustav za snimanje rentgenom S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nominalni oCekivani zivotni vijek

Nominalni oCekivani Zivotni vijek sklopova kucista cijevi za rentgen prikazan je u tablici u nastavku; stvarni
Zivotni vijek uredaja ovisi o uporabi.

Kako bi se postigao maksimalni zZivotni vijek:

Pridrzavajte se ograni¢enja uporabe navedenih u ovom dokumentu

Provodite aktivnosti preventivhog odrZzavanja navedene u ovom dokumentu

Pridrzavajte se zahtjeva u pogledu zagrijavanja cijevi navedenih u dokumentaciji CT skenera koju
pruza proizvodac originalne opreme (OEM)

Pridrzavajte se preporuc¢enih umjeravanja CT skenera navedenih u dokumentaciji CT skenera koju
pruza proizvodac originalne opreme (OEM)

Provodite program osiguravanja kvalitete naveden u dokumentaciji CT skenera koju pruza
proizvodac originalne opreme (OEM)

Sklop cijevi za rentgen
S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Nominalni o¢ekivani zivotni vijek 21 mjeseci 17 mjeseci 23 mjesec

453577520514 Rev D 2023-08 Stranica 22 od 114



Dodatek
k navodu k pouziti

Limity pro provoz, prepravu
a skladovani

Kompatibilita
Jmenovita ocekavana zivotnost

Cestina

453577520514 Rev D 2023-08 Strana 23z 114



Limity pro provoz, prepravu a skladovani

Sestava rentgenky

Environmentalni limit $532Q DA165NP DA135 CTle
Provoz

Okolni teplota [°C]

Min. +15 +5 +5
Max. +28 +35 +35
Okolni vihkost [%]

Min. 30 30 30
Max. 75 70 70

Preprava a skladovani

Okolni teplota [°C]
Min. -20 -20 -20
Max. +70 +70 +70

Okolni vihkost [%]
Min. 10 10 10
Max. 90 95 95

Okolni atmosféricky tlak [kPa]
Min. 70 70 70
Max. 106 106 106

453577520514 Rev D 2023-08 Strana 24 z 114



Kompatibilita

Tato sestava rentgenky byla navrzena a vyrobena tak, aby byla kompatibilni se specifickym pfistrojem
pro diagnostické zobrazovani. Kontrolu kompatibility sestavy rentgenky a rentgenového zobrazovaciho
systému provedte pfed montazi. Instalace tohoto pfistroje do systému, ktery neni vyslovné uveden jako
kompatibilni, pfipadné uprava tohoto pfistroje za u€elem usnadnéni takové instalace, povede ke zruSeni
platnosti vSech zaruk a v kone¢ném dlsledku se maze zvysit i bezpeénostni riziko.

V matici uvedené nize jsou kompatibilni rentgenové zobrazovaci systémy oznaceny pismenem , X

Rentgenové zobrazovaci systémy, které nejsou oznaceny pismenem ,X* nebo nejsou v seznamu,
nebyly validovany.

Sestava rentgenky

Rentgenovy zobrazovaci systém S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Jmenovita ocekavana zivotnost

Jmenovita oCekavana Zivotnost krytych sestav rentgenky je uvedena v tabulce nize; skute¢na Zivotnost
zarizeni se liSi dle pouzivani.

K dosazeni maximalni zivotnosti zafizeni:

Dodrzuijte limity pouzivani uvedené v tomto dokumentu

Dodrzujte preventivni udrzbu definovanou v tomto dokumentu

Dodrzujte poZzadavky na zahfati rentgenky definované v dokumentaci k CT skeneru poskytnuté
prvovyrobcem

Dodrzujte doporu¢ené kalibrace CT skeneru definované v dokumentaci k CT skeneru poskytnuté
prvovyrobcem

Zavedte program zajisténi kvality popsany v dokumentaci k CT skeneru poskytnuté prvovyrobcem

Sestava rentgenky

S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Jmenovita ocekavana zivotnost 21 mésicu 17 mésicu 23 mésicu
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Brugsanvisning
Tillaeg

Betingelser i forbindelse med drift,
transport og opbevaring

Kompatibilitet

Nominel forventet levetid

Dansk
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Betingelser i forbindelse med drift,
transport og opbevaring

Rentgenror

Omgivelsesbetingelser DA165NP DA135 CTle

Drift
Omgivelsestemperatur [°C]
Minimum +15 +5 +5
Maksimum +28 +35 +35
Relativ luftfugtighed [%]
Minimum 30 30 30
Maksimum 75 70 70

Transport og opbevaring

Omgivelsestemperatur [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maksimum +70 +70 +70

Relativ luftfugtighed [%]
Minimum 10 10 10
Maksimum 90 95 95

Omgivende lufttryk [kPa]
Minimum 70 70 70
Maksimum 106 106 106
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Kompatibilitet

Dette rantgenrar er designet og fremstillet, sa det er kompatibelt med bestemt udstyr til billeddiagnostik.
Forud for installationen skal det sikres, at rentgenreret og rgntgensystemet er kompatible. Installation af
denne enhed pa et system, som ikke udtrykkeligt er angivet som kompatibelt, eller eendring af denne
enhed for nemmere at installere den, vil ugyldiggare garantierne, og kan resultere i gget sikkerhedsrisiko.

| nedenstaende tabel er de kompatible rantgensystemer maerket med et “X".

Rentgensystemer, som ikke er maerket med et “X”, eller som ikke er anfgrt, er ikke validerede.

Rontgenror
Rontgensystem S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X

453577520514 Rev D 2023-08 Side 29 af 114



Nominel forventet levetid

Den nominelle forventede driftslevetid for rentgenrer i indkapslinger er vist i tabellen nedenfor; enhedens
faktiske driftslevetid vil variere alt efter brug.

Sadan opnas maksimal driftslevetid for enheden:

Overhold brugsgraenserne defineret i dette dokument

Folg aktiviteterne for forebyggende vedligeholdelse defineret i dette dokument

Folg kravene til rgropvarmning defineret i CT-scannerdokumentationen angivet af producenten af
originaludstyret

Folg de anbefalede CT-scannerkalibreringer som defineret i CT-scannerdokumentationen angivet
af producenten af originaludstyret

Implementer et kvalitetssikringsprogram som beskrevet i CT-scannerdokumentationen angivet af
producenten af originaludstyret

Rontgenrer

S$532Q DA165NP DA135 CTle

Nominel forventet levetid 21 maneder 17 maneder 23 maneder
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Gebruiksaanwijzing
Supplement

Bedienings-, vervoer- en opslaglimieten
Compatibiliteit
Nominaal verwachte levensduur

Nederlands
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Bedienings-, vervoer- en opslaglimieten

Rontgenbuiseenheid

Omgevingslimiet $532Q DA165NP DA135 CTle
Bediening

Omgevingstemperatuur [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maximum +28 +35 +35

Omgevingsvochtigheid [%]

Minimum 30 30 30

Maximum 75 70 70

Vervoer en opslag

Omgevingstemperatuur [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maximum +70 +70 +70

Omgevingsvochtigheid [%]
Minimum 10 10 10
Maximum 90 95 95

Atmosferische druk omgeving [kPa]
Minimum 70 70 70
Maximum 106 106 106
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Compatibiliteit

Deze rontgenbuiseenheid is ontworpen en gefabriceerd voor compatibiliteit met specifieke diagnostische
beeldvormingsapparatuur. Controleer alvorens de rontgenbuiseenheid op te stellen of de eenheid en het
rontgenbeeldvormingssysteem compatibel zijn. Als dit hulpmiddel wordt opgesteld in een niet uitdrukkelijk
als compatibel aangemerkt systeem of het hulpmiddel wordt aangepast om een dergelijke opstelling
mogelijk te maken, vervallen alle garanties. Bovendien kan dit een verhoogd veiligheidsrisico tot

gevolg hebben.

In de onderstaande matrix worden compatibele rontgenbeeldvormingssysteem met een 'X' aangegeven.

Réntgenbeeldvormingssystemen waarachter geen 'X' wordt aangegeven of die niet in de lijst zijn
opgenomen, zijn niet gevalideerd.

Réntgenbuiseenheid

Rontgenbeeldvormingssysteem S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X [X [X X
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Nominaal verwachte levensduur

De nominaal verwachte levensduur van de réntgenbuisbehuizingeenheden wordt weergegeven
in onderstaande tabel; de werkelijke levensduur zal afhankelijk zijn van gebruik.

Om de maximale levensduur te behalen:

Houd u aan de gebruikslimieten zoals beschreven in dit document

Voer de preventieve onderhoudswerkzaamheden uit zoals beschreven in dit document

Houd u aan de vereisten voor opwarming van de buis zoals beschreven in de documentatie van
de oorspronkelijke fabrikant voor de CT-scanner

Volg de aanbevolen kalibraties voor de CT-scanner zoals beschreven in de documentatie van
de oorspronkelijke fabrikant voor de CT-scanner

Voer een kwaliteitscontroleprogramma uit zoals beschreven in de documentatie van

de oorspronkelijke fabrikant voor de CT-scanner

Roéntgenbuiseenheid

S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Nominaal verwachte levensduur 21 maanden 17 maanden 23 maanden
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Kasutusjuhend
Lisa

Kasutus-, transpordi- ja
hoiutingimuste piirangud

Uhilduvus

Eeldatav nominaalne kasutusiga

Eesti keel
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Kasutus-, transpordi- ja hoiutingimuste piirangud

Rontgenitoruplokk

Keskkonnapiirangud $532Q DA165NP DA135 CTle
Kasutamine
Umbritseva keskkonna temperatuur [°C]
Miinimum +15 +5 +5
Maksimum +28 +35 +35
Onhuniiskus [%]
Miinimum 30 30 30
Maksimum 75 70 70
Transpordi- ja hoiutingimused
Umbritseva keskkonna temperatuur [°C]
Miinimum -20 -20 -20
Maksimum +70 +70 +70
Ohuniiskus [%)]
Miinimum 10 10 10
Maksimum 90 95 95
Atmosfaarirdhk [kPa]
Miinimum 70 70 70
Maksimum 106 106 106
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Uhilduvus

See rontgenitoruplokk on kavandatud ja toodetud Uhilduma spetsiifiliste piltdiagnostikaseadmetega.
Enne paigaldamist veenduge, et rontgenitoruplokk ja rontgenisiisteem Ghilduvad. Selle seadme
paigaldamine susteemi, mis pole selgesdnaliselt maaratletud kui Ghilduv sisteem, vdi seadme
taolise paigaldamise vdimaldamiseks modifitseerimine tihistab igasuguste garantiide kehtivuse

ja voib suurendada turvariske.

Tabelis allpool on Ghilduvad rontgenisisteemid tahistatud simboliga , X

Réntgenisusteemid, mis pole margitud simboliga ,X* v6i mida pole tabelis, ei ole valideeritud.

Roéntgenitoruplokk

Rontgenisiisteem S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Eeldatav nominaalne kasutusiga

Rdéntgenitoruplokkide eeldatavad nominaalsed kasutusead on esitatud alltoodud tabelis, seadme tegelik
kasutusiga on kasutusest olenevalt erinev.

Seadme maksimaalse kasutusea tagamiseks toimige alljargnevalt:

Eeldatav nominaalne kasutusiga

jargige selles dokumendis esitatud kasutuspiiranguid;

viige 1abi selles dokumendis maaratud ennetavaid hooldustdid;

jargige toru soojendamise ndudeid, mis on maaratud originaalseadme tootjalt saadud KT-skanneri
dokumentides;

jargige soovitatud KT-skanneri kalibratsioone, mis on maaratud originaalseadme tootjalt saadud
KT-skanneri dokumentides;

rakendage kvaliteeditagamisprogrammi, nagu on kirjeldatud originaalseadme tootjalt saadud
KT-skanneri dokumentides.

Rontgenitoruplokk

S$532Q DA165NP DA135 CTle
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Kayttoohjeet
Taydennys

Kayton rajat, kuljetus ja varastointi
Yhteensopivuus

Nimellinen odotettu kayttoika

Suomi
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Kayton rajat, kuljetus ja varastointi

Rontgenputkikokoonpano

Ymparistoraja $532Q DA165NP DA135 CTle
Kaytto

Ymparistdn lampétila [°C]

Vahintdan +15 +5 +5

Enintdan +28 +35 +35

Ymparistdn kosteus [%]

Vahintdan 30 30 30

Enintdan 75 70 70

Kuljetus ja varastointi

Ymparistdn lampétila [°C]
Vahintaan -20 -20 -20
Enintaan +70 +70 +70

Ymparistdn kosteus [%]
Vahintaan 10 10 10
Enintdan 90 95 95

Ymparoéiva ilmanpaine [kPa]
Vahintaan 70 70 70
Enintdan 106 106 106
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Yhteensopivuus

Tama réntgenputkikokoonpano on suunniteltu ja valmistettu yhteensopivaksi maaritetyn diagnostisen
kuvantamislaitteiston kanssa. Varmista ennen asentamista, etta rontgenputkikokoonpano ja
rontgenkuvantamisjarjestelma ovat yhteensopivia. Taman laitteen asentaminen jarjestelmaan,

jonka ei nimenomaan ole ilmoitettu olevan yhteensopiva, tai taman laitteen muokkaus tallaisen
asennuksen helpottamiseksi mitatoi kaikki takuut ja voi lisata turvallisuusriskia.

Yhteensopivat rontgenkuvantamisjarjestelmat on merkitty alla olevaan kaavioon merkinnalla "X”.

Roéntgenkuvantamisjarjestelmia, joissa ei ole merkkia ”X” tai joita ei ole lueteltu, ei ole validoitu.

Roéntgenputkikokoonpano

Rontgenkuvantamisjarjestelma S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nimellinen odotettu kayttoika

Alla olevassa taulukossa on rontgenputkikoteloiden kokoonpanojen nimellinen odotettu kayttoika. Laitteen
todellinen kayttdika riippuu laitteen kaytosta.

Laitteen enimmaiskayttéian saavuttamiseksi

noudata tassa asiakirjassa maaritettyja kayttorajoituksia

suorita tdssa asiakirjassa maaritetyt huoltotoimet

noudata OEM:n toimittaman tietokonetomografialaitteen dokumentaation putken
[ammitysvaatimuksia

noudata OEM:n toimittaman tietokonetomografialaitteen dokumentaation
tietokonetomografialaitteen kalibrointisuosituksia

toteuta laadunvarmistusohjelma OEM:n toimittaman tietokonetomografialaitteen dokumentaation
ohjeiden mukaisesti.

Rontgenputkikokoonpano
S$532Q DA165NP DA135 CTle

Nimellinen odotettu kayttoika 21 kuukautta | 17 kuukautta | 23 kuukautta
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Supplément au manuel
d’utilisation

Limites de fonctionnement,
de transport et de stockage
Compatibilite
Durée de vie nominale prévue

Francais
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Limites de fonctionnement, de transport

et de stockage

Enceinte de tube a rayons X

Limite environnementale $532Q DA165NP DA135 CTle
Fonctionnement

Température ambiante [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maximum +28 +35 +35

Humidité ambiante [%]

Minimum 30 30 30

Maximum 75 70 70
Transport et stockage

Température ambiante [°C]

Minimum -20 -20 -20

Maximum +70 +70 +70

Humidité ambiante [%]

Minimum 10 10 10

Maximum 90 95 95

Pression atmosphérique ambiante [kPa]

Minimum 70 70 70

Maximum 106 106 106
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Compatibilité

Cette enceinte de tube a rayons X a été congue et fabriquée pour fonctionner avec un équipement
d’'imagerie de diagnostic spécifique. Avant l'installation, vérifiez la compatibilité entre I'enceinte de

tube a rayons X et le systéme d’'imagerie a rayons X. L'installation de ce dispositif sur un systéme qui
n'est pas identifié expressément comme compatible ou la modification de ce dispositif pour faciliter une
installation de ce type annulera toutes les garanties et peut entrainer un risque accru pour la sécurité.

Le tableau ci-dessous identifie les systémes d'imagerie a rayons X compatibles avec un « X ».

Les systémes d’imagerie a rayons X sans « X » ne sont pas indiqués ou pas validés.

Enceinte de tube a rayons X

Systéme d’imagerie a rayons X S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Durée de vie nominale prévue

La durée de vie nominale prévue de I'enceinte de tube a rayons X est indiquée dans le tableau
ci-dessous ; la durée de vie réelle du dispositif varie en fonction de I'utilisation.

Pour atteindre une durée de vie maximale du dispositif :

Respecter les limites d’utilisation définies dans ce document

Suivre les activités de maintenance préventive définies dans ce document

Respecter les exigences de préchauffage du tube définies dans la documentation du
tomodensitomeétre fournie par I'équipementier

Respecter les étalonnages recommandés du tomodensitometre définis dans la documentation du
tomodensitométre fournie par 'équipementier

Mettre en ceuvre un programme d’assurance qualité comme indiqué dans la documentation du
tomodensitométre fournie par I'équipementier

Enceinte de tube a rayons X
S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Durée de vie nominale prévue
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Gebrauchsanweisung
Anhang

Beschrankungen fur Betrieb,
Transport und Lagerung

Kompatibilitat
Erwartete Nennlebensdauer

Deutsch
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Beschrankungen fur Betrieb, Transport und
Lagerung

Rontgenrohrengehduse-Baugruppe

Umgebungsbedingte Grenzen $532Q DA165NP DA135 CTle
Betrieb

Umgebungstemperatur [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maximum +28 +35 +35

Luftfeuchtigkeit [%]

Minimum 30 30 30

Maximum 75 70 70

Transport und Lagerung

Umgebungstemperatur [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maximum +70 +70 +70

Luftfeuchtigkeit [%]
Minimum 10 10 10
Maximum 90 95 95

Umgebungsluftdruck [kPa]
Minimum 70 70 70
Maximum 106 106 106
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Kompatibilitat

Diese Rontgenrohrengehause-Baugruppe wurde so konzipiert und hergestellt, dass sie mit bestimmten
diagnostischen Bildgebungsgeraten kompatibel ist. Stellen Sie vor der Installation sicher, dass die
Réntgenréhrengehause-Baugruppe und das Rontgenbildsystem kompatibel sind. Die Installation dieses
Gerats in einem System, das nicht ausdriicklich als kompatibel gekennzeichnet ist, oder die Modifizierung
dieses Gerats zur Erleichterung einer solchen Installation flihrt zum Erléschen jeglicher
Gewabhrleistungen und kann zu einem erhdhten Sicherheitsrisiko fiihren.

Die untenstehende Matrix kennzeichnet kompatible Réntgenbildsysteme mit einem , X"

Roéntgenbildgebende Systeme, die kein ,X* haben oder nicht aufgefiihrt sind, werden nicht anerkannt.

Roéntgenréhrengehduse-Baugruppe

Rontgen-Bildgebungssystem S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Erwartete Nennlebensdauer

Die erwartete Nennlebensdauer der Rdntgenréhrengehause-Baugruppen ist in der nachstehenden Tabelle
angegeben; die tatsachliche Lebensdauer des Gerats hangt wenngleich vom Gebrauch ab.

Um eine maximale Lebensdauer des Geréts erreichen zu kénnen:

e Halten Sie die in diesem Dokument angegebenen Nutzungsgrenzen ein;

o Befolgen Sie die in diesem Dokument beschriebenen Maflnahmen zur vorbeugenden Wartung;

o Befolgen Sie die Anforderungen zum Aufwarmen der Réhre, die in der vom OEM bereitgestellten
Unterlagen zum CT-Scanner aufgefiihrt sind;

o Befolgen Sie die empfohlenen Kalibrierungen des CT-Scanners, wie sie in der vom OEM
bereitgestellten Unterlagen zum CT-Scanner dargelegt sind;

¢ Implementieren Sie ein Qualitatssicherungsprogramm, wie in der vom OEM bereitgestellten
Unterlagen zum CT-Scanner dargestellt.

Rontgenréhren-Baugruppe

S$532Q DA165NP DA135 CTle

Erwartete Nennlebensdauer 21 Monate 17 Monate 23 Monate
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Odnyieg xpnong
2UMTTARpPWMO

Opi1a Asitoupyiag, MeTta@opag Kai
Atrofnkeuong

2upparoTnTa
OvopaoTIKA avagevouev didpKela (WNG

EAANvIKaG
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Op1a Asitoupyiag, Metagopdg Kal ATToBrnkeuong

Aidragn Auyviag aktivwv X

MepiBaAAovTiké 6pio $532Q DA165NP DA135 CTle
AgiToupyia

O¢puokpaaia epiBaAlovTog [°C]

EAGxiotn +15 +5 +5

MéyioTn +28 +35 +35

Yypacia 1epiaAiovTtog [%]

EAdxioTn 30 30 30

MéyioTn 75 70 70

MeTagopd Kal amrofnkeuon

O¢puokpaaia epiBaAlovTog [°C]
EAdxiotn -20 -20 -20
Méyiotn +70 +70 +70

Yypacia 1epiaAiovTtog [%]
EAdxiotn 10 10 10
Méyiotn 90 95 95

Atpoo@aipiki miean TepIBadAAovTog [kPa]
EAdxiomn 70 70 70
MéyioTn 106 106 106
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2UuppBaToTnTa

H mmapouoa Auyvia akTivwy X gival oxedIaopéVN KAl KOTAOKEUATUEVN TTPOKEIEVOU va gival cuuBaTh

ME OUYKEKPIUEVO EEOTTAIOUOG DIaYVWOTIKAG ATTEIKOVIONG. [pIv atrd Tnv eykaTdoTaaon, BeRaiwbeite 6T

n diatagn Auxviag akTivwy X Kal To oUCTNPA aTTEIKOVIONG akTivwy X gival cupBatd. H eykatdoTaon

QUTAG TNG CUCKEUAG OTO GUCTNHA TO OTTOI0 OeV €xEl TTPOCBIOPIOTEI pNTA WG GUUBATO 1 N TPOTTOTTOINCN
QAUTAG TG CUOKEUNG yIa Tn dIEUKOAUVON AUTHG TNG EYKATACTAON TTPOKOAEI aKUPWON OAWV TWV EYYURCEWY
Kal uTTopEi va odnynaoel o€ augnuévo Kivouvo aag@aAciag.

21OV TTOPOKATW TTIVAKA ava@EépovTal Ta cUPBaTd ouoTAPOTA ATTEIKOVIONG aKTiVwV X PE éva «X».

Ta cuotiuata ameikéviong akTivwy X mou dev dlaBétouv «X» ) dev avaypd@ovTtal Sev ETTIKUPLWVOVTAI.

Aidragn Auyviag akrtivwv X

2Z00THHA ATTEIKOVIONG AKTiVwV X S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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OvouaOoTIKH) aVvOUHEVOHEVN dIApKEIa (WG

H ovopaoTiki avapevopevn didpkeia (wrg Twv diaTafewy TTepIBAAUATOG Auxviag akTivwy X avaypd@eTal
oToV TTapakAaTw Tivaka. H Tpayuatikr) didpkeia (WG TNG CUCKEUNG diagépel avaloya Pe T Xpnon.

MNa v etiteuén p€yiotng didpkelag (WG OUCKEUNG:

Tnpeite Ta 6pIa XprRong Tmou TTPoRAETTOVTAI OTO TTAPOV £yyPAPO

Tnpeite TIG dpacTnEIGTNTEG TTPOANTITIKAG CUVTAPNONG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV £yYPAPO
Tnpeite TIg ammaITAoelg TTPoBEpuavang Auxviag TTou opifovTal oTnv TeKunpiwon Tou Zapwth CT
TToU TrTapéxetal ammré OEM

Tnpeite TIG TTpoTEIVOUEVES Babuovounaoeig Tou ZapwTh CT éTTwg opifovTtal aTnV TEKUNPIwan Tou
Zapwth CT mrou rapéxetal armé OEM

E@appodoTe Eva rpoypappa Alao@daAiong MNoidtnTag 6Trwg TePIYPAPETAI OTNV TEKUNPIWON TOU
2apwth CT mrou rapéxetal ammé OEM

Aidragn Auxviag aktivwv X
S$532Q DA165NP DA135 CTle

OvouaoTIKN avapevopevn didpkeia (WG 21 prveg 17 ufveg 23 prveg
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Hasznalati utmutato
Kiegészités

Hasznalati, szallitasi és
tarolasi korlatozasok

Kompatibilitas
Névleges varhato élettartam

Magyar
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Hasznalati, szallitasi és tarolasi korlatozasok

Rontgencséegység
Kornyezeti hatarérték $532Q DA165NP DA135 CTle
Hasznalat
Koérnyezeti hdmérséklet [°C]
Minimum +15 +5 +5
Maximum +28 +35 +35
Kérnyezeti paratartalom [%]
Minimum 30 30 30
Maximum 75 70 70
Szadllitas és tarolas
Koérnyezeti hdmérséklet [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maximum +70 +70 +70
Kérnyezeti paratartalom [%]
Minimum 10 10 10
Maximum 90 95 95
Koérnyezeti 1égkdri nyomas [kPa]
Minimum 70 70 70
Maximum 106 106 106
453577520514 ,D” jelt atdolgozas 2023-08 56./ 114 oldal



Kompatibilitas

Ez a rontgencsbegyseg kialakitasabdl és gyartasabdl addédoéan kompatibilis a meghatarozott diagnosztikai
képalkotd berendezésekkel.Belizemelés elétt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a rontgencséegyseég és a
rontgen képalkotd rendszer kompatibilis egymassal. Az eszkdz olyan rendszeren torténé telepitése,
amelyet nem azonositottak kifejezetten kompatibilisként, vagy az eszkdz az ilyen telepités megkonnyitése
érdekében torténé mddositasa érvénytelenit minden garanciat, és fokozott biztonsagi kockazatot
eredményezhet.

Az alabbi tablazatban ,X” jeldli a kompatibilis réntgen képalkotd rendszereket.

Azok a rontgen képalkotd rendszerek, amelyeknél nincs ,X”, vagy nem szerepelnek a felsorolasban,
nem ellendrzoéttek.

Réntgencséegység

Rontgen képalkotd rendszer S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X [X [X X
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Névleges varhato élettartam

A rontgencs6hazegységek névleges varhato élettartama az alabbi tablazatban lathato, a tényleges
élettartam valtozhat a hasznalat fliggvényében.

A maximalis élettartam eléréséhez:

e Tartsa be az ebben a dokumentumban el6irt hasznalati korlatokat
e Végezze el az ebben a dokumentumban elSirt hasznalati karbantartasi tevékenységeket

o Kovesse a CT-szkenner gyartéi dokumentacidjaban eldirt kalibracios eléirasokat
e Vezessen be egy a CT-szkenner gyartéi dokumentacidjaban leirt minéségbiztositasi programot

Réntgencséegység
$532Q DA165NP DA135 CTle

Névleges varhato6 élettartam 21 hénap 17 hénap 23 hénap
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Istruzioni per I'uso
Supplemento

Limiti per funzionamento, trasporto e
immagazzinamento

Compatibilita
Ciclo di vita nominale

Italiano
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Limiti per funzionamento, trasporto e

immagazzinamento

Gruppo tubo radiogeno

Limite ambientale $532Q DA165NP DA135 CTle
Funzionamento

Temperatura ambiente [°C]

minima +15 +5 +5

massima +28 +35 +35

Umidita ambiente [%]

minima 30 30 30

massima 75 70 70
Trasporto e immagazzinamento

Temperatura ambiente [°C]

minima -20 -20 -20

massima +70 +70 +70

Umidita ambiente [%]

minima 10 10 10

massima 90 95 95

Pressione atmosferica ambiente [kPa]

minima 70 70 70

massima 106 106 106
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Compatibilita

Questo gruppo alloggiamento tubo radiogeno & progettato e fabbricato in modo da essere compatibile
con specifiche apparecchiature di diagnostica per immagini. Prima dell’installazione, assicurarsi che il
gruppo tubo radiogeno e il sistema di radiodiagnostica per immagini siano compatibili. L'installazione
del presente dispositivo su un sistema non espressamente indicato come compatibile, o la modifica del
dispositivo per permettere tale installazione, invalideranno qualsiasi garanzia e potrebbero causare un
aumento del rischio per la sicurezza.

Nella matrice seguente i sistemi radiodiagnostici per immagini compatibili sono identificati con una “X”.

| sistemi radiodiagnostici per immagini senza “X” o non elencati non sono validati.

Gruppo tubo radiogeno

Sistema di radiodiagnostica per immagini S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X O [X X X X |X
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Ciclo di vita nominale

Il ciclo di vita nominale dei gruppi alloggiamento tubo radiogeno &€ mostrato nella tabella di seguito. La
durata utile effettiva del dispositivo varia a seconda dell’'uso.

Per ottenere la durata utile massima del dispositivo:

Ciclo di vita nominale

rispettare i limiti d’utilizzo definiti nel presente documento;

eseguire le attivita di manutenzione preventiva definite nel presente documento;

rispettare i requisiti di riscaldamento del tubo definiti nella documentazione dell’apparecchiatura
TC fornita dallOEM,;

eseguire la calibrazione consigliata dell'apparecchiatura TC definita nella documentazione
dell’apparecchiatura TC fornita dallOEM;

implementare un programma di garanzia della qualita come descritto nella documentazione
dell’apparecchiatura TC fornita dallOEM.

Gruppo tubo radiogeno

S$532Q DA165NP DA135 CTle
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/. @x. RE O BREEH

XREERE

TR 15 ¢ BB &1 $532Q DA165NP DA135 CTle

REXE [°C]

=/ +15 +5 +5
=X +28 +35 +35

B BEE E [%]
=/ 30 30 30
®X 75 70 70

WXL LURE

BE %R [°C]
=/ -20 20 20
BX +70 +70 +70

FEIBE E [%]

&/ 10 10 10
&K 90 95 95

BBEXSE [kPa]

&=/ 70 70 70
&K 106 106 106
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X REEE

XRER AT L S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

XX X [ X |X X
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Lietosanas noradijumi
Papildinajums

Darbibas, transportesanas un
glabasanas ierobezojumi

Savietojamiba

Nominalais paredzamais
darbmuzs

Latviesu
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Darbibas, transportésanas un glabasanas
ierobezojumi

Rentgenstaru lampas mezgls

Vides ierobezojumi $532Q DA165NP DA135 CTle
Darbiba

Apkartéjas vides temperatira [°C]

Minimala +15 +5 +5

Maksimala +28 +35 +35

Apkartéjas vides mitrums [%]

Minimalais 30 30 30

Maksimalais 75 70 70

TransportéSana un glabasana

Apkartéjas vides temperatira [°C]
Minimala -20 -20 -20
Maksimala +70 +70 +70

Apkartéjas vides mitrums [%]
Minimalais 10 10 10
Maksimalais 90 95 95

Apkartéjas vides atmosféras spiediens [kPa]
Minimalais 70 70 70
Maksimalais 106 106 106
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Savietojamiba

Sis rentgenstaru lampas mezgls ir izstradats, razots un apstiprinats ka savietojams ar konkrétu
attéldiagnostikas aprikojumu. Pirms uzstadiSanas parliecinieties par rentgenstaru lampas mezgla
un rentgenstaru attélveido$anas sistémas savietojamibu. Sis ierices uzstadidana sistéma, kas nav
skaidri noradtta ka saderiga, vai STs ierices modificéSana ar noldku veikt $adu uzstadiSanu anulés
visas garantijas un var palielinat droSibas risku.

Talak sniegtaja matrica savietojamas rentgenstaru attélveidoSanas sistémas ir apzimétas ar “X”.

Rentgenstaru attélveidoSanas sistémas, kas nav apzimétas ar “X” vai nav uzskaititas, nav
apstiprinatas lietoSanai.

Rentgenstaru lampas mezgls

Rentgenstaru attélveidoSanas sistema S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nominalais paredzamais darbmuzs

Rentgenstaru lampu korpusu nominalais paredzamais darbmazs ir noradits nakamaja tabula; faktiskais
ierices darbmuzs bus atkarigs no lietoSanas.

Lai sasniegtu maksimalo ierices darbmazu:

levérojiet $aja dokumenta definétos lietoSanas ierobezojumus.

levérojiet Saja dokumenta definétas preventivas tehniskas apkopes darbibas.

levérojiet lampas uzsildiSanas prasibas, kas definétas originala aprikojuma razotaja nodrosinataja
DT skenera dokumentacija.

levérojiet ieteicamas DT skenera kalibréSanas vértibas, ka definéts originala aprikojuma razotaja
nodroSinataja DT skenera dokumentacija.

leviesiet kvalitates nodrosinasanas programmu, ka aprakstits originala aprikojuma razotaja
nodroSinataja DT skenera dokumentacija.

Rentgenstaru lampas mezgls

S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Nominalais paredzamais darbmuzs 21 méneSi 17 ménesi 23 ménesis
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Naudojimo instrukcijos
Priedas

Eksploatavimo, gabenimo ir laikymo
apribojimai

Suderinamumas

Nominali numatyta tarnavimo trukme

Lietuviy
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Eksploatavimo, gabenimo ir laikymo apribojimai

Rentgeno spinduliy vamzdis

Aplinkos apribojimai $532Q DA165NP DA135 CTle
Naudojimas

Aplinkos temperatira [°C]

Zemiausia +15 +5 +5

Auk&ciausia +28 +35 +35

Aplinkos dregmé [%]

Maziausia 30 30 30

Didziausia 75 70 70

Gabenimas ir laikymas

Aplinkos temperatara [°C]

Zemiausia -20 -20 -20

Auksciausia +70 +70 +70

Aplinkos drégmé [%]

Maziausia 10 10 10
Didziausia 90 95 95

Aplinkos atmosferos slégis [kPal]
Zemiausias 70 70 70
Auksciausias 106 106 106
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Suderinamumas

Sis rentgeno spinduliy vamzdis yra suprojektuotas ir pagamintas taip, kad bty suderinamas su
specialia diagnostinio vizualizavimo jranga. Prie$ jrengdami jsitikinkite, kad rentgeno spinduliy vamzdis
ir rentgeno spinduliy vizualizavimo sistema yra suderinami. Sio prietaiso jrengimas sistemoje, kuri néra
aiskiai nurodyta kaip suderinama, arba $io jrenginio modifikavimas, siekiant palengvinti tokj jrengima,
panaikins visas garantijas ir gali kelti pavojy saugai.

Toliau pateiktoje matricoje suderinamos rentgeno spinduliy vizualizavimo sistemos pazymeétos ,X“.

Rentgeno spinduliy vizualizavimo sistemos, kurios néra pazymétos ,X“ ar jvardytos sgrase, néra patvirtintos.

Rentgeno spinduliy vamzdis

Rentgeno spinduliy vizualizavimo sistema S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X | X [X |X
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Nominali numatyta tarnavimo trukme

Nominali numatyta gaubtu dengto rentgeno spinduliy vamzdzio tarnavimo trukmé nurodoma toliau
esancioje lenteléje; faktiné prietaiso tarnavimo trukmé priklausys nuo naudojimo aplinkybiy.

Kad prietaiso tarnavimo trukmeé baty ilgiausia:

Paisykite Siame dokumente nurodyty naudojimo riby

Atlikite Siame dokumente aprasytas prevencinés priezidros veiklas

Laikykités originalios jrangos gamintojo pateiktoje kompiuterinio tomografo dokumentacijoje
pateikty paruosimo reikalavimy

Laikykités originalios jrangos gamintojo pateiktoje kompiuterinio tomografo dokumentacijoje
rekomenduojamy kompiuterinio tomografo kalibravimo nurodymy

lgyvendinkite originalios jrangos gamintojo pateiktoje kompiuterinio tomografo dokumentacijoje
apra8ytg kokybés uztikrinimo programa

Rentgeno spinduliy vamzdzio agregatas

S$532Q DA165NP DA135 CTle

Nominali numatyta tarnavimo trukmé
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Instrukcja uzytkowania
Dodatek:

Ograniczenia dotyczace uzytkowania,
transportu i przechowywania

Kompatybilnosc¢
Nominalna oczekiwana zywotnosc¢

Polski
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Ograniczenia dotyczace uzytkowania, transportu
| przechowywania

Zespot lampy rentgenowskiej

Wartos¢ graniczna w zakresie

ochrony srodowiska $532Q DA165NP DA135 CTle

Uzytkowanie

Temperatura otoczenia [°C]

Minimalna +15 +5 +5
Maksymalna +28 +35 +35

Wilgotnos$¢ otoczenia [%]
Minimalna 30 30 30
Maksymalna 75 70 70

Transport i przechowywanie

Temperatura otoczenia [°C]
Minimalna -20 -20 -20
Maksymalna +70 +70 +70

Wilgotnos$¢ otoczenia [%]
Minimalna 10 10 10
Maksymalna 90 95 95

Cisnienie atmosferyczne otoczenia [kPa]
Minimalna 70 70 70
Maksymalna 106 106 106
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Kompatybilnos¢

Niniejszy zespdt lampy rentgenowskiej zostat zaprojektowany i wyprodukowany tak, aby byt kompatybilny
z okreslonym sprzetem do obrazowania diagnostycznego. Przed montazem nalezy upewni¢ sie, ze zespot
lampy rentgenowskiej i system obrazowania rentgenowskiego sg kompatybilne. Instalacja tego urzadzenia
w systemie, ktéry nie zostat wyraznie okreslony jako kompatybilny, lub modyfikacja tego urzgdzenia w celu
utatwienia takiej instalacji spowoduje utrate wszelkich gwarancji i moze spowodowac zwiekszone
zagrozenie bezpieczenstwa.

Ponizsza macierz okresla kompatybilne systemy obrazowania rentgenowskiego przy uzyciu symbolu ,X".

Systemy obrazowania rentgenowskiego, ktére nie sg oznaczone za pomocag symbolu ,X” lub nie
sg wymienione na liscie, nie zostaty zatwierdzone.

Zespot lampy rentgenowskiej

System obrazowania rentgenowskiego $532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X [X [X X
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Nominalna oczekiwana zywotnosc¢

Nominalng oczekiwang zywotnos¢ zespotu lampy rentgenowskiej w obudowie przedstawiono w ponizszej
tabeli; rzeczywista zywotnos¢ urzgdzenia bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od uzytkowania.

Aby osiggng¢ maksymalng zywotnos¢ urzadzenia:

Przestrzega¢ ograniczen uzytkowania okreslonych w tym dokumencie

Postepowac zgodnie z czynnosciami konserwacji zapobiegawczej okreslonymi w tym dokumencie
Postepowac zgodnie z wymaganiami dotyczacymi rozgrzewania lampy okreslonymi

w dokumentaciji skanera CT dostarczonej przez producenta OEM

Postepowac zgodnie z zalecanymi kalibracjami skanera CT zgodnie z dokumentacjg skanera CT
dostarczong przez producenta OEM

Wdrozy¢ program zapewnienia jakosci zgodnie z dokumentacjg skanera CT dostarczong przez
producenta OEM

Zespot lampy rentgenowskiej
$532Q DA165NP DA135 CT/e

Nominalna oczekiwana zywotnos¢ 21 miesiecy 17 miesiecy 23 miesiecy
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Instrucoes de Utilizacao
Suplemento

Limites de funcionamento,
transporte e armazenamento

Compatibilidade

Vida util nominal esperada

Portugués
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Limites de funcionamento, transporte
e armazenamento

Conjunto do tubo de raios-X

Limite ambiental S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Funcionamento

Temperatura ambiente [°C]
Minima +15 +5 +5
Maxima +28 +35 +35

Humidade ambiente [%]
Minima 30 30 30
Maxima 75 70 70

Transporte e armazenamento

Temperatura ambiente [°C]
Minima -20 -20 -20
Maxima +70 +70 +70

Humidade ambiente [%]
Minima 10 10 10
Maxima 90 95 95

Pressao atmosférica ambiente [kPa]
Minima 70 70 70
Maxima 106 106 106
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Compatibilidade

Este conjunto de tubo de raios-X foi concebido e fabricado para ser compativel com equipamento
de imagiologia de diagnéstico especifico. Antes da instalagdo, certifique-se de que o conjunto do
tubo de raios-X e o sistema de imagiologia radiografica sdo compativeis. A instalagdo deste
dispositivo num sistema nao expressamente identificado como sendo compativel ou modificagédo
deste dispositivo para facilitar tal instalagao, ira anular todas as garantias e pode resultar num
aumento do risco para a seguranga.

A matriz abaixo identifica sistemas de imagiologia radiografica com um “X”.

Os sistemas de imagiologia radiografica sem um “X” ou ndo se encontram listados n&o s&o validados.

Conjunto do tubo de raios-X

Sistema de imagiologia radiografica S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Vida util nominal esperada

A vida util nominal esperada dos conjuntos do invélucro do tubo de raios-X é apresentada na tabela
abaixo; a vida util real do dispositivo ira variar dependendo da utilizag&o.

Para alcancgar a vida util maxima do dispositivo:

e Respeite os limites de utilizagdo definidos neste documento.

e Cumpra as atividades de manutencao preventiva definidas neste documento.

e Cumpra os requisitos de aquecimento do tubo definidos na documentag¢ao do tomégrafo fornecido
pelo OEM.

e Cumpra as calibragdes recomendadas do tomdgrafo conforme definido na documentagao do
tomaografo fornecido pelo OEM.

¢ Implemente um programa de Garantia da Qualidade conforme definido na documentagéo do
tomaografo fornecido pelo OEM.

Conjunto do tubo de raios-X
S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Vida util nominal esperada 21 meses 17 meses 23 meses
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Instructiuni de utilizare
Supliment

Limite de functionare,
transport si depozitare

Compatibilitate

Durata de functionare nominala
prevazuta

Romana
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Limite de functionare, transport si depozitare

Ansamblu tubular de raze X

Limita de mediu $532Q DA165NP DA135 CTle
Functionare

Temperatura ambientala [°C]

Minim +15 +5 +5

Maxim +28 +35 +35

Umiditate ambientala [%]

Minim 30 30 30

Maxim 75 70 70
Transport si depozitare

Temperatura ambientala [°C]

Minim -20 -20 -20

Maxim +70 +70 +70

Umiditate ambientala [%]

Minim 10 10 10

Maxim 90 95 95

Presiunea atmosferica ambientala [kPa]

Minim 70 70 70

Maxim 106 106 106
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Compatibilitate

Acest ansamblu tubular de raze X este proiectat si fabricat pentru a fi compatibil cu echipamente
imagistice de diagnosticare specifice. Inainte de instalare, asigurati-va ca ansamblul tubular de
raze X si sistemul de imagistica cu raze X sunt compatibile. Instalarea acestui dispozitiv pe sistem
care nu este identificat in mod expres ca fiind compatibil sau modificarea acestui dispozitiv pentru
a facilita o astfel de instalare va anula toate garantiile si poate creste riscurile privind siguranta
utilizatorului.

Matricea de mai jos identifica sistemele de imagini cu raze X compatibile cu un ,X".

Sistemele de imagistica cu raze X care nu au X" sau care nu sunt listate nu sunt validate.

Ansamblu tubular de raze X

Sistem de imagistica cu raze X S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Durata de functionare nominala prevazuta

Durata de functionare nominala preconizata a ansamblurilor de carcasa a tubului cu raze X este prezentata
n tabelul de mai jos; durata de functionare reala a dispozitivului va varia in functie de utilizare.

Pentru a obtine o durata de functionare maxima a dispozitivului:

Respectati limitele de utilizare definite in acest document

Urmati activitatile de intretinere preventiva stabilite in acest document

Respectati cerintele de incalzire a tubului prevazute in documentatia scanerului CT furnizata

de OEM

Respectati calibrarile recomandate pentru scanerul CT, asa cum sunt definite in documentatia
pentru scanerul CT furnizata de OEM

Implementati un program de asigurare a calitatii, astfel cum este descris in documentatia privind
scanerul CT furnizata de OEM

Ansamblu tubular de raze X

S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Durata de functionare nominala prevazuta 21 de luni 17 de luni 23 de luni
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UHCTPYKUMA NO 3KcnnyaTaumu
[lononHeHue

OrpaHnyeHus ons aKcnayaTauuu,
TPAHCMNOPTUPOBKU U XPaHEHUS

CoBMEeCcTUMOCTb

HomMuHanbHbLIM NpegnonaraemMbiv
CPOK CNnyXObl

Pycckum
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OrpaHunyeHuns Ana aKkcnnyarauum,
TPaHCNOPTUPOBKU U XpPaHEeHUs

Y3en peHTreHOBCKOW TPy6Ku

OrpaHu4yeHus cpeabl $532Q DA165NP DA135 CTle
dkcnnyaTtauus

Temnepatypa okpyxatower cpeabl [°C]

MuHumansHo +15 +5 +5

MakcumansHo +28 +35 +35

BnaxHocTb okpyxatowwen cpegbl [%]

MuHumansHo 30 30 30

MakcumansHo 75 70 70
TpaHCNOPTUPOBKA U XpaHeHune

Temnepatypa okpyxatower cpeabl [°C]

MuHumansHo -20 -20 -20

MakcumansHo +70 +70 +70

BnaxHocTb okpyxatowen cpegbl [%]

MuHumansHo 10 10 10

MakcumansHo 90 95 95

ATmocepHoe gasnenue [kla]

MuHumansHo 70 70 70

MakcumansHo 106 106 106
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CoBMeCTUMOCTb

[laHHbIN y3en peHTreHOBCKOW TPpyOKkn paspaboTaH 1 NpoM3BeAEH Kak COBMECTMMbIN C OnpeaerieHHbIM
obopygoBaHueM Ans AMarHocTu4eckon Budyanusaumu. Nepeg moHTaxom ybeantecb B COBMECTMMOCTU
y3na peHTreHOBCKOM TPYOKM U CUCTEMbI PEHTTEHOBCKOWM BM3yanun3aumu. YCTaHOBKa JaHHOrO yCTPONCTBa
B CUCTEMY, HE 0D03HAYEHHYIO YETKO Kak COBMECTUMYIO, UM MogudurKkaums ycTponcTea Angd obneryeHunst
OaHHOW YCTaHOBKM NMPMBEAET K aHHYNIMPOBAHMIO BCEX FapaHTUI U MOXET NPMBECTY K MOBbILLEHUIO pUCKa
nnsa 6e3onacHoCTMW.

B cne,u,yrou.l,eﬁ Tabnuue CoBMECTUMbIE CUCTEMbI peHTFeHOBCKOIZ Bun3yanmsaunm oTMedeHbl 3HaKoM «X».

VMcnonb3oBaHue ¢ cuctemamm peHTFeHOBCKOIZ Bu3yanusauumun, He OTMe4eHHbIMU 3HAaKOM «X» nun He
BKITKO4YEHHbIMU B CMNCOK, HE BannanpoBaHoO.

Y3en peHTreHOBCKOW TPYOKMu

Cucrema peHTreHOBCKOM BM3yanu3auum S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X X X [X [X X
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HomMunHanbHbIN NpeanonaraeMbin CPOK CIyXObl

HomMuHanbHbIM NpeanonaraemMbiin CPOK CIy0bl y3N0OB PEHTTEHOBCKON TPYOKM C KOXKYXOM MpeacTaBrieH
B Tabnuue Huxe; akTUYECKUn Cpok Cryx0bl n3genusa byaeT 3aBuceTb OT NCMOMNb30BaHMS.

[na [OCTMKEHNSA MaKCUMarbHOrO Cpoka CryX0bl N3genust NpuaepXXMBanTech crneayoLwmnx
pekomeHaaunin.

HomunHanbHbIN NnpegnonaraemMbin
CPOK CIyX0bl

Ctporo cobniogaiite orpaHU4eHns NPoAoIKUTENBHOCTU UCTIONb30BaHNS U3Oenus.

BbinonHsinTe OencTBrA Mo NPOMUNaKTUYECKOMY TEXHUYECKOMY 0BCINYXMBaHMUIO, U3NOXEHHbIE

B 9TOM [IOKYMEHTE.

Cobnionaite TpeGoBaHUS K NPOrpeBy PEHTIEHOBCKOM TPYOKU, U3MOXKEHHbIE B JOKYMEHTaL K

K KOMMNbOTEpPHOMY TOMOorpady, NpeaoCcTaBneHHo N3roToBUTenemM KOMMNNekTHoro obopynosaHms.
BbInonHsiTe pekoMeHaoBaHHbIe KannMbpoBKY KOMMBIOTEPHOro ToMorpada B COOTBETCTBUN

C JOKYMeHTaumel K KoMMNbloTepHOMY ToMorpadyy, NPeAoCTaBleHHON U3roTOBUTENEM
KOMMIeKTHoro o6opyaoBaHus.

BbinonHsiTe nporpammy obecneyeHmnst Ka4ecTsa CornacHo OnmucaHunio B JOKYMeHTauum

K KOMMbOTEpPHOMY ToMorpady, NpeaoCTaBNeHHOoM N3roToBUTENEM KOMMIEKTHOro 060pyA0BaHuS.

Y3en peHTreHOBCKOW TPyOKMu
$532Q DA165NP DA135 CTle

21 mecsiueB 17 mecsiueB 23 mecsiLeB
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Obmedzenia prevadzky, prepravy a skladovania

Zostava rontgenovej elektronky

Obmedzenia prostredia $532Q DA165NP DA135 CTle
Obsluha

Teplota okolia [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maximum +28 +35 +35

Vlhkost prostredia [%]

Minimum 30 30 30

Maximum 75 70 70

Preprava a skladovanie

Teplota okolia [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maximum +70 +70 +70

Vlhkost prostredia [%]
Minimum 10 10 10
Maximum 90 95 95

Atmosféricky tlak prostredia [kPa]
Minimum 70 70 70
Maximum 106 106 106
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Kompatibilita

Zostava rontgenovej elektrénky bola navrhnuta a vyrobena tak, aby bola kompatibilna s konkrétnymi
diagnostickymi zobrazovacimi zariadeniami. Pred inStalaciou sa uistite, Ze zostava rontgenovej elektronky
a rontgenovy zobrazovaci systém su kompatibilné. Intalacia zariadenia do systému, ktory nie je vyslovne
oznaceny za kompatibilny, a Upravy na zariadeni, ktoré taku instalaciu umozruju, spdsobia stratu vSetkych
zaruk a mozu spoOsobit zvySené bezpeénostné riziko.

Kompatibilné rontgenové zobrazovacie systémy su v tabulke nizSie oznacené , X

Réntgenové zobrazovacie systémy, ktoré nie si oznacené ,X* alebo nie su vdbec uvedené,
neboli validované.

Zostava rontgenovej elektronky

Rontgenovy zobrazovaci systém S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Menovita ocakavana zivotnost’

Menovita o€akavana zivotnost zostav rontgenovej elektrénky s krytom je zobrazena v tabulke nizSie.
Skuto€na zivotnost pomdcky sa bude lisit v zavislosti od pouzivania.

Na dosiahnutie maximalnej Zivotnosti pomécky:

dodrziavajte limity pouzivania zadefinované v tomto dokumente,

dodrziavajte €innosti preventivnej udrzby zadefinované v tomto dokumente,

dodrziavajte poziadavky na zahriatie rontgenky zadefinované v dokumentacii k CT skeneru
poskytnutej vyrobcom OEM,

dodrziavajte odporucané kalibracie CT skenera zadefinované v dokumentacii k CT skeneru
poskytnutej vyrobcom OEM,

zavedte program zabezpecenia kvality popisany v dokumentacii k CT skeneru poskytnutej
vyrobcom OEM.

Zostava rontgenovej elektronky

S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Menovita o¢akavana zivotnost’ 21 mesiacov 17 mesiacov 23 mesiacov
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Omejitve za delovanje, transport in shranjevanje

Sklop rentgenske cevi

Okoljska omejitev $532Q DA165NP DA135 CTle
Delovanje

Temperatura okolice [°C]

Najmanj +15 +5 +5

Najvec +28 +35 +35

Vlaznost okolice [%]

Najmanj 30 30 30

Najvec 75 70 70

Transport in shranjevanje

Temperatura okolice [°C]
Najmanj -20 -20 -20
Najvel +70 +70 +70

Vlaznost okolice [%]
Najmanj 10 10 10
Najvel 90 95 95

Atmosferski tlak okolice [kPa]
Najmanj 70 70 70
Najvel 106 106 106
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Zdruzljivost

Ta sklop rentgenske cevi je zasnovan in izdelan tako, da je zdruzljiv s posebno opremo za diagnosti¢no
slikanje. Pred namestitvijo se prepriCajte, da sta sklop rentgenske cevi in sistem za rentgensko slikanje
zdruzljiva. Namestitev te naprave v sistem, ki ni izrecno opredeljen kot zdruZljiv, ali sprememba te
naprave za olajSanje takSne namestitve, bo razveljavila vse garancije in lahko privede do pove€anega
varnostnega tveganja.

Spodnja matrika identificira zdruzljive rentgenske slikovne sisteme z »X«.

Sistemi za rentgensko slikanje, ki nimajo znaka » X« ali niso na seznamu, niso potrjeni.

Sklop rentgenske cevi

Sistem za rentgensko slikanje S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nazivna pricakovana zivljenjska doba

Nazivna priCakovana Zivljenjska doba sklopov ohi$ja rentgenske cevi je prikazana v spodniji tabeli;
dejanska Zivljenjska doba naprave se razlikuje glede na uporabo.

Da bi dosegli najdaljSo zZivljenjsko dobo naprave:

Upostevajte omejitve uporabe, doloCene v tem dokumentu

Upostevajte dejavnosti preventivhega vzdrzevanja, opredeljene v tem dokumentu

Upostevajte zahteve za ogrevanje cevi, opredeljene v dokumentaciji skenerja CT, ki jo zagotovi
proizvajalec originalne opreme (OEM)

Upostevaijte priporocene kalibracije skenerja CT, kot je opredeljeno v dokumentaciji skenerja CT,
ki jo zagotovi proizvajalec originalne opreme

Izvedite program zagotavljanja kakovosti, kot je opisano v dokumentaciji skenerja CT, ki jo
zagotovi proizvajalec originalne opreme (OEM)

Sklop rentgenske cevi
S$532Q DA165NP DA135 CT/e

Nazivna pri¢akovana zivljenjska doba 21 mesecev 17 mesecev 23 mesecev
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Limites para el procedimiento, el transporte
y el almacenamiento

Conjunto del tubo de rayos X

Limite ambiental S$532Q DA165NP DA135 CTl/e

Procedimiento

Temperatura ambiente [°C]
Minima +15 +5 +5
Maxima +28 +35 +35

Humedad ambiente [%]
Minima 30 30 30
Maxima 75 70 70

Transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente [°C]
Minima -20 -20 -20
Maxima +70 +70 +70

Humedad ambiente [%]
Minima 10 10 10
Maxima 90 95 95

Presion atmosférica [kPa]
Minima 70 70 70
Maxima 106 106 106
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Compatibilidad

Este conjunto del tubo de rayos X esta disefiado y fabricado para que sea compatible con el equipo de
diagnéstico por imagen especifico. Antes de la instalacion, asegurese de que el conjunto del tubo de
rayos X y el sistema de imagenes de rayos X sean compatibles. La instalacidon de este dispositivo a un
sistema no explicitamente identificado como compatible o la modificacion de este dispositivo para facilitar
tal instalacion invalidara todas las garantias y puede tener como resultado un mayor riesgo de seguridad.

La siguiente matriz identifica con una "X" los sistemas de imagenes de rayos X compatibles.

No se validan los sistemas de imagenes de rayos X que no tienen una "X" o que no figuran en la lista.

Conjunto del tubo de rayos X

Sistema de imagen de rayos X S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Vida nominal prevista

La vida nominal prevista de los conjuntos de carcasa del tubo de rayos X se muestra en la tabla siguiente;
la vida util del dispositivo variara con el uso.

Para lograr la maxima vida util del dispositivo:

Obedecer los limites de uso definidos en este documento

Seguir las actividades de mantenimiento preventivo definidas en este documento

Seguir los requisitos de precalentamiento del tubo definidos en la documentacion del escaner de
CT proporcionada por el OEM

Seguir las calibraciones recomendadas para el escaner de CT definidas en la documentacion del
escaner de CT proporcionada por el OEM

Aplicar un programa de garantia de calidad tal como se describe en la documentacién del escaner
de CT facilitada por el OEM

Conjunto del tubo de rayos X

S$532Q DA165NP DA135 CTle

Vida nominal prevista 21 meses 17 meses 23 meses
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Bruksanvisning
Tillagg

Begransningar for drift, transport
och forvaring

Kompatibilitet

Nominell forvantad livslangd

Svenska
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Begransningar for drift, transport och forvaring

Enhet for rontgenror

Miljobegrédnsning $532Q DA165NP DA135 CTle
Drift

Omgivningstemperatur [°C]

Minimum +15 +5 +5
Maximum +28 +35 +35
Omgivande luftfuktighet [%]

Minimum 30 30 30
Maximum 75 70 70

Transport och férvaring

Omgivningstemperatur [°C]
Minimum -20 -20 -20
Maximum +70 +70 +70

Omgivande luftfuktighet [%]
Minimum 10 10 10
Maximum 90 95 95

Atmosfariskt tryck [kPa]
Minimum 70 70 70
Maximum 106 106 106
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Kompatibilitet

Denna rontgenrdrsenhet ar designat och tillverkat for att vara kompatibelt med specifik diagnostisk
avbildningsutrustning. Innan installationen, se till att rontgenrérsenheten och réntgenbildsystem ar
kompatibla. Installation av denna enhet i ett system som inte uttryckligen identifieras sasom kompatibelt,
eller modifiering av denna enhet for att underlatta en sadan installation kommer att upphava samtliga
garantier och kan leda till 6kade sakerhetsrisker.

Matrisen nedan identifierar kompatibla réntgenbildsystem med ett "X”.

Roéntgenbildsystem som inte har ett "X” eller inte listas valideras inte.

Enhet for rontgenror

Rontgenbildsystem S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Nominell forvantad livslangda

Den nominellt férvantade livslangden for rontgenrérsenheterna visas i tabellen nedan; den verkliga
livslangden for enheten varierar i forhallande till anvandandet.

For att uppna maximal livslangd fér enheten:

Folj de begransningar for anvandning som definieras i detta dokument

Folj de férebyggande underhallsaktiviteterna som definieras i detta dokument

Folj kraven for réruppvarmning som definieras i dokumentationen fér CT-skanner som
tillhandahalls av OEM

Folj rekommenderade CT-skannerkalibreringar vilka definieras i dokumentationen for CT-skanner
som tillhandahalls av OEM

Implementera ett kvalitetssdkrande program vilket beskrivs i dokumentationen fér CT-skanner som
tillhandahalls av OEM

Enhet for Rontgenror

. S$532Q DA165NP DA135 CTle
Nominell forvantad livslangd 21 manader 17 méanader 23 manader
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Calistirma, Tasima ve Saklama Sinirlari

X-Isini Tiipii Grubu

Cevre Siniri $532Q DA165NP DA135 CTle
Calistirma

Ortam Sicakligi [°C]

Minimum +15 +5 +5

Maksimum +28 +35 +35

Ortam Nemi [%]

Minimum 30 30 30

Maksimum 75 70 70
Tasima ve Saklama

Ortam Sicakligi [°C]

Minimum -20 -20 -20

Maksimum +70 +70 +70

Ortam Nemi [%]

Minimum 10 10 10

Maksimum 90 95 95

Ortam Atmosfer Basinci [kPa]

Minimum 70 70 70

Maksimum 106 106 106
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Uyumluluk

Bu X-1sini tipu grubu, belirli tani amagh géruntileme ekipmani ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmis
ve Uretilmigtir. Kurulumdan 6nce, X-isini tipu grubunun ve X-isini goéruntileme sisteminin uyumiu
oldugundan emin olun. Bu cihazin uyumlu oldugu acikga belirtiimemis bir sisteme baglanmasi

veya baglanmasini saglayacak sekilde Uzerinde degisiklik yapiimasi, tim garantilerin gegerliligini
kaybetmesine neden olur ve guvenlik tehlikesini artirabilir.

Asagidaki matris, uyumlu olan X-igini gérintiileme sistemlerini bir “X” ile tanimlar.

“X” icermeyen veya listelenmeyen X-isini géruntileme sistemleri dogrulanmamistir.

X-1s1n1 Tiipui Grubu

X-1s1n1 Goriintilleme Sistemi S$532Q DA165NP DA135 CTle

Somatom Sensation 10 X

Somatom Sensation 16 X

Somatom Sensation Cardiac X
HiSpeed DX/i
HiSpeed FX/i
HiSpeed LX/i
HiSpeed NX/i
Optima™ CT520
Optima™ CT520 Pro
HiSpeed CT/e X
HiSpeed CT/e Dual™ X

X [X [X [X [X [X
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Beklenen Nominal Omiir

X-1s1n1 tapi yatak gruplarinin beklenen nominal d6mri asagidaki tabloda belirtilmistir; gergek cihaz émru
kullanima bagl olarak degisebilir.

Maksimum cihaz émru igin:

Bu belgede belirtilen kullanim limitlerine uyun

Bu belgede belirtilen dnleyici bakim faaliyetlerini uygulayin

OEM tarafindan saglanan BT Tarayici belgesinde belirtilen tlp i1sinma gereksinimlerine uyun
OEM tarafindan saglanan BT Tarayici belgesinde belirtilen dnerilen BT Tarayici kalibrasyonlarina
uyun

o OEM tarafindan saglanan BT Tarayici belgesinde belirtildigi sekilde bir Kalite Guivence programi
uygulayin

X-1s1n1 Tlipii Grubu

S$532Q DA165NP DA135 CTle

Beklenen Nominal Omiir
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