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NOTA
Este documento se proporciona como referencia para el usuario del dispositivo.

Cefla s.c. sigue una politica de desarrollo y actualizaciéon continua del producto, por lo cual se reserva el derecho de
cambiar el contenido de este manual sin aviso previo.

Este documento no puede ser modificado, copiado, reproducido, distribuido, guardado en soportes magnéticos u
Opticos y publicado en sitios internet y en otros servicios en linea, totalmente o parcialmente, sin la autorizacion
escrita de parte de Cefla s.c.

La version original de este manual ha sido redactada en italiano.

NEWTOM™ es una marca comercial de Cefla s.c.
Todos los demas productos y nombres comerciales en este documento son marcas registradas de sus respectivos
fabricantes.

NOTA INFORMATIVA DEL FABRICANTE

El dispositivo al que se hace referencia en este manual es un dispositivo radiolégico que cumple con la Directiva
2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electronicos.

Cualquier alteracion, modificacién, actualizacion u otro cambio en el hardware M, o en el software @, con respecto a
la forma en que el dispositivo fue suministrado por la fabrica e instalado (y en cualquier caso como se especifica en
la documentacion adjunta), puede conllevar la incapacidad parcial o total del dispositivo para comportarse de la
forma prevista. Las caracteristicas de seguridad también pueden modificarse con el consiguiente aumento del
peligro para el animal, el operador y el entorno circundante.

Por tanto si el usuario deseara realizar una modificacion, es preciso que sea aprobada previamente por escrito por
Cefla s.c.

Cualquier accion fuera de las disposiciones de esta nota informativa resultard en la pérdida de la garantia del
dispositivo y la asuncion de responsabilidad civil y/o penal por cualquier dafio y/o accidente y/o deterioro de la salud
del animal, operador u otras personas, incluido el entorno circundante, por parte de quien ha manipulado el
dispositivo o por su representante legal.

DECLARACION DE NO RESPONSABILIDAD

Toda la informacion, especificaciones y mediciones indicadas en este documento corresponden al dispositivo
suministrado por Cefla s.c. en las configuraciones disponibles.

Cefla s.c. no es responsable del posible funcionamiento anémalo del dispositivo en presencia de accesorios de
terceros.

1 Una modificacion significativa consiste en una expansién de memoria, nuevo hardware en el bus de conexion, una impresora, la sustitucion de
la interfaz grafica de video.

2 Incluidos el sistema operativo y las aplicaciones ya instaladas en el momento de la entrega del dispositivo. Una modificacion significativa
consiste en actualizaciones automaticas del sistema operativo, cambios en los parametros de conexién a la red, modificacion y/o adicién y/o
eliminacion de software de interfaz con hardware (device drivers) y/o servicios (por ejemplo, servicio de intercambio de archivos e impresoras)
y/o aplicaciones.
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1. INTRODUCCION AL MANUAL
1.1. CONTENIDOS

Este manual ha sido disefiado como medio de consulta para proporcionar informacion e instrucciones sobre el uso
del dispositivo serie NewTom™ 5G modelo “NewTom 5G XL Vet”.

Las funciones de software de rutina de este dispositivo (escaneo, procesamiento de datos, elaboracién de informes
y gestion de documentos) y las instrucciones de uso para el operador se describen en el documento "Operaciones
de adquisicién con NewTom 5G XL" adjunto al documento "NNT Manual del usuario”.

El “MANUAL DEL USUARIQ” del dispositivo, "NNT Manual del usuario" y “Operaciones de adquisicion con NewTom
5G XL” deberian ser leidos y comprendidos en todas sus partes antes de comenzar a utilizar el dispositivo.

Se recomienda guardar este manual junto a la otra documentacion y utilizarlo como guia cuando se deba formar
nuevo personal con relaciéon al uso del aparato.

1.2. ESTRUCTURA
El "Manual del Usuario" se divide en los siguientes capitulos:

Capitulo 1- "INTRODUCCION AL MANUAL":
suministra informacién sobre los contenidos, la estructura y las convenciones adoptadas en el documento.

Capitulo 2 — "INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD":

incluye informacién sobre la seguridad del operador y de los pacientes, asi como los procedimientos fundamentales
para el uso del equipo.

Capitulo 3 — "SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO™:

contiene informacién sobre los requisitos de seguridad y las operaciones de mantenimiento del dispositivo.

Capitulo 4 — "PARA INICIAR":
suministra una descripcion general del dispositivo y de sus partes principales.

Capitulo 5 — "OPERACIONES PRELIMINARES":

ilustra el procedimiento a seguir para iniciar correctamente el dispositivo.

Capitulo 6 — "ESCANEO™:

ilustra el proceso de posicionamiento y escaneo de un paciente.

Capitulo 7 — "CONTROL DE CALIDAD":

ilustra el procedimiento para una correcta ejecucion del proceso de Quality Assurance (Garantia de Calidad).

Capitulo 8 — "SOLUCION DE PROBLEMAS":
contiene una lista de funcionamientos incorrectos y de posibles estrategias para solucionarlos.

APENDICE A: ESPECIFICACIONES TECNICAS
APENDICE B: COMPATIBILIDAD
APENDICE C: ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO

1.3. CONVENCIONES DE ESTILO
En el manual se suministra informacion importante sobre la seguridad asi como posibles notas, tal y como se indica
a continuacion:

PELIGRO:
; Avisa de la presencia de un peligro potencial que podria herir o causar la muerte de una persona.

ATENCION:
Avisa de la presencia de un peligro potencial que podria causar dafios al dispositivo.

NOTA:

7

% Proporciona mas informacién no relacionada con la seguridad del dispositivo, del animal y del
s operador.
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2. INFORMACION PARA LA SEGURIDAD
Este capitulo contiene informacidn sobre la seguridad que el operador debera conocer antes de utilizar el dispositivo.

Para garantizar la seguridad del paciente y del operador, siempre se deben seguir las instrucciones contenidas en
este manual, especialmente con respecto a las pruebas funcionales, la seguridad eléctrica y mecanica y la
proteccion contra las emisiones de rayos X.

Para ello, consultar el Cap. 3 - "SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO" y el Cap. 6 - "ESCANEO".

: ATENCION:
' Todos los operadores deben conocer las caracteristicas operativas y ambientales del dispositivo
A= y los procedimientos que se deberan seguir en caso de peligro y para el apagado de emergencia.

2.1. LEY APLICABLE, JURISDICCION Y COMPETENCIA

Seguir atentamente todos los requisitos necesarios para la instalacion, el mantenimiento y el uso del dispositivo.
Consultar la legislacion local si esta fuera mas estricta que cuanto descrito en el manual.

2.2. SIMBOLOS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO
La tabla siguiente describe los simbolos indicados en las etiquetas del dispositivo:

Simbolo Standard Descripcion

IEC 60417-5010 Encendido/Apagado (presién-presion)

IEC 60417-5032 Corriente alterna

ISO 7000-0434A Atencion

ISO 7010-W012 Atencion: tension eléctrica.

IEC 60417-5019 Tierra de proteccion.

Punto de conexion del cable neutro del equipo instalado de forma

IEC 60445
permanente.

Punto de conexién del cable de linea del equipo instalado de forma

IEC 60445
permanente.

IEC 60417-5840 Parte aplicada de tipo B protegida contra los contactos directos e indirectos.

A ISO 7010-W001 Sefal de advertencia genérica
N

L

R

.0‘ IEC 60878-5909 Radiacion ionizante.
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Simbolo Standard Descripcion
Directiva oo . o -
2012/19/UE Eliminacién de RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos).

AR e

Equipo conforme a los requisitos establecidos por las Directivas aplicadas.

(72)
=

ISO 7000-2498

Numero de serie.

ISO 7000-2497

Fecha de fabricacion.

ISO 7000-3082

Fabricante.

ISO 7000-1641

Instrucciones operativas.

ISO 7010-M002

Consultar el manual de instrucciones.

IEC 60417-6050

Modelo.

ISO 7000-2493

Numero catalogo.

ISO 7000-3500

Instrucciones para el uso suministrado en formato electrénico.

<NEMNERE N A

IEC 60417-5638

Parada de emergencia.

Es]|

NewTom 5G XL Vet - Aplicaciones veterinarias




2.3. ENCENDIDO Y APAGADO DEL DISPOSITIVO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

2.4. APAGADO DE EMERGENCIA

El dispositivo dispone de 4 pulsadores para la parada de emergencia. El primer pulsador esta ubicado en la mesa
del operador. El segundo pulsador esta se coloca en la mesa paciente, debajo del panel de mandos para el
desplazamiento de este ultimo. Otros dos pulsadores estan ubicados a los lados de la abertura de escaneo, en
proximidad de los paneles de mandos de sefalizacion.

NOTA:
ﬂ Pulsador de emergencia debajo del panel de mandos mesa paciente disponible solo en caso de
s dispositivo dotado de mesa paciente.

Figura 1: Pulsadores de emergencia del dispositivo

Cuando el dispositivo se apaga a través de un pulsador de emergencia, se interrumpe inmediatamente la emision y
se imposibilitan todas las funciones de movimiento motorizado del dispositivo.

ATENCION:
La desconexion de emergencia debe utilizarse solo en caso de condiciones de peligro como:

\ * La fuente de rayos X no interrumpe la emision.
y + Condiciones peligrosas que pueden causar dafos a las personas, al medio ambiente y al
dispositivo.
« Condiciones en las que el sistema indica una situaciéon de emergencia.

2.5. SEGURIDAD DEL ANIMAL Y DEL OPERADOR

Operando de manera correcta y posicionando adecuadamente el animal se evitan riesgos tanto para el animal como
para todos los operadores involucrados en la operacion.
Se debe prestar especial atencion en caso de animales debilitados o con traumas.
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2.5.1. POSICIONAMIENTO DEL ANIMAL

Asegurarse de que el animal esté colocado correctamente en el interior del area de escaneo, con la cabeza en la
mentonera y que ninguna parte del cuerpo pueda golpear el dispositivo o correr el riesgo de permanecer aplastada
durante la colocacion y toda la duracion del examen.

Asegurarse de que los pelos del animal no puedan quedarse atrapados.

No efectuar ningin movimiento hasta que se haya comprobado la seguridad del mismo animal y la ausencia de
obstaculos que impidan el movimiento del dispositivo.

Consultar el apdo. 6.1.2 - "Posicionamiento del animal y comienzo del escaneo".

2.5.2. DURANTE EL ESCANEO

Durante el desplazamiento del dispositivo y el escaneo del animal, no dejar JAMAS el dispositivo sin control por
parte de un supervisor.

Tener siempre bajo observacién al animal durante todo el escaneo.

: ATENCION:
' No utilizar JAMAS el dispositivo sin la supervision del operador.
_ NOTA:
% Considerar el uso de un sistema de comunicacién audio / video entre el paciente y el operador si

& este ultimo controla el dispositivo desde un area protegida y remota.

2.5.3. SALIDA DEL ANIMAL DEL AREA DE ESCANEO

Al final del examen o una vez que se haya presionado el pulsador de apagado de emergencia, es posible extraer la
mesa paciente del area de escaneo y hacer salir al animal.
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2.5.4. SALIDA DEL ANIMAL EN CASO DE AVERIA / FUNCIONAMIENTO INCORRECTO DE LA MESA

PACIENTE
NOTA:
Solo en caso de dispositivo dotado de mesa paciente céd. 96600822.

- En caso de mesa paciente de terceros, consultar la documentacion de uso especifica del
producto.

En caso de interrupcion del funcionamiento de la mesa paciente con camilla, extraer al animal llevando
manualmente la camilla completamente fuera del gantry del dispositivo.

NOTA:
Para desplazar al animal inconsciente o inmovilizado hacia una camilla, consultar los
procedimientos establecidos por la organizacion.

/ NOTA:
/ En caso de interrupcion involuntaria de la alimentacion, los valores maximos de la distancia de

los desplazamientos motorizados de la mesa paciente (con carga maxima nominal aplicada) son
los siguientes:

Movimiento longitudinal: <5 mm
Movimiento transversal: < 10 mm
Movimiento vertical: < 5 mm

2.6. OBJETOS Y REPETICION DEL ESCANEO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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2.7. PROTECCION CONTRA LA RADIACION IONIZANTE

ATENCION:

NewTom 5G XL Vet es un aparato radiolégico y, por lo tanto, expone al animal y a los
operadores al riesgo generado por las radiaciones ionizantes.

Se debe utilizar en conformidad con las normas de seguridad previstas en materia de proteccion
de las radiaciones en vigor en el pais de uso.

ATENCION:

NewTom 5G XL Vet no debe utilizarse para realizar examenes de rutina o de screening. Para ello
utilizar equipos de diagndstico de otro tipo.

Los examenes de imagenes efectuados en cada animal deben ser justificados, para que sea
posible demostrar que los beneficios superan los riesgos generados por su uso.

Respetar estrictamente la normativa aplicable en materia de proteccion de las radiaciones y las eventuales
disposiciones previstas por un Experto Cualificado.

* Operador

El operador debe realizar un examen desde una estacion de mando de acuerdo con las disposiciones de las leyes
aplicables; nadie puede permanecer cerca del animal durante el examen.

Si un animal desarrollara una reacciéon de panico y fuera necesaria la intervencion del operador cerca del animal
durante el examen, éste debera contar con prendas adecuadas y con dispositivos de proteccién conforme a la
normativa nacional y local aplicable.

: ATENCION:
' \ No permanecer nunca cerca del dispositivo durante la emision.

ATENCION:

EN funcion de los limites de dosis recomendados en el pais local, consultar la "Stray Radiation
Map" para determinar la distancia minima que se debe mantener durante la emisién de rayos X.
En caso de que el operador tenga que permanecer en la habitacion durante el examen (por
ejemplo, en caso de reaccion de panico del paciente), debe llevar prendas adecuadas y
dispositivos de proteccion plomados como lo establece la normativa nacional y local.

ol >

* Animal
Es responsabilidad del usuario proteger al animal de exposiciones inutiles.

ATENCION:
' Se debe considerar el uso de un delantal plomado para proteger al animal de la radiacion
(e ) dispersa.

ATENCION:

Posible interaccidon negativa de la radiacion-x CT con dispositivos activos para implantar y
dispositivos activos para usar.

Contactar con el fabricante de dichos dispositivos para mas informacion.

+ Dispositivos de visualizacion de la emisiéon

El estado de la emision se identifica claramente por:

1. Una sefal en la pantalla, como se observa a continuacion. Esta sefal se visualiza solo después de que se activa
la emision de rayos X presionando el pulsador START en el panel de mandos o usando un ratén (consultar el
cap. 6 - "Escaneo") y queda visible durante todo el escaneo.

A\

2. Indicador luminoso (LED) dentro de los paneles de mandos situados a los lados del orificio de escaneo del
dispositivo (ver figura siguiente).
Este indicador se ilumina solo después de que se activa la emision de rayos X presionando el pulsador START
en el panel de mandos o usando un ratén (consultar el cap. 6 - "Escaneo") y queda visible durante todo el
escaneo y/o emision.
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ATENCION:

Si las sefales de emisiéon estan activas cuando el mando de emision de los rayos X no ha sido
habilitado y no estan activos cuando la emisién ha comenzado o esta ultima no se interrumpe al
final del tiempo establecido, apagar inmediatamente el dispositivo y contactar con el servicio de
asistencia técnica.
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2.8. PROTECCION CONTRA LA RADIACION LASER

El dispositivo equipa el triple laser en cruz para el posicionamiento correcta del animal. La radiacion laser sale de
orificios ubicados en la cobertura interior.

La linea vertical superior indica el plano sagital central del volumen reconstruido. Las lineas horizontales indican:

— en caso de escaneo de campo ancho, el plano oclusal;
— entodos los otros campos, el plano axial central del volumen reconstruido.

La linea vertical lateral indica el plano coronal central del volumen reconstruido.

ATENCION:
No mirar fijamente el rayo laser, no mirar directamente con instrumentos Opticos y evitar la
exposicién directa. El rayo puede causar dafios permanentes a los ojos.

ATENCION:

Mantener una distancia entre los ojos y el punto de salida del laser de por lo menos 40mm
cuando el laser esta activo.

Si fuera necesario, tomar en consideracion el uso de gafas de proteccidn especificas.
ATENCION:

La ejecucion de operaciones y procedimientos diferentes de aquellos descritos aqui puede
causar una exposicion peligrosa a radiaciones.

2.9. DISPOSITIVOS CONECTADOS A LA CONSOLA DE CONTROL
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

2.10.INTERVALOS DE MANTENIMIENTO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

2.11.PARTES APLICADAS

Las partes del aparato que durante el uso regular entran necesariamente en contacto con el animal para que el
aparato desarrolle sus funciones son las siguientes: colchoneta cubremesa paciente, mesa paciente con camilla.

Las partes no aplicadas que pueden entrar en contacto con el animal son las coberturas exteriores.
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3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO
3.1. REQUISITOS PARA LA INSTALACION

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.2. DIRECTRICES PARA LA SEGURIDAD
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.3. MODIFICACIONES EN EL DISPOSITIVO
3.3.1. LIMITES DE RESPONSABILIDAD

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.4. MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.5. LIMPIEZA Y DESINFECCON
3.5.1. AGENTES QUIMICOS A EVITAR

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.5.2. LIMPIEZA
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.5.3. DESINFECCION
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.5.4. ESTERILIZACION
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.6. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.7. DESGUACE DEL DISPOSITIVO
3.7.1. INFORMACION PARA EL TITULAR DEL DISPOSITIVO

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.7.2. INFORMACION PARA LOS CENTROS DE RECOLECCION, DESGUACE Y RECUPERACION
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

3.7.3. BIOCOMPATIBILIDAD
Cubrir las partes en contacto con el animal con telas compuestas por material biocompatible.
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4. PARAINICIAR

Este capitulo proporciona una introduccion al dispositivo NewTom 5G XL Vet, a los procedimientos de encendido y
apagado y a los dispositivos de control colocados en el escaner.

4.1. INTRODUCCION AL DISPOSITIVO
4.1.1. USO PREVISTO

El dispositivo NewTom 5G XL Vet es un tomografo computarizado que utiliza la tecnologia "cone-beam".
Esta destinado para el uso diagndstico utilizando informacién geométrica y de densidad radiolégica obtenida a partir
de imagenes bidimensionales y tridimensionales de partes anatémicas y objetos en el area bajo examen.

4.1.2. INDICACIONES PARA EL USO

El dispositivo NewTom 5G XL Vet es un tomoégrafo computarizado que utiliza la tecnologia denominada "cone-beam"
que adquiere secuencias de imagenes de las regiones anatémicas de interés segun las especificaciones del
sistema.

El dispositivo realiza estas operaciones reconstruyendo una matriz tridimensional del volumen examinado y
produciendo vistas bidimensionales de este volumen, visualizando imagenes bidimensionales y tridimensionales.

El dispositivo es controlado y utilizado por técnicos radidlogos y operadores cualificados en ambito veterinario y
otros profesionales cualificados.

El dispositivo esta reservado al uso veterinario.

ATENCION:

El NewTom 5G XL Vet puede producir reconstrucciones panoramicas de adquisiciones
con CBCT. Esto puede reducir la dosis si se requieren imagenes con CBCT e imagenes
panoramicas.

Sin embargo, si el dispositivo se utiliza para simular una imagen panoramica cuando no
se requiere una adquisicion con CBCT, el animal podria estar expuesto a una dosis
excesiva de radiaciones.

L p)

ATENCION:

El Cone Beam para imagenes no debe utilizarse para realizar examenes de rutina o de
screening.

En estos casos se deben tener en cuenta otros instrumentos de diagndsticos. Los
examenes de imagenes realizados en cada animal deben estar justificados para
demostrar que los beneficios superan los riesgos.

L p)

4.1.3. USO INADECUADO

El dispositivo NewTom 5G XL Vet no ha sido disefiado para los siguientes usos y/o aplicaciones (uso incorrecto
razonablemente previsible):

— uso con animales que no pueden permanecer inmdviles durante todo el ciclo de escaneo (36 segundos max.);

— uso con animales que no se pueden inmovilizarse durante el escaneo;

— uso con animales de peso y dimensiones superiores a las especificas del dispositivo: animales extendidos en la
camilla con peso superior a 160 kg, animales cuyas partes anatdmicas no pueden entrar en el (diametro 580
mm);

— uso por parte de personal que no ha recibido formacion sobre el dispositivo;

— uso por parte de personal que no cumpla los requisitos indicados en el perfil de usuario;

— uso con objetos metalicos extraibles (collares, placas de identificacion, etc.) en el campo de escaneo;

— uso en condiciones ambientales diferentes a las indicadas.
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4.1.4. FUNCIONAMIENTO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

4.2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

4.3. PANORAMICA DEL CONJUNTO

El dispositivo consiste en tres componentes principales: la unidad de escaneo (escaner), el accesorio mesa paciente
(version con camilla, céd. 96600822 - opcional) y la estacion de trabajo principal (Main Workstation) instalada fuera
del area paciente.

A esta ultima se le pueden agregar calculadores para la elaboracion y la conservacion de datos.

Para mas informacién sobre este tema, consultar el "NNT Manual del usuario”.

Figura 2: Dispositivo completo NewTom 5G XL Vet
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4.4. UNIDAD DE ESCANEO
4.41. TECLADOS DE SENALIZACION Y MANDOS

La unidad de escaneo, denominada Escaner, es el centro del sistema.

En los lados del orificio de escaneo, en la cobertura de anillo circular, hay dos paneles de mandos para la indicacion
luminosa del estado de encendido del dispositivo y del estado de emision de rayos X.

En los paneles de mandos también se situa el pulsador de encendido de los moédulos laser para utilizar durante el
posicionamiento del animal:

Figura 3: Teclados unidad de escaneo
A continuacién, una breve descripcidon de cada indicador/pulsador:

Pulsador de emergencia:

presionar solo en caso de situacion de peligro.

Para colocar el pulsador en la posicidn de inicio, girarlo en el sentido
de las flechas serigrafiadas hasta escuchar un clic.

— Indicador de encendido dispositivo:
Un led verde indica el encendido del dispositivo después de la
POWER presion del interruptor principal presente en la unidad de escaneo.

Indicador de emision de rayos X:
Un led amarillo se enciende durante el estado de emisién de rayos
del dispositivo.

Pulsador Laser (L):

debe presionarse para encender o apagar el laser de
posicionamiento. Tras 60 segundos, el laser se apaga
automaticamente.

4.4.2. INTERRUPTOR PRINCIPAL Y PANEL DE ENTRADA
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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4.5. MESITA PACIENTE CON CAMILLA
NOTA:

% Solo en caso de dispositivo dotado de mesa paciente céd. 96600822.
En caso de mesa paciente de terceros, consultar la documentacién de uso especifica del

producto.

4.5.1. BOTONERA DE LA MESITA PACIENTE CON CAMILLA

e

e

Figura 5: Consola de mando de la mesita paciente con camilla

Botén Funcion Advertencias
UP/DOWN Subida y descenso de la | El movimiento de la mesita hacia arriba o abajo no
- mesita esta permitido en caso de posicion de subida
‘ facilitada.
Las carreras minimas y maximas de los
— movimientos quedan limitadas de acuerdo con los

valores preestablecidos y los controles anticolisién
activos.

FORWARD/BACK No disponible

No disponible. La camilla se puede desplazar

4 = ’ fisicamente solo de manera manual.
LEFT/RIGHT Movimiento transversal El movimiento transversal de la mesita no esta
A permitido en caso de posicion de subida facilitada.
Las carreras minimas y maximas de los
) movimientos quedan limitadas de acuerdo con los
valores preestablecidos y los controles anticolision
v activos.
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Boton

Funcion

Advertencias

encendido/apagado laser

P1 Inicio secuencia Operacién permitida si en la pantalla visualizada
—— "Posicion Preparacion aparece el simbolo P1 (es decir, si la camilla esta
Examen" fuera del gantry con final de carrera activado).
P2 Inicio secuencia Operacion permitida si en la pantalla visualizada
2 "Posicion Subida | aparece el simbolo P2 (es decir, si la camilla esta
+ Facilitada" fuera del gantry con final de carrera activado).
E ’
* /- Botones +/ - La funcién depende de la pagina actualmente
@ visualizada en la pantalla.
LASER Boton de | Este boton se activa solo si esta activada la

comunicacion 5G XL/PC.

F1/MODE /F2

QIO

Botones de
menu

F1/MODE /F2

navegacion

La funcidon depende del icono visualizado en la
pantalla, cerca del botdn correspondiente.

READY

Ve

Led conexion 5G XL/PC

Cuando estd activa una conexion entre 5G XL y
PC, se enciende un led verde

X-RAY EMISSION

&

=
f 1A

Led emisién rayos X

Durante la emision de rayos X, se enciende un led
amarillo

FAULT

Ae

Led error

Cuando se verifica una anomalia, se enciende un
led rojo. Se requiere la atencion del operador

Para mas informacién sobre los mandos disponibles y el uso de la mesita paciente, consultar el documento adjunto

"Procedimientos Usuario Mesita Paciente".
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4.6. COMPONENTES ESTANDAR
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

4.7. CABLES
4.7.1. ACCESORIOS OPCIONALES

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

4.8. ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

4.9. APAGADO DEL DISPOSITIVO
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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5. OPERACIONES PRELIMINARES
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

5.1. CONTROL DIARIO ("DAILY CHECK")
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

5.2. ADQUISICION BLANK (“BLANK ACQUISITION”)
5.2.1. INVALIDAR LA ADQUISICION BLANK

Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

5.3. PRUEBA COLIMADOR
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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6. ESCANEO

Este capitulo describe los procedimientos que se deben seguir para posicionar correctamente el animal o las
prétesis y para una correcta ejecucion del examen.

La descripcidn del procedimiento de escaneo se encuentra en el capitulo especifico "Operaciones de adquisicién
con NewTom 5G XL" adjunto al documento "Manual del usuario NNT".

Ademas, se recomienda consultar los capitulos 2 -"Informacién para la seguridad" y 3 - "Seguridad y mantenimiento

del dispositivo".

El procedimiento de escaneo puede realizarse de la siguiente manera:

+ [21x28e] (escaneo eFOV) @ (diametro del volumen de 21 cm, altura 28 cm);

+ [15x22e] (escaneo eFOV) @,

* [21x19];
+ [18x16];
* [15x12];
* [15x5];
+ [12x8];
+ [10x10];
+ [10x5];
+ [8x8];

+ [8x5];

+ [6x6];

* [15x5] HiRes (Alta Resolucién);

* [12x8] HiRes;
+ [10x10] HiRes;
+ [10x5] HiRes;
* [8x8] HiRes;

* [8x5] HiRes;

» [6x6] HiRes.

Vi

ATENCION:

Utilizar el campo de vision pequefio necesario segun las exigencias clinicas.

En general para los pacientes de baja estatura o pediatricos se recomienda utilizar los FOV mas
pequefios.

NOTA:

Los FOV no HiRes se caracterizan por un tiempo de escaneo de 18 s a 25,8 s y un tiempo de
exposicion de 0,9sa 54 s.

Los FOV HiRes son indicados para los examenes en los que se prefiere obtener un detalle mas
exhaustivo de las estructuras 6seas (con respecto a los FOV no HiRes):

> tiempo de escaneo (de 18 s a 36 s)
> tiempo de exposicion (de 3,24 s a 9,0 s)

> dosis del examen (aprox. entre 2,5y 10 veces) (con respecto a FOV no HiRes, Eco Scan)
(aprox. entre 2,3 y 3,1 veces) (con respecto a FOV HiRes, Regular Scan)

(aprox. entre 1,9 y 2,6 veces) (con respecto a FOV no HiRes, Enhanced
Scan)

Para cada uno de los campos de vision descritos () existen tres opciones diferentes de escaneo:

* Regular Scan:

¢ Eco Scan:

opciéon predeterminada por la calidad de la imagen, escaneo (de 18 s a 20,2 s) y
tiempo de exposicién (de 3,6 s a 5,4 s).

indicado para los examenes en los que se prefiere suministrar una dosis baja al

animal:

< tiempo de exposicion (de 0,9 s a 3,24 s)

< dosis del examen (aprox. entre 0,1 y 0,6 veces) (con respeto a la modalidad
Regular Scan)

2 Fov disponible solo en caso de opcién software habilitada
3la opcién "Enhanced Scan" no esta disponible en caso de escaneo eFOV
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* Enhanced Scan: indicado para los examenes en los que se prefiere obtener una buena calidad de la

imagen:

> tiempo de escaneo (de 25,8 s a 36,0 s)

tiempo de exposicién (de 5,4 s a 9,0 s)

> dosis del examen (aprox. entre 1,6 y 2,3 veces) (con respeto a la modalidad
Regular Scan)

\%

Cuando se realiza un escaneo Regular o Enhanced es posible elegir una de las siguientes opciones:
- Standard Dose: opcion predeterminada;
- Boosted Dose: esta opcion, indicada para estructuras 6seas complejas, ofrece una mejor calidad de
imagen en perjuicio de una dosis mayor (hasta dos veces la dosis con respecto al escaneo de dosis
estandar con el mismo tiempo de escaneo y exposicion).

Z

Z

—

NOTA:

La proporcién de los valores de dosis entre diferentes FOV y protocolos se ha determinado en
funcion de los valores de dosis indicados en el documento adjunto "Declaracién de dosis y
pruebas de aceptaciéon”, considerando los valores ponderados CTDI (CTDlw).

ATENCION:

Al seleccionar un protocolo HiRes/Enhanced Scan/Boosted Dose se obtiene una dosis 6 veces
mayor con respecto a un protocolo non-HiRes/Regular Scan/Standard Dose con el mismo FOV.
Los examenes de imagenes se deben justificar siempre para demostrar que los beneficios
superan los riesgos.

NOTA:
Campos de vision "eFOV" disponibles solo en caso de dispositivo dotado de mesa paciente cod.
96600822.

Para elegir una de estas modalidades, seleccionar la modalidad de escaneo (FOV) deseada desde el panel "Scan
Manager" colocado en la parte inferior derecha de la ventana principal del software:

[ TES
1S cl

NewTom

-l -

NNT

Figura 9: Panel "Scan Manager" del software NNT '
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6.1. ESCANEO DE UN ANIMAL
6.1.1. PREPARACION DEL ANIMAL

La preparacion del animal para un examen es un proceso importante que puede contribuir a la correcta ejecucién del
escaneo y, por lo tanto, a obtener imagenes de excelente calidad.

El objetivo de este proceso es conseguir que el animal esté relajado antes y durante el examen. A continuacion se
indican algunas sugerencias que pueden ayudar a alcanzar este objetivo.

* Preparacion de la habitacién
Asegurarse de que la unidad de escaneo esta limpia y lista para el escaneo del animal ("Daily check" (Control
diario) y "Blank Acquisition" (Adquisicion del Blank) ya realizados).

* Preparacion del animal
Quitar eventuales collares u otros objetos que puedan entrar en el drea de escaneo.

+ Acomodar el animal
Posicionar el animal en la mesa paciente, introducirlo en el drea de escaneo, ajustando la mesa de tal manera
que se enfoque el area de escaneo interesada y que el animal adopte una posicién correcta.

» Evitar retrasos
Para alcanzar tiempos de ejecucion del examen bastante reducidos, completar todos los procedimientos
preliminares del examen, antes de que comience el mismo examen.

6.1.2. POSICIONAMIENTO DEL ANIMAL Y COMIENZO DEL ESCANEO

NOTA:

/ Solo en caso de dispositivo dotado de mesa paciente c6d. 96600822.
En caso de mesa paciente de terceros, consultar la documentacion de uso especifica del
producto.

A continuacién se describen las operaciones que deben llevarse a cabo para colocar y centrar el animal en el interior
del area de escaneo. Efectuar estas operaciones en el momento exacto indicado por el software.

Para mas informacién sobre el uso de la mesa paciente, consultar el documento adjunto "Procedimientos Usuario
Mesa Paciente"

, ATENCION:
'\ El drea de escaneo donde se coloca el animal debe permanecer siempre libre de objetos de
& cualquier tipo, puesto que podrian causar dafios al mismo y/o invalidar los resultados del
examen.
: ATENCION:
' Prestar atencién durante el desplazamiento de la mesa paciente y evitar colisiones con objetos
s y/o personas presentes.
NOTA:
/ Prestar atencién a no cargar excesivamente las partes de la mesa paciente.
La mesa paciente soporta un peso maximo de 160 kg (mas 15 kg de accesorios).

A continuacién se detalla la distribucion de las cargas maximas admisibles:

Mesa paciente con camilla

1) Carga méaxima por zona

Posicion camilla fuera del gantry
Zona A: 35 kg

Zona B: 175 kg

Zona C: 175 kg
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Posicion camilla dentro del gantry
Zona A: 35 kg

Zona B: 90 kg

Zona C: 175 kg

2) Zonas de asiento (peso maximo 160 kg)

NOTA:
Si la relativa opcion software esta habilitada, esta disponible el escaneo en modalidad eFOV
(extra Field of View), una modalidad de adquisicidon que utiliza 2 exposiciones contiguas.
/ El escaneo eFOV se reconoce por la presencia de la letra "e" al lado del FOV seleccionado (p.
ej.: [15x22¢])).
Para mas detalles sobre esta modalidad de adquisicion, consultar el documento "Operaciones de
Adquisicion con NewTom 5G XL" adjunto al documento"NNT Manual Usuario".

1) Al encender el dispositivo, se debe colocar la mesa paciente en la condicion por defecto (posicion de subida
facilitada).
Asegurarse de que la camilla esté completamente fuera del gantry y bloqueada con la manilla situada al lado
del panel de mandos de la mesa

- —

Luego, presionar la tecla P2 del panel de mandos de la mesa.
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Figura 10: Mesa paciente en posicion subida facilitada
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2) Posicionar el animal y colocarlo en la posiciéon de preparacion examen presionando la tecla P1.

Figura 11: Mesa paciente en posicion preparacién examen

3) Desbloquear la camilla y deslizarla llevando el animal dentro del gantry. Luego bloquear nuevamente la camilla.

Figura 12: Mesa paciente con camilla introducida
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4) Cerciorarse de que el animal se mantenga en una posicion correcta.

5) Ajustar con precision la posicion del animal utilizando las teclas de desplazamiento (UP/DOWN — LEFT/RIGHT).
A este propdésito es posible utilizar el centrador laser. Para activarlo, presionar la tecla LASER en la consola de

control (es necesaria la apertura del software NNT) o en los paneles de mando ubicados en los lados de la
unidad de escaneo.

6) Para el escaneo del animal consultar los apdos. "Escaneo de un paciente" y "Correccion posicidon paciente de

workstation" del documento "Operaciones de adquisicion con NewTom 5G XL" adjunto al "Manual del usuario
NNT".

7) Alfinalizar el escaneo desbloquear la camilla, extraer el animal del gantry desplazando la camilla hacia afuera y
bloquearla nuevamente.

Figura 13: Mesa paciente con camilla extraida
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8)

Luego presionar la tecla P2 para volver a colocar al animal en la posicion inicial (posicion de subida facilitada) y
dejar salir al animal de la sala.
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7. CONTROL DE CALIDAD
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

7.1. POSICIONAMIENTO DEL PHANTOM
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

7.2. EJEMPLOS DE IMAGENES
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.

7.3. MEMORIZACION DE LOS ANALISIS DEL PHANTOM
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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8. SOLUCION DE LOS PROBLEMAS
Consultar el mismo apartado del documento “Manual Usuario”.
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9. APENDICE A: ESPECIFICACIONES TECNICAS
Escaner

Dispositivo de escaneo
(tecnologia de haz cénico o Rotacién individual con adquisicion volumétrica
cone beam)

Parametros de escaneo Modalidad Tiempo de escaneo
Tiempo de emision

18+36s/0,9+104 s

CineX 1+20s @ 20fps / 0,2+4s
Ray2D 21+36s @ 15fps / 3,15+5,4s

0,064+3,2s/0,01+0,5s

FOVs CB3D

Angulo de muestreo 360°

Colocacion del paciente en el

Posicion fija Posicion laser
centro

Volumen anatémico analizado Cilindro Resolucion Estandar:
(d-max. x H-max.) [cm x cm]

[21x28¢] (€FOV)
[21x19]
[18x16]

[15x22¢] (€FOV)
[15x12]

[15x5]
[12x8]
[10x10]
[10x5]
[8x8]
[8X5]
[6x6]

Alta Resolucion:
(g-max. x H-max.) [cm x cm]

[15x5] HiRes
[12x8] HiRes
[10x10] HiRes
[10x5] HiRes
[8x8] HiRes
[8x5] HiRes
[6x6] HiRes

Dimensiones Escaner Ancho 1750 mm

Profundidad 850 mm

Altura 1780 mm

Apertura portal 580 mm

Camilla paciente Longitud (max.) 3600 mm

(opcional)
Anchura (max.) 840 mm

Altura (max.) 900 mm

175 kg
Carga (max.) (160Kg paciente + 15Kg
accesorios)

Peso 660 kg
Peso (400 kg escaner + 260 kg camilla

paciente)
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Detector

Pixel 1560 x 1440 Pixel
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm
Profundidad pixeles 16 bit
9,2 — 14,2 (resolucién estandar)
SIN 17.1 — 21.3 (HiRes) dB
Frame rate Max 30 Fis
Vista scout imagen radiografica
[21x28e]

Pixel imagen 2 x (720 x 780) Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[21x19]

Pixel imagen 720 x 780 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[18x16]

Pixel imagen 650 x 666 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[15x22e]

Pixel imagen 2 x (590 x 500) Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[15x12]

Pixel imagen 590 x 500 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[15x5]

Pixel imagen 590 x 208 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm
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[12x8]

Pixel imagen 476 x 326 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[10x10]

Pixel imagen 400 x 416 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[10x5]

Pixel imagen 400 x 208 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[8x8]

Pixel imagen 320 x 326 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[8x5]

Pixel imagen 320 x 208 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[6x6]

Pixel imagen 234 x 246 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,368 x 0,368 mm

[15x5] HiRes

Pixel imagen 1180 x 416 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm
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[12x8] HiRes

Pixel imagen 952 x 652 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm

[10x10] HiRes

Pixel imagen 800 x 832 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm

[10x5] HiRes

Pixel imagen 800 x 416 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm

[8x8] HiRes

Pixel imagen 640 x 652 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm

[8x5] HiRes

Pixel imagen 640 x 416 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm

[6x6] HiRes

Pixel imagen 468 x 492 Pixel
Profundidad pixeles 16 n.
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm
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Volumen reconstruido

Forma Cilindro Cilindro I
Dimensiones volumen @210 x H190 @210 x H280 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,500 0,400 mm
Pixel imagen 422 x 422 528 x 528 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[21x19]
Forma Cilindro Cubo Cubo Il
Dimensiones v.olumen 2210 x H190 E 168 E 134 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 704 x 704 672 x 672 672 x 672 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[18x16]
Forma Cilindro Cubo I
Dimensiones v.olumen 2180 x H160 E 134 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 250 0,200 mm
Pixel imagen 610 x 610 732 x 732 680 x 680 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[15x22]e
Forma Cilindro I
Dimensiones v.olumen @150 x H220 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 mm
Pixel imagen 512 x 512 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
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[15x12]

Forma Cilindro 1
Dimensiones v.olumen 2150 x H120 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 512 x 512 614 x 614 764 x 764 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[15x5]
Forma Cilindro Il
Dimensiones v.olumen @150 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 510 x 510 612x 612 764 x 764 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[12x8]
Forma Cilindro Il
Dimensiones v.olumen 2120 x H80 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 410 x 410 492 x 492 614 x 614 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[10x10]
Forma Cilindro Il
Dimensiones v.olumen 3100 x H100 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 344 x 344 412 x 412 516 x 516 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
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[10x5]

Forma Cilindro /!
Dimensiones v.olumen 2100 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 344 x 344 412 x 412 516 x 516 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[8x8]
Forma Cilindro Il
Dimensiones v.olumen 280 x H80 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 276 x 276 330 x 330 414 x 414 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[8x5]
Forma Cilindro I
Dimensiones v.olumen 280 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 276 x 276 330 x 330 414 x 414 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[6x6]
Forma Cilindro I
Dimensiones v.olumen 260 x H60 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 206 x 206 246 x 246 308 x 308 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit

NewTom 5G XL Vet - Aplicaciones veterinarias




[15x5] HiRes

Forma Cilindro Cuboide Cuboide Il
Dimensiones volumen @150 x H50 E110 x H50 E80 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 1020 x 1020 880 x 880 800 x 600 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[12x8] HiRes
Forma Cilindro Cuboide Cubo Il
Dimensiones volumen @120 x H80 E87 x H80 E67 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 820 x 820 700 x 700 672 x 672 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[10x10] HiRes
Forma Cilindro Cubo Cubo Il
Dimensiones volumen @100 x H100 E84 E67 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 688 x 688 672 x 672 672 x 672 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[10x5] HiRes
Forma Cilindro Cuboide Il
Dimensiones volumen @100 x H50 E80 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 688 x 688 824 x 824 800 x 800 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
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[8x8] HiRes

Forma Cilindro Cubo /!
Dimensiones v.olumen 280 x H80 E67 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 552 x 552 662 x 662 672 x 672 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[8x5] HiRes
Forma Cilindro Il
Dimensiones v.olumen 280 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 552 x 552 662 x 662 828 x 828 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[6x6] HiRes
Forma Cilindro I
Dimensiones v.olumen 260 x HB0 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,150 0,125 0,100 mm
Pixel imagen 412 x 412 492 x 492 616 x 616 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
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Parametros rayos X

Tubo radiégeno IAE méd. RTM 30 HS 0,3/0,6 (anodo giratorio)

Documentazione Tubo a ragei X
Tube Documentation
Documentation du Tube

RTM 30 HS 0.3/0.6

Caratteristiche - Specifications - Spécifications

Pente de I"anode

Macchie focali B os

Focal spot ) (IEC 336, EN 603 36)
Fayer W oo

Velocita di rotazione dell'anodo

Anode speed 2000 min” 10000 min

Vitesse de I"anode

Poter.‘za anodic; nominale ol I8 kW 6.5 kW )

Nominal anode mput pawer : ) . (IEC 613, EN 60613}
Putssance anodique nominale Jaz} 10 kw 18 kw

Diametro anodico

Anode diameter 64 mm

Diamétre de Fanode

Materiale anodico

Anade materal RT-TZM

Matériau de 'anode

Angoto anodico

Anode angle 15°

Campo di radiazione
Radiation field
Champ de rayonnement

a 70 cm 36 om
A T ¢ 50 ¢m

Filtrazione inerente
Inherent filtration
Filtration inhérente

0.7 mm Al eq

(IEC 522}

Capacita termica anodica
Maximum anode heat content
Chaleur maximale accumulée dans anode

60 k| 107 kHU

Dissipazione termica continua massima
Maximum contingous heat dissipation
Dissipation thermique continue maximale

00w

Alta tensione nominale
Naminal X-ray tube voltage
Haute tension nominale

130 kv

Massima corrente di filamento
Max. filament current
Courant dans le filament max.

1 dati forniti neffa presente documentazione s intendona riferit a:

The data indicated in this documentation refer to:
Les données indiguées dans cette documentation sont caloudées pour:
Potenza anodica di equilibrice termico
Eqquivalent anode inpul pow e

Puissance anodigue d'équilibre thermicue

h della capacita termica anndica
B of maximum anode heal cantent 485
% de chaleur max, accumulée dans Vanode

75W =
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& Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation
Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/0.6

Dimensioni - Dimensions - Dimensions
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Curve di riscaldamento e rafireddamento dell’anodo
Anode heating and cooling curves
Courbes d'échauffement et de refroidissement de I'anode
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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation

Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/ 0.6

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE
B 0.3 - 1-- 3000 min"
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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation
Documentation du Tube

RTM 30 HS 0.3/0.6

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE

E 0.3 - 3~ - 3000 min’

Caorrente Anodica - Tube Current - Intensité Anodique
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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation

Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/0.6

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE
E 0.3 -1~ - 10000 min'
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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation

Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/0.6

CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE
B 0.3 - 3~ - 10000 min'
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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation
Documentation du Tube

RTM 30 HS 0.3/0.6

Caratteristica di emissione del catodo
Cathode emission characteristic
Caracléristique d'émission de la cathode
H 03 -3~-(+02A)

Corrente di Filamento - Filament Current - Courant dans le Filament |A|
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MONOBLOQUE

Marca

IMD s.r.l.

Modelo

HF1 R

Tubo radiégeno

IAE RTM 30 HS 0,3/0,6 (c6d. XRM.11.X51.001 / IRM.11.280.001)

Clasificacién (IEC 60-601)

Clase | Tipo B

CARACTERISTICAS FiSICAS

Material de revestimiento Aluminio

Capacidad térmica 550 kJ

Maxima disipacion térmica continua 60 W a 110kV, 3,6 mA, 10 ms, 15 FPS
Temperatura maxima 60°

Filtracion minima intrinseca a 70kV 1,4 mm Al

Compensacion volumen aceite

Céamara de goma 410 cm?

Dimensiones

325 x 145 x 215

potencia maxima

Peso 19,5 kg
DATOS ELECTRICOS

Tensién maxima de salida 120 kV
Catodo-tierra 60 kV
Anodo-tierra 60 kV
Corriente anédica maxima a 110 kV 32 mA
Tension maxima al tubo a 32 mA 110 kV
Maxima potencia eléctrica 3,5 kW
Ripple maximo alimentacion <1%
Tiempo de incremento alta tensién a la <05 ms

Curva de refrigeracion

COOLING CURVE

°C

70
" ?@eﬂ%&&%
ﬁqsa&
o, Py

50 - -

%\ﬁ\z}\&“g\ = Therthic Safety

#1 Anod¢

40 ;&%‘1%)\‘
“ F\‘ﬁk\ﬁ_h.__‘ﬁ

20
0 60 120 180 240
Minutes

Rotor

HF1R - Inicio 230Vca / 0,8s / 10° - Marcha 60Vca / 2A

rpm nominales anodo

3000/10000 rpm
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Conjunto revestimiento-tubo-generador radiéogeno

Modelo HF1 R

Tubo radiégeno IAE RTM 30 HS 0,3/0,6
Distancia foco-detector 970 mm

Distancia minima piel-foco 150 mm

Filtracion total

1,4 mm Al (filtracién intrinseca) + 9,1 mm Al (filtracién suplementaria)

Dimensién maxima haz cdénico

265 mm x 287 mm (area detector)

Reproducibilidad radiaciones A<10%
Precisién tension tubo © <10%
Precisién corriente tubo < 20%
Linealidad radiaciones ® < 20%

Precision tiempo de emision

<10% + 1 ms

Precision mAs ©)

<10% + 0,2 mAs

CONVERTIDOR

Marca IMD s.r.l.
Modelo HF1 3.5kW / HF1 3,5kW PLUS
ENTRADAS

Maxima potencia

3,5 kW

Alimentacion

230 V~ (£ 10%)

Forma onda

Sinusoidal 50/60 Hz

Corriente maxima 16 A
Resistencia aparente alimentacion 0,35 ohm
SALIDAS

Tensioén de pico 350 Vpk
Corriente maxima pico 120 Apk Max.

Forma onda

Sinusoidal 20 kHz

CARACTERISTICAS FiSICAS

Dimensiones

160 x 280 x 235 mm

Peso

7 kg

5 Conforme a la norma IEC 60601-2-44:2009, apdo. 203.6.3.2

6 Conforme a la norma IEC 60601-2-63:2012, apdo. 203.6.4.3.102.2
7 Conforme a la norma IEC 60601-2-63:2012, apdo. 203.6.4.3.102.3
8 Conforme a la norma IEC 60601-2-63:2012, apdo. 203.6.3.1.101

9 Conforme a la norma IEC 60601-2-63:2012, apdo. 203.6.4.3.102.5
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Declaracion de dosis

Consultar el documento adjunto "Declaracion de dosis y prueba de aceptacion”

Stray Radiation Map

Radiaciones dispersas (uGy/mAs) conforme a la norma IEC 60601-2-44:2009 apdo. 203.13.

Medidas usando una "cabeza de maniqui" conforme a la norma IEC 60601-2-44:2009 apdo. 203.108.

Stray Radiation Map (uGy/mAs)
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Distance (m)
Laser
Potencia de salida 0,9 mW
Longitud de onda 635 nm
Divergencia haz 70°

Longitud impulso

Onda continua

Clasificacion

Clase 1 (IEC 60825-1:2014)
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Informacién adicional

Potencia absorbida

100V ~ (£ 10%) / 115V ~ (£ 10%)
50/60 Hz (£ 1%)

15 A (durante la emision)

1,7 A (en modalidad stand-by)

200V ~ (£ 10%)

50/60 Hz (£ 1%)

12 A (durante la emision)

1,2 A (en modalidad stand-by)

220V ~ (£ 10%) / 230 V ~ (£ 10%)
50/60 Hz (£ 1%)

10 A (durante la emision)

1,2 A (en modalidad stand-by)

240V ~ (£ 10%)

50/60 Hz (£ 1%)

8 A (durante la emision)

1,1 A (en modalidad stand-by)

Temperatura de uso

+10+ +35°C

Humedad durante el uso

10% * 85 % (sin condensacion)

Altitud de uso:

< 3000m

Tipo de sobretension:

Grado de contaminacion:

2

Temperatura durante transporte y
almacenamiento

-20£+70 °C

Humedad durante el transporte y
almacenamiento

10% % 85 % (sin condensacion)

Requisitos de radiotransparencia de la mesa paciente
Filtracion equivalente max. 1 mm AL eq. @ 100kV

ATENCION:
Q En caso de mesa paciente de terceros, se deben respetar los requisitos de radiotransparencia
e indicados arriba. Consultar la documentacion especifica del producto.
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Compatibilidad electromagnética

El dispositivo esta destinado al uso en ambientes reconocidos como estructuras sanitarias profesionales, como lo
establece la norma IEC 60601-1-2:2014. El dispositivo pertenece a la Clase A Grupo 1 segun la norma CISPR 11,y
es conforme a los niveles de prueba de inmunidad especificados por la norma IEC 60601-1-2:2014 para las
estructuras sanitarias profesionales.

Antes de utilizar cualquier dispositivo electrénico en las estructuras sanitarias, comprobar siempre que sea
compatible con los otros equipos
presentes.

Clausula Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos
los equipos y sistemas

TABLA: Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo NewTom 5G XL Vet ha sido disenado para funcionar en el entorno electromagnético
indicado a continuacién. El cliente o usuario del dispositivo NewTom 5G XL Vet debe garantizar el uso en
dicho entorno.

Prueba de las emisiones Conformidad Entorno electromagnético - guia
El dispositivo NewTom 5G XL Vet utiliza energia de
- RF solo para su funcionamiento interno. Por tanto, las
Emisiones de RF g )

CISPR 11 Grupo 1 emisiones RF son muy bajas v, .supuestanjepte, no
causan interferencias con los equipos electrénicos en
las proximidades.

Emisiones de RF El dispositivo NewTom 5G XL Vet es idéneo para el

CISPR 11 Clase A uso en todos los establecimientos, con excepcién de

Emisiones de armdnicos ) los domésticos, y lugares conectados directamente a
IEC 61000-3-2 No aplicable una linea publica de baja tensién que alimenta
Fluctuaciones de tensién/ edificios destinados a usos domésticos.
emisiones de los flickers No aplicable
IEC 61000-3-3
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Clausula

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas - para

todos los equipos y sistemas

TABLA: Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo NewTom 5G XL Vet ha sido disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
indicado a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo NewTom 5G XL Vet debe garantizar el uso en

dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de B e T TR G
inmunidad IEC 60601 conformidad

Descarga + 8 kV por Loslsu_elos deben ser de madera, hormigén o
electrostatica contacto IEC 60601-1-2 ceramica. .

(ESD) Nivel de prueba En el caso d_e s’u.elos revestidos con _

IEC 61000-4-2 +15 KV en el aire materiales sintéticos, la humedad relativa

debe ser como minimo del 30%.

Transmisores/trenes
eléctricos rapidos
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
eléctricas

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida

IEC 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad de la tension de la red eléctrica
debe ser la de un ambiente comercial u
hospitalario.

+ 1 kV modalidad

La calidad de la tension de la red eléctrica

Sobretension diferencial IEC 60601-1-2 debe ser la de un ambiente comercial u
IEC 61000-4-5 + 2 kV modalidad Nivel de prueba hospitalario.

estandar

Ut=0% (a 0°, 45°,

90°, 135°, 180°,

Caidas de tension,

interrupciones
breves y
variaciones de

tension en las
lineas de entrada
de la alimentacién
IEC 61000-4-11

225°, 270°, 315°)
para 0,5 ciclos

Ut = 0% para 1
ciclo

Ut = 70% (a 0°)
para 25/30 ciclos

IEC 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad de la tensién de la red eléctrica
debe ser la de un ambiente comercial u
hospitalario. Si el usuario del dispositivo
NewTom 5G XL Vet requiere el
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de alimentacion de red, se
recomienda alimentar el NewTom 5G XL Vet
mediante un sistema de alimentacién
ininterrumpida o baterias.

Ut = 0% para

250/300 ciclos
Campo  magnético Los campos magnéticos en la frecuencia de
en la frecuencia de IEC 60601-1-2 . . g

30 A/m red deberian tener niveles caracteristicos de

red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nivel de prueba

un ambiente comercial u hospitalario tipico.

Es]|
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Clausula Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos
los equipos y sistemas

TABLA: Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo NewTom 5G XL Vet ha sido disefiado para funcionar en el entorno electromagnético
indicado a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo NewTom 5G XL Vet debe garantizar el uso en
dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético - quia
inmunidad IEC 60601 conformidad 9 9
Los dispositivos de comunicacion RF
(portatiles y moviles) para usar cerca del
dispositivo NewTom 5G XL Vet, incluidos los
cables, deben colocarse al menos a la
distancia recomendada calculada con la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
3 Vrms Distanci dad
istancia recomendada:
RF conducida do 1507kHz 2 80| ECe060112 | g=12+P
IEC 61000-4-6 Nivel de prueba
6V d=1,2*P de 80 MHz a 800 MHz

d=2,3*de 800 MHz a 2,7 GHz

donde P representa la potencia de salida
maxima nominal del transmisor en vatios (W)
segun las especificaciones del Productor del
transmisor y d es la distancia recomendada en

frecuencias ISM

metros (m).
RF irradiada 3V/m IEC 60601-1-2 La intensidad de campo para transmisores RF
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2.7 Nivel de prueba fijos, se indica en funcién de un analisis
GHz ’ electromagnético®, puede ser inferior al nivel

de conformidad en cualquier intervalo de
frecuencia™*.

Las interferencias pueden verificarse cerca de
dispositivos marcados con el siguiente simbolo:

. ()

(1) A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia definida para el intervalo de frecuencia superior
(2) Las presentes directrices pueden no se validas para todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas influye en la propagacion electromagnética.

*La intensidad de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (celulares e
inalambricos) y unidad radios, aparatos de radioaficionados, transmisores radio AM y FM y transmisores de TV no
se puede definir tedricamente ni con precision. Para evaluar el entorno electromagnético causado por
transmisores de RF fijos, se deberia efectuar un analisis electromagnético del mismo. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se utiliza un dispositivo NewTom 5G XL Vet supera el nivel de conformidad aplicable
anteriormente, se debe analizar el funcionamiento estandar del dispositivo NewTom 5G XL Vet. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como cambiar la orientacion o la
posicion del dispositivo NewTom 5G XL Vet.

**La intensidad de campo en el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz deberia ser inferior a 3 V/m
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Clausula Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos

los equipos y sistemas

TABLA: Distancia recomendada entre dispositivos de radiofrecuencia portatiles y moéviles y el equipo

El dispositivo NewTom 5G XL Vet ha sido disefado para funcionar en el entorno electromagnético con
control de las interferencias irradiadas RF. El cliente o el operador del dispositivo NewTom 5G XL Vet
puede evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los
dispositivos de comunicaciéon RF portatiles y méviles y el dispositivo NewTom 5G XL Vet, como se indica

a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida de los dispositivos de radiocomunicacion.

Potencia de salida maxima
especificada del transmisor, W

Distancia a la frecuencia del transmisor, m

de 150 kHz a 80 MHz | de 80 MHz a 800 MHz | de 800 MHz a 2,7 GHz
d= d= d=

0,001 0,037 0,037 0,072

0,1 0,37 0,37 0,72

1 1,2 1,2 2,3

10 37,9 37,9 7,27

100 120 120 23

Para los transmisores especificos para una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia
recomendada en metros (m) puede ser calculada con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor. Donde
P representa la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun las especificaciones del
Productor del transmisor.

Notas:

(3) A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia definida para la gama de frecuencia superior

(1) Las presentes directrices pueden no se validas para todas las situaciones. La absorcién y la reflexiéon de
estructuras, objetos y personas influye en la propagacion electromagnética.

Todos los componentes, accesorios y piezas de recambio deberan ser aprobados y suministrados por Cefla s.c.
En particular, los cables de conexion deben ser del tipo especificado en el apdo. 4.7 - "Cables".

, PELIGRO:
/ I\ iEl uso de accesorios, transmisores y cables diferentes de los especificados puede influir
; “ negativamente en las caracteristicas del dispositivo en términos de compatibilidad

electromagnética!

ATENCION:

El NewTom 5G XL Vet no debe colocarse directamente sobre otro dispositivo, asi como ningun
dispositivo debera ser colocado directamente encima de NewTom 5G XL Vet.

iSi esto no fuese posible, observar el dispositivo NewTom 5G XL Vet para comprobar el correcto
funcionamiento en la posicion en la que se instalaral

ATENCION:

Los equipos de comunicacion RF portatiles (incluidos los periféricos, como los cables de la
antena y las antenas externas) deben ser usados a una distancia no inferior a 30 cm (12
pulgadas) de cualquier punto del dispositivo, incluidos los cables especificados por el productor.
De lo contrario, podria verificarse un deterioro de las prestaciones de este aparato.

ATENCION:
Las caracteristicas de emision de este aparato son adecuadas para el uso en areas industriales y
7 en hospitales (CISPR 11 clase A). Si se usa en un ambiente residencial (para el cual
% normalmente se requiere la CISPR 11 clase B), este aparato podria no ofrecer un nivel adecuado
~ de proteccién a los servicios de comunicacién de radiofrecuencia.
El usuario podria tener que adoptar medidas de atenuacién, como por ejemplo la recolocacién o
la reorientacion del aparato.

| o -l >

Rendimiento esencial

Si se interrumpiera un escaneo debido a un mal funcionamiento temporal o permanentemente, el operador tendra la
posibilidad de memorizar los datos adquiridos hasta ese momento.
La calidad de las imagenes reconstruidas dependera de la cantidad de datos adquiridos, e igualmente sera menor
con respecto a imagenes reconstruidas sobre la base de un escaneo estandar llevado a cabo sin alguna

interrupcion.
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10. APENDICE B: COMPATIBILIDAD

El dispositivo NewTom 5G XL Vet ha sido producido en conformidad con las normas IEC para la seguridad de los
dispositivos electro-médicos, en particular con las siguientes normas:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 - Requisitos generales para la seguridad basica y las prestaciones esenciales.

IEC 60601-1-2:2014 (4a Ed.) - Requisitos generales para la seguridad basica y las prestaciones esenciales -
Norma colateral: Interferencias electromagnéticas - Requisitos y pruebas.

IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013 (2a Ed.) - Requisitos particulares para la seguridad basica y las prestaciones
esenciales de los aparatos radiograficos extraorales dentales.

IEC 60601-2-28:2017 (3a Ed.) - Requisitos particulares para la seguridad basica y las prestaciones esenciales de
los grupos de tubos radidgenos para el diagndstico médico;

IEC 60601-2-44:2009 + A1:2012 + A2:2016 (3a Ed.) - Requisitos particulares para la seguridad de los aparatos
de rayos X para la tomografia computarizada;

IEC 62366-1:2015 + A1:2020 - Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de uso de los
dispositivos médicos.

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 - DIFERENCIAS NACIONALES ESTADOUNIDENSES Dispositivos
electro-médicos, Parte 1: Requisitos Generales.

CAN/CSA-C22.2 N.60601-1:2014 - CA - DIFERENCIAS NACIONALES CANADIENSES de CAN/CSA-C22.2

N.60601-1:2014.

IEC 60601-1 CLASIFICACION

Clase de proteccion contra descargas eléctricas

CLASE |
Grado de proteccién contra descargas eléctricas TIPO B
Cadigo IP IPXO0

(proteccion internacional)

Usar con mezclas anestésicas

Este aparato no ha sido evaluado para el uso en
presencia de una mezcla de anestésico inflamable con
aire, oxigeno u 6xido nitroso

Métodos de esterilizacion y desinfeccion

No esterilizar el dispositivo.
(Ver capitulo 3.5 "Limpieza y descontaminacion").

Condiciones de uso

Funcionamiento continuo con carga intermitente.

Ciclo operativo

15 minutos para un ciclo operativo completo
compuesto de la siguiente manera:

Camilla paciente - movimientos
16% (2,20 min / 15 min)

Portal - movimientos
14% (2 min / 15 min)

Rayos X en funcionamiento

2,9% max. 26 seg / 15 min para resoluciones estandar
4% max. 36 seg / 15 min para eFOV

4% max. 36 seg / 15 min para resoluciones HiRes

Vida util prevista

10 anos, si se usa en conformidad con las instrucciones
de uso
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11. APENDICE C: ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO

PLACA UNIDAD DE ESCANEO

NT: VIA BICOCCA 14/C - 40026 IMOLA (BO) ITALY

NEWTOM

[REF] P70720010 - NewTom 5G XL Vet

110/115V~ 15A - 200V~ 12A
220/230V~ 10A

240V~ 8A

50/60Hz

NON-CONTINUOUS OPERATION

CEFLA S.C.VIA SELICE PROV.LE 23/A-40026 IMOLA(BO)ITALY % S.C.VIA SELICE PROV.LE 23/A-40026 IMOLA(BO)ITALY
T: VIA BICOCCA 14/C - 40026 IMOLA (B0) ITALY
NEWTOM
[REF] NewTom 5G XL Vet
h-4 110/115V~ 15A - 200V~ 12A »
CJ
v 220/230V~ 10A e
4 240V~ 8A g @
&/ I \ 50/60Hz
NON-CONTINUOUS OPERATION
& C€ & C€
] vvyv-mm-oo [SN] XOO00XXX vy -mm-oo

[SN] XOOXXXX

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo

ETIQUETA X-ADVERTENCIA RAYOS X

W  WARNING
THIS X-RAY UNIT MAY BE DANGEROUS

AVERTISSEMENT R
CETTE UNITE DE RAYONS X PEUT £TRE  ##48& 20 RE

‘.’ TO PATIENT AND OPERATOR UNLESS ~ DANGEREUSE POURLEPATIENTET  WifHidiaiaid it 2,
SAFE EXPOSURE FACTORS OPERATING L'OPERATEUR S! LESFACTEURS BRI X MM & R7 0
CEFLA INSTRUCTIONS AND MAINTENANCE D'EXPOSITION SECURISEE ET LES HIOREARBRAR.
SCHEDULES ARE OBSERVED INSTRUCTIONS D'UTILISATION NE SONT
SC PAS OBSERVEES

Complies with DHHS radiation
performance standards
21CFR Subchapter J.

Federal law restricts this device to sale by oron the order
of a practictioner licensed by the faw of the State
in which he gracllces to use of x-ray imaging
systems. 21CFR801.109(b)

97780856 Rov.3

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo

Es||
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ETIQUETA INTERRUPTOR GENERAL Y FUSIBLE DE ENTRADA

/A WARNING AEE
FOR CONTINUED PROTECTION  A7764#:6R4P
AGANSTRISK O FIRE TUSS

REPLACEONLYWITHSAME ¢y mimees
TYPEANDRATNGOF FUSE (TR o e

A AVERTISSEMENT

POUR UNE PROTECT]
CONTINUE CONTRE LES RISQUES
D'INCENDIE, REMPLACER

seuuuemvzc FUSIBLES DU 110/115V~ F1=T15A L 250V
EME TYPE ED DE LAMEM 200V~ F1=T12AL 250V
2201230V~ F1=T10AL 250V

240V~ F1=T8AL 250V

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, al lado del interruptor general

ETIQUETA CERTIFICACION cMETus (SOLO EN CASO DE DISPOSITIVO COMPLETO)

® Complies with
AAMI ES 60601-1
c US  GsA C22.2 No.60E01-1
E113637

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, al lado del interruptor general

ETIQUETA INFORMACION DISPOSITIVO LASER (USO ESTANDAR)

a N\

CLASS 1 LASER PRODUCT

IEC 60825-1:2014

APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1

IEC 60825-1:2014

N e

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo, encima de la placa del
escaner
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ETIQUETA ADVERTENCIA DISPOSITIVO LASER

Posicion: En las placas de soporte del laser, cerca de los médulos laser (1 por laser)

ETIQUETA GLOBAL LIMITADOR DE HAZ

CEFLA sc ITALY - 96603122

[SN] s68L00001

Posicion: En la "LAMINA PB EXTRAFOC. 5G XL" del colimador

ETIQUETA FILTRACION ADICIONAL BEAM LIMITER

CEFLA s.c. - Italy

P/N 99934483 - Al
2,0 mm Al @ 75kKV/HVL 5,2 mm Al

P/N 99934673 — CuZN37
6,8 mm Al @ 75kV/HVL 5,2 mm Al

P/N 99934672 - Al
0,7 mm Al @ 75kV/HVL 5,2 mm Al

Posicion: En la "LAMINA ESPEJO LASER 5G XL" del colimador
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ETIQUETA ADICIONAL FILTRACION COVER

CEFLA s.c. - Italy

P/N 97465007 - Polycarbonate
0,3 mm Al @ 75kV/HVL 5.2 mm Al

Posicién: En la cobertura de plastico interna del escaner (CILINDRO 5G XL)

ETIQUETA INDICACION CONECTOR CAN BUS

AUX
CAN-BUS

DOodn
= -

Posicion: Cover trasera termoformada, lado izquierdo inferior, en el lado derecho del conector CAN BUS

ETIQUETA INDICACION CONECTOR RJ45 ETHERNET

AUX
ETHERNET

[

Posicion: Cobertura trasera termoformada, lado izquierdo inferior, encima del conector Ethernet

ETIQUETA INDICACION CONECTOR XRAY BUTTON

AUX
X-RAY BUTTON

[

Posicion: Cobertura trasera termoformada, lado izquierdo inferior, encima del pulsador de rayos X

ETIQUETA PELIGRO APLASTAMIENTO MANOS

Posicion: En la estructura del dispositivo, en los puntos donde existe un peligro de aplastamiento de las manos.
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ETIQUETA DE REFERENCIA DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

Posicion: Cobertura trasera termoformada, lado izquierdo inferior, encima de la etiqueta Interruptor General Fusible
de Entrada.

ETIQUETA EN FUENTE RADIOGENA

lMD
Bvp it CE€
GENERATORS 1936

240506 sobbio BG Italy

REF]  IRM.11.280.001 | 11/23-65275
i

&3 RTM30HS | [8]| 18A13T |
e T20] e B0, of [ 20281

il IHIIII\lIII\I\||||\||||i|\|||||l|\IIIIIHIIII\IIHI\II\IIIIH\II\IIHﬂ\llﬁll\llllllll\lll!I\I

(01)08057717510126(21)112365275
EI 03 22 14mmal

......... S oenwvwp &EUE @&

Posicién: En el envoltorio de la fuente radiégena

ETIQUETA CONVERTIDOR
I a IMDG L
m\ 24050 (;v;. ) uu aly
// P.L / VAT (T Lvt.':w:w:‘\‘: 35
y Data / Date
IRI 13 201 001 30/09/2013
Model Model Ma er
HF1 3 SkW PLUS 01/13 00000
AC / AC 230V" 50/60Hl
Output Frequency ﬁlﬁ E/.
—Do(v00677l

Posicion: En el envoltorio del convertidor
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NEWTOM

CONE BEAM 3D IMAGING
www.newtom.it
NEWTOM™ is a commercial trademark of CEFLA s.c.

All other products and brand names are registered trademarks
or trademarks of their respective companies.

NEWTOM™ 5G XL Vet is manufactured by:

@

CEFLA s.c.
Headquarters
Via Selice Prov.le 23/A
40026 Imola (BO) ltaly

Plant:

Via Bicocca 14/C
40026 Imola (BO) Italy
Phone: +39 045 8202727
Fax +39 045 8203040
e-mail: info@newtom.it

All rights reserved.

#=]

US.A. Cefla North America Inc. Phone: +1 704 598 0020
6125 Harris Technology Blvd. e-mail: info@ceflaamerica.com
Charlotte, NC, 28269 United States
POCCUA / Apnpec ans obpalleHus notpebutenen Ha Ten.: +7 495 980 13 50; +7 495 234 97
RUSIA Tepputopumn P®: e-mail: sales@zenith-rs.ru
000 "3enut P.C." website: www.zenith-rs.ru
143051 Poccus, MockoBckasi 06n.,
OpvHLUoBCKMIA p-H, yn. Fopoaok - 17,
BnageHwve 15, ctp.3
YKPATHA / YNoBHOBaXeHUIn NpeACTaBHVK B YKpaiHi: Ten.: +38(057)-714-07-12, +38(057)-714-07-13
UKRAINE TOB “AEHT NPO” e-mail: dentpro@dentpro.info
\ lOpuaunuHa agpeca: 62457, Ykpaina,
@2 XapkiBcbka 0611., XapKiBCbKuii
p-H, cMT BepesiBka, B'i3g KoonepaTtushui, 6ya. 4
UA.TR.101
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