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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 actualizacion 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 SOBRE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

El dispositivo médico al que se refiere este manual, compuesto por unidades de escaneo y unidad de control,
visualizacion y calculo (Main Workstation) asi como entrega y configura el personal técnico de produccién y
asistencia es un dispositivo radiolégico conforme a los requisitos de seguridad expresados por el Reglamento (UE)
2017/745 sobre los Dispositivos Médicos.

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

Cualquier alteracion, modificacién, actualizacion u otro cambio en el hardware?, o en el software2, con respecto a la
forma en que el dispositivo fue suministrado de la fabrica e instalado (y en cualquier caso como se especifica en la
documentacién 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 paciente, 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 accién fuera de las disposiciones de esta nota informativa resultara 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 paciente, operador u otras personas, incluido el entorno circundante, por parte de quien ha manipulado el
dispositivo o por su representante legal.

T Una modificacion significativa consiste en una expansion 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 e/ momenfo de la entrega del dispositivo
meédico. Una modificacion significativa consiste en actualizaciones aufomadticas del sistema operativo, cambios
en los parametros de conexion a la red, modificacion y/o adicion 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”.

Las funciones del software de serie previstas para 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 adquisicion con NewTom 5G XL” adjunto al documento "NNT Manual de Usuario".

El “MANUAL DEL USUARIQO” del dispositivo, "NNT Manual de Usuario" y “Operaciones de adquisicion con NewTom
5G XL” deben ser leidos y comprendidos en su totalidad antes de comenzar a utilizar el dispositivo.

Se recomienda conservar este manual junto a la demas documentacién para utilizarlo como guia en caso de que
fuera necesario capacitar a nuevo personal sobre el uso del dispositivo.

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

Capitulo 1- “INTRODUCCION AL MANUAL”:
suministra informacion 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 informacion 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 incluye informacion importante sobre la seguridad y eventuales notas de la siguiente manera:

PELIGRO:
; Advierte sobre la presencia de un peligro potencial que podria herir o causar la muerte de la
i persona.

JATENCION!
Advierte sobre la presencia de un peligro potencial que podria causar dafios al dispositivo.

NOTA:

77

% Suministra informacién adicional no relacionada con la seguridad del dispositivo, del paciente o
e del operador.
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2. INFORMACION PARA LA SEGURIDAD

Este capitulo contiene informacién 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
AR 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.

Para los operadores en Europa: es necesario sefialar a CEFLA s.c. y a las autoridades competentes del Estado
Miembro en donde el usuario y/o el paciente esta establecido, cualquier incidente grave producido en relacion con el
dispositivo.

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 On/Off (de doble presion).

IEC 60417-5032 Corriente alterna.

ISO 7000-0434A Atencion.

ISO 7010-W012 Atencion: corriente eléctrica.

IEC 60417-5019 Puesta a 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-WO001 Peligro general.
N
L
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Simbolo

Standard

Descripcion

IEC 60878-5909

Radiacion ionizante.

14 o

Directiva
2012/19/UE

Eliminacién de RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos).

(=]
(=
3]
-

Directiva

93/42/CEE y sucesivas

modificaciones

Marca CE.

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.

BE O REE

ISO 7000-3500

Instrucciones para el uso suministrado en formato electronico.

=
O

ISO 15223-1

Dispositivo médico.

UDI

ISO 15223-1

Identificador univoco del dispositivo.

o

IEC 60417-5638

Parada de emergencia.

@

UA.TR.101

Marca de conformidad segun el reglamento técnico de Ucrania.

Es]|
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2.3. ENCENDIDO Y APAGADO DEL DISPOSITIVO

El encendido y apagado del dispositivo deberan realizarse siguiendo el procedimiento indicado en los Parr. 4.8 y 4.9.

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;

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:

'\ + Lafuente de rayos X no interrumpe la emision.

~
L~

+ Condiciones peligrosas que pueden causar dafios a las personas, al medio ambiente y al
dispositivo.

» Condiciones en las que el sistema indica una situacién de emergencia.
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2.5. SEGURIDAD DEL PACIENTE Y DEL OPERADOR

Operando en modo correcto y posicionando oportunamente el paciente se evitan riesgos tanto para el paciente
como para todos los operadores involucrados en la operacion.
Se debe prestar especial atencidn en caso de personas debilitadas o con traumas.

2.5.1. POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE

Asegurarse de que el paciente esté correctamente posicionado dentro del area de escaneo, con la cabeza en el
apoyo y que ninguna parte del cuerpo pueda golpear el dispositivo o ser aplastada durante el posicionamiento ni
durante el examen.

Asegurarse de que las prendas y el cabello del paciente no puedan quedar enganchados.

Realizar el mismo control en caso de catéteres, tubos respiratorios o cables de ECG (electrocardiografia).
No realizar movimientos hasta que no se haya asegurado la seguridad del paciente y no haya obstaculos para el
movimiento del dispositivo.

Consultar el Parr. 6.1.2 - "Posicionamiento del paciente e inicio del escaneo".
2.5.2. DURANTE EL ESCANEO

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

Tener siempre bajo observacion al paciente durante todo el escaneo.

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

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

2.5.3. SALIDA DEL PACIENTE DEL AREA DE ESCANEO

Al final del examen o después de haber presionado un pulsador de apagado de emergencia, es posible extraer la
mesita del paciente del area de escaneo y dejar salir al paciente.
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2.5.4. SALIDA DEL PACIENTE EN CASO DE AVERIA / MAL FUNCIONAMIENTO DE LA MESITA PACIENTE

En caso de interrupcion del funcionamiento de la mesita paciente con camilla, extraer al paciente llevando
manualmente toda la camilla fuera del gantry del dispositivo.

A continuacién se indican algunas de las directrices generales para la extraccion del paciente si no esta consciente o
no deambula:

1. Son necesarias tres personas, una por cada lado del paciente y la tercera para controlar y ayudar el
desplazamiento de la cabeza.

2. Por ambos lados, poner una mano debajo del hombro del paciente y la otra debajo de la pelvis.

3. Con una mano quitar el cojin reposacabezas de la entrada del gantry y sostener delicadamente la nuca del

paciente.

4. Hacer deslizar al paciente hacia el exterior del gantry, controlando que la cabeza siga siempre en el plano
reposacabezas.

5. Si el paciente colabora total o parcialmente, pedirle que utilice su capacidad residual de movimiento para facilitar
la operacion.

Comportamientos mas eficaces para el operador:

Evitar flexionar la espalda, utilizar la flexién de las rodillas;

Aumentar la base de apoyo, y por consiguiente las condiciones de equilibrio, abriendo y flexionando las piernas,
en sentido transversal o longitudinal segun la direccién del desplazamiento;

Acercarse lo mas posible al paciente que se quiere desplazar;

Garantizar un buen agarre del paciente antes de empezar cualquier operacion de desplazamiento;

Durante el desplazamiento, comunicar las instrucciones con palabras, frases y gestos sencillos;

No levantar al paciente

SKKSS Ks

NOTA:
/ Para desplazar al paciente hacia una camilla, silla de ruedas u otro medio de transporte para
- pacientes no conscientes o que no deambulan, respetar los procedimientos establecidos por la
organizacion.

NOTA:
% En caso de interrupcion involuntaria de la alimentacion, los valores maximos de distancia para los
- movimientos motorizados de la mesita paciente (con carga nominal maxima aplicada) son los
siguientes:

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

2.6. OBJETOS Y REPETICION DEL ESCANEO

Repetir el escaneo SOLO en caso de significativos objetos evidentes en una imagen del paciente, o si la posicion del
mismo cambia claramente durante el escaneo.
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2.7. PROTECCION CONTRA LA RADIACION IONIZANTE

ATENCION:

NewTom 5G XL es un dispositivo radiolégico y, por lo tanto, expone al paciente y a los
operadores a los riesgos generados 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 no debe utilizarse para realizar examenes de rutina o de screening. Para ello
utilizar equipos de diagnéstico de oftro tipo.

Los examenes de imagenes realizados en cada paciente deben estar justificados para demostrar
que los beneficios superan los riesgos.

| o b >
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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 estacién de mando de acuerdo con las disposiciones de las leyes
aplicables; nadie puede permanecer cerca del paciente durante el examen.

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

ATENCION:

En funcién de los limites de dosis recomendadas en el pais local, consultar la “Siray Radiation
Map"” para determinar la distancia minima que se debe mantener durante la emision de los rayos
X.

En caso de que el operador tenga que permanecer en la habitacion durante el examen (por
ejemplo, en caso de reaccién de panico del paciente), debe llevar prendas adecuadas y equipos
de proteccion plomados como lo establece la normativa nacional y local -

|o <>

+ Paciente
El usuario es responsable de la proteccion del paciente por la exposicidn inutil a radiaciones.

: ATENCION:
' Se debe considerar el uso de un delantal plomado para proteger al paciente de radiaciones
: dispersas.

ATENCION:

Si se prescriben examenes radiograficos a mujeres embarazadas o mujeres que podrian estar
embarazadas, tener en cuenta las posibles consecuencias de las radiaciones en el feto. Si es
posible, evitar la exposicion del feto a las radiaciones.

ATENCION:
Se debe considerar la posibilidad de utilizar un delantal plomado con collar para la tiroides para
proteger al paciente de las radiaciones dispersas.

ol >
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ATENCION:

Posible interaccién negativa de los rayos X de la TC con dispositivos médicos implantables
activos o para llevar activos.

Contactar con el fabricante de dichos dispositivos para mas informacion.

ol >

T Ver p. ej. las indicaciones del departamento del gobierno canadiense responsable de la salud publica Health
Canada “Radlation Protection in Radiology — Large Facilities’, apdo. ‘Protective Equipment”
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+ Dispositivos de visualizacion de la emision

El estado de la emision se identifica claramente por:

1. Una senal en la pantalla, como se observa a continuacion. Esta sefial 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.

ATENCION:

Si las sefales de emision estan activas cuando el mando de emisién de los rayos X no ha sido
habilitado y no estan activos cuando la emision 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 la posicion correcta del paciente. 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:
i'i No mirar fijamente el rayo laser, no mirar directamente con instrumentos Opticos y evitar la
= exposicion directa. El rayo puede causar dafos permanentes a los ojos.
ATENCION:
' Mantener una distancia entre los ojos y el punto de salida del laser de por lo menos 40mm
(e cuando el laser esta activo.

Si fuera necesario, tomar en consideracion el uso de gafas de proteccion especificas.

ATENCION:
i'i La ejecucion de operaciones y procedimientos diferentes de aquellos descritos aqui puede
¢ causar una exposicion peligrosa a radiaciones.
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2.9. DISPOSITIVOS CONECTADOS A LA CONSOLA DE CONTROL

Todo ordenador, monitor, impresora, raton, teclado u otro dispositivo conectado a la workstation de control del
dispositivo DEBE cumplir las normas ISO, IEC, EN y/o las normas locales.
Ademas, la workstation debe cumplir la norma IEC 60950-1 o EN62368-1.

El fabricante esta disponible para proporcionar mas informacion al respecto.

NOTA:

El fabricante no sera responsable por problemas y/o funcionamiento incorrecto de partes y
componentes no aprobados por el fabricante y no instalados por personal técnico cualificado y
reconocido por el fabricante mismo.

No se deben colocar ni consumir alimentos ni bebidas cerca del dispositivo y de la consola.

2.10.INTERVALOS DE MANTENIMIENTO

Asegurarse de que los controles de mantenimiento descritos en el Parr. 3.4 - “Mantenimiento del dispositivo” sean
realizados.

2.11.PARTES APLICADAS

Las partes del equipo que durante el uso regular entran necesariamente en contacto con el paciente para que el
aparato desarrolle sus funciones son las siguientes: colchoneta de mesa soporte paciente, cojin del tool de
posicionamiento de la cabeza y cojines para el posicionamiento de la cabeza.

Las partes no aplicadas que pueden entrar en contacto con el paciente son las coberturas exteriores.
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3. SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Este capitulo incluye informacion de seguridad ambiental y del dispositivo. En su interior, ademas se detalla
informacion general y procedimientos relacionados con el mantenimiento del dispositivo.

El usuario es responsable del uso correcto del dispositivo, en conformidad con las instrucciones y los procedimientos
suministrados en este manual. En particular, el operador debe respetar los siguientes puntos:

+ El dispositivo puede ser usado solo por personal autorizado y adecuadamente capacitado sobre el uso de la
maquina y la proteccion de radiaciones. Ademas debe tener conocimiento de las normativas que regulan el uso
de dispositivos radioldgicos.

» El dispositivo no se debe usar nunca en caso de que se observen funcionamientos anémalos de tipo eléctrico,
mecanico o radioldgico. En particular, no se debe usar cuando los dispositivos de sefalizacion o de apagado de
emergencia no funcionen correctamente.

3.1. REQUISITOS PARA LA INSTALACION

El dispositivo debe utilizarse en locales destinados al uso médico conforme a las recomendaciones de un Experto
Cualificado.

El aparato no se debe exponer nunca a acidos, agentes corrosivos, salinidad y lluvia.

Temperatura de ejercicio: de +10° a +35° (Celsius)

Condiciones de humedad durante el funcionamiento: min. 10%, max. 85% (sin condensacion)
Altitud: < 3000m

Presion: 710 - 1060 hPa

Grado de contaminacion: 2

Indice CTI (“comparative tracking index”): b

Requisitos dimensionales minimos del local de instalacién: 4.5 x 3 x 2.5 m.
El aparato se debe instalar en una superficie horizontal.

La linea de alimentacion debe prepararse segun las leyes vigentes y las instrucciones suministradas en el "Manual
de uso".

No utilizar conexiones eléctricas provisionales como reductores, extensiones, tomas multiples para la conexion a la
red del PC o de otras periféricas.

Se debe conectar el equipo a la instalacion eléctrica de manera permanente segun las indicaciones presentes en el
“Service Manual .

El entorno médico donde se instala el dispositivo debe ser disefiado por un experto en proteccion de las radiaciones
ionizantes, conforme a las leyes nacionales y locales vigentes. Las leyes nacionales y locales vigentes definiran las
normas a seguir para el diseno de las senales para aplicar a la instalacion.

ATENCION:

No desplazar nunca el dispositivo después de la instalacion ya que podria causar peligro para las
personas, el dispositivo y el ambiente.

Se debe conectar el dispositivo exclusivamente a periféricas, ordenadores y cables conformes a
las especificaciones del productor.

ATENCION:
Asegurarse de que el dispositivo esté conectado a una red eléctrica con proteccion de tierra.

| o b >
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NOTA:
. El ordenador debe instalarse fuera del area paciente.
% Los conectores conectados a los cables del ordenador deben utilizarse exclusivamente para
~ conectar el ordenador.

Solo el personal autorizado y cualificado debe manipular dichos conectores.
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3.2. DIRECTRICES PARA LA SEGURIDAD

El dispositivo no esta protegido contra la entrada de liquidos o aerosoles. La entrada de liquidos puede danar los
componentes eléctricos y electrénicos, asi como causar situaciones peligrosas para el paciente, el operador y el
ambiente.

Los sistemas de seguridad del dispositivo no reducen las protecciones de seguridad contra el fuego en el ambiente
donde esta instalado el aparato.

» Descargas electrostaticas
Las descargas electrostaticas pueden dafar los componentes electronicos de la maquina. Como consecuencia, el
suelo del ambiente en donde se instala el dispositivo debe estar realizado con material antiestatico.

e Extintores
Los extintores de CO2 deben instalarse en un area de facil acceso.

* Lampara de seifializacion de Rayos X
Existe la posibilidad de que el usuario instale una lampara de senalizaciéon de rayos X para visualizar cuando esta
lista la fuente radiégena y la efectiva emisién de rayos.

* Interruptores en las puertas
Existe la posibilidad de que el usuario instale un interruptor externo para interrumpir la emision (tipicamente
instalado en las puertas de acceso a la habitacion donde se encuentra el dispositivo).

» Compatibilidad Electromagnética )
Para mayor informacion sobre la compatibilidad electromagnética, consultar el APENDICE A - “Especificaciones
Técnicas”.

3.3. INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD INFORMATICA

Los dispositivos médicos que pueden conectarse (por ejemplo mediante puerto Ethernet) a otro dispositivo, son
vulnerables a la seguridad informatica.

El uso previsto del dispositivo (generacion de imagenes radiolégicas bidimensionales y tridimensionales), por su
naturaleza, limita el ambiente de utilizo previsto (estructura sanitaria, estructura médica, hospital, etc.) y los usuarios
previstos (trabajador sanitario, médico, etc.).

Esta condicidn limita la probabilidad de que el dispositivo pueda estar sujeto a ataques informaticos.

De todos modos, se recomienda adoptar algunas precauciones:

- el dispositivo y las estaciones de trabajo se deben utilizar en un ambiente de acceso controlado (por
ejemplo, el departamento de radiologia) para que sean accesibles solo al personal autorizado;

- las estaciones de trabajo deben pertenecer a una red médica, en la que las contramedidas de seguridad
informaticas se apliquen de manera correcta y eficaz en conformidad con las normativas nacionales y
regionales en vigor:

* la infraestructura debe controlar las funciones de proteccion del acceso, por lo tanto, es
necesario realizar un login para acceder a la estacion de trabajo con ID usuario y contrasefia
correctas. Las contrasefias deben ser reservadas, no facilmente identificables y deben ser
modificadas peridodicamente,

* lainfraestructura debe ofrecer la proteccion de accesos no autorizados con firewall,

* lainfraestructura debe controlar las funciones para la protecciéon de los datos,

» lainfraestructura debe controlar las funciones de registro y el control de los accesos.

3.4. MODIFICACIONES EN EL DISPOSITIVO

Cualquier modificacion o actualizacion del dispositivo debe respetar las normativas aplicables.
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ATENCION:
Esta prohibido abrir o alterar el dispositivo con cualquier tipo de instrumento.
Cualquier modificacién no autorizada del dispositivo (hardware y software) esta prohibida y

puede afectar al correcto funcionamiento del dispositivo, causando rupturas y/o accidentes con
posibles dafos al paciente, al operador y al dispositivo.
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3.4.1. LIMITES DE RESPONSABILIDAD

El fabricante no sera responsable por las caracteristicas de seguridad, fiabilidad y rendimiento si se ha verificado
uno de los siguientes puntos:

La instalacion, el mantenimiento y eventuales modificaciones, reparaciones y/o actualizaciones no han sido
realizados por personal directamente autorizado por el fabricante o distribuidor.

Las partes sustituidas no han sido aprobadas por el fabricante o distribuidor.

Las condiciones ambientales no cumplen con los requisitos que se describen en este manual, los requisitos de la
normativa aplicable y las sugerencias de un experto cualificado.

El dispositivo se utiliza de una manera que no corresponde con lo que se describe en este manual.

3.5. MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Cualquier modificacion o actualizacion del dispositivo debe respetar las normativas aplicables.

‘ ATENCION:
' Apagar siempre el dispositivo antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento.

ATENCION:
No se puede reparar ninguna de las partes internas del aparato. No eliminar jamas las cubiertas
del equipo.

ol >

ATENCION:

La Unica parte que puede reparar el usuario es el fusible de entrada del dispositivo, ubicado
cerca del panel de encendido.

El fusible de recambio debe cumplir con las especificaciones del fabricante.

ATENCION:
Para asegurar la proteccion contra incendios, sustituir solamente por fusibles del mismo tipo y
familia.

| o <=
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Mantenimiento ordinario
El mantenimiento ordinario es necesario para asegurar un funcionamiento correcto del dispositivo asi como
garantizar la seguridad del paciente, del operador y de terceros.

El dispositivo debe ser reparado y sometido a mantenimiento unicamente por personal autorizado directamente
por el fabricante o distribuidor. Todos los componentes del dispositivo deben ser controlados vy, si es necesario,
sustituidos por personal cualificado.

, ATENCION:
' En caso de que no se utilizase el dispositivo NewTom 5G XL para realizar escaneos en pacientes
[ e\ por mas de tres meses, efectuar un proceso de acondicionamiento de la fuente de rayos X (para

mas informacion, contactar con el soporte técnico).

Detergentes peligrosos
Se deberian evitar algunos detergentes para prevenir efectos negativos en el dispositivo y en las personas (ver
“3.5. Limpieza y descontaminacion").

Mantenimiento preventivo

Controlar regularmente los cables de interfaz ordenador-escaner y el cable de alimentacién. Controlar el cable
de conexion al ordenador, al monitor, al panel de mandos, al ratén y a la impresora segun las instrucciones del
fabricante.

Conservacion de los componentes y demas piezas

Los componentes y demas piezas deben ser conservados y manipulados con cuidado.

Todos los componentes y demas piezas deben ser conservados y manipulados segun las relativas
especificaciones técnicas.
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+ Mal funcionamientos

Si el dispositivo no funcionara segun las descripciones en el presente manual, contactar inmediatamente con el
servicio de asistencia técnica.

+ Contrato de mantenimiento
Se deberia controlar el dispositivo a intervalos regulares: contactar con el fabricante o el distribuidor para un
posible contrato de mantenimiento.

« Lista de los controles que se deben efectuar en el dispositivo
La siguiente lista indica los intervalos temporales recomendados para efectuar los diferentes controles del

dispositivo.

Para mas informacién, contactar con el distribuidor local de referencia.

normativas locales

médicos radiograficos.
Estas pruebas no deben
ser efectuadas por el
operador o por los
servicios de asistencia
técnica local, sino que
podrian ser requeridas
por las normativas
locales.

Responsable | Componente | Actividad | Intervalo temporal
Prueba de rutina
Operador Dispositivo global Control con maniqui QA | Semanal
Asistencia técnica Registro errores Control 12 meses

Todos los componentes Controlar la presencia de | 12 meses

exteriores posible dafios

Apagado de emergencia Control  sistema  de | 12 meses

parada

Funcionamiento partes Control 12 meses

eléctricas

Funcionamiento partes Control 12 meses

mecanicas
Responsable | Componente | Actividad | Intervalo temporal
Ofras pruebas de acuerdo con las normativas locales
Experto en proteccién | Dispositivo global Pruebas  radiograficas | Pruebas radiolégicas de
de las radiaciones u segun las normativas | acuerdo con las
otra persona locales en materia de | normativas locales.
cualificada segun las dispositivos electro-
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3.6. LIMPIEZA Y DESINFECCON

ATENCION:
Apagar siempre el dispositivo antes de cualquier operacién de limpieza

ATENCION:

La limpieza es el primer paso necesario para cualquier proceso de desinfeccion. La accion fisica
de frotar con detergentes y tensoactivos y de enjuagar con agua elimina un niumero consistente
de microorganismos. Si una superficie no se limpia previamente, el proceso de desinfeccién no
puede tener éxito.

Cuando una superficie no se puede limpiar de manera adecuada, se deberia cubrir con las barreras.

Las partes externas del equipo deben limpiarse y desinfectarse utilizando un producto para uso hospitalario con
indicaciones para HIV, HBV y tuberculicida (desinfectante de nivel medio), especifico para pequenas superficies.

Los diferentes farmacos y productos quimicos utilizados en el estudio odontolégico pueden dafiar las superficies
barnizadas y los componentes de plastico. Las pruebas e investigaciones efectuadas han demostrado que las
superficies no pueden estar protegidas contra la agresion de todos los productos que se hallan en el mercado. Por lo
tanto, se recomienda utilizar protecciones de barrera cada vez que sea posible.

Los efectos agresivos de los productos quimicos también dependen de su tiempo de permanencia en las superficies.

Por lo tanto, es importante no dejar el producto seleccionado sobre las superficies del equipo mas tiempo del

prescrito por el fabricante.

Se recomienda el uso de un desinfectante especifico de nivel intermedio, STER 1 PLUS (CEFLA S.C.), que es

compatible con superficies barnizadas, partes de plastico y superficies metalicas no barnizadas. Como alternativa,

se recomienda el uso de productos que contengan:

- Etanol 96%. Concentracién: maximo 30 g. por cada 100 g. de desinfectante.

- 1-Propanol (n-propanol, alcohol propilico, alcohol n-propilico). Concentracién: maximo 20 g. por cada 100 g. de
desinfectante.

- Combinacion de etanol y propanol. Concentracién: la combinacion de los dos debe ser como maximo 40 g. por
cada 100 g. de desinfectante.

ATENCION:

- No utilizar productos que contengan alcohol isopropilico (2-propanol, isopropanol).

- No utilizar productos que contengan hipoclorito de sodio (lejia).

- No utilizar productos que contengan fenoles.

- El uso de cualquier producto debe efectuarse respetando las disposiciones indicadas por el
fabricante.

- No combinar el desinfectante STER 1 PLUS con otros productos.

- No vaporizar el producto seleccionado directamente en las superficies del equipo.

|o D >

Para efectuar la limpieza y la desinfeccion, utilizar papel suave
desechable no abrasivo (evitar utilizar papel reciclado), o bien
) gasa esterilizada.
- Se recomienda apagar el equipo antes de realizar las
operaciones de limpieza y desinfeccion de las partes

@ externas.
G - Cualquier elemento se utilice para la limpieza y la
\ desinfeccién debera desecharse al final de la operacion.

- Ordenador y periféricos
Segquir las instrucciones del fabricante para limpiar el ordenador y los periféricos. Si éstas faltaran, se pueden
consultar las instrucciones del parrafo anterior.

NOTA:
% Para mas informacion sobre la seguridad y el mantenimiento del dispositivo, contactar con el
s distribuidor local.
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3.6.1. OPERACIONES HIGIENICAS PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE

Las protecciones higiénicas desechables son el medio de proteccion principal contra la transmisiéon de infecciones
cruzadas entre pacientes. Para evitar la transmisiéon de patologias infecciosas de un paciente a otro, es fundamental
utilizar siempre las protecciones desechables. Dichas protecciones son productos sanitarios de clase | y no se
pueden sustituir con otras que presenten caracteristicas inferiores.

Las protecciones desechables deben cumplir con las normas ISO 10993-1 sobre la biocompatibilidad y ser
aprobadas por los organismos de control donde proceda (ej. FDA, CE).

Las protecciones higiénicas desechables deben conservarse en un lugar seco y limpio, protegido de la luz solar
directa y de los rayos UV.

Cubrir con protecciones desechables todos los componentes que entraran en contacto con las manos del personal
odontolégico, que podrian estar contaminadas debido al contacto directo con la boca del paciente. Prestar especial
atencién a cdmo se maneja la consola de mando del equipo, el ratdén y el teclado del ordenador.

Nota para los usuarios canadienses: pedir al distribuidor de confianza las protecciones higiénicas con las
dimensiones correctas y comercializadas en Canada segun las leyes en vigor.

De acuerdo con lo establecido por Health Canada, las protecciones de la mordida son productos de Clase |
suministrados por distribuidores autorizados como se indica en la base de datos MDEL.

3.6.2. ESTERILIZACION

Para el uso normal del aparato, no se requiere esterilizacién alguna.

3.7. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Durante el transporte y el almacenamiento se deben respetar las condiciones que se enumeran a continuacion.
Temperatura de transporte y almacenamiento:

de -20° a +70° (Celsius)

Condiciones de humedad para el transporte y el almacenamiento:
min. 10%, max. 85% (sin condensacion)

Presion:
710 - 1060 hPa

El aparato no debe estar expuesto a acidos, sal ni lluvia.
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3.8. DESGUACE DEL DISPOSITIVO
3.8.1. INFORMACION PARA EL TITULAR DEL DISPOSITIVO

Este simbolo en el aparato indica que el producto no debe desecharse junto con los residuos
domeésticos, sino en modo separado.

La recogida selectiva de este aparato al final de su vida sera organizada y gestionada por el fabricante.
El usuario que desee deshacerse de este aparato debera ponerse en contacto con el fabricante y seguir
E el sistema que éste ha adoptado para permitir la recogida selectiva.
|

La recogida selectiva y el reciclaje de los aparatos a desguazar ayuda a conservar los recursos
naturales y a garantizar que se recicle respetando el medio ambiente y la salud.

En el caso de eliminacion ilegal del dispositivo, estan previstas sanciones que varian en funcién del
lugar y la region.

Para la eliminacién de ordenadores y de todos los demas dispositivos periféricos, consultar las instrucciones
adjuntas proporcionadas por el fabricante de los dispositivos mismos.

3.8.2. INFORMACION PARA LOS CENTROS DE RECOLECCION, DESGUACE Y RECUPERACION

Separar la fuente de rayos X, los componentes electrénicos y mecanicos, las coberturas de plastico y el ordenador
con sus dispositivos periféricos.

En su interior, la fuente de rayos X contiene aceite que debera extraerse para la eliminacion y / o recuperacion de
los fluidos.

Las partes de plastico deben desecharse con métodos aprobados.

Para todas las demas partes sobre las que el fabricante no proporciona informacion especifica, consultar las normas
y directrices locales y nacionales en materia de higiene, seguridad en el trabajo y proteccion del medio ambiente.

3.9. BIOCOMPATIBILIDAD

Cubrir la camilla paciente y los eventuales instrumentos de colocacion del paciente con pafos de material
biocompatible conforme a la norma ISO 10993-1.
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4. PARA INICIAR

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

4.1. INTRODUCCION AL DISPOSITIVO
4.11. USO PREVISTO

El dispositivo NewTom 5G XL esta destinado al imaging diagnostico a través de tomografia computarizada
volumétrica de haz cénico de areas anatomicas de cabeza, cuello, miembros inferiores, miembros superiores,
columna vertebral y aparato musculoesquelético.

4.1.2. INDICACIONES PARA EL USO
El dispositivo NewTom 5G XL puede analizar las zonas de la cabeza, incluidas las regiones dentomaxilofacial y
otorrinolaringolégica, de la columna vertebral cervical y de los miembros superiores e inferiores. En particular:

» imaging de los dientes;

» imaging de la mandibula y del maxilar para la planificacion de los implantes;

* imaging de la articulaciéon temporomandibular (TMJ);

» imaging del oido medio e interno, de los senos nasales, de las vias respiratorias superiores (ENT);
» imaging de areas del complejo dentomaxilofacial;

» imaging de la columna cervical y segmentos de la columna;

» imaging de los miembros superiores e inferiores;

» imaging de la mano, del antebrazo y del codo;

» imaging de la rodilla, del pie y del tobillo.

El NewTom 5G XL puede utilizarse para examenes radiograficos de prétesis, guias quirurgicas y otros articulos de
ayuda para el diagnéstico.

El dispositivo puede ser empleado, en particular, en los siguientes campos: implantes, cirugia maxilofacial,
ortodoncia, periodontologia, endodoncia, otorrinolaringologia, prétesis y ortopedia.

El uso del dispositivo en situaciones de emergencia, tipo primeros auxilios, se limita a los casos en lo que un mal
funcionamiento no implique un peligro para el paciente (por ejemplo, si el centro médico esta dotado de otros
equipos equivalentes o de un departamento de radiologia).

El dispositivo es utilizado por médicos, dentistas, técnicos radidlogos y otros profesionales legalmente cualificados.

SOLO PARA EL MERCADO CHINO

El NewTom 5G XL es un sistema tomografico computarizado que utiliza la tecnologia cone-beam para adquirir
secuencias de imagenes de la cabeza, entre las cuales oreja, conjunto dento-maxilo-facial, dientes, mandibula y
maxilares, articulacion temporomandibular (TMJ), otras areas del craneo humano y del cuello con secciones del
raquideo cervical para el uso como soporte de diagndstico.

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 utilizado por médicos, dentistas, técnicos radidlogos y otros profesionales legalmente cualificados.

SOLO PARA EL MERCADO CANADIENSE

El NewTom 5G XL es un sistema tomografico computarizado que utiliza la tecnologia cone-beam para adquirir
secuencias de imagenes de la cabeza, entre las cuales oreja, nariz y garganta (ORL), conjunto dento-maxilo-facial,
dientes, mandibula y maxilares, articulacion temporomandibular (TMJ), otras areas del craneo humano con
secciones del raquideo cervical y de las extremidades superiores e inferiores para el uso como soporte de
diagnostico.

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 utilizado por médicos, dentistas, técnicos radidlogos y otros profesionales legalmente cualificados.

SOLO PARA EL MERCADO EE. UU.

El NewTom 5G XL es un sistema tomografico computarizado que utiliza la tecnologia cone-beam para adquirir
secuencias de imagenes de la cabeza, entre las cuales oreja, nariz y garganta (ORL), conjunto dento-maxilo-facial,
dientes, mandibula y maxilares, articulacion temporomandibular (TMJ), otras areas del craneo humano y del cuello
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con secciones del raquideo cervical y de las extremidades superiores e inferiores para el uso como soporte de
diagndstico.

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 utilizado por médicos, dentistas, técnicos radidlogos y otros profesionales legalmente cualificados.

ATENCION:

El NewTom 5G XL 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 paciente podria estar expuesto a una dosis
excesiva de radiaciones.

| o -l >

ATENCION:

El codigo federal limita la venta de este dispositivo solo si es realizada, o en caso de
prescripcion, por un médico autorizado por la ley del estado en el cual se utiliza o
prescribe el uso de sistemas de imagenes de rayos X 21CFR801.109 (b)

|0 -l O

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 paciente deben estar justificados para
demostrar que los beneficios superan los riesgos.

ATENCION:

En los casos en los que se requiera una evaluacion de los tejidos blandos como parte de
la evaluacion radiografica del paciente, el procedimiento de imagenes deberia ser
realizado siguiendo las directrices presentes en el documento ‘Diagnostic Imaging
Referral Guidelines of the Canadian Association of Radiologists”, en lugar de utilizar la
tecnologia de Cone Beam.

ATENCION:

Si se prescriben examenes radiograficos a mujeres embarazadas o mujeres que podrian
estar embarazadas, tener en cuenta las posibles consecuencias de las radiaciones en el
feto.

Siempre que sea posible, se debe evitar la radiacion en el feto.

ATENCION:

Este dispositivo es especialmente idoneo para pacientes con un peso superior a los 11 kg
y una altura de 87 cm; estos parametros corresponden a los de un nifio con una edad
promedio de 3 anos.

Los estudios han demostrado que los pacientes pediatricos pueden ser mas radio-
sensibles que los adultos (por ejemplo, el riesgo de cancer por unidad de dosis de
radiaciones ionizantes es superior), por lo tanto, es necesario prestar especial atencion a
la exposicidn innecesaria de pacientes pediatricos a las radiaciones.

| o D >
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4.1.3. CLASIFICACION
Clasificacion del equipo segun las reglas indicadas en el anexo VIl del Reglamento (EU) 2017/745: CLASE lib.

4.1.4. USO INADECUADO

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

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

— uso en areas anatdémicas no previstas en el destino de uso del dispositivo (por ejemplo, térax y abdomen);

— uso para el estudio de los tejidos blandos;

— uso para el estudio de los tejidos blandos cerebrales;

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

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

— Uso en sala operatoria;

— uso con objetos metalicos removibles (gafas, joyas, anillos, collares) en el campo de escaneo;

— uso en condiciones ambientales diferentes a las indicadas.
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4.1.5. FUNCIONAMIENTO

Pedir al paciente que se tumbe en la mesa paciente y se posicione correctamente dentro del area de escaneo con el
auxilio de 3 médulos laser e imagenes "scout view".

El sistema de adquisicion efectia una rotacion completa alrededor de la cabeza del paciente, adquiriendo las
imagenes radiologicas que luego seran procesadas automaticamente por el dispositivo.

El resultado de dicha operacion sera la secuencia de los cortes axiales (slices) que constituyen el volumen
reconstruido.

Al final de dicho proceso el conjunto de axiales conformara los Datos Volumétricos. Por medio de estos datos es
posible visualizar secciones coronales y sagitales del area reconstruida en tiempo real.

Basandose en los datos volumétricos, por medio de la definicion de una Region de Interés (ROl = Region Of
Interest), el operador comienza la reconstruccion del estudio. Las ROI del estudio se pueden inclinar con respecto a
los datos volumétricos tanto para obtener imagenes ortogonales, por ej. respecto al plano de la mandibula, como
para corregir errores de posicion.

Con los datos de estudio es posible crear secciones panoramicas, transaxiales y reconstrucciones tridimensionales.
Es posible elaborar cada una de estas imagenes sucesivamente para trazar distancias, angulos, introducir
comentarios, etc.

Al final las nuevas imagenes se guardaran en el interior del estudio.

La imagenes del estudio pueden utilizarse para redactar un informe para luego imprimirlo y/o guardarlo en un
soporte electrénico.

Para conocer mejor estos temas consultar el "NNT Manual del usuario".

4.2. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

En la técnica de "Cone-Beam", el sistema de tubo detector (haz-X cénico y detector bidimensional) realiza una sola
rotacion alrededor del paciente adquiriendo simultaneamente todos los datos necesarios para la reconstruccion
volumeétrica.

En practica, los datos adquiridos en cada paso del escaneo son las imagenes digitales correspondientes a la relativa
proyeccion radiografica y al conjunto de datos recolectados (también llamados datos en bruto), los cuales luego se
utilizan en el proceso de reconstruccion volumétrica.

Las ventajas de esta tecnologia en comparacion con los sistemas convencionales son:

* Reconstruccion directa de cualquier conjunto de puntos del objeto escaneado sin pasar por las reconstrucciones
axiales y el cambio de formato de los datos;

+ Velocidad de escaneo total legada a la electrénica de adquisicién en lugar de a la potencia del tubo radiégeno y
a la sofisticacion mecanica, y por lo tanto, tiende a ser mas elevada;

+ Comparando una duracion total de escaneo: requisitos relativamente menores de potencia del grupo generador /
tubo y de mecanica de escaneo, con consiguientes ventajas de construccion y mantenimiento.
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4.3. PANORAMICA DEL CONJUNTO

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

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

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

Figura 2: Dispositivo completo NewTom 5G XL

NOTA:
El dispositivo no se puede ampliar con elementos y componentes no aprobados por el fabricante.

—
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4.4. UNIDAD DE ESCANEO
4.4.1. TECLADOS DE SENALIZACION Y MANDOS

La unidad de escaneo, denominada Escaner, representa el centro del dispositivo.

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 paciente:

Figura 3: Teclados unidad de escaneo

A continuacion, una breve descripcion de cada indicador/pulsador:

Pulsador de emergencia:

presionar solo en caso de situacién 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:
POWER Un led verde indica el encendido del dispositivo después de la
presion del interruptor principal presente en la unidad de escaneo.
Indicador de emisién 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.
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4.4.2. INTERRUPTOR PRINCIPAL Y PANEL DE ENTRADA

El panel de mandos que incluye el interruptor para el encendido o el apagado del dispositivo y el relativo portafusible
se encuentra en el lado izquierdo del dispositivo.

Este panel incluye algunos presaestopas utilizados para los cables de alimentacion y control de los equipos y los
conectores CAN Bus y Ethernet para la conexién del dispositivo en la estacion de trabajo principal.

Figura 4: Panel de mandos y conectores correspondientes

1 - Conector Ethernet para estaciones de trabajo

2 - Conector del pulsador de emisiones de los rayos X (opcional)

3 - Conector CAN bus para estaciones de trabajo

4 - Interruptor general del dispositivo

5 - Portafusible de entrada

6 - Salidas cables linea de alimentacion, pulsador de emergencia para mesa, lampara exterior e interruptor puerta
(opcional)

7 - Tapén de cierre orificios para salidas opcionales
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4.5. MESITA PACIENTE CON CAMILLA

La mesa paciente con camilla representa la parte del dispositivo utilizada para el posicionamiento del paciente.

En un brazo especifico se encuentra el panel de mandos para el desplazamiento de la mesa y los indicadores
luminosos del estado de encendido del dispositivo, del estado de emisidén rayos-x y de la posible activacion del

pulsador de emergencia.

En el panel de mandos también se sitia el pulsador de encendido de los médulos laser para utilizar durante el

posicionamiento del paciente.

45.1. BOTONERA DE LA MESITA PACIENTE CON CAMILLA
@ 5 ®
; @ & A
.
T . ﬁ —
Figura 5: Consola de mando de la mesita paciente con camilla
Botén Funcién 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
fisicamente solo de manera manual.
4 B )
LEFT/RIGHT Movimiento transversal El movimiento transversal de la mesita no esta
permitido en caso de posicion de subida facilitada.
s Las carreras minimas y maximas de los
movimientos quedan limitadas de acuerdo con los
[ valores preestablecidos y los controles anticolision
activos.
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Botén

Funcién

Advertencias

Inicio secuencia

LASER

encendido/apagado laser

P1 Operacion permitida si en la pantalla visualizada

e "Posicién Preparacion aparece el simbolo P1 (es decir, si la camilla esta
e Examen" fuera del gantry con final de carrera activado).

P2 Inicio secuencia Operacion permitida si en la pantalla visualizada

* "Posicién Subida | aparece el simbolo P2 (es decir, si la camilla esta
IEI Facilitada" fuera del gantry con final de carrera activado).

x/. Botones +/ - La funcién depende de la pagina actualmente

@ visualizada en la pantalla.
Botoén de | Este botdn se activa solo si esta activada la

comunicacion 5G XL/PC.

F1/MODE /F2

0O ®

Botones de
menu
F1/MODE /F2

navegacion

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

READY

Ve

Led conexion 5G XL/PC

Cuando esta activa una conexiéon entre 5G XL y
PC, se enciende un led verde

X-RAY EMISSION

2

=
i &

Led emision rayos X

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

FAULT

Mo

Led error

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

Para mas informacion 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

El dispositivo se suministra con algunos componentes estandar. Los principales se enumeran a continuacion,
consultar con el distribuidor local para la lista completa de los componentes disponibles.

Phantom QA:
Se utiliza para la ejecucion del procedimiento de control de calidad.
Se utiliza con el Soporte Calibracion.

Soporte calibracién:
Utilizado como base de soporte para el Phantom QA en la mesa paciente.

Soporte protesis:
Utilizado como base de soporte para las protesis dentales en la mesa paciente.

4.7. CABLES

El dispositivo incluye los cables de conexidn entre las estaciones de trabajo y la unidad de escaneo. Estos cables
son:

v Cable Ethernet (4 pares/26 AWG-FTP-Categoria 6)
v Cable CAN bus (2 pares /24 AWG blindado)

El fabricante proporciona el cable de alimentacion con un extremo conectado directamente al dispositivo y esta a
cargo del usuario la conexion al suministro de corriente en fase de instalacion.

>\@

ATENCION:
/' E iEl uso de componentes, transductores y cables diferentes de los especificados puede causar el
2 degrado de las caracteristicas de compatibilidad electromagnética del aparato!

4.7.1. COMPONENTES OPCIONALES

Actualmente no se prevén componentes opcionales para el NewTom 5G XL.
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4.8. ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO
A continuacién se describe el procedimiento para un encendido correcto del dispositivo:

Encender el escaner por medio del interruptor principal situado en el panel de entrada.
Encender la workstation.

Esperar que la workstation cargue el sistema operativo.

Efectuar el log in en el sistema operativo utilizando el nombre usuario y la contrasefa.
Ejecutar la aplicacion NNT.

o=

: NOTA:
% Encender siempre primero el dispositivo. Si se intenta utilizar la aplicacion antes de inicializar el
e aparato, se negara la conexion.

4.9. APAGADO DEL DISPOSITIVO
A continuacién se describe el procedimiento para apagar correctamente el sistema:
1. Cerrar el software NNT.

2. Cerrar la sesion del sistema operativo y esperar a que la estacion de trabajo se apague.

3. Apagar el dispositivo utilizando el interruptor principal especifico, ubicado en el panel de entrada.

ATENCION:
/ ' Apagar siempre el dispositivo si no se utiliza durante mas de 3 horas.

ATENCION:
Apagar siempre el dispositivo al final de la jornada laboral.
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5. OPERACIONES PRELIMINARES

Este capitulo describe las operaciones que se deben realizar obligatoriamente en el dispositivo antes de efectuar
examenes con los pacientes. En concreto, estas operaciones son:

»  Control diario ("Daily check");

» Adquisicion de la imagen de fondo ("Blank acquisition");

Ademas, el capitulo describe la siguiente funcion:

* Prueba colimador

La adquisicion de la imagen de fondo se debe realizar cada 13 semanas, mientras que es obligatorio efectuar el
Daily Check todos los dias antes de empezar los examenes con los pacientes.

Si dichas operaciones no se han realizado segun las frecuencias previstas, el programa bloqueara la funcién de
escaneo.

Los modos de operacion se detallan en el capitulo correspondiente del "NNT Manual de Usuario".

NOTA:
% Si la temperatura del ambiente es excesivamente baja o alta, se recomienda intervenir para que
vuelva dentro del rango de trabajo del dispositivo (+10 =+ +35 °C) y esperar aproximadamente

dos horas, para que se restablezca el equilibrio térmico.
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5.1. CONTROL DIARIO ("DAILY CHECK")

A través del control diario (Daily Check), el dispositivo verifica que todos los componentes funcionen de manera
correcta.

Figura 6: Pantalla inicial NNT con solicitud de ejecucion Daily check

ATENCION:

A Antes de comenzar el procedimiento, comprobar que el area de escaneo esté completamente
\ -
vacia.

Para ello, extraer la mesita paciente.

Figura 7: Daily check en ejecucion
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5.2. ADQUISICION BLANK (“BLANK ACQUISITION")

La adquisicion del Blank (“Blank Acquisition”) permite optimizar las prestaciones del escaneo a través de la
adquisicién de una imagen de fondo.

Este procedimiento se efectua automaticamente desde el software cuando es necesario.

Antes de comenzar el procedimiento, comprobar que el
area de escaneo esté completamente vacia.

Para ello, quitar la mesita paciente, si no se ha
efectuado antes.

b A - La imagen que resulta de la adquisicion del blank sera
similar al indicado en la figura a continuacion.

Es sumamente importante comprobar que no
aparezcan objetos reproducidos o defectos.

5.2.1. INVALIDAR LA ADQUISICION BLANK

Esta funcidon solo es valida para las main workstations. Para invalidar la adquisicion del blank, seguir las
instrucciones abajo indicadas:

& v Para invalidar la adquisicién del blank, seleccionar del
) 2o DR R RS S software NNT el mando “Scan” — “Invalidate Blank’.

v

Il En la préxima seleccion del FOV de adquisicion, el
E — software NNT solicitara una nueva Blank Acquisition.
%-Ray source Conditioning
Daily Check
Invalidate Blank
ATENCION:
' Si la prueba se ha realizado correctamente pero no se completa con éxito, contactar con el
L J

Soporte Técnico.
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5.3. PRUEBA COLIMADOR

El objetivo de esta funcion es permitir al usuario comprobar la correcta colimacion.
Las posiciones del colimador estan predeterminadas por el fabricante y el usuario no puede modificarlas.

1.

2.

En la barra principal del software NNT, seleccionar Tools = Scanner Test.

En la barra de la ventana service seleccionar Tools 2 Beam Limiter Test. Seleccionar el FOV deseado.
Configurar los parametros radioldgicos adecuados para el FOV utilizado (SFS, 6 mA, 15 msec, KV = 110)
Realizar una adquisicion

Comprobar que la colimacién se encuentre contenida en los margenes indicados

El rectangulo de color verde debe estar completamente incluido en el area gris adquirida.

Los lados del rectangulo gris deben pasar entre los pares de lineas rojas donde éstas estan dibujadas.

ATENCION:

Figura 8: Prueba del colimador

'\\ Si la imagen gris adquirida no resulta correctamente colimada entre las dos lineas rojas,

contactar con el Soporte Técnico
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6. ESCANEO

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

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

Ademads, 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:

* [21x19] (diametro del volumen de 21 cm, altura 19 cm);

+ [15x22e] (escaneo eFOV) @);

+ [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.

Z

ATENCION:

Utilizar el campo de visidn pequeio 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 0,9 sa 5,4 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 (con respecto a FOV no HiRes, Regular
veces) Scan)

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

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

* Regular Scan:

opcion 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).

* Eco Scan: indicado para los examenes en los que se prefiere suministrar una dosis baja al
paciente:
< 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)
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2 Fov disponible solo en caso de opcion software habilitada
3la opcion "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 respefo 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

NOTA:

La proporcion 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 “Declaracion de dosis y
pruebas de aceptacion”, considerando los valores ponderados CTDI (CTDlw).

ATENCION:
Para los pacientes pediatricos 4 (nifios pero también pacientes de baja estatura) se recomienda
utilizar la modalidad con la dosificacion mas baja posible: ECO SCAN.

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.

4 "paciente pediatrico" es el paciente de peso mayor de 11 kg (24 Ib) y superior a 87 cm (34,25 in) de altura; estas medidas de altura y peso
corresponden aproximadamente a las de un nifio de 3 afos.
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Para elegir una de estas modalidades, seleccionar la modalidad de escaneo (FOV) deseada desde el panel "Scan
Manager” (Gestor de escaneo) colocado en la parte inferior derecha de la ventana principal del software:

v T —-—
LI e )

-

NewTom
5GIHL

Figura 9: Panel "Scan Manager" (Gestor de escaneo) del software NNT

6.1. ESCANEO DE UN PACIENTE
6.1.1. PREPARACION DEL PACIENTE

La preparaciéon del paciente para un examen es un proceso importante, que puede contribuir a la realizacion
correcta del escaneo y, por consiguiente, a la consecucion de imagenes de alta calidad.

El objetivo de este proceso es hacer que el paciente se sienta comodo y relajado antes y durante el examen. A
continuacion se proporcionan algunas sugerencias que pueden contribuir a tal efecto.

Preparacién de la sala
Asegurarse de que la unidad de escaneo esté limpia y lista para el examen del paciente ("Daily check" y "Blank
Acquisition" ya efectuados).

Preparacién del paciente
Pedir al paciente que se quite joyas (pendientes, collares, piercing), gafas y proétesis metalicas removibles,
pinzas y horquillas para el pelo.

Posicionar al paciente

Una vez acomodado al paciente en la mesita paciente, introducirlo en el area de escaneo, ajustando la mesita
para encuadrar la zona de interés y asegurar que el paciente mantenga una posicion correcta del busto y del
cuello.

Explicacién del examen
Explicar brevemente al paciente el procedimiento de ejecucion del examen, incluyendo los procesos de
introduccioén de los datos, posicionamiento y escaneo.

Pacientes problematicos
Es necesario prestar especial atencién si el paciente es un niflo, una persona mayor, si padece claustrofobia o
minusvalias psicofisicas.

Respiracién correcta
Pedir al paciente que respire lentamente durante el examen (una respiracion lenta y regular reduce la necesidad
de deglutir).

Relajacion
Pedir al paciente que mantenga los arcos dentales cerrados sin que los dientes rechinen.

Evitar retrasos
Para conseguir tiempos de realizacion del examen relativamente breves, completar todos los procedimientos
preliminares antes de empezar con la ejecucion del examen mismo.

Instrucciones vocales
Explicar al paciente las instrucciones vocales que el operador podria utilizar durante el escaneo.
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6.1.2. POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE E INICIO DEL ESCANEO

A continuacion se describen las operaciones que deben llevarse a cabo para colocar y centrar el paciente 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”

Las directrices para el posicionamiento del paciente durante el examen para las diferentes areas anatémicas se
detallan en el documento adjunto “General guidelines for use the protocols of NewTom 5G series” en ambito dental y
médico.

ATENCION:
'\ El area de escaneo donde se coloca el paciente debe permanecer siempre libre de objetos de
[ e\ cualquier tipo puesto que podrian causar dafios al paciente y/o invalidar los resultados del
examen.
5 ATENCION:
'\ Prestar atencién durante el desplazamiento de la mesa paciente y evitar colisiones con objetos
2 ) y/o personas presentes.
NOTA:
% Prestar atencién a no cargar excesivamente las partes de la mesa paciente.
/ La mesa paciente soporta pacientes con peso maximo de 160 kg (mas 15 kg de componentes).

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

Mesa paciente con camilla

1) Carga maxima por zona

Posicion camilla fuera del gantry
Zona A: 35 kg

Zona B: 175 kg

Zona C: 175 kg

Posicion camilla dentro del gantry
Zona A: 35 kg

Zona B: 90 kg

Zona C: 175 kg

2) Zonas de asiento para paciente adulto (peso maximo 160Kg)

20cm
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3) Distribucidon carga maxima nominal 175 kg (160 kg + 15 kg
componentes)

SRR 'ﬁ\ RN

N R \\\\\\‘\\\\\‘\:\?
. \\‘\\ﬁ\\\’:\\\i&\\\\\&i\‘ 3 A-

35kg / 77Ib

B\

90kg /198lb |

NOTA:
Si la relativa opcién software esta habilitada, estd disponible el escaneo en modalidad eFOV
(extra Field of View), una modalidad de adquisiciéon 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 condiciéon 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.

Figura 10: Mesa paciente en posicion subida facilitada
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2) Colocar el paciente en posicidn sentada, con la nuca apoyada en el cojin apoyacabeza.

3) Llevar al paciente en la posicion de preparaciéon examen presionando la tecla P1.

Figura 11: Mesa paciente en posicion preparacion examen

4) Desbloquear la camilla y deslizarla llevando el paciente dentro del gantry. Luego bloquear nuevamente la
camilla.

Figura 12: Mesa paciente con camilla introducida
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5) Asegurarse de que el paciente mantenga una posicion correcta, recordandole que no rechine los dientes y no
degluta.
Recordar al paciente, ademas, que no debe moverse durante la fase de colocacion.

6) Ajustar con delicadeza la posicion del paciente con las teclas de desplazamiento (UP/DOWN - LEFT/RIGHT).
A este proposito 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.

7) Para el escaneo del paciente consultar los apdos. “Escaneo de un paciente” y “Correccidn posicion paciente de
workstation” del documento “Operaciones de adquisicion con NewTom 5G XL” adjunto al documento "NNT
Manual del usuario”.

8) Al finalizar el escaneo desbloquear la camilla, extraer el paciente del gantry desplazando la camilla hacia afuera
y bloquearla nuevamente.

Figura 13: Mesa paciente con camilla extraida
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9) Luego presionar la tecla P2 para volver a colocar al paciente en la posicion inicial (posicién de subida facilitada)
y dejar salir al paciente de la habitacion.
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6.1.3. CONSIDERACIONES PARA EL USO CON PACIENTES PEDIATRICOS O DE TAMANO PEQUENO

ATENCION:

Prestar particular atencion a los pacientes que no tienen las medidas tipicas de los adultos,
' especialmente los pacientes pediatricos mas pequenos cuyas medidas no se superponen a las
A 1 de os adultos, por ejemplo pacientes de peso inferior a 50 kg (110 Ib) y altura inferior a 150 cm

(59 in), medidas que corresponden aproximadamente a las de un nifio de 12 afos o del 5° por
ciento de la poblacién adulta femenina de Estados Unidos.

El NewTom 5G XL ha sido especificamente disefiado para pacientes de altura superior a 87 cm (34.25 in) y peso
superior a 11 kg (24 Ib). Estas medidas de altura y peso corresponden aproximadamente a las de un nifio de 3 afos.

Antes de efectuar examenes radiograficos en pacientes pediatricos, es necesario tener en cuenta su mayor
sensibilidad a las radiaciones ionizantes. Esto se debe a diferentes factores, entre los cuales: la expectativa de vida
mayor con respecto a los pacientes adultos, el mayor riesgo de cancer por unidad de dosis de radiaciones, y el
impacto que las mismas podrian tener sobre los 6rganos aun en fase de desarrollo. Ademas, el uso de dispositivos o
protocolos destinados a adultos o a pacientes de medida intermedia puede generar una exposicion inutil a las
radiaciones en caso de pacientes mas jovenes.

Todos los examenes radioldgicos se deben efectuar solo si son estrictamente indispensables para responder a un
exigencia médica, utilizando protocolos caracterizados por la dosis minima necesaria para obtener imagenes de
calidad adecuada (segun el principio ALARA, “As Low As Reasonably Achievable” o tan bajo como sea
razonablemente posible). Se recomienda no efectuar estudios repetidos en nifios, a menos que los mismos no sean
esenciales para formular un diagnéstico. En particular, la técnica CBCT se debe utilizar solo cuando es necesario.
Las indicaciones clinicas y la historia médica del paciente deben ser consideradas atentamente antes de efectuar un
examen radiologico.

Referencias para optimizar la dosis pediatrica
A fin de garantizar un uso seguro del dispositivo, en caso de examenes con nifios o pacientes de baja estatura, se
recomienda consultar las siguientes fuentes especificas de radiologia dental y/o la técnica CBCT:

»  ‘Directrices nacionales para el diagndstico radiologico odonfologico en edad evolutiva” — directrices del
Ministerio de Salud italiano (idioma italiano):
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3268

»  “Pediatric X-ray Imaging” - fuente de la Food & Drug Administration estadounidense dedicada a las
imagenes radiograficas de pacientes en edad pediatrica (idioma inglés):
http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/ucm298899.htm

*  “Medical X-ray Imaging” - fuente de la Food & Drug Administration estadounidense dedicada a las imagenes
radiograficas (idioma inglés)
https://www.fda.gov/Radiation-
EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-Rays/default.htm

* I/mage Gently — campafa de sensibilizacion y de educacion para la gestion correcta del riesgo radiolégico
para los pacientes pediatricos (idioma inglés)
http://www.imagegently.org

*  “Dental Cone-beam Computed Tomography” - fuente de la Food & Drug Administration estadounidense
dedicada a la técnica CBCT en campo dental (idioma inglés).
https://www.fda.gov/Radiation-
EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-Rays/ucm315011.htm

Estas fuentes suministran informacion sobre la seguridad de las radiaciones para imagenes pediatricas y/o sobre la
seguridad o la radiacion para los tomégrafos computarizados de haz conico.

Instrucciones y especificaciones del dispositivo

NOTA:
% Asegurarse de que el personal esté correctamente formado sobre las modalidades de
s comunicacion adecuadas para utilizar con los menores y sus parientes.
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NOTA:

Con la ayuda de los padres, cuando es necesario, asegurarse de que se quiten collares, pinzas
para cabello, pendientes, pulseras y otras joyas, asi como aparatos de ortodoncia. Controlar que
en la cavidad oral no haya caramelos o gomas de mascar.

NOTA:

La inmovilidad del paciente es fundamental para obtener imagenes de calidad adecuada. Se
recomienda adoptar todas las medidas necesarias para tranquilizar al nifio antes de iniciar el
procedimiento de adquisicion de imagenes. Si es necesario, para la preparacion para realizar el
examen, programar intervalos de tiempo adecuados a los nifios, mas prolongados de los que
normalmente se requieren para un adulto. Si no se puede tranquilizar al paciente, posponer el
examen.

NOTA:

Si es posible y oportuno, utilizar los dispositivos de proteccion adecuados, como el collar para la
tiroides y el delantal plomado. El collar plomado contribuye a reducir considerablemente la dosis
a la tiroides para todos los examenes de diagnéstico radiolégico dental. Se recomienda este
dispositivo particularmente en caso de examenes CBCT con campos extensos, con excepcion de
los casos donde el especialista detecte posibles riesgos de artefactos o posibles superposiciones
con las estructuras anatémicas de interés.

Se puede utilizar el NewTom 5G XL para examinar niflos y pacientes de baja estatura, en conformidad con las
limitaciones de uso indicadas en las instrucciones. Las funciones disponibles para ello son:

« caélculo automatico de los parametros radiograficos minimos necesarios para efectuar un examen, en funcion de
las dimensiones y la densidad del volumen por examinar;

+ indicacion de los valores de la dosis administrada durante el examen, antes del escaneo efectivo;

* necesidad de efectuar los exdmenes con el paciente sentado o acostado en la camilla, reduciendo el riesgo de

movimiento;

« disponibilidad de instrumentos regulables de fijacidn y colocacion en el centro, para fijar la cabeza y/o las
extremidades del paciente y permitir un posicionamiento correcto;

+ posibilidad de utilizar campos de visidon con dimensiones reducidas, por ejemplo: 6x6 (6 cm de diametro del
volumen, 6 cm de altura), 8x6, 8x8. Posibilidad de escaneo en modalidad Eco Scan, un protocolo de baja
dosificacion caracterizado por tiempos de escaneo reducidos.

La tabla siguiente resume las funciones del dispositivo importantes para las imagenes pediatricas.

Caracteristicas del dispositivo importantes

., e Referencia
para las imagenes pediatricas

Uso previsto Este manual
Apdo. “USO PREVISTO”
Este manual

Proteccion contra las radiaciones Apdo. "PROTECCION CONTRA LAS
RADIACIONES IONIZANTES"

Descripcién del funcionamiento, visién general Este m:emual

del dispositivo Apdo. “PROCEDIMIENTOS PARA LA PUESTA EN
MARCHA”

. . Este manual

Protocolos disponibles Apdo. “ESCANEO”

Este manual

Posicion paciente

Apdo. "ESCANEO DE UN PACIENTE"

Manual “Directrices generales para el uso de los
protocolos de la serie NewTom 5G”

Instrucciones para el control de la calidad de la

Este manual
Apdo. “CONTROL DE CALIDAD”

'magen Manual “Operaciones de adquisicion con NewTom
5G XL”
Mediciones de la dosis (CTDI) Manual “NewTom 5G XL — Declaracién de la dosis
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Caracteristicas del dispositivo importantes
para las imagenes pediatricas

Referencia

y prueba de aceptacion”.
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6.2. ESCANEO CINEX

Permite efectuar un examen CineX: radiografia serial para la adquisicién dinamica de una secuencia preestablecida

de imagenes radiograficas guardadas en un video.

Exam area selection

Scan Reconstruction To

Selected

Patient scan

QA Phantom scan

CineX acquisition
Ray2D acquisition
Daily Check
Invalidate Blank

~Press 'OK to reposition the patient support to default.
~Press 'SKIP' to maintain the current position.

o (s>

6.2.1.

Para poner en marcha el procedimiento de escaneo CineX,
seleccionar en el menu el pulsador “Scan > CineX
acquisition”.

Este tipo de escaneo prevé un Unico campo de vista
preconfigurado.

La ventana de advertencia requiere que el operador vuelva a
colocar el brazo paciente en la posicién por defecto.

La presion de la tecla “OK" permitira que el brazo paciente se
desplace automaticamente y regrese a una posicion por
defecto. La presion de la tecla “SKIP >>" permitira saltar este
procedimiento de reubicacion.

Si el procedimiento de reubicacion no se ha realizado nunca
desde el ultimo encendido del software NNT, se visualizara un
aviso. Presionando la tecla “YES” es posible continuar las
operaciones, pero no sera posible utilizar el procedimiento de
desplazamiento desde remoto del brazo paciente hasta
cuando no se haya realizado por lo menos un reset desde el
ultimo encendido del software.

POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE E INICIO DEL ESCANEO

r— Position

@ Frontal view

'.,,"

™

Left view

=
)

Right view

()
(0 )
) .,t ; Posterior view

Acquisition Time [ 1 + 36 sec. ]

Number of Frames

Frames per second 20

[
=)

0 Ok @ Cancel

Una vez introducidos los datos del paciente, se abrira una
ventana para seleccionar los parametros de escaneo.

Es posible elegir si realizar un escaneo lateral o frontal /
trasero del paciente.

El tiempo de duracion del examen se puede seleccionar en el
intervalo 1 - 36 segundos. Si el examen tiene una duracion
comprendida entre 1 y 20 segundos, el escaneo se realizara
con la adquisicion de 20 imagenes por segundo, si esta
comprendida entre 21 y 36 segundos, se realizara con la
adquisicién de 15 imagenes por segundo.

Después de la eleccion del tiempo de adquisicion y la presidon
de la tecla OK iniciara el escaneo

Para mas informacion sobre el posicionamiento y la
preparacion del paciente, consultar el apdo. 6.1.1-6.1.2

Para el procedimiento de escaneo completo, consultar el
apdo. “ESCANEO CineX DE UN PACIENTE” del documento
"Operaciones de Adquisicion con NewTom 5G XL" adjunto al
documento "NNT Manual del Usuario".
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6.3. ESCANEO DE UNA PROTESIS
6.3.1. OPERACIONES PRELIMINARES

A continuacion se describen las operaciones que se deben realizar para posicionar y centrar la prétesis dentro del
area de escaneo. Llevar a cabo estas operaciones exactamente en el momento en que lo indique el software.

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

6.3.2. POSICIONAMIENTO PROTESIS CON MESITA PACIENTE CON CAMILLA

1) Asegurarse de que la camilla esté totalmente extraida del gantry y bloqueada mediante el asa especifica que se
encuentra al lado de la botonera de control de la mesita.

2) Llevar la mesita paciente a su condicién por defecto presionando el botén P2 en la botonera de control de la
mesita.

3) Quitar el cojin reposacabezas y llevar la mesita paciente a la posicion de preparacién examen, presionando el
botén P1.

4) Desbloquear la camilla, hacerla deslizar dentro del gantry y bloquearla nuevamente.

5) Introducir la protesis en la abertura especifica que se encuentra en el soporte protesis, luego posicionar este
soporte en la camilla de fibra de carbono de la mesita paciente, como ilustra la figura. Prestar atencién a no
invertir el sentido de la protesis en el soporte.

6) Ajustar la posicion de la protesis de manera precisa utilizando los botones de movimiento (UP/DOWN -
LEFT/RIGHT).
A tal efecto, es posible utilizar como ayuda el centrador laser. Para activarlo, presionar el botén LASER en la
consola de control (es necesario abrir el software NNT) o en las botoneras que se encuentran en los lados de la
unidad de escaneo.
Posicionar la prétesis en la cruz de los laseres.

7) Para el escaneo de las prétesis dentales, consultar los apartados "Escaneo de una protesis" y "Corregir la
posicion del paciente desde la estacion de trabajo" del documento “Operaciones de Adquisicion con NewTom 5G
XL” adjunto al documento “NNT Manual de Usuario”.

8) Al final del escaneo, quitar el soporte prétesis de la mesita paciente, desbloquear la camilla y extraerla
completamente del gantry, bloquearla nuevamente y presionar el boton P2 para que la mesita paciente vuelva a
su posicién inicial (posicién de subida facilitada).
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9) Posicionar nuevamente el cojin reposacabezas en la camilla de fibra de carbono de la mesita paciente.
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7. CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad consiste en realizar un examen normal en el phantom especifico mediante un procedimiento
automatico.

Este control, que se recomienda llevar a cabo al menos una vez por semana, garantiza el correcto funcionamiento
del dispositivo, asi como la validez de los resultados obtenidos.

Antes de iniciar el escaneo del phantom se debe seleccionar el campo de adquisicion.

El procedimiento de la prueba se describe en el documento “Operaciones de Adquisiciéon con NewTom 5G XL”
adjunto al documento "NNT Manual del Usuario".

7.1. POSICIONAMIENTO DEL PHANTOM

A continuacion se describen las operaciones que se deben realizar para posicionar y centrar al phantom dentro del
area de escaneo. Llevar a cabo estas operaciones exactamente en el momento en que lo indique el software.

Para mas informacién sobre el uso de la mesita paciente, consultar el documento adjunto "Procedimientos Usuario
Mesita Paciente".

1) Llevar la mesita paciente a su condicién por defecto presionando el botén P2 en la botonera de control de la
mesita.

Antes de presionar el botéon, asegurarse de que la camilla esté totalmente extraida del gantry y bloqueada
mediante el asa especifica que se encuentra al lado de la botonera de control de la mesita.

2) Quitar el cojin reposacabezas y llevar la mesita paciente a la posicidon preparacion examen, presionando el boton
P1.

Desbloquear la camilla, introducirla manualmente dentro del area de escaneo y volver a bloquearla.

3) Introducir el QA phantom en el soporte phantom, luego posicionar este soporte en el eje de fibra de carbono de
la mesita paciente, como ilustra la figura.

4) Ajustar la posicion del phantom de manera precisa utilizando los botones de movimiento (UP/DOWN -
LEFT/RIGHT)

A tal efecto, es posible utilizar como ayuda el centrador laser. Para activarlo, presionar el boton LASER en la
consola de control (es necesario abrir el software NNT) o en las botoneras que se encuentran en los lados de la
unidad de escaneo.
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Posicionar el phantom de manera que las cruces de los laseres coincidan con las referencias presentes en el
phantom mismo.

5) Para el escaneo de los phantom, consultar los apartados "Escaneo del QA Phantom" y "Corregir la posicion del
paciente desde la estacion de trabajo" del documento “Operaciones de Adquisiciéon con NewTom 5G XL” adjunto
al documento “NNT Manual de Usuario”.

6) Al final del escaneo, quitar el phantom y el relativo soporte de la mesita paciente, desbloquear la camilla y
extraerla completamente del area de escaneo, bloquearla nuevamente y presionar el boton P2 para que la
mesita vuelva a su posicion inicial (posicion de subida facilitada).

7) Posicionar nuevamente el cojin reposacabezas en el eje de fibra de carbono.

7.2. EJEMPLOS DE IMAGENES

A continuacién se encuentran algunos ejemplos de imagenes obtenidas tras el analisis del phantom:

Vista lateral. Seccion axial. Seccion panoramica.

7.3. MEMORIZACION DE LOS ANALISIS DEL PHANTOM

Cada informe del analisis del phantom viene automaticamente memorizado por el software. Sucesivamente, los
informes pueden ser visualizados seleccionando “View” — “QA Report”.

Una vez abiertos, sera posible moverse entre los diferentes informes con las teclas PAGE DOWN y PAGE UP del
teclado.

Es posible crear copias del QA Report en formato PDF seleccionando el menu “File” — “Save as PDF”.
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File | View Window Help

Save acopy as...

¥ Close
(A saveasPOF
& print...  Crlp

Exit

Se recomienda imprimir y conservar siempre una copia en papel del analisis

del QA Phantom.
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8. SOLUCION DE LOS PROBLEMAS

Para solucionar problemas inherentes al dispositivo, consultar el documento “NNT — Error Guide”.

EN MANUAL DEL USUARIO

| B




9. APENDICE A: ESPECIFICACIONES TECNICAS

Escaner

Sistema de escaneo
(tecnologia de haz cénico o cone
beam)

Rotacién individual con adquisicion volumétrica

Parametros de escaneo

Modalidad

FOV CBCT
Regular Scan
[21x19];
[18x16];
[156x22¢];
[156x12];
[15x5];
[12x8];
[10x10];
[10x5];
[8x8];
[8x5];
[6x6];
[15x5] HiRes;
[12x8] HiRes;
[10x10] HiRes;
[10x5] HiRes;
[8x8] HiRes;
[8x5] HiRes;
[6x6] HiRes.

Eco Scan
[21x19];
[18x16];
[15x22¢];
[15x12];
[15x5];
[12x8];
[10x10];
[10x5];
[8x8];
[8x5];
[6x6];
[15x5] HiRes;
[12x8] HiRes;
[10x10] HiRes;
[10x5] HiRes;
[8x8] HiRes;
[8x5] HiRes;
[6x6] HiRes.

Enhanced Scan
[21x19];
[18x16];
[15x12];
[15x5];
[12x8];
[10x10];
[10x5];

[8x8];
[8x5];
[6x6];

Tiempo de escaneo
Tiempo de exposicién

18s/3,6s
18s/3,6s
36s/72s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
18s/3,6s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s
20,2s/5/4s

18s/1,35s
18s/1,35s
36s/27s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/1,35s
18s/0,9s
18s/3,24 s
18s/3,24 s
18s/3,24 s
18s/3,24 s
18s/3,24 s
18s/3,24 s
18s/3,24 s

258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
258s/54s
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[15x5] HiRes;
[12x8] HiRes;
[10x10] HiRes;
[10x5] HiRes;
[8x8] HiRes;
[8x5] HiRes;
[6x6] HiRes.

CineX

Ray2D

36,0s/9,0s
36,0s/9,0s
36,0s/9,0s
36,0s/9,0s
36,0s/9,0s
36,0s/9,0s
36,0s/9,0s

1+20s at 20fps / 0.2+4s
21+36s at 15fps / 3.15+5.4s

0.064+3,2s/0.01+0.5s

Angulo de muestreo

360°

Colocacién del paciente en el
centro

Posicion fija

Posicion laser

Volumen anatémico analizado

Cilindro

Resolucion Estandar:
(@-max. x H-max.) [cm x cm]

[21x19]
[18x16]
[15x22€] (eFOV)
[15x12]
[15x5]
[12x8]
[10x10]
[10x5]
[8x8]

[8X5]

[6x6]

Alta Resolucion:
(9-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

Anchura (max.)

840 mm

Altura (max.)

900 mm

Carga (max.)

175 kg
(160 kg paciente + 15 kg
componentes)

Peso

Peso

660 kg
(escaner + camilla paciente)

Es]|

MANUAL DEL USUARIO

| E




Detector

Pixel 1560 x 1440 Pixel
Dimensiones pixeles 0,184 x 0,184 mm
Profundidad pixeles 16 bit
9,2 — 14,2 (resolucion estandar)
SN 17.1 - 21.3 (HiRes) dB
Frame rate Max 30 Fis
Vista scout imagen radiografica
[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
[15x22€]
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
EN MANUAL DEL USUARIO
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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

[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 Il
Dimensiones v.olumen @180 x H160 E 134 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 250 0,200 mm
Pixel imagen 610 x 610 732x732 680 x 680 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[15x22]e
Forma Cilindro /!
Dimensiones v.olumen 3150 x H220 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 mm
Pixel imagen 512 x 512 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[15x12]
Forma Cilindro /!
Dimensiones v.olumen 150 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
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[15x5]

Forma Cilindro /!
Dimensiones \{olumen 150 x H50 mm
reconstruido
Dimensiones Voxel 0,300 0,250 0,200 mm
Pixel imagen 510 x 510 612 x 612 764 x 764 Pixel
Profundidad pixeles 16 bit
[12x8]
Forma Cilindro /!
Dimensiones \{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 1
Dimensiones \{olumen @100 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
[10x5]
Forma Cilindro 1
Dimensiones \{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
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[8x8]

Forma Cilindro /!
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 /!
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 /!
Dimensiones v.olumen 260 x HB0 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
[15x5] HiRes
Forma Cilindro Cuboide Cuboide /!
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
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[12x8] HiRes

Forma Cilindro Cuboide Cubo /!
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 /!
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 1
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
[8x8] HiRes
Forma Cilindro Cubo I
Dimensiones \{olumen 280 x H80 £67 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
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[8x5] HiRes

Forma Cilindro /!
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 /!
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 (danodo giratorio)

Documentazione Tubo a ragei X
Tube Documentation

Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/ 0.6

Caratteristiche - Specifications - Spécifications

Macchie focali B o3
Focal spot ] ' (IEC 336, EN 60336)
Fayer 0.6

Velocita di rotazione dell'anodo
Anode speed 3000 min” 10000 min'
Vitesse de anode

Potenza anodica nominale
Nominal anode mput power
Puissance anodique nominale

36 kw 6.5 kW

(IEC 613, EN 60613
10 kW 18 kW B TIOR3

Diametro ancdico
Anode diameter 64 mm
Diamétre de Fanode

Materiale anodico
Anade matenial RT-TZM
Matériau de I'anode

Angolo anodico
Anode angle 15¢
Pente de I'anode

Car.r‘tp(A:.di rgdiazione 270 . 36 an
Radliation field 2 100 cm 50 em
Champ de rayonnement

Filtrazione inerente
Inherent firation 0.7 mm Al eq (IEC 522)
Filtration inhérente

Capacita termica anodica
Maximum anode heat contenl 80 k| 107 kHU
Chaleur maximale accumulée dans 'anade

Dissipazione termica continua massima
Maximum continuous beat dissipation 00 W
Dissipation thermique continue maximale

Alta tensione nominale
Nominal X-ray tube voltage 130 kV
Haunte tension nominale

Massima corrente di Rlamento
Max. filament current 54 A
Courant dans le filament max.

1 dati forniti nefla presente documentazione s intendone riferiti a:
The data indicated in this documentation refer to;
Les données indiguées dans cette documentation sont caloudées pour:

Patenza anodica di equilibric termico W della capacita termica anodica
Equivalent anode inpul power 75W = Ho of maximum anode heat content 8%,
Puissance anodicue d'équilibre thermigue o e chaleur max, accumulée dans Fanode
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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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Documentazione Tubo a raggi X
Tube Documentation

Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/0.6
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Documentation du Tube RTM 30 HS 0.3/0.6
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CURVE DI CARICO SINGOLO - SINGLE LOAD RATING - ABAQUE DE CHARGE UNIQUE
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Caratteristica di emissione del catodo
Cathode emission characteristic
Caracléristique d'émission de la cathode
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MONOBLOQUE

Marca

IMD s.r.l.

Modelo

HF1R

Tubo radiégeno

IAE RTM 30 HS 0,3/0,6 (c6d. XRM.11.H51.001 / 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

Camara de goma 410 cm?3

Dimensiones

325 x 145 x 215

Peso 19,5 kg
DATOS ELECTRICOS
Tension maxima de salida 120 kV
Cétodo-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 tension a la

<0,5ms

potencia maxima

Curva de refrigeracién

COOLING CURVE

°C

70
S
60 o
50 ii:?:\q& = TE ic Safet
s rerthic Safety
&\A\%i::j\“\"& Anodg
40 -
\:\t
. Nk\ﬂ-ﬁ_\ﬂ

20
0 60 120 180
Minutes

240

Rotor

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

rpm nominales anodo

3000/10000 rpm
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Conjunto revestimiento-tubo-generador radiégeno

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) + 9,5 mm Al (filtracion suplementaria)

Dimensién maxima haz cénico

265 mm x 287 mm (area detector)

Reproducibilidad radiaciones (%)

A <10%

Precision tension tubo ©) <10%
Precision corriente tubo () <20%
Linealidad radiaciones (8 <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

Tensién 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 manual adjunto “Declaracién 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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Laser
Potencia de salida 0,9 mW
Longitud de onda 635 nm
Divergencia haz 70°
Longitud impulso Onda continua
Clasificacién 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 ~ (x 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)

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 declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos los

equipos y sistemas

TABLA: Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

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

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

CISPR 11 Grupo 1 emisiones RF son muy bajas v, .supuestarr)e_nte, no
causan interferencias con los equipos electronicos en
las proximidades.

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

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

Emisiones de armodnicos domésticos, y lugares conectados directamente a una
IEC 61000-3-2 No aplicable linea publica de baja tensién que alimenta edificios
Fluctuaciones de tensién/ destinados a usos domésticos.
emisiones de los flickers No aplicable
IEC 61000-3-3
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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 ha sido diseiiado para funcionar en el entorno electromagnético indicado a
continuacién. El cliente o usuario del dispositivo NewTom 5G XL debe garantizar el uso en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entomo electromagnético - gufa

inmunidad IEC 60601 conformidad

Descarga + 8 kV por Loslsu_elos deben ser de madera, hormigon 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 tension de la red eléctrica
debe ser la de un ambiente comercial u
hospitalario. Si el usuario del dispositivo
NewTom 5G XL requiere el funcionamiento
continuo durante las interrupciones de
alimentacién de red, se recomienda alimentar
el NewTom 5G XL mediante un sistema de
alimentacion ininterrumpida o baterias.

Ut = 0% para

250/300 ciclos
Campo  magnetico 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 declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos los
equipos y sistemas

TABLA: Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

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

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad IEC 60601 conformidad
Los dispositivos de comunicacion RF
(portatiles y moviles) para usar cerca del
dispositivo NewTom 5G XL, incluidos los
cables, deben colocarse al menos a la
distancia recomendada calculada con Ia
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
3 Vrms . .
Distancia recomendada:
RF conducida de 150 kHz a 801 ieceogo112 | d=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
metros (m).
RF irradiada IEC 60601-1-2 La intensidad de campo para transmisores RF
3 V/m . - L o, L
IEC 61000-4-3 Nivel de prueba fijos, se indica en funcién de un analisis
de 80 MHz a 2,7 o L :
electromagnético*, puede ser inferior al nivel
GHz ) . )
de conformidad en cualquier intervalo de
frecuencia™*.
Las interferencias pueden verificarse cerca de
dispositivos marcados con el siguiente simbolo:

frecuencias ISM

()

(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 teéricamente 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 supera el nivel de conformidad aplicable
anteriormente, se debe analizar el funcionamiento estandar del dispositivo NewTom 5G XL. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como cambiar la orientacion o la
posicion del dispositivo NewTom 5G XL.

**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 declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas - para todos los

equipos y sistemas

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

El dispositivo NewTom 5G XL ha sido disefiado para funcionar en el entorno electromagnético con control de las
interferencias irradiadas RF. El cliente o el operador del dispositivo NewTom 5G XL puede evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los dispositivos de comunicacién RF portatiles y
méviles y el dispositivo NewTom 5G XL, como se indica a continuacién, en funcién de la potencia maxima de

salida de los dispositivos de radiocomunicacion.

Potencia de salida maxima . . . ,
o . Distancia a la frecuencia del transmisor, m

especificada del transmisor, W
de 150 kHz 2 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 ecuacién 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 absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas influye en la propagacion electromagnética.

Todos los componentes, piezas y partes 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 componentes, 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 no debe colocarse directamente sobre otro dispositivo, asi como ningun
dispositivo debera ser colocado directamente encima de NewTom 5G XL.

iSi esto no fuese posible, observar el dispositivo NewTom 5G XL 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
. 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 proteccion a los servicios de comunicacion de radiofrecuencia.
El usuario podria tener que adoptar medidas de atenuacién, como por ejemplo la recolocacion o
la reorientacion del aparato.

| o D

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.
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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 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 radiégenos para el diagnéstico 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 62304:2006 + A1:2015 (Ed. 1.1) - Software para dispositivos médicos - Procesos del ciclo de vida util del
software

IEC 62366-1:2015 + A1:2020 (Ed. 1.1) Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion 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 TIPOB

Caodigo I_E’ _ _ IPX0

(proteccién 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 afos, si se usa en conformidad con las instrucciones

de uso
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11. APENDICE C: ETIQUETAS DEL DISPOSITIVO

v/ PLACA ESCANER

% S.C.VIA SELICE PROV.LE 23/A-40026 IMOLA(BO)ITALY % S.C.VIA SELICE PROV.LE 23/A-40026 IMOLA(BO)ITALY

: VIA BICOCCA 14/C - 40026 IMOLA (B0) ITALY : VIA BICOCCA 14/C - 40026 IMOLA (80) ITALY

NewTom NewTom

[E]NewTom 56 XL [REF] P70720008 - NewTom 5G XL

1107115V~ 15A - 200V~ 12A 1107115V~ 15A - 200V~ 12A

220/230V~ 10A 220/230V~ 10A

240V~ 8A Z XY 240V~ 8A E XY

50/60Hz - 50/60Hz -

NON-CONTINUOUS OPERATION @ * ce NON-CONTINUOUS OPERATION @ * ce
0051 0051

(] oo (4] xoooxxx

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo
Cdédigo REF usado solo para dispositivos vendidos en Canada.

v ETIQUETA ADVERTENCIA RAYOS X

v WARNING AVERTISSEMENT B
THIS X-RAY UNIT MAY BE DANGEROUS  CETTE UNITE DE RAYONS X PEUT £TRE #2857 &M RE
'.’ TO PATIENT AND OPERATOR UNLESS ~ DANGEREUSE POURLEPAMIENTET Wil it i,
SAFE EXPOSURE FACTORS OPERATING L'OPERATEUR S LESFACTEURS BRI X HB G E 2N
CEFLA INSTRUCTIONS AND MAINTENANCE D'EXPOSITION SECURISEE ET LES HIOWIEARBRRR,
SCHEDULES ARE OBSERVED INSTRUCTIONS D'UTILISATION NE SONT
SC PAS OBSERVEES

Complies with DHHS radiation | Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a practictioner licensed by the faw of the State | o.,00066 Rov.a

performance standards in which he practices to use of x-ray imagin
21CFR Subchapter J. systoms. 21GFR801.109(b) it

Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo
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ETIQUETA INTERRUPTOR GENERAL Y FUSIBLE DE ENTRADA

/A WARNING AEE
FOR CONTINUED PROTECTION  Ay7i##:R#
AGAINST RISK OF FIRE PR -

REPLACE ONLYWITH SAME 1 rrisyiae
TYPEANDRATNGOF FUSE ) ap e isn

/\ AVERTISSEMENT
POUR UNE PROTECTION
L
SEULEMENT AVEC FUSIBLES DU 110/415V~ Fi=T15AL 250V
MEME TYPE ED DE LAMEME 200V~ F1=T12AL 250V
AR 201230V~ F1=T10AL 250V

240V~ F1=T8AL 250V

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

v ETIQUETA CERTIFICACION cMETus
® Complies with
AAMI ES 60601-1
c US  (sAC22.2 No.60E01-1
E113637
Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, al lado del interruptor general
v ETIQUETA INFORMACION DISPOSITIVO LASER (USO ESTANDAR)
/4 N\
CLASS 1 LASER PRODUCT
IEC 60825-1:2014
b, &
‘4 \
APPARECCHIO LASER DI CLASSE 1
IEC 60825-1:2014
s, £
Posicion: En la cobertura de plastico trasera, lado izquierdo del dispositivo, en el fondo, encima de la placa del
escaner
Es|
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ETIQUETA ADVERTENCIA DISPOSITIVO LASER

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

ETIQUETA GLOBAL LIMITADOR DE HAZ

CEFLA sc ITALY - 96603122

SN] 568100001

Posicion: En la "TARJETA PB EXTRAFOC. 5G XL” del limitador de haz

ETIQUETA ADICIONAL FILTRACION LIMITADOR DE HAZ

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 @ 75kKV/HVL 5,2 mm Al

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

Posicion: En la "TARJETA ESPEJO LASER 5G XL" del limitador de haz
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v ETIQUETA ADICIONAL FILTRACION COVER

CEFLA s.c. - Italy

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

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

v ETIQUETA INDICACION CONECTOR CAN BUS

AUX
CAN-BUS

] e e ] e
o =

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

v ETIQUETA INDICACION CONECTOR ETHERNET RJ45

AUX
ETHERNET

ﬁ

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

v ETIQUETA INDICACION CONECTOR PULSADOR RAYOS X

AUX
X-RAY BUTTON

[

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

v ETIQUETA PELIGRO DE APLASTAMIENTO MANOS

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

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

v ETIQUETA EN FUENTE RADIOGENA

IMD Generators s.r.l. MD& erators s.r.l.
. MD aal Vole Marear, 26/a nsrato) l Viale Matteatti, 28/A
GENERATORS 24050 Grassobbio BG Italy 1936 ale Matteot c € /// 24080 Grasscbbio 86 ftaly
4050 Grassol
«mhb} BV YOZXSIB&ULJ 0051 gencraton™ P, / VAT, IT02191860135 0051
[rer][ IRM.11.280.001 | [sn][ 02/24.67374 | ot Code pats / Oate - Codice / Code ,
@ RTM30 HS | W[ sA15C_ | IRM.11.289E17 [ ¥ 2016-05 ]  XRM. 11 H51.001 02/07/2014
= E i 150] & Modello / Model Matricola / Serial Number Modeto [ Mode . Matricola / Serial Number .
prex[120] mAmec . [ HFiR/230RB | 00/16-00000 ] un n/zs ons \ 00/1400000 ‘
ol AN A0 Ao e o ottt s
I | ] -
1 ‘ it [ RTM 30 HS | OOXOOO RTM 30 HS 0 3/0 6 Wt 00)(000 |
|i‘ - 3%3 y;:rvﬁl fli ml@ f} [ e 120] EM’ iéﬁ ‘g:’:\: ﬁ.& XVp s 120 | ’i] 03 933 1ammal E f E
o 2 enws
. ‘D's “Pps/docs dmdway.com/ mAmax | 80 | . @ mA w80 | . 06 ==

Posicion: En el envoltorio de la fuente radiégena

v ETIQUETA CONVERTIDOR

. IMD IMD Generators s.r.. " 4
lale Matteottt, 28/A o Generators s.r.l.
GENERATORS d 24050 Grassobbio BG Italy Imay /4 A Ima V M iteott], 28/A
J g Lot y i
[rer][IRI13210.001 | [sN][ 11/23-65380 | Codiea)lCa e TR PRy
wput| 230V~ 5060 Hz [ IRL13.201, 001 ] [ 30/09/2013 ] XRI13.601.001 | 77/7?/7777 ]
Modello / Model Matrs / Seral Number Modello / Model Matricola / Serial Number
[ HFI 3 SkW PLUS ] ] 01/13 ooooo \ HF1/VG+ 3.5Kw | ? ]
AR II\I\I||I|\IIHIIIIHII\IIIIII\IHlIII‘III!IIs — mmm o b
)08057717510000(21) 1123653 [ Ac/ Ac | 230v- 50/ som AC/AC | [ 230V~ +10% 50/60Hz |
FREQ KHz f E[E @ Output frequency | 20 E\(. Output Frequency | 20 |Khz E @
“Fetp/ fdocs imdneay.com/ Doc: 006778 S teS iR

Posicion: En el envoltorio del convertidor
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NewTom

what's next

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 is manufactured by:

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

Plant:
Via Bicocca 14/C
40026 Imola (BO) Italy

Phone: +39 045 8202727
Fax +39 045 8203040
e-mail: inffo@newtom.it

All rights reserved.

@ =]

U.S.A. Cefla North America Inc.
6125 Harris Technology Blvd.
Charlotte, NC, 28269 United States

POCCUA / Apnpec ans obpalleHns notpebutenen Ha TeppuTopum
RUSIA Po:
000 "3enut P.C."
143051 Poccus, Mockosckas o6n.,
OpvHuoBCKWIA p-H, yn. Mopoaok - 17,
BnageHve 15, ctp.3

YKPAIHA /
UKRAINE

YNoBHOBaXeHUI NpeACTaBHVK B YKpaiHi:
TOB “AEHT NPO”
lOpuaunuHa agpeca: 62457, Ykpaina,
XapkiBcbka 0611., XapkiBCbKuii

p-H, cMT BepesiBka, B'i3g KoonepaTtushuii, 6ya. 4

Phone: +1 704 598 0020

e-mail: info@ceflaamerica.com

Ten.: +7 495 980 13 50; +7 495 234 97
e-mail: sales@zenith-rs.ru

website: www.zenith-rs.ru

Ten.: +38(057)-714-07-12, +38(057)-714-07-13
e-mail: dentpro@dentpro.info
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