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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 7G 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 de control, visualizacion
y calculo (Main Workstation), tal y como es entregado y configurado por el personal técnico de produccion y servicio,
es un dispositivo radiolégico sujeto a los requisitos de seguridad expresados por el Decreto Legislativo n. 626 del 19
de septiembre de 1994 de aplicacion de las Directivas 89/391/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE,
90/269/CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE y 90/679/CEE relativas a la mejora de la seguridad y de la salud de los
trabajadores en el trabajo, asi como de los requisitos esenciales expresados en el Decreto Legislativo n. 46 del 24
de febrero de 1997, por el que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 93/42/CEE, y sus sucesivas
modificaciones, en relacién con 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, modificacidn, actualizacién u otro cambio en el hardware?, o en el software?, 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 accion 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 dafo 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 el momento de la enfrega del dispositivo
meédico. Una modificacion significativa consiste en actualizaciones aufomaticas 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 creado como referencia para proporcionar informacion e instrucciones sobre la utilizacion de los
componentes y paquetes opcionales disponibles para el dispositivo NewTom™ 7G.

Las funciones de software de rutina de este dispositivo (escaneo, procesamiento de datos, elaboracion de informes
y gestion de documentos) y las instrucciones de uso para el operador se describen en los documentos “MANUAL
DEL USUARIQO” y “Operaciones de adquisicién con NewTom 7G”, este ultimo adjunto al documento "NNT Manual
del usuario".

El “MANUAL DEL USUARIQ” del dispositivo, "NNT Manual del usuario" y “Operaciones de adquisicion con NewTom
7G” deberian ser leidos y comprendidos en todas sus partes antes de comenzar a utilizar el dispositivo.

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

1.2. CONVENCIONES DE ESTILO

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

PELIGRO:
; Avisa de la presencia de un peligro potencial que podria herir o causar la muerte de una
(L3 persona.

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

NOTA:
% Proporciona mas informacion no relacionada con la seguridad del dispositivo, del paciente y
- del operador.
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2. COMPONENTES Y PAQUETES OPCIONALES

Este capitulo proporciona una vision global de los componentes y los paquetes opcionales disponibles para

NewTom 7G.

Para la lista completa de los accesorios estandar consultar el MANUAL DEL USUARIO.

2.1. PAQUETES

PAQUETE CONSOLLE FULL:
Paquete que permite ampliar el dispositivo afadiendo 2 consolas de
mando en la parte trasera del dispositivo.

PAQUETE MULTIMEDIA:

Paquete que permite ampliar el dispositivo con una camara para la
visualizacion del paciente desde la Workstation de control y un sistema de
audio (altavoz / micréfono) para el dialogo operador-paciente.

PAQUETE CINESCOUT:

Paquete que permite ampliar el dispositivo con un pedal de mando
exterior para la ejecucion del examen cinescout y un monitor médico tactil
instalado en la maquina para la visualizacion del examen.

PAQUETE PANEL LUMINOSO:
Paquete estético que permite ampliar el dispositivo con un sistema de
iluminacion de led de la cobertura frontal trasera.

Es||
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2.1.1. FUNCIONES DEL PAQUETE CONSOLLE FULL

El paquete “CONSOLLE FULL” permite ampliar el dispositivo afiadiendo 2 consolas de mando mas en la parte
trasera, ademas de las 2 consolas suministradas e instaladas en la parte delantera.

Las consolas son paneles tactiles de 10” para:

- lavisualizacion del estado del dispositivo

- el desplazamiento de la mesa paciente y respectiva colocacién del paciente
- la activacion de los modulos laser para la colocacion del paciente

- las configuraciones del tipo de examen y de los parametros radioldgicos

Para mas informacion sobre el uso de las consolas de mando consultar el apdo. “Consolas de mando” del “MANUAL
DEL USUARIO”.
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2.1.2. FUNCIONES DEL PAQUETE MULTIMEDIA

El paquete MULTIMEDIA permite ampliar el dispositivo con una camara para la visualizaciéon del paciente desde la
Workstation de control y un sistema de audio (altavoz / micréfono) para el dialogo operador-paciente

El sistema esta integrado en la cobertura del dispositivo, cerca del gantry de introduccion del paciente en la unidad

Si las funciones del paquete MULTIMEDIA estan
habilitadas, al abrir el programa se visualizara la
ventana “7G Multimedia’ .
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Habilitacion VIDEO

szl presion del pulsador “PLAY” habilita la conexion
VIDEO con el paciente en el interior de la ventana.

La presion continua del pulsador “MIC” habilita la
conexion AUDIO entre el operador y el paciente.

NOTA:

Para oir / hablar con el paciente es necesario que la
workstation de control esté conectada a un sistema de
audio adecuado (por ej. auriculares con micréfono,
altavoz con microfono, etc.).

El audio del paciente esta siempre disponible para el
operador sin tener que presionar el pulsador.

Si el operador desea comunicar con el paciente,
debera presionar el pulsador de manera continua
durante la conversacion

La presion del pulsador “CONFIGURACION” permite
la configuracion oportuna del flujo de audio / video:
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Appedrance | video | Sound | Network

Default window width 400 &

Default window height 300

Default Monitor [Lavoiseayy) -

Default wiindow position

Video | Sound | Network |

Show when an acquisition started

[ 7] Hide when an acquisition is over

Pestafia “Appearance”:

Permite configurar
- ancho/altura de la ventana monitor donde
visualizar la ventana;
posicion de la ventana en la pantalla.

Pestana “Video”:

Permite configurar

si visualizar la ventana cuando comienza un
proceso de adquisicion;

- si ocultar la ventana cuando finaliza un
proceso de adquisicion.

[¥] capture attenuate switch

_ Appearance | Video | Sound | Network |

V| Enable

Local PC

Microphone | Microfono (Logitech Wireless He v
Onboard console

=] =

=)
o=}
&
=
150 68 100 979 ms
Headphone PCM Capture Mic Gain  Mute timeout

Coms ]

Pestana “Audio”:

Permite configurar
- la fuente de audio conectada;
la ecualizacién de los volumenes de audio.

Es]|
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2.1.3. FUNCIONES DEL PAQUETE CINESCOUT

El paquete CINESCOUT permite ampliar el dispositivo con un pedal de mando exterior para la ejecucion del examen

ATENCION:

Se prohibe colgarse o colgar objetos del brazo de soporte del monitor.

cinescout y un monitor médico tactil de 22" instalado en la maquina para la visualizaciéon del examen.

Si las funciones del paquete CINESCOUT estan
habilitadas, sera posible visualizar en el monitor tactil
de 22” las imagenes radiolégicas del examen en
modalidad “duplicacion” del monitor estandar de la
Workstation de control.

Es posible realizar los movimientos siguientes:
- rotacion del brazo de soporte hacia el lado
derecho o izquierdo del dispositivo
- rotacion e inclinacion del monitor

Para mas informacion sobre el uso del pedal exterior y
del flujo de adquisicion CINESCOUT consultar el
apdo. “Escaneo CineScout” del “MANUAL DEL
USUARIO”

IECH |
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2.1.4. FUNCIONES DEL PAQUETE PANEL LUMINOSO

El paquete PANEL LUMINOSO permite ampliar el dispositivo con un sistema de iluminacién de led de la cobertura
frontal trasera.

’ NOTA:
El dispositivo esta dotado de serie de la iluminacién de led en la cobertura frontal delantera.

~——
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2.2. DISPOSITIVOS DE COLOCACION

TOOL CASCO SUJECION CABEZA
Se utiliza como sistema de fijaciéon de la cabeza del paciente para evitar
movimientos durante el escaneo

COLCHONETA

Se usa como apoyo en la mesa paciente para garantizar un mayor confort
de este. Esta dotada de partes plegables especificas para facilitar la
introduccién del Casco sujecion cabeza.

2.2.1. FUNCION DEL TOOL CASCO SUJECION CABEZA

ATENCION:
i '\ El uso previsto es la sujecién de la cabeza. La carga maxima prevista conforme con IEC60601
e es de 15 kg centrados en la calota.

AJUSTE DE LA ALTURA

El casco de sujecion cabeza se puede ajustar a una altura entre 0 y 45°.

Para efectuar el ajuste utilizar los mecanismos laterales, aflojandolos de
manera que el reposacabezas pueda deslizarse libremente en la abertura
especifica.

Colocarlo a la altura deseada (en una de las posiciones predeterminadas)
y atornillar de nuevo los mecanismos para estabilizar la posicién.

INTRODUCCION DEL TOOL EN LA MESA PACIENTE

IKE |
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Comprobar que los pasadores en el lado inferior del tool dispongan de
sus juntas toricas de goma.

Localizar los orificios para la introduccion del tool en la camilla de la mesa
paciente.

Si esta presente la Colchoneta como apoyo en la mesa paciente, doblar
la parte superior para poder visualizar los orificios para la introduccién del
tool.

Introducir los pasadores en los orificios especificos de la camilla hasta
que el tool resulte paralelo y estable en la mesa paciente.

NOTA:
Para quitar el tool, extraer con delicadeza los pasadores de la camilla
sujetando el tool con ambas manos para equilibrar el esfuerzo en ambos
lados.
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Ahora es posible realizar el posicionamiento del paciente segun el flujo
operativo del examen que debe llevarse a cabo.

Para mas informacioén, consultar el “MANUAL DEL USUARIO”
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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™ 7G is manufactured by:
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Headquarters
Via Selice Prov.le 23/A
40026 Imola (BO) Italy
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Via Bicocca 14/C
40026 Imola (BO) Italy

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

All rights reserved.
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6125 Harris Technology Blvd.
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website: www.zenith-rs.ru
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mailto:info@newtom.it
tel:+7%20495%20980%2013%2050
mailto:sales@zenith-rs.ru
http://www.zenith-rs.ru/
mailto:dentpro@dentpro.info

