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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6294-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4881-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4881-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L, solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca NewTom, nombre descriptivo Sistema de Rayos X Panorémico, Cefalométrico y
Tomogréafico y nombre técnico Sistemas Radiograficos/ Tomogréficos, de acuerdo con lo solicitado por GEMED
S.R.L, conlos Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-50666246-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1113-49”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Panoramico, Cefalométrico y Tomografico
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-439 Sistemas Radiograficos/Tomogréaficos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewTom

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

NewTom GO es un sistema de radiografia extraoral para panoramicas digitalesy tomografias, indicado para:



(i) la produccion de imagenes ortopanoramicas del distrito maxilofacial, el examen diagnéstico de la dentadura
(dientes), de las arcadas y de las demas estructuras de la cavidad ordl;

(i) la produccion de imégenes tomogréficas de las estructuras maxilofaciales y de la cavidad oral, para el examen
diagndstico de dentadura (dientes), arcos, estructuras de la cavidad oral y algunos huesos del craneo.

Modelos:

NewTom GO

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

CEFLA S.C.

Lugar de elaboracion:

ViaBicocca 14/c, 40026 Imola (BO), Italia.
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

GEMED S.R.L.
Importador Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Administracion Comercial:
Calle Paroissien 1686, Piso 5. CABA
Fabricante CEFLAS.C.
. ., Via Bicocca 14/c, 40026 Imola (BO),
Direccion

Italia.

GEMED Director Técnico Bioing. Debora Vera
Producto Autorizado PM —1113 — 49

por la AAN.M.AT

Sistema de rayos X Panoramico,

Equipos: Cefalométrico y Tomografico
Marca: NewTom
Modelos: NewTom GO

Venta exclusiva a profesionales e

Condicidon de Venta e o
instituciones sanitarias

IF-2020-50666246-APN-INPMZANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

ANEXO Ill. B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de RX Panoramico, Cefalométrico y Tomogrdfico NewTom GO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
lositem 2.4y 2.5;

GEMED S.R.L.
Importador Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Administracion Comercial:
Calle Paroissien 1686, Piso 5. CABA
Fabricante CEFLA S.C.
. ., Via Bicocca 14/c, 40026 Imola (BO),
Direccion

Italia.

GEMED Director Técnico Bioing. Debora Vera
Producto Autorizado PM —1113 — 49

por la AN.M.AT

Sistema de rayos X Panoramico,

Equipos: Cefalométrico y Tomografico
Marca: NewTom
Modelos: NewTom GO

Venta exclusiva a profesionales e

Condicion de Venta e o
instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

e ESTANDAR Y NORMATIVAS
Los sistemas han sido disefiado para cumplir con las siguientes normativas:

- Directiva 93/42/CEE y sucesivas modificaciones e integraciones (dir. 2007/47/CE) - Directiva productos
sanitarios;

- Directiva 2006/42/CEE - Directiva maquinas. | F-2020-50666246-APN-INPMZANMAT
Normas técnicas:
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-3:2008
IEC 60601-2-63:2012
IEC 60601-1-6:2010
IEC 62366:2007

IEC 62304:2006

IEC 60825-1:1993

C € La marca CE asegura la conformidad del producto descrito con la Directiva de la Union Europea sobre los

il productos sanitarios 83/42/CEE vy sucesivas modificaciones.

e CLASIFICACIONES
El sistema estd clasificado en Clase | y Tipo B por lo que se refiere a la seguridad, segun la norma IEC
60601-1.
El sistema esta clasificado como un aparato electromédico de rayos X de clase 1IB, segun la Directiva de la
Comunidad Europea para los dispositivos médicos 93/42/CEE y siguientes modificaciones intervenidas.

Se recomienda prestar especial atencién a las secciones del manual en las que aparecen los siguientes

simbolos:
; ' \ Advertencias relativas a la seguridad del paciente o del operador.
L]
I ~— Informacion importante relativa al uso del producto.

=) | sdlo para maguinas 3D.

En conformidad con la normativa sobre |a confidencialidad de los datos personales, en vigor en numerosos
paises, se recomienda proteger de manera adecuada los datos sensibles; ademas, antes del envio a través
de medios informaticos de imagenes o datos personales relativos a los pacientes, es necesario obtener el
consentimiento de dichos pacientes. En caso de que las normas vigentes lo exijan, & meédico tiene la
chligacion de proteger los datos a través del uso de una contrasefia de proteccion; consultar el manual del
sistema operativo Microsoft® Windows para informacion sobre los métodos de proteccion del acceso a los
datos 3 traveés de una contrasena.

Se recomienda reslizar de manera perigdica (sl menos una vez por semana) coplas de reserva de los
I —  archivos. Esto permite responder a eventuales dafos presentes en el disco duro del PC en uso o de dichos
! ~  achivos.

e DIRECTRICES PARA LA SEGURIDAD
El dispositivo no estd protegido contra la entrada de liquidos o aerosoles. La entrada de liquidos puede
dafiar 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.

. |F-2020-50666246-APN-INPM#ANMAT
e Extintores
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

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

e Lampara de sefializacion de Rayos X

Existe la posibilidad de que el usuario instale una lampara de sefializacion de rayos X para visualizar
cuando estd lista la fuente radidgena y la efectiva emision de rayos.

e Interruptores en las puertas

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

e Compatibilidad Electromagnética

e 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:
e La instalacidn, el mantenimiento y eventuales modificaciones, reparaciones y/o actualizaciones no han
sido realizados por personal directamente autorizado por el fabricante o distribuidor.
e Las partes sustituidas no han sido aprobadas por el fabricante o distribuidor.
e 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.
e El dispositivo se utiliza de una manera que no corresponde con lo que se describe en este manual.

e ADVERTENCIAS GENERALES DE SEGURIDAD

' Estas instrucciones describen como utilizar correctamente el sistema. Le rogamos leer atentamente este
- manual antes de utilizar el eguipo.

El titular o responsable del lugar de instalacion esta obligado a verificar el cumplimiento de la norma local en vigor
y/o solicitar el asesoramiento de un experto cualificado. Es necesario prestar especial atencion al respeto de las
normas de ley relativas a la proteccion de la radiaciones de los trabajadores, de la poblaciony de los pacientes.

Las principales referencias normativas estan indicadas en el presente manual (1.4 - estandar y normativas).

Mo se debe utilizar el sistema para usos diferentes respecto a lo descrito en |as indicaciones de uso (Introduccidn) y
no se debe utilizar si no se poseen los conocimientos necesarios en ambito odontoldgico v radicldgico.

La ley limita y reserva la venta y uso de este dispositive exclusivamente a medicos, dentistas o
especialistas de radiclogia.

Para las condiciones de uso en seguridad del dispositivo, consultar los siguientes apartados del manual.

e SEGURIDAD GENERAL
- Antes de dejar el lugar donde se encuentra instalado el equipo, desconectar el interruptor general del
equipo.
- El aparato no estda protegido contra la penetracién de liquidos (clase IPX0 - proteccién comun).
- El equipo no es adecuado para el uso en presencia de una mezcla de gas anestésico inflamable con
oxigeno o protoxido de nitrégeno.
- El aparato puede ser molestado por los dispositivos portatiles de tele-comunicacién (RF); por tanto, es
necesario prohibir su uso en proximidad del aparato.

- El equipo se debera supervisar constantemente y mantener en completa eficiencia.
|F-2020-50666246-APN-INPM#ZANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

- El equipo deberd estar siempre bajo supervision cuando esté encendido o durante la preparacion para
la puesta en marcha, no debera dejarse sin vigilancia en presencia de menores o en general de personal
no autorizado para su uso;

- El Fabricante declina toda responsabilidad (civil y penal) por cualquier abuso o uso inadecuado del
equipo.

- El técnico no autorizado que altere el producto, sustituyendo partes o componentes con otros distintos
de los utilizados por el Fabricante, se asume una responsabilidad andloga a la del Fabricante mismo.

- Cualquier ordenador, monitor, impresora, ratén, teclado u otro dispositivo conectado al dispositivo
debe cumplir con las normas ISO, IEC, EN o las normas locales aplicables.

- El Fabricante no sera responsable por problemas o mal funcionamientos de partes o componentes no
aprobados, no conformes a las normas y no instalados por personal técnico cualificado y reconocido
por el mismo Fabricante.

- No usar equipos electrénicos no conformes a la norma IEC 60601-1-2:2007 en proximidad de equipos
de soporte vital (por ejemplo: marcapasos o estimuladores cardiacos) y prétesis acusticas. En las
estructuras sanitarias, antes de utilizar cualquier dispositivo electrénico, es necesario asegurarse que
dicho dispositivo sea compatible con los otros equipos presentes.

- El tubo de RX contiene aceite mineral aislante. Dicho aceite es potencialmente peligroso en caso de
ingestion o contacto con la piel o las mucosas. En caso de defecto o averia, puede verificarse un derrame
de aceite. Evitar el contacto directo con el aceite y no inhalar los vapores.

- No comer ni tomar bebidas y no fumar cerca del dispositivo.

e SEGURIDAD EN CONDICIONES DE USO

Este equipo sélo debe ser utilizado por personal (médico y paramédico) autorizado y debidamente
capacitado.

Ltilizar en conformidad con |as normas nacionales sobre la proteccion contra radiaciones ionizantes, como
por ejemplo:

(g) Las imagenes tridimensionales no deben utiizarse para examenes de ruting. Los examenes con
magenes tridimensionales se deben prescribir segln las necesidades del paciente.

b} Es necesario justificar cada examen demostrando que los beneficios superan los riesgos.

c) Los pacientes deben llevar delantales plomados con collar de proteccion para tiroides.

d) Antes del examen, preguntar & las mujeres en edad fértil si estdn embarazadas o si existe esta
posibilidad. Si este es el caso, la paciente no deberia someterse al examen, a menos gue se haya
consultado con un radidlogo de un hospital acreditado para analizar, junto a la paciente y al operador, los
beneficios v los riesgos asociados a este tipo de procedimiento, y tomar en consideracion la posibilidad de
realizar examenes de otro tipo.

ie) El operador debe mantener una distancia de seguridad, adoptar medidas de proteccion adecuadas vy
guedarse cerca del paciente en la =ala de examen =olo en caso de gue el paciente reguiera asistencia. Si el
operador debe quedarse en |a sala de examen, tiene que protegerse con un delantal plomado con collar de
proteccion para tiroides.

(f) Informar al paciente sobre los nesgos relacionados con el examen, obtener su consentimiento informado
y archivar el documento.

Fara los usuarios en Brasil: en caso de reclamacion o soporte técnico, se ruega ponerse en contacto por
corren electronico con servico.odontologico@cefla.it.

Para los usuarios en el mercado de EE.UU., se ruega contactar con:

Cefla Morth America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 United States

Tel.: +1 704 598 0020, correo electronico: info@ceflaamerica.com

e SEGURIDAD DURANTE LOS MOVIMIENTOS DEL DISPOSITIVO RADIOGRAFICO

I F-2020-50666246-APN-INPM#ZANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

El dispositivo radiografico es una maguina gue realiza movimientos en proximidad del paciente y del
operador.

Durante la realizacién de las radiografias, el operador controla los movimientos mediante la presion

.% continua de las teclas correspondientes.

Se debe efectuar el proceso de reinicio (‘reset”) antes de gue el paciente acceda al dispositivo.

El operador debe mantener una distancia de seguridad de las partes en movimiento. Se puede interrumpir
en cualguier momento los movimientos mediante la presion del pulsador de emergencia.

Durante los desplazamientos del dispositivo radiografico, el operador debe:

- vigilar atentamente el paciente vy, si hubiera peligro de choque entre la mdaquina vy el paciente,
interrumpir de inmediato el movimiento soltando el botén de mando;

- impedir que el paciente tome posiciones incorrectas (introduccidn de manos u otras partes del cuerpos
en zonas no apropiadas) o se mueva de la zona de realizacidon del examen.

El operador debe prestar atencién durante el movimiento de servocomando de introduccion del sensor,
para no interferir con el movimiento del sensor.

e DESCARGA ELECTROSTATICA
Descarga electrostatica (abreviatura: ESD — ElectroStaticDischarge).
Las descargas electrostaticas de las personas pueden causar dafios a los componentes electrénicos en
caso de contacto. Por lo general los componentes dafiados deben ser sustituidos. La reparacion se
debera realizar por personal técnico cualificado.

A

Mo tocar las partes de riesgo indicadas con el simbolo M .

e EXPOSICION A LA RADIACION LASER
El sistema contiene algunos diodos LASER de clase 1, en conformidad con la IEC 60825-1.
Tanto el paciente como el operador pueden ser deslumbrados por las trazas laser.
- No mirar directamente el rayo laser. Prestar atencién a que el rayo laser no enfoque directamente el
ojo del paciente.
- Se deberda mantener una distancia de al menos 10 cm entre el ojo y el Iaser.

La posicion de las fuentes |aser esta indicada por el siguiente simbolo

e SEGURIDAD ELECTROMAGNETICA
No usar equipos electronicos no conformes a la norma IEC 60601-1-2:2007 en proximidad de equipos de
soporte vital (por ejemplo: marcapasos o estimuladores cardiacos) y protesis acusticas.
En las estructuras sanitarias, antes de usar cualquier dispositivo electrdnico, es necesario asegurarse de
gue dicho dispositivo sea compatible con los demds equipos presentes, incluido el dispositivo

radiografico. |F-2020-50666246-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

e PROTECCION DE LAS RADIACIONES

/i

El sistema es un aparato radioldgico. Por este motivo, expone al paciente y a los operadores a los riesgos
relacionados con las radiaciones. Se deberd utilizar en conformidad con las normas de seguridad sobre la
proteccidén contra las radiaciones previstas por la normativa en vigor en el pais de uso. A continuacién se
indican algunas prescripciones:

- Accionar la emisidon de rayos X exclusivamente desde la estacidon de control, la sala de examen debera
estar blindada adecuadamente (si lo exigen las normas vigentes en el pais de uso).

- Asegurarse de que las puertas de la sala radioldgica estén cerradas antes de empezar el examen.

- En la sala de examen, durante la emisidn, solo deberd estar presente el paciente. Si fuera necesario
guedarse en la sala durante el examen (por ejemplo, para asistir a pacientes que no son auténomos), se
deberan utilizar dispositivos que protejan al individuo de la radiacién dispersa y en ningln caso se
deberan exponer partes del cuerpo a la emisién directa de los rayos X. La asistencia a los pacientes esta
prohibida para las mujeres embarazadas y los menores.

- Durante el procedimiento de inicializacidén del sistema, nadie puede permanecer en la sala de examen y
las puertas deberdn estar cerradas. El personal autorizado debera vigilar la sala externamente hasta la
finalizacion de la proyeccién.

- Prestar atencion a no soltar de manera prematura el pulsador de emisién de rayos. Tener en cuenta
gue la radiacion puede emitirse varias veces durante un ciclo de exposicién. Esperar hasta el final del ciclo
de exposicion.

- Se deberdn cumplir las siguientes indicaciones:

- Mantener una distancia de al menos 2 metros de la fuente de rayos X durante la exposicion. Para
instalaciones en Canadaj, la distancia exigida es de 3 metros.

- Todas las personas que no estén directamente implicadas con el paciente, deberian quedarse fuera de
la sala donde se realiza el examen o detrds de una pantalla de plomo o de vidrio de plomo durante la
exposicion.

- Asegurarse de que el operador pueda comunicarse verbal y visualmente con el paciente.

- Si es necesario, usar un dosimetro para una monitorizacion personal.

- Utilizar de manera adecuada todos los dispositivos, accesorios y procedimientos disponibles para
proteger al paciente y al operador de los rayos X, especialmente en caso de pacientes pediatricos.

e PARTES APLICADAS
Las partes del equipo que durante el uso regular entran necesariamente en contacto con el paciente para
gue el aparato cumpla sus funciones son las siguientes: apoyo para el mentdn, mordida y protecciones
higiénicas, craneostato y agarraderas.
Las partes no aplicadas que pueden entrar en contacto con el paciente son las coberturas externas y el
brazo para el paciente.

e RADIACIONES DISPERSAS
Las mediciones de la radiacion dispersa dependen en gran medida de las condiciones ambientales, como
por ejemplo la composicién de las paredes y su posicion, por lo tHr{2)20/50666246na s i eMAsANIMIAT |os
valores pueden resultar considerablemente diferentes.
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

Los puntos de medicién usados se encuentran a 0,5 m, 1,0 m y 2,0 m respectivamente desde un eje de
rotacion central.
Los puntos circulares de medicidn corresponden a la posicidon de la mordida del paciente en la maquina.

1) Panoramica estandar: radiacion dispersa medida segun el porcentaje de uso maximo permitido por el
generador de rayos X (corresponde a una potencia anddica media de 42 W).

Distancia entre el eje de rotacién y el punto de
medicién Radiacién dispersa *
(Puntos circulares de medicidn)
0,5 m BOpGy /h
1.0m 26 Gy /h
20m BpGy/h
3,0m 3uGy/h
2) Panordmica estandar: radiacion dispersa segun el porcentaje de uso medio en la practica o 4 exdmenes
por hora.
Distancla entre el eje de rotacidn y el punto de
medicién Radiacién dispersa *
{Puntos circulares de medicidn)
0,5m 12pGy/h
1.0m 3Gy /h
20m 1pGy /[ h
3,0m 0,4 pGy/h

D) Ssoio para maguing version 30

3) 3D estandar resolucién 10x10: radiaciones dispersas medidas segun el porcentaje de uso mdaximo
permitido por el generador de rayos X (corresponde a una potencia anddica media de 42 W).

Distancia entre el eje de rotacién y el punto de
medicién Radiacién dispersa *
(Puntos circulares de medicién)
05m B90 Gy / h
1.0m 225 Gy / h
20m BO pGy / h
3.0m 30pGy /h

4) 3D estandar resolucion 10x10: radiaciones dispersas segun el porcentaje de uso medio en la
practica o 4 examenes por hora.

Distancla entre el eje de rotacién y el punto de
medicién Radiacién dispersa *
(Puntos circulares de medicién)
0,5m B5 Gy / h
1,0m 20pGy [ h
20m 5uGy /[ h
3,0m 2uGy /[ h

* Es el valor maximo 15 cm por encima del plano de interseccién horizontal con la mordida del
paciente. Los demds valores en el eje vertical son inferiores a estos valores.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
|F-2020-50666246-APN-INPM#ZANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

NewTom GO es un dispositivo radioldgico digital, apto para expertos profesionales del sector, que
permite obtener de manera simple y automatica imagenes dentales. La imagen se adquiere mediante un
detector de rayos X y una fuente de rayos X con potencial constante, alimentada por un generador de alta
tension a alta frecuencia. Luego la imagen se transfiere a un ordenador en tiempo real.

Para el caso de la version 3D, el sistema realiza exdamenes tomograficos con la adquisicion de imagenes
radiolégicas mediante una secuencia rotatoria y la reconstruccion de una matriz tridimensional del
volumen examinado, proporcionando vistas bidimensionales y tridimensionales de dicho volumen. Esta
técnica se conoce como CBCT.

NewTom GO permite las siguientes proyecciones 2D:

vistas estandar o panoramicas pediatricas (PAN);

vistas completas o parciales de la dentadura, seleccionadas por el usuario (DENT);

vistas frontales y laterales de los senos maxilares (SIN);

vistas laterales y posteroanteriores de las articulaciones temporomandibulares (TMJ), desde varias
perspectivas.

Ademas, la maquina en versién 3D permite la adquisicion de imagenes tomograficas.
NewTom GO esta destinado para el uso en odontologia en los siguientes sectores:

- endodoncia;

- parodontologia;

- prétesis dentales;

- el diagndstico funcional y la terapia de las disfunciones craneo-mandibulares;
- odontologia quirurgica;

- implantologia;

- cirugia maxilofacial;

- ortodoncia.

Para la realizacion de radiografias panoramicas (2D) o examenes tomograficos (3D), el dispositivo
radiolégico cuenta con un brazo giratorio instalado en un soporte de columna. El brazo giratorio dispone
de movimientos motorizados roto traslatorios, que permiten mover el sistema de emision de rayos X y el
detector de imagenes alrededor del paciente, segun dérbitas complejas que siguen el perfil morfolégico. El
brazo giratorio esta posicionado en un soporte de columna que, a través de un movimiento motorizado,
se desplaza verticalmente. La posicidon del dispositivo radiolégico representada en las figuras es la
posicion Entrada Paciente.
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- Componentes

Anexo Il B- Instrucciones de Uso

1 — Panel 3D/2D (Solo para maquina

maguina version 20)
3 - Craneostato
4 - Consola
5 - Puntero laser
6 - Fuente rayos X
7 - Columna telescopica de elevacion
8 - Soporte para mentoén y mordida

version 30)

2 - Sensor 2D para imagenes panoramicas (Solo para

Maquina base

Sensor 2D para imagenes panoramicas (Solo para
maquina versién 2D)

Panel 3D/2D para iméagenes panoramicas / imagenes
tomograficas (Solo para maquina versién
3D)

Craneostato

Craneostato (Solo para mdaquina version 3D)

Opcional, soporte estandar

Pulsador rayos a distancia (Opcional)

Memoria USB que contiene Manual de Instrucciones,
Driver y Software para la visualizacion de
las imagenes

Declaraciéon de conformidad

Certificado de garantia

| F-2020-50666246-A
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

e CONDICIONES DE INSTALACION
- El sistema no debe ser utilizado si presenta cualquier defecto eléctrico, mecanico o relativo a las
radiaciones. Como para todos los sistemas electromédicos, se solicita una correcta instalacion,
mantenimiento y asistencia para asegurar un funcionamiento seguro y eficiente.
- Todo el sistema debe ser instalado por un técnico autorizado por el Fabricante bajo la supervisidon de un
experto cualificado.
- El local elegido para la instalacidon del sistema serd destinado exclusivamente para uso médico y sera
disefiado por un experto en proteccién de radiaciones, segun las normativas vigentes en el pais de uso.
- Para Europa, la instalacién eléctrica del ambiente en que se instala el equipo debe ser conforme a las
normas IEC 60364-7-710 (Normas relativas a las instalaciones eléctricas de locales para uso médico).
- El sistema radiografico necesita especiales precauciones por lo que se refiere a la conformidad
electromagnética y debe instalarse segin las recomendaciones indicadas en el apartado “seguridad
electromagnética” de este manual.
- Para la instalacién se debe tener en cuenta el espacio mdximo que ocupa el equipo durante los
desplazamientos para evitar que choque contra los objetos presentes en el local. Consultar el esquema
del espacio ocupado por el equipo presente en el manual.
- La instalacién debe permitir la comunicacién audiovisual entre el operador y el paciente durante la
ejecuciéon del examen.
- El sistema puede ser instalado de las siguientes maneras:
1. fijacion a la pared,;
2. apoyado al suelo usando una base estatica (opcional).
- Lainstalacién no conforme a las indicaciones suministradas por el fabricante podria causar un aumento
de las emisiones electromagnéticas del sistema radiografico y una disminucién de su inmunidad a los
trastornos.
- En particular, usar un cable blindado para la conexidén del mando a distancia de rayos X y realizar la
conexién, segun las especificaciones del manual técnico.

e CARACTERISTICAS DIMENSIONALES

Peso (maguina base) {Solo para maguinag varsidn 20) 70 kg
{Solo para mdquina versidn 30) 76 kg

Cimensiones maximas base (maguina base) B72 x B72 mm

Altura Min. 1626 mm Max. 2226 mm

Para el montaje en la pared utilizar el modelo de Instalacién.

e MODIFICACIONES EN EL DISPOSITIVO
Eventuales modificaciones o actualizaciones en el sistema deben ser conformes con las normativas
aplicables
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e SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

A Mo eliminar jamas las cubiertas del eguipo.

El equipo no contiene partes que puedan ser reparadas directamente por el usuario. En caso de mal

funcionamiento, no intentar realizar operaciones de mantenimiento de ningun tipo. Si se detectara o
sospechara un mal funcionamiento cualquiera del sistema, no intentar realizar ningin tipo de
mantenimiento y no utilizar el sistema con un paciente, contactar directamente con el distribuidor local.

El usuario no puede realizar operaciones de mantenimiento en ninguna parte mecdnica o electrdnica el
sistema radiografico.

La apertura de las envolturas para acceder a los circuitos internos puede provocar la rotura de los
dispositivos y la violacion de los medios de proteccién para la seguridad eléctrica y hace caducar la
garantia.

Mantenimiento, reparacién y alteraciones del dispositivo pueden ser realizadas solo por personal
directamente autorizado por el Fabricante o terceras partes expresamente autorizadas por el mismo, y
deben cumplir con las leyes en vigor y con las normas técnicas generalmente aceptadas.

Todos los componentes del sistema deben ser comprobados y, eventualmente, sustituidos por personal
certificado.

Para cualquier intervencién de mantenimiento, rogamos contactar el Fabricante consultando la pdgina
web indicada en la primera pagina de este manual y completando el mddulo de Pedido de Informaciones.
En caso de devolucion, por cualquier motivo, del equipo o sus partes al Fabricante o a un centro de
Asistencia Técnica, se recomienda desinfectar todas las partes externas del equipo con un producto
especifico (véase apartado “Limpieza y desinfecciéon”) y devolverlo, preferiblemente en el embalaje
original.

e VERIFICACIONES PERIODICAS Y MANTENIMIENTO

En el interés de la seguridad y de la salud de los pacientes, del personal o de terceros, es necesario
realizar inspecciones y operaciones de mantenimiento segun plazos establecidos.

Perlodo Operador Objeto Descripclén
Cada afo Técnico especializado del | El dispositivo radiografico | Para garantizar la
concesionaric  gue ha | en suconjunto seguridad de
instaladc inicialmente el funciocnamiento del
aparato u otro técnico producto, le aconsejamos
autorizado por el revisar todas las partes del
fabricante dispositivo radiografico
para prevenir o reparar
eventuales averias

e VERIFICACIONES PERIODICAS PARA EL CONTROL DE LA IMAGEN

_CONTROL DE CALIDAD DE LAS EMISIONES DE RAYOS X 'F-2020-50666246-APN-INPM#AANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

Para asegurar una adecuada eficacia de las emisiones de rayos X, los parametros que se citan en la tabla

siguiente deberian ser medidos y verificados al menos una vez al afio por un técnico cualificado dotado de

una instrumentacién adecuada:

Pardmetro

Desviacién méxima
del valor nominal

CRITERIOS DE MEDIDA

Tension pico del
tubo (kV)

5%

La medida deberia ser realizada con un k'p-metro calibrado y no
invasivo.

Tiempo de
exposicion (s)

+10%

Los instantes de inicio y de final del tiempo de exposicion estan
definidos al 70% de |a radiacion de pico. La medida deberia ser
realizada con un multimetro calibrado y no invasivo.

Capa emivalente
[HWL] {mm)

>2.8mm @B0kV

Configurar 80kY y medir el rateo de Air Kerma con un filtro
adicional de 2.8mm Al. Repetir la medida sin el filtro adicional.

A continuacion:

(Rateo de dosis con filtracion +2.9mm Al) / (Rateo de dosis sin

filtracidn afiadida) = 0.5.

MANTENIMIENTO TECNICO

Estas instrucciones proporcionan una descripcién de los procedimientos de mantenimiento para el

sistema radiografico extraoral. Estas instrucciones se aplican a todas las versiones del equipo en cuestion.
Para garantizar la seguridad y fiabilidad de los equipos instalados, un técnico autorizado debe realizar un

control completo del dispositivo al menos una vez al afio.
Si se realizan mediciones que requieren el uso de un multimetro, utilizar siempre un multimetro digital

calibrado.
Todas las pruebas siguientes deberan ser realizadas. Antes de sustituir cualquier componente, se debera

notificar al cliente.

Fase Dy R ia en el manual de uso
"Controlar que todas las etiquetas presentes
en los detectores
en el panel 3D (si ests presente) .
1 en |2 base de la columna Manual de uso - Capitulo Posiclén placas de identificacion
en la sede del tubo de rayos
se encuentren integras, correctamente pegadas v legbles.”
2 Controlar que &l equipo no presente dafios externos gue puedan reducir |a proteccion contra las radiaciones Manual de uso - Capitulo Deecripcion de las operaciones
3 Abrir los carter del generador y controlar que no hayan pérdidas en el cabezal del tubo de rayos; sustituir si se detectan pérdidas. Configuraciones Sustiucién grupo cabezal tubo de rayos
4 Cuitar &l polvo acumulado dentro a |a envoltura del generadar utiizando una aspiradora y luego volver a montar los cérter Configuraciones Sustituci6n grupo cabezal tubo de rayos
5 Controlar que el cable del pulsador de emisién remato no presente rupturas ni sbrasiones Manual de uso - Capitulo Mando remoto emisién de rayos X
Apagar |la unidad, desconectarla de la red y controlar &l cable de alimentacion. Si esta dafiado, sustituirlo. Volver a conectar el cable ’ - .
[} smequrirrioss de que la masa est? ben conectada IManual técnico, capitulo Conendones eléctricas en la tarjeta PFC
Controlar el interruptor de encendido verificando el correcto funcionamiento del pulsador ON/OFF y que Ia pantalla ticti se encienda .
7 cuando el interruptor esta en ON (encendido) Manual ce use - Capitulo Ejecucién del sistema
8 Controlar el funcionamiento de la consola tactit las funciones deben responder a los mandas Manual de uso, Pantalla ticll
9 Controlar el correcto funcionamiento del LED de expasicion a los rayos X y del buzzer de exposicion Manual de uso, Mando remoko emisién de rayos X
10 Controlar el correcto funcionamiento de las haces I8ser de centrado de rayos X IManual de uso, capitulo Haces léser
Asegurarse de que &l detector se introduzea facilmente dentro de las guias en los lados Pany CEPH - sdlo para |as unidades con brazo B
" Cefalométrico y un detector extraible. Manual de uso - Capitula del sensor
Realizar una prueba de movimiento mediante un “procedimiento panordmica Dummy”, aseguréndose de que el movimiento en los 3 | Para llievar a cabo un ciclo dummy, o sea la simulacidn de un examen sin emitic
12 ges X, Y y R (rotacidn y traslacidn en contemporanea) resulte fluido v silencioso. Véase Ia figura 1 en la pagina sucesiva radiaciones, seleccionar cualquier tipo de examen panorémico y resetear la
unidad. Una vez alcanzada la posicion de reset, mantener presionado el pulsador
"Reset” durante todo el procedmiento para que & mavimiento no se detenga
Si se cuenta con un brazo Cefalométrico instalado, realizar una prueba de movimiento del detector cefalométrico utiizando &l | Para llevar a cabo un ciclo dummy, o sea la simulacion de un examen sin emitir
13 procedimiento de examen Dummy Ceph y asegurandose de que el movimiento en el eje H (traslacion) resulte fluido y silencioso. Véase | radiaciones, seleccionar cualguier tipo de examen cefalométrico y resetear la
la figura 1 en la pagina sucesiva. unidad. Una vez alcanzada |a posicion de reset, mantener presionado el pulsador
"Reset" durante todo el procedimiento para que & movimiento no se detenga
Realizar movimientos de la columna hacia arriba v hacia abajo en el eje Z para verfficar su correcto funcionamiento. Véase Ia figura 2 en "
14 Ia pagina Sucesiva. Manual de uso, capitulo Panel de control {consola en la méquina)
Cortrolar &l funcionamiento del pulsador de emergencia. El pulsador de emergencia se utiliza para detener el funcionamiento del itulo Pulsad
15 dispositivo radiogréfico v se encuentra bajo el brazo de soporte del paciente, cercano a |a columna telescopica. Manual de uso - Capitulo do d
16 Asegurarse de que la exposicion se interrumpa inmediatamente al sottar el pulsador de rayos X, Mariual de usa - Capitulo Mando remoto emisién de rayos X
Cortrolar &l funcionamiento del Generador de rayos realizando una exposicion completa de prueba. Seleccionar cualquier tipo de
17 panoramica y resetear la unidad. Wantener presionado el pulsador de emision durante todo el procedimiento. La ausencia de mensajes | Manual de uso, capitulo Ejecucién de un examen radiogrifico 2-D
de error garantiza un correcto funcionamiento del generador.
Realizar una calibracion completa 20 de la unidad: calibracion de la columna, alineacion PAN, calibracion detector PAN, alineacion
18 mecanica PAN, prueba laser. En caso de opcidn Cefslométrico, también realizar las siguientes calbraciones: Alineacion Ceph, | Manual técnico, capitulo Calibracikn 2D
calibracidn detector Ceph, alineacién mecanica Ceph, calibracidn Nasion, alineacidn anillos guia orejas.
19 Al final del procedimiento, realizar un backup de las calibraciones Manual técnico, capitulo Backup callbraciones
20 Reslizar una calibracion completa 3D de la unidad: Frueba limitador haz, contral diario, adquisicion maniqui para prueba DilfndriTF_?()%E@%ﬁM@Wl N PM #A N M AT
24 Al final del procedimiento, realizar un backup de |as calbraciones 3D Manual técnico, capituio Backup ap
22 Reslizar un examen en el Manigui Técnico 3D y evaluar la calidad del estudio volumétrico resuttante. Operaciones de adquisicién con adjunto
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e LIMPIEZA Y DESINFECCON

La limpieza es el primer paso necesario para cualguier proceso de desinfeccion. La accion fisica de fregar
)

con detergentes y tensioactivos y de aclarar con agua guita un ndmero importante de microorganismos. Si
una superficie no esta limpia antes, el proceso de desinfeccion no puede tener éxito.

Cuando una superficie no puede limpiarse de manera correcta, deberia cubrirse con algun tipo de
barrera.

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

Los diferentes farmacos y productos quimicos utilizados en el estudio odontoldgico pueden daiiar las
superficies barnizadas y los componentes de plastico. Las pruebas y las investigaciones llevadas a cabo
han demostrado que las superficies no pueden estar totalmente protegidas ante la agresion de todos los
productos disponibles en el mercado. Le aconsejamos, por tanto, utilizar protecciones de barrera cada
vez que sea posible.

Los efectos agresivos de los productos quimicos dependen también del tiempo que permanecen en las
superficies.

Por tanto, es importante no dejar el producto elegido en las superficies del aparato mas del tiempo
prescrito por el fabricante.

Le aconsejamos usar un desinfectante especifico de nivel intermedio, STER 1 PLUS (CEFLA S.C.), que es
compatible con las superficies pintadas, partes de plastico y superficies de metal no pintadas. De otra
manera, le aconsejamos usar productos que contengan:

- Etanol en un 96%. Concentracion: maximo 30 g. para cada 100 g. de desinfectante.

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

- Combinacién de etanol y propanol. Concentracion: la combinacién entre los dos debe ser como maximo
40 g. para cada 100 g. de desinfectante.

Superficies barnizadas y las partes de plastico.

Incidin Spezial (Henkel Ecolab);

Omnizid (Omnident);

Plastisept (Alpro) (no tuberculicida puesto que es un producto de base no alcohdlica);

RelyOn Virkosept (DuPont);

Green & Clean SK (Metasys) (no tuberculicida puesto que es un producto de base no alcohdlica).
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Mo utilizar productos gue contengan alcohol isopropilico (2-propanol, iso-propanol).

Mo utilizar productos gue contengan hipoclorito de sodio (lgjia).

Mo utilizar productos gue contengan fencles.

El uso de cualguier producto debe efectuarse respetando las disposiciones facilitadas por el fabricante.
Mo combinar el desinfectante STER 1 PLUS con otros productos.

Mo vaporizar el producto seleccionado directamente en las superficies del aparato.

Ko %
>

Para la limpieza y la desinfeccion utilizar papel desechable

suave, no abrasivo (evitar utilizar papel reciclado), o bien gasa

esterilizada.

- Se recomienda apagar el aparato antes de realizar las
uporaﬁormdallmplmyduﬁrfmdﬂnduhpam

- mmmuuﬂzﬂammhhmrhm
deberd desecharse al final de la operacion.

OPERACIONES HIGIENICAS PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE

Las protecciones higiénicas desechables son el medio de proteccion principal contra la transmision de
infecciones cruzadas entre pacientes. Para evitar la transmisién de patologlas infecciosas de paciente a
un dispositivo médico clasa | y no se pueden sustituir por otras con caracteristicas inferiores.

Las protecciones desechables deberan ser conformes a las normas S0 10993-1 sobre |a biocompatibilidad
y aprobadas por los organismo de control donde sea requerido (por . FDA, CE).

Sustituir siempre las protecciones higiénicas de la mordida, antes de la colocacion de un paciente nuevo.

Las protecciones higiénicas desechables deberan conservarse en un lugar seco y limpio, lgjos de la luz del
sol o de los rayos UV,

La mordida y la mentonera pueden ser desinfectadas sumergiéndolas en un liguido esterilizante en frio.
Para la esterilizacion de estas partes, seguir |as instrucciones del proveedor del producto esterilizante.
Cubrir con protecciones desechables todos los componentes destinados a entrar en contacto con las
mancs del personal odontoldgico gue podrian ser contaminadas por contacto indirecto con la boca del
paciente. En particular, prestar atencion al manejo de la consola de mando del equipo, al raton y al teclado
del ordenador personal.

Antes de posicionar al paciente para un examen radioldgico, volver a tapar la mordida con un nueva
proteccion plastica (no estéril) para evitar la contaminacion cruzada.

Mota para los usuarios en Canada: solicitar al distribuidor dental de confianza protecciones plasticas de la
dimension correcta y comercializadas en Canada de acuerdo con las normativas locales.

En conformidad con lo dispuesto por Health Canada, las protecciones de |la mordida son dispositives de
Clase | suministrados por distribuidores autorizados segun |as indicaciones en la base de datos MDEL.

e ESTERILIZACION

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

e CARACTERISTICAS AMBIENTALES

Condiciones operativas

Temperatura + 10 - +35°C

Humedad relativa 10 — 90%

Presion 710 — 1060 hPa

Altitud = = 3000 m

Grado de contaminacion: 2

Grado CTI: b

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura -10 - #70 °C

Humedad relativa 10 — 90%

Presion 710 — 1060 hPa
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3.5. La informaciéon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;
NO CORRESPONDE. No implantable.

3.6. La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
NO CORRESPONDE.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacidn;
NO CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al
numero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

e PREPARACION DEL PACIENTE
La preparacidon 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.

e Preparacion de la sala
Asegurarse de que la unidad de escaneo esté limpia y lista para el examen del paciente.
Pedir al paciente que se quite joyas (pendientes, collares, piercing), gafas y prétesis metdlicas removibles,
pinzas y horquillas para el pelo.

e Posicionar al paciente
Acomodar al paciente en el equipo

e Explicacion del examen
Explicar brevemente al paciente el procedimiento de ejecucién del examen, incluyendo los procesos de
introduccion de los datos, posicionamiento y escaneo.

* Pacientes problematicos | F-2020-50666246-APN-INPM#ANMAT
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Anexo Il B- Instrucciones de Uso

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

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

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

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

e Instrucciones vocales
Explicar al paciente las instrucciones vocales que el operador podria utilizar durante el escaneo.

e OPERACIONES HIGIENICAS PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE

Las protecciones higiénicas desechables son el medio de proteccion principal contra la transmision de
infecciones cruzadas entre pacientes. Para evitar la transmision de patologias infecciosas de paciente a
paciente, es indispensable utilizar siempre las protecciones desechables. Las protecciones desechables
son un dispositivo médico clase | y no se pueden sustituir con ofras con caracteristicas inferiores.
Las protecciones desechables deberan ser conformes con las normas SO 10993-1 sobre la
biccompatibilidad y aprobada por los organismo de control donde sea requerido (por gj. FDA, CE).

Sustituir siempre las protecciones higiénicas de la aleta, antes del posicionamiento de un paciente nuevo.

Las protecciones higiénicas desechables (Cefla cod. 97901337) deberan conservarse en un lugar seco y
limpio, lejos de la luz del sol o de los rayos UV,

La aleta de mordida y la mentonera pueden ser desinfectadas sumergiéndolas en un liquido esterilizante en
frio. Para la esterilizacion de estas partes, seguir las instrucciones del suministrador del producto
esterilizante.

Cubrir con protecciones desechables todos los componentes destinados a entrar en contacto con las
manos del personal odontolégico que podrian ser contaminadas por contacto indirecto con la boca del
paciente. En particular, prestar atencion a como se maneja la consola de mando del aparato y su pantalla
tactil correspondiente, el raton y el teclado del ordenador personal.

Antes de posicionar al paciente para un examen radiologico, volver a tapar la aleta con un nueva proteccion
de plastico (no estéril) para evitar la contaminacion cruzada.

Mota para los usuarios de Canada: pedir al distribuidor dental de confianza protecciones de plastico del
tamafio correcto y comercializadas en Canada de acuerdo con las normativas locales.

En conformidad con lo dispuesto por Health Canada, las protecciones de la aleta son dispositivos de Clase
| suministrados por distribuidores autorizadoes tal y como indicado en la base de datos MDEL.

e POSICIONAMIENTO PACIENTE
Un posicionamiento correcto del paciente es fundamental para la calidad de la imagen de un examen
panoramico. La dimensién y la forma del drea de la imagen con enfoque mayor dependen de la correcta
posicidn del paciente.
Asegurarse de que el dispositivo radioldgico se encuentre en el estado de Entrada Paciente antes del
acceso del paciente y antes de comenzar cualquier posicionamiento del craneo.
Si el dispositivo radioldgico no se encuentra en el estado de Entrada Paciente, presionar la tecla

CONFIRMAR "y esperar a que el dispositivo radiolédgico finalice sus movimientos y se enciendan
los haces laser.

IF-2020-50666246-APN-INPMZANMAT
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Cuando se presiona la tecla CONFIRMAR, esperar hasta que el dispositivo radiolégico complete en pocos
segundos sus movimientos: en esta fase no sera posible usar la consola de mando, con la Unica excepcidn
de la tecla CONFIRMAR que interrumpe el proceso.

Durante la enfrada del paciente y siempre antes de comenzar el examen, asegurarse de no golpear

accidentalmente el dispositivo radicldgico: en este caso, se recomienda presionar el pulsador de

emergencia y volver a posicionar el dispositivo radiolégico con la tecla @ i

-TRAZAS LASER
El dispositivo radiolégico dispone de tres haces luminosos que facilitan el posicionamiento del paciente:

1) Haz Laser Horizontal Superior  utilizado en todos los examenes
PAN, DENT, SIN, TMJ, CBCT

ﬁ 2) Haz Laser Vertical Sagital utilizado en todos los examenes
| ]

3) Haz Laser Vertical de enfoque  utilizado en los examenes PAN,

r‘ DENT, SIN, TMJ

%

Haz horizontal superior (1)

Se genera mediante un proyector laser situado en el lado del generador radioldgico; se puede regular
hacia arriba o hacia abajo para adaptarse a cabezas de diferentes dimensiones, a través de la palanca
correspondiente situada al lado de la apertura de la luz. Este haz se usa en los examenes PAN y DENT para
asegurar que el plano de Frankfurt del paciente sea horizontal y, en general, para garantizar su correcto
posicionamiento.

El plano de Frankfurt es una linea imaginaria que va desde el borde superior del meato acustico hasta el
extremo inferior de la érbita.

Haz vertical sagital (2)

Garantiza la simetria de la cabeza del paciente con la linea media sagital. Observando este haz, es
necesario asegurarse de que el paciente mire recto hacia adelante, para evitar que su cabeza adopte una
inclinacion lateral o una ligera rotacién.

Haz vertical de enfoque (3)

Indica la posicidon exacta de la ranura de enfoque; para obtener un buen enfoque en los exdmenes PAN y
DENT es necesario que este haz coincida con la cuspide del canino superior. El mismo haz se usa para
apuntar hacia la posicion exacta de la cabeza condilar para los exdmenes TMJ.

Cada vez que se presiona la tecla CONFIRMAR se mueven todas las partes moviles del dispositivo.
Prestar atencién a NO presionar la tecla durante el posicionamiento del paciente y asegurarse de que el
dispositivo pueda moverse en condiciones de seguridad.

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y DEL OPERADOR

Operando en modo correcto y posicionando oportunamente el |Eﬁﬁi&%6€5§%hfé‘ﬁﬁlﬁsﬁ\?ﬁl\}i%%|\ﬁiﬁa el

paciente como para todos los operadores involucrados en la operacién.
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Se debe prestar especial atencidn en caso de personas debilitadas o con traumas.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacidn debe ser descripta;

ATENCION

Los aparatos de rayos X son peligrosos para el paciente y el manipulador
cuando las normas de proteccion no estan observadas

Aunque este aparato esta construido segun las normas de seguridad mas estrictas, la radiacion X
constituye un peligro al ser manipulado por personas no autorizadas o incompetentes. Una exposicion
excesiva a la radiacion X puede causar dafios al organismo.
Por consiguiente, se deberan tomar todas las precauciones necesarias para evitar que las personas
incompetentes o no autorizadas utilicen este aparato, lo que seria un peligro para los demas y para si
mismas.
Antes de efectuar las manipulaciones, las personas habilitadas y competentes en el uso de este
aparato, deberan informarse sobre las normas. de proteccidn fijadas por la Comision Internacional de la
Proteccion Radiologica, Anales No 60: Recomendaciones de la Comision Internacional sobre la
Proteccion Radioldgica y normas nacionales y deben haber sido formadas en el uso de este equipo.

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademas informacion que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

e BOTON DE EMERGENCIA NewTom GO
El equipo estd dotado de un botén de emergencia, ubicado debajo del brazo de soporte del paciente, en
proximidad de la columna telescépica que bloquea el funcionamiento del dispositivo radiografico. Es
posible conectar un botdn de emergencia remoto a través del conector correspondiente, presente en el
panel ubicado a los pies de la columna de elevacién.

1 4
|F-2020-50666246-APN-INPM#ZANMAT
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El botdn deberd accionarse en caso de peligro y emergencia, por ejemplo ante la falta de interrupcion de
la radiacion desde la fuente, en situaciones de peligro evidente para las personas o de emergencia
indicada.

En caso de presidn, tendrd lugar la interrupcion inmediata de la emisidn de las radiaciones y el bloqueo de
todos los desplazamientos del soporte del paciente y del brazo giratorio, todos los motores lineales
recorren una distancia inferior a 10 mm y los desplazamientos giratorios un distancia inferior a 2 grados,
ademas, el botén permanece bloqueado en condiciones de seguridad.

Una vez terminada la emergencia, para restablecer el funcionamiento normal, girar el botén en la
direccion indicada por la flecha.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de

ignicion, entre otras;

e POSICIONAMIENTO DE PLACAS TECNICAS
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Guia y declaracién del Fabricante - Emisiones electromagnéticas

NewTom GO es apto para el uso an el amblenta slectromagnético especificado. El comprador o usuario de
NewTom GO debe garantizar el uso en un ambiente electromagnético con las siguientes caracteristicas:

Prueba de emisiones Conformidad Entomo
MewTom GO usa energia RF solo para funciones

- internas.
Emisiones RF Por ello, las emisiones RF son muy baj

CISPR 11 Grupo 1 : . la : y bajas y no causan
interferencias con los eguipos electronicos en las
proximidades.
MewTom GO debe ser usado solo por personal
médico o paramédico capacitado. NewTom GO puede
Emisi causar interferencias radio o perturbar las
misicnes RF . . .

CISPR 11 Clase A operaciones de equipos cercanos. F'chna ser
necesaric adoptar medidas de precaucion, como
recrientar o desplazar NewTom GO o aislar el local
donde ests instalado.

Guia y declaracién del Fabricante - Inmunidad electromagnética

NewTom GO es apto para el uso en el ambiente electromagnético especificado. El comprador o usuario de
NewTom GO debe garantizar el uso en un ambiente electromagnético con las siguientes caracteristicas:

Prueba de IEC 806801-1-2 Grado de Entorno Electromagnético
inmunidad Nivel prueba conformidad
Los suelos deben ser de madera, hormigon
Descarga o baldosa ceramica. En el caso de suelos
electrostatica contacto 6 kW IEC B0B01-1-2 . _ A
. . revestidcs con materiales sintéticos, la
[ESD) aire 8 kW Mivel prueba . L
; ] humedad relativa debe ser como minimo
IEC 61000-4-2 I
del 30%.
Transistores 2 kY para lineas La calidad de |a red electrica debe ser la de
electricos electricas IEC B60601-1-2 un entomo comercial u hospitalario tipico.
veloces/burst IEC 1 k' para lineas de Mivel prueba
61000-4-4 entradalsalida > 3 m
1 k' modalidad La calidad de |a red eléctrica debe ser |la de
Sobretension diferencial IEC 60601-1-2 un entomo comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-5 2 kY modalidad Mivel prueba
estandar
Bajada de tension, La calidad de |a red eléctrica debe ser la de
breves un entorno comercial u hospitalario tipico.
interrupciones y %o Ua por 0,5 ciclos Si el usuario de NewTom GO reguiere el
variaciones de 40% Un por 5 ciclos IEC B60601-1-2 funcionamiento  continuo  durante  las
tension en la linea 70% Ua por 25 ciclos Mivel prueba interrupciones de alimentacion de red, se
eléctrica de % Uaporss recomienda  alimentar MNewTom GO
entrada IEC mediante un sistema de alimentacion
61000-4-11 ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético Los campos magnéticos en la frecuencia
en la frecuencia de IEC B0B01-1-2 de red deben tener los niveles normales de
= 3 A/m . : . e
red (50/60 Hz) Mivel prueba un entormo comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-8

3.13. Informaciodn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se
puedan suministrar;

NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

I F-2020-50666246-APN-INPM#ZANMAT
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Este simbolo en el aparato indica que el producto no debe desecharse
junto con los residuos domésticos, 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 deberd ponerse en contacto con el fabricante y seguir el sistema
gue 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
funcioén 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.

Al final de la vida util del equipo, se debe eliminar de acuerdo a la normativa vigente. Ademas se
recomienda desinfectar todas las partes externas del equipo antes de eliminarlo, separando los
materiales para la eventual recoleccién diferenciada. Segun las Directivas 2011/65/UE y 2012/19/UE,
sobre las restricciones a la utilizacidon de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrdnicos asi
como la eliminacién de los residuos, es obligatorio no eliminar éstos uUltimos como residuos urbanos,
efectuando su recogida separada. Durante la compra de un nuevo equipo de tipo equivalente, el equipo
en condiciones de desguace debera entregarse al distribuidor para su eliminacién. Con referencia a la
reutilizacion, reciclaje u otras formas de recuperacidon de los residuos mencionadas, el Fabricante
desarrolla las funciones definidas por las Legislaciones Nacionales. La adecuada recogida separada para el
arranque sucesivo del equipo dispuesto al reciclaje, al tratamiento y a la eliminacién ambiental
compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos para el medio ambiente y la salud y favorece
el reciclaje de los materiales de los que esta compuesto el equipo. El simbolo del contenedor con barras
gue figura en el equipo indica que el producto, al final de su vida util, debe ser recogido por separado de
los demas residuos. La eliminacién ilegal del producto comporta la aplicacién de las sanciones definidas
por las Leyes Nacionales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NO CORRESPONDE. No incluye medicamentos.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
NO CORRESPONDE

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.

Responsable Legal Responsable Técnico

Firmay Sello Firma %Sello
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Numero: CE-2020-51781049-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4881-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4881-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L, se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Panoramico, Cefalométrico y Tomografico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

18-439 Sistemas Radiograficos/Tomogréaficos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewTom

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

NewTom GO es un sistema de radiografia extraoral para panoramicas digitalesy tomografias, indicado para:

(i) la produccion de imagenes ortopanoramicas del distrito maxilofacial, el examen diagnéstico de la dentadura
(dientes), de las arcadas y de las demas estructuras de la cavidad oral;

(i) la produccion de imégenes tomogréficas de las estructuras maxilofaciales y de la cavidad oral, para el examen
diagndstico de dentadura (dientes), arcos, estructuras de la cavidad oral y algunos huesos del craneo.

Modelos:



NewTom GO

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

CEFLA S.C.

Lugar de elaboracion:

ViaBicocca 14/c, 40026 Imola (BO), Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1113-49, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4881-20-3

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.06 23:15:39 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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