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DISPOSICION N*

BUENOS AIRES, 1 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11297/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
y

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los requisitos
técnicos que contempla ila norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad dei
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos Yy Tecnoiogia Médica del producto médico de Marca
CARESTREAM, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Dental Digital y nombre
técnico Generadores de Rayos X de acuerdo a io soiicitado, por MEDICAL FLOW
SOLUTIONS S.A., con los Datos lIdentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 ¥y 5 a 42 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, ei Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4© - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1679-135, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11297/11-1
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ANEXO I
DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D%:T%MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ....... 1 .................

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Dental Digital

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 —-Generadores de Rayos X
Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Adquisicidon de imagenes dentales digitales, panoramicas,
cefalométricas en 2D y 3D.

Modelo/s: CS 9300, CS9300 C.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Lugar/es de elaboracién: Verona Street 150 Rochester New York 14608, USA
Nombre del fabricante: TROPHY

Lugar/es de elaboracién: Rue F. Pelioutier Croissy Beaubourg Marne La Valle Cedex
2, 77437, Francia

Expediente N© 1-47-11297/11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

...........................

pr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11297/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
‘i j .. 9 de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S. A.,

se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Dental Digital

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 -Generadores de

Rayos X

Marca: CARESTREAM

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Adquisicion de imagenes dentales digitales,

panoramicas, cefalométricas en 2D y 3D.

Modelo/s: CS 9300, CS9300 C.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: CARESTREAM HEALTH, INC

Lugar/es de elaboracidn: Verona Street 150 Rochester New York 14608, USA

Nombre del fabricante: TROPHY

Lugar/es de elaboracion: Rue F. Pelloutier Croissy Beaubourg Marne La Valle

Cedex 2, 77437, Francia

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. el Certificado PM-1679-135, en

la Ciudad de Buenos Aires, a .......... B}MARZGW' siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No |
pr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC
Direccion: 150 Verona Street
ROCHESTER NY 14608 -U .S A

Fabricante: TROPHY
Direccion: 4, RUE F. PELLOUTIER CROISSY BEAUBOURG MARNE
LA VALLE CEDEX 2, 77437 FRANCIA
Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.
Direccion: COSTA RICA 5379 Tortuguitas
Provincia de BS AS
PELICULA: EQUIPO DE RAY(OS X DENTAL DIGITAL
MODELO: CS 9300
CS 9300 C
Marca: CARESTREAM

VER INSTRUCIONES DE USO

LOTE: XX XX XX
Autorizado porLA ANMAT: PM-1679-135
Directora técnica: LIC .Raggio Gabriela Edith

Condicion de Venta: 'venta exclusiva a profesionales e instituciones
de sanitarias’

RAQUE] Ladire
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INSTRUCCIONES DE USO Rt
EQUIPO DE RAYOS X DENTAL DIGITAL

%

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

Fabricante: CARESTREAM HEALTH,INC
Direccion: 150 VERONA STREET ROCHESTER NY 14608
-U.SA

Fabricante: TROPHY
Direccion: 4 RUE F. PELLOUTIER CROISSY BEAUBOURG MARNE
LA VALLE CEDEX 2, 77437- FRANCIA

Importador: MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Direccion: COSTA RICA 5379 Provincia de BS AS
Equipo: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL DIGITAL
VER INSTRUCCIONES DE USO
Modelo: CS 9300
CS59300C
Serie: S/N XX XX XX
Producto AutorizadoporlaANMAT: PM-1679-135
Director técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith

EL FABRICANTE Y EL ORIGEN ESTA SUJETO AL MOMENTO DE LA
IMPORTACION

CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoiucm ng
,3.

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segundad
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Requerimientos Regulatorios

El sistema esta sujeto a la jurisdiccién del F .D. A. (Administracién Medicamentos y
Cosméticos) vy, certifica que dicho producto puede ser comercializado y legalmente
exportados.

Las fabricas en las cuales los productos son fabricados estan sujetas a inspecciones
de la F. D. A.

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto
mencionado, dandole al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas europeas
e internacionales

Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacion o riesgos potenciales para el
personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Nota: Las notas proporcionan informacion adicional, como explicaciones ampliadas
consejos y recordatorio.

Importante: Las notas importantes destacan informacion sobre principios criticos
que afectan a como debe usar este producto.

Precauciones: Los rayos X pueden ser peligrosos si se utiliza en forma incorrecta.
Adopte precauciones incluso aunque se sigan las instrucciones de este instructivo.

Las precauciones destacan procedimientos que debe sequir de forma precisa para
evitar dafios fisicos a si mismo, a otras personas o a la propiedad, la finalidad de estas
recomendaciones es sefialar los procedimientos que se deben seguir con exactitud
para evitar dafios en el sistema o sus componentes, al usuario 0 a terceros, perdidas
de datos o dafios en los archivos de |las aplicaciones de software.

El cumplimiento de estas normas es evidenciado por la presencia de las etiquetas
adecuadas en la parte exterior de la unidad
Unidad certificada segun normas:

ISO 13485:2003 Sistema de calidad
ISO 14971:2000 ANALISIS DE RIESGO
IEC 60601-1:1990+AL: 1993+A2:1995
IEC 60601-1-2:2001
IEC 60601-1-3:1994
IEC 60601-1-4:1999
1IEC 60601-2-7:1998
IEC 60601-2-28:1993
IEC 60601-2-32:1994

A’( DER, \“)o
MEDICAL I.aw SOLUTIONS SA




Aviso

La Guia del usuario de las especificaciones técnicas, normativas y de seguridad de los sistemas
C5 9300 y CS 9300C incluye informacién sobre las instrucciones de seguridad, la informacién
reglamentaria y las especificaciones técnicas de los dispositivos. Le recomendamos que se familiarice

con este manual para lograr un uso optimo del sistema.

La informacion incluida en la Guia de los sistemas CS 9300 y CS 9300C puede estar sujeta
a modificaciones sin previo aviso, justificacion o notificacion a los usuarios,

Queda prohibida 1a reproduccion de cualguier parte de este manual sin la autorizacion expresa de

Carestream Health, Inc.

Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a los odontélogos o bajo

prescripcion facultativa.

Este documento se redacto originalmente en inglés.

Nombre del manual: Guia del usuarjo de las especificaciones técnicas, normativas y de seguridad de

los sistemas CS 9300 y CS 9300C
Numero de referencia: SM747_es
Numero de inspeccion: 01

Fecha de impresion: 2011-03

Los sistemas CS 9300 y CS 9300C cumplen con la Directiva 93/42/GEE sobre aparatos médicos.

Ce
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Fabricante

Carestream Meaith, Inc.
u 150 Verona Street
Rochester NY 14608

Representante autorizade en la Comunidad Europea
EC| REP |

TROPHY

4, Rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Valiée Cedex 2, Francia
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Informacion de seguridad

Indicaciones de uso
Los sistemas CS 9300" estan disefados para producir imagenes radiograficas digitales de dos y tres

dimensionas de las aras dentomaxilofacial y ENT que se utilizardn segun la indicacion de profesionales
médicos.

Los sistemas CS 8300 incluyen:

» 8 9300: modalidad de reconstruccion panoramica y volumétrica.
» (CS 9300C: modalidad de reconstruccion panoramica, cefalométrica y volumétrica.

*sisternas C5 9300 y CS5 8300C

Convenciones utilizadas en esta guia

En los siguientes mensajes especiales se resalta la informacion o se indican los posibles riesgos para
el personal o el equipo:

ADVERTENCIA: Advierte de que se deben seguir las instrucciones de
seguridad de forma precisa para evitar danos al usuario o a terceros.

PRECAUCION: Avisa de una situacion en que se pueden producir
danos graves.

2 Importante: Avisa de una situacion que puede ocasionar problemas.)

® Nota: Enfatiza la informacion importante. W
@ Consejo: Ofrece informacion y sugerencias agitionales.
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Nota al usuario

ADVERTENCIA
Los rayos X pueden ser perjudiciales y peligroses si no se usan
correctamente. Por consiguiente, las instrucciones y advertencias

especificadas en este manual se deben seguir atentamente.

Como fabricantes de unidades radiolégicas que cumplen la normativa internacional vigente mas
estricta sobre proteccion radiclogica, garantizamos el nivel minimo razonable de proteccion que se
puede alcanzar frente a los riesgos de ta radiacion. No obstante, va a manipular una unidad radiologica
disefiada especialmente para emitir dosis de rayos X con fines de diagnéstico medico.

La sala en la que piensa instalar su unidad debe satisfacer todas las normativas oficiales vigentes en
materia de proteccién contra la radiacion. Debera instalar su unidad en una sala protegida contra las
emisiones de rayos X. Esta sala debe reducir a 12 db como minimo tas interferencias de frecuencia de
la banda entre 30 MHz y 1 GHz,

Su representante local le ayudara con el uso inicial de su unidad de radiclogia y le proporcionara toda
la informacion relevante que pueda necesitar.

Para poner en funcionamiento y usar la unidad panoramica y el software de imagenes digitales, debe
seguir las instrucciones especificadas en esta guia.

Advertencias e instrucciones de seguridad

Cuando se utilicen los sistemas CS 9300 ¢ CS 9300C, tenga en cuenta las siguientes instrucciones
de advertencia y seguridad:

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA

Esta es una unidad eiéctrica. NO la exponga al agua ni salpicaduras. De
hacerio, podria ocasionar descargas eléctricas o averias en la unidad,

ADVERTENCIA SOBRE EL LASER

Para mayor seguridad, aconseje al paciente que no mire
directamente al haz. Antes de activar los haces, baje el
haz del plano de Frankfurt hasta el nivel minimo.
w: Mientras realiza los ajustes, asegurese de que el haz no
se dirige a 1os ojos del paciente.

PRECAUCION

El uso de los controles y ajustes o 1a ejecucion de

procedimientos distintos a los especificados en este
manual pueden exponer al psuaro a un nivel de
radiacién peligroso.

RAQUEL LEDES

MEDICAL FLOW S0OIT



C ADVERTENCIAS

Unidad:

+ Leay comprenda esta informacion de seguridad antes de utilizar el sistema CS 9300
o CS 9300C.

» Usted es responsable del funcionamiento y mantenimiento de esta unidad. La
operacién de esta unidad esta reservada al personal legalmente cualificado. Este
personal DEBE recibir formacién especifica en el uso de equipos radiolégicos. NO abra
la cubierta de la unidad. Cuando corresponda, lilame a un técnico de servicio autorizado
para realizar las tareas de inspeccién y mantenimiento.

« Insiale esta unidad en una sala de rayos X que cumpla todos los estandares de
instalacion vigentes. En esta ubicacion, debe poder mantener una comunicacion visual
o de audio con e} paciente y tener acceso al mddulo de la interfaz de adquisicion de
iméagenes durante la exposicion.

« Esta unidad debe estar permanentemente conectada a tierra mediante un cable de
alimentacién fijo. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo SOLO debe
conectarse a una red de suministro con toma de tierra.

= NO opere |a unidad si existe riesgo de terremoto. Tras un terremoto, asegirese de que
la unidad funcicna correctamente antes de volver a utilizarla. Hacer caso omiso a esta
precaucion podria suponer la exposicion de los pacientes a diversos peligros.

« El equipo de rayos X es peligroso para pacientes y operarios si no respeta los factores
de seguridad de exposicion y las instrucciones operativas.

« NO coloque objetos dentro del campo operativo de la unidad.

« El paciente debe llevar un delantal protector de plomo a menos que se apliquen otros
protocolos locales de proteccion frente a la radiacién.

+ Durante el ajuste de altura de la unidad, asegirese de que el paciente se mantiene
alejado del mecanismo,

« Cuando no utilice 1a unidad, asegurese de colocar el interruptor de ENC./APAG. en APAG. (O).

« En caso de observar una averia en la unidad, debe apagarla (O), colocar un aviso que
indique "No funciona" y llamar a un técnico.

+ Para desechar la unidad o sus componentes, contacto con un técnico de servicio.

+ Solicite al paciente que evite moverse durante todo el periodo de exposicién.

» Solicite al paciente que evite moverse hasta que ef brazo de la unidad se haya detenido
y el movimiento de REST. haya finalizado.

+ NO utilice esta unidad en entornos con gran acumulacion de oxigeno. Esta unidad no
ha sido disefiada para el uso con productos anestésicos o agentes inflamables.

»  NO se cuelgue deil cefalostato.

+ No se recomienda el uso de accesorios diferentes de los especificados en este /—\\
documento y vendidos por Carestream Health. --

Ordenador: “_—

+« NO coloque el ordenador y los periféricos conectados junto al paciente colocado en el
sistema. Deje una distancia minima de 1,83 m entre el paciente y la unidad. El
ordenador v ios periféricos deben cumplir la norma 1EC 60950.

+ Consulte la guia de instalacion del ordenadorpata obtener informacion detallada
pantalla. Deje un espacio libre




« Utilice siempre Microsoft Windows Update para asegurarse de que estén instaladas las
ultimas actualizaciones de seguridad.

Higiene y desinfeccion

C ADVERTENCIAS

« Desinfecte las piezas de la unidad en contacto con el paciente y el operador después
de cada exposicion del paciente a los rayos X.

+ Para evitar una contaminacion cruzada, utilice fundas higiénicas nuevas para cada
nuevo paciente.

APOLLEADO T
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Simbolos de marcado y etiquetado

Table 1-1

Simbolo de un dispositivo de tipo B en conformidad con
el estandar IEC 60601-1

En la Unidn Europea, este simbolo indica lo siguiente: NO
deseche este producto en un cubo de basura; depositelo
en un punto de recuperacicn y reciclado adecuado.

Péngase en contacto con el representante local de
ventas para obtener informacién adicional sobre los
programas de recogida y recuperacion disponibles para
este producto.

Los simbolos de ADVERTENGIA y RADIACION
IONIZANTE avisan de los peligros de la radiacién.

ADVERTENGCIA SOBRE EL LASER

Radiacion taser. NO mire directamente al haz del laser.
Producto laser de clase 2.
Maxima potencia de safida: 1 mW, 650 nm,

_ IEC 60825-1 Ed.2 {2007)
L Esta unidad emite radiacion laser.

Boton de encendido/apagado

Etiqueta de accion obligatoria general

Etiqueta de cumplimiento de instrucciones de uso

(

Radiacion no ionizante

M
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Fecha de fabricacidn
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Localizaciones de etiquetas
Etiquetas del CS5 9300

La Figura siguente ilustra las ubicaciones de las etiquetas.

Figura 1-1 Ubicaciones de etiquetas en el CS 9300

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Maximum laser output 1m, 650nm
|IECG0825-1 Fd.2 (2007}

Tabla 2 Definicion de las etiquetas

Etiqueta . ' ~ Definicion

Define el modelo de la unidad.

Define |a fecha en que se instald la unidad.

(Fasaen Dag T

Degfine que 1a unidad cumple fas normativas sobre
izgion de la FDA pstadounidense.

Satisface los estandares aplicables especificados en
21 CFR capitulo 1 subapartado J y con disposiciones de
modificacién FDA-2010-V-131, 2010-10-08

( RAGLIET, 1.1-,2&;44[
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Etiquetas del CS 9300C

La Figura siguente ilustra las ubicaciones de las etiquetas.

Figura1-2  Ubicaciones de etiquetas en el CS 9300C

WARNING: T aeay UR T B¢
RGO I PR and DDA ST ekt
Sk BUPORLET: ERCIES, SQMPREr KRN
2nc TR schacues W cawrve

LASER RADIATION
DO NOT STARE INTO BEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Maximum |aser output 1MW, 650nm
IECBE0825-1 Ed .2 (2007}
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Tabla 3 Definicion de las etiquetas

' Etiqueta ' R Definicion
Define el modelo de la unidad.

Define la fecha en gue se instald la unidad.

L inEEiaten @
_/—\

Satisface los estandares aplicables especificados en Define que lawnidad cumple las normativas sobre
21 CFR capitulo 1 subapartado J y con disposiciones de{ radiacion de la YDA estadounidense.
modificacion FDA-2010-V-131, 2010-10-08




Informacion de normativa

Informacion general de normativa

Conformidad con la normativa internacional y europea

EN 80601-1 /IEC 60601-1

Equipos médicos eléctricos, Parte 1 . Requisitos generales de seguridad

EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2

Equipos médicos electricos, Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad - Norma complementaria: Compatibilidad electromagnetica

EN 60601-1-3 / IEC 60601-1-3

Equipos médicos eléctricos, Parte 1-3: Requisitos generales de
seguridad - Norma complementaria : Proteccion frente a la radiacion en
equipos radiologicos de diagndstico

EN 60601-1-4 / IEC 60601-1-4

Equipos medicos eléctricos, Parte 1-4; Requisitos gensrales para la
norma complementaria : Sistemas médicos eléctricos programables

EN 60601-1-6 / IEC 60601-1-6

Equipos médicos eléctricas, Parte 1-6; Requisitos generales de
seguridad - Norma complementaria : Capacidad de uso

EN 60601-2-7 / [EC 60801-2-7

Equipes medicos eléctricos - Parte 2-7: Requisilus especificos para la
seguridad de los generadores de alto voltaje de los generadores de
rayos X de diagnostico.

EN 60601-2-28 / [EC 60601-2-28

Equipos médicos eiéctricos - Parte 2-28: Requisitos especificos para
la seguridad de las fuentes radioldgicas y los conjuntos de tubos
radiolégicos para diagnostico médico.

EN 60825-1 /IEC 60825-1

Seguridad de productos laser - Parte 1:
Clasificacion y requisitos de los equipos

EN 62304 / IEC 62304

Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo de uso del
software

EN 980 Simholos de uso en las etiquetas de los dispositivos médicos

EN 1041 Informacién suministrada por el fabricante de los dispositivos médicos
ISO 10993-1 E\;)a;ill;ggiaosn biolégicas de dispositivos médicos - Parte 1: Evaluacion
1SO 14971 Dispositivos médicos - Aplicacidn de la gestion de riesgos alos

dispositivos médicos

CSA 22.2 N° 601-1

Equipos medicos eléctricos - Parte 1 : Requisitos generales de seguridad.

UL 60601-1

Equipos médicos eléctricos - Parte 1 : Requisitos generales de segundad.

?Ciasnﬁcacmn de. acuerdo ccm Ea narma EN/IEC 6(36 1.

..1

Tipo de proteccidn frente a descargas eléctricas Equo de clase 1

Nivel de proteccion frente a descargas eléctricas Tipo B

Jﬂx

Proteccion frente a la entrada de agua

Equipo normal h l

Modo de funcionamiento

Anestésicos inflamables

Funcionamiento gonfipuo a y/ermltente
aﬂ ;‘ g
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Contorrtidad con EN/IEC 6060112 .
Grupo |, clase B +12 db

La conformidad de los sistemas CS 9300 se ha obtenido utilizando los cables siguientes:

+ Un cable de alimentacion principal (longitud maxima de 3 m)
« Dos cables Ethernet (longitud méxima de 10 m)
+  Un cable conmutador de rayos X (longitud maxima de 10 m)

Conformidad con EN/IEC 60601-1-2

Precauciones sobre compatibilidad electromagnética

VAN

» Los equipos eiéctricos médicos exigen precauciones especiales sobre compatibilidad electromagnética
(CEM).

* Lainstalacién y puesta en servicic de los sistemas CS 9300 debe realizarse segun la informacion de
compatibilidad electrénica proporcionada en este documento.

* Los sistemas CS 9300 pueden afectar a otros equipos, incluso si éstas cumplen con los requisitos de
emisiones CISPR.

+  Los equipos de comunicaciones portatiles y maviles de comunicaciones por radiofrecuencia (RF)
pueden afectar los equipos eléctricos médicos.

Componentes del CS 9300 :

CS 9300

Companentes del €S 9300C
€5 9300C




A

+ Limitaciones de use: el uso de accesorios, cables, o transductores diferentes de los especificados en
este documento, a excepcion de los cables, accesorios o transductores suministrados por Carestream
Health come piezas de recambio de los cempanentes internos, puede dar lugar a mayores emisiones
0 a una mengr inmunidad de los sistemas CS 9300,

+ |los sistemas CS 9300 no se deben utilizar cerca o encima de otros equipos. Si es necesario utilizar los
sistemas CS 9300 cerca ¢ encima de otros equipos, debe verificarse su funcionamiento normal en la
configuracion que vaya a utilizarse.

AN

+ La sala donde vaya a instalarse su equipo radiologico cumplir con la normativa oficional sebre proteccion
contra la radiacion. Debe instalar su unidad de radiolegia en una sala protegida contra la emisidn
radiografica. Esta sala debe reducir a 12 db cemo minimo las interferencias de frecuencia de la banda
entre 30 MHz y 1 GHz {CISPR 11: 2003 + A1 2004).

Advertencia:

APODERADO
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros p&v
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a
finalidad prevista, debe ser provista de informacidon suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

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;

En esta seccidn se describen las tareas de mantenimiento que debe realizar
regularmente en la unidad y los accesorios.

MANTENIMIENTO

En esta seccion se describen las tareas de mantenimiento que debe realizar
regularmente en la

unidad y los accesorios.

Diario

Realice las siguientes tareas de mantenimiento:

ADVERTENCIA

Apague la unidad y, a continuacion, limpie todas las piezas a las

que tenga acceso con un producto a base de alcohol no corrosivo.

No use liquidos en el interior de la unidad. Siga las

recomendaciones del fabricante del producto con alcohol como

medida de seguridad.

PRECAUCION

Puede usar productos desinfectantes normales, aunque serecomienda que
proteja la unidad de la contaminacion con lasbarreras que suministran los
distribuidores de productosdentales. Siga las recomendaciones del
fabricante del producto

desinfectante como medida de seguridad.

Tareas de mantenimiento diarias

Accesorios Tareas de mantenimiento

-Bloque de mordida 3D y panoramico Esterilice con un procedimiento de
esterilizacion por frio o en autoclave

hasta 134 °C antes de la emision de rayos X para el proximo paciente.
-Bloque de mordida para pacientes desdentados

Esterilice con un procedimiento de esterilizacién por frio o en autoclave
hasta 134 °C antes de la emisidn de rayos X para el pidximo paciente.
-Soporte para sienes Esterilice el soportep cabega y el dispositivo de
sujecion para la

MANTENIMIENTO

RAQUEITLDLSMA =
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RN
Programa de limpieza W
En esta seccion se describe el programa de limpieza que debe realizar regularmente en la St
unidad CS 9300 y los accesorios.
-Diario
Realice las siguientes tareas de mantenimiento:
ADVERTENCIA

Apague la unidad y, a continuacion, limpie todas las partes
accesibles del equipo con un producto detergente o un
detergente-desinfectante. Evite el uso de liquidos en el

interior de la unidad. Observe las precauciones de seguridad
indicadas en las recomendaciones del fabricante del producto
detergente o el detergente-desinfectante.

PRECAUCION

Se recomienda utilizar accesorios con proteccion tipo barrera,

que pueden adquirirse en distribuidores de productos de
odontologia, después de cada exploracion de paciente. Si no

se utiliza una proteccidn tipo barrera, realice las tareas de
mantenimiento diarias que se describen a continuacion.

Utilice el producto desinfectante segun las precauciones de
sequridad indicadas en las recomendaciones del fabricante.

Tabla 7-1 Tareas de mantenimiento diarias

Accesorios Tareas de mantenimiento Bloque de mordida para 3D

y panoramica.

Esterilice con un procedimiento de esterilizacion por frio o en
autoclave antes de realizar el examen en el paciente siguiente.
Bloque de mordida para pacientes

desdentados

Esterilice con un procedimiento de esterilizacion por frio o en
autoclave antes de realizar el examen en el paciente siguiente.
Soporte para sienes Desinfecte los soportes para las sienes y la sujecion de
barbilla con

un desinfectante de nivel medio o bajo después de cada exploracion.
Dispositivo de sujecion de barbilla

(panoramico, seno y ATM)

Apoyo de cabeza 3D

Todos componentes que entran encontacto con el paciente y el operador
Limpie todos los componentes con un desinfectante de nivel medio

0 bajo después de cada exploracion de paciente.

Cubiertas exteriores de la unidad Limpie la unidad con un pafio seco al final del
dia.

ADVERTENCIA

No utilice detergentes o disolventes para limpiar las cubiertas
exteriores de la unidad..

Mensual -
Limpie las cubiertas exteriores de la unidad con un pano suave y seco.

Anual
Se recomienda que un técnico cualificado realice s

deneral de la unidad.
osgos relacionados con la

G('u =
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No Aplica. ] E 8 g

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia recuproca
relacionados con la presencia del producto meédico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No Aplica.

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
reesterilizacion;

No Aplica.

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

No Aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas
de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccion I (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 Aplica.

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

APQDERADO
MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA




3.10. Cuando un producto médico emita radiacio i adi
3 Ar | nes con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de diéha

radiacién debe ser descripta;

Fabrica
TROPHY
4, Rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne |a Vallée Cedex 2, Francia

Fabricante

Carestream Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, NY 14608

Modelo
CS 9300, CS 9300C

Especificaciones técnicas del CS 9300 y CS 9300C

= "Combnne'ntes_ CS 9300

Generador de rayos X

Tabla 4 Especificaciones técnicas del €S 9300 y CS 9300C

CS 3300C

Voltaje del tubo 60 - 80 kV
Corriente del tubo 2-15mA
Frecuencia 140 kHz

Punto focal del tubo 0,7 mm (CE] 60336)

Filtracion total > 2,5 mm eqg. Al
Modalidad 3D
Tecnologia Tomografia volumétrica digital {TVD)

Tecnologia del sensor  [TFT

Modo de exploracion Continuo y por impulsos

Tiempo de exploracion | 12-28 segundos (+/- 10%)

Escala de griges 16384 -14 bits

g~

Tamao de volumen . 545
Diametro max x alturaen | | g <8
em . 10x5

. 10x10 o %

o JEL LEDF

« 17x11 — i MEDICAL FLOW SOLUTIONS SA

« 17x13,5 GAPRITL AT ¢k
Tamaiio de voxel 90 2 500 pm ' N . Yiggca




Tabla 4 Especificaciones técnicas del CS 9300 y CS 9300C (Continuacién)

" 'Componentes SUesgmen S T csemec -

Menos de 2 minutos segun los requisitos de configuracion del sistema informatico
recomendados

Tiempo de
reconstruccion

Modalidad panoramica

Tecnologia del sensor  [TFT

Matriz del captador 64 x 1536 pixeles

Campo de imagen +« 5x149 mm max
« 5x119 mm max

Escala de grises 16384 - 14 bits
Magnificacién 1,22 (£ 10 %)
Tiermpo de exposicion . 4a16s

« Segun el tipo de paciente y la seleccion de programa

Programa 12 configuraciones anatomicas

Opciones de exploracion | +  Panoramico
radiologica .
d « Panoramica segmentada

+ Seno maxiar

« LAATM=x2
« LAATM x4
Modalidad cefalomeétrica
Tecnologia del sensor No disponible CCcD
Matriz del captador No disponible 2100 x 2092 pixeles
Campo de imagen No disponible 300 x 300 mm
Escala de grises No disponible 16384 - 14 bits
Magnificacion No disponible 1,15
Tiempo de exposicion No disponible 01a32s
Programa No disponible 12 configuraciones anatomicas
Opciones de exploracion No disponible - Lateral
radiolégica « AP o PA frontal
+ Oblicuo
+ Submento-vértice
- Carpo
Tamaiio del formato de No disponible . 18x18
adquisicion . 18x94
« 24x24
+« 24x30
« 30x30

Voitaje de entrada (CA)| . 220/230/240 V - 50/60 Mz

= 100/110/130 V - 50/60 Mz f\

Dimensiones de Ia 1158 (L} x 1595 (P) x 2378 mm (A)* 2137 1595 (P} x 2378 mm (A}
unidad “También puede suministrarse una unidad |*También uminisirarse una unidad
con columna mas corta de 2225 ram qn aglungna iy ta.de 2225 mm
Espacio requerido 1500 (L) x 2000 {P) x 2400 (A) mm } 2400 (A) mm
. ‘Af } c
- f\ A
OLRADD g 8.A
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Tabla 4 Especificaciones técnicas del CS 9300 y CS 9300C (Continuacién)

Peso del CS 9300 160 kg (353 Ib.)

Sélo peso del No disponible 39 kg (85,8 Ib.)
componente de

cefalostato

Peso total con C5 9300 Ne disponible 199 kg (4378 Ib.)

Requisitos minimos del sistema informatico

El ordenador y los periféricos deben cumplir la norma IEC 609350.

e Hyitn 3 ACHD A¥e (e 0
Ccru Intel Duo Core a 2 GHz Intei Due Core a2 GHz
RAM 4GB 4GB
+« 1,2 GB para la instalacién del + 4GB para la instalacion del
Unidad de disco duro S0 © . software Lo
+ 250 GB de espacio libre para + 250 GB de espacio libre
utilizar el software para utilizar el software
Placa base Nvidia / ATi compatible con |Placa Nvidia en bus de video PCl
Tarjeta grafica Open GL 1.2 con 521 MB de RAM de  |Express, minimo con 512 MB de
video en bus de video AGP x8 RAM de video
Pantaila Resolucion de pantalla minima de Resolucion de pantalla minima de
1024 x B0O, modo de color de 32 bits|{1280 x 1024 1/1000
»  Windows 2000 SP4 Windows XP Home / Pro edition

»  Windows XP Home/Pro edition SP2 | SP3

Sistema operativo ) )
«  Windows Vista

+ Windows 7
100 Mbits para LAN 2 interfaces Ethernet:
« Conexién de enlace con el
interfaz Ethernet sistemna de 100 Mhits
s 1 Conexion de sensor Ethernet
Intel Pro 1000 GT
Unidad de CD/DVD Se requiere una unidad GRABADQORA |Se requiere una unidad
DE DVD. GRABADORA DEDVD.

Soporte de copia de seguridad jUnidad de disco duro externa extraible  [Unidad de disco duro externa
¥ portatil. extraible y portatil.

Raton Se necesita un ratdn con 2 botones i
y rueda de desplazamiento.
RAGUET u-_n.lgs;q_AﬂR\f
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Informacion sobre la emisién de la dosis de rayos X

Los siguientes valores sobre la dosis radiologica efectiva recibida por el paciente se han medido en las
condiciones siguientes:

« Ladosis calculada tiene una precision de +/- 30 %.

«  Ladosis de emision de radiacion se expresa en mGy.cm?.

« Producto dosis-drea (DAP) / mAs (rnGy.cm2 / mAs) es una funcion de kV.

Modo 3D

Tabla 5 Informacion de dosis radioldgica de paciente en modo 3D

Consuite

"Panel de pragrama Tipo de examen '_ Tarnafio

'.- Figura 2
Cabezal Rapido 17x 11 cm A
Cabezal Alta calidad 17 x 13,5 cm A
Seno Répido 17 x 11 cm A
Seno Alta calidad 17 x11 cm A
Seno Alta calidad 17x 13,5 cm A
Oreja derecha o izquierda Rapida 5x5cm F
Oreja derecha o izquierda Alta calidad 5x5cm F
Oreja derecha ¢ izquierda Alta calidad 8x8cm D
Oreja derecha e izquierda Alta calidad 17 x 6 cm C
ATM derecha o izquierda Alta calidad 8x8cm D
ATM derecha e izquierda Alta calidad 17 x8cm c
Mandibula completa Alta calidad 8x8cm D
Mandibula completa Alta calidad 10 x5 cm E
Mandibula completa Alta calidad 10x 10cm B
Dientes Répido 5x5c¢cm F
Dientes Alta calidad | 5x5cm F

)
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Figura 2 Modo 3D

mGy.em.crm/mAs

Ejemplo de un célculo de dosis de paciente en modo de Maxilar, 8 x 8 cm.
Ajuste radiologico: 90 kVx4 mAx 8 s
mAs=4 mA x 8 s=32 mAs

a 90 kV DAP = 14,2 mGy.cm2 / mAs (véase |a Curva E Figura 2)
Calculo de la dosis de paciente = 32 mAs x 14,2 mGy.cm? / mAs = 454 mGy.cm?

n APGIH R ADG
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Modo panoramico

Tabla & Informacion de dosis de paciente en modo panoramico

Aulo

Pequefiol G
Adulto Media G
Adulto Grande G
Nifio No disponible H

Figura 3 Modo panoramico

AT

1.200

0.800

<
£
E
g
E
Q
=
Q
E

Ejemplo de un célcule de dosis de paciente en modo panordmico Adulto grande
Ajuste radiologico: 74 kV x 10 mAx 16 s .
mAsS=10mAx 16 s == 160 mAs :

a 74 kV DAP = 0,85 mGy.cm? / mAs (véase la curva H Figura 3) ’ : —
Calculo de la dosis de paciente = 160 mAs x 0,85 mGy.cm? / mAs = 136 mGy.cm?

Modo de predisparo: cuando esta activado, representa un aumentg@e la dosisdg un maximo de

" =
y Soinions 5.A




Informacion de dosis de usuario

Radiacion parasita

Las medidas de radiacion parasita dependen en gran medida de las condiciones ambientales, por
ejemplo la composicion de paredes y sus emplazamientos, por lo que, en determinadas
circunstancias, los valores pueden ser significativamente diferentes. Los puntos de medicion utiiizados
se obtienen a 0,5 m, 1,0 m y 2.0 m respectivamente del eje de giro central,

Figura 4 Puntos circulares de medicién

Pui_rtds de medicién

Puntos circulares de medicion
2 Eje de giro

-k
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Cabeza en modo 3D

E! tamafio del volumen de prueba es de 17 cm x 13,5 cm {(modo de alta calidad}, con un cilindre de
modelo PMMA (transparente termoplastico) (® 16 cm x h 15 cm) para simular una cabeza humana.
Radiacién parasita® medidaa B5 kV x 12 mAx 11,3 s,

Radiacion parasita® medida a |a fasa de uso maximo permitido por el generador de rayos X
(corresponde a una energia anddica media continua de 33 W), o a 11 examenes par hora.

840 uGy /h
1,0m 210 uGy /h
20m 53 pGy /h

Radiacion parasita medida a |a tasa de use medio en una consulta tipica, o 2 exdmenss por hora.

0.5 m 152 uGy /h
1,0m 38 uGy /h
20m 10 uGy /b

*Es el maximo valor medido 30 cm por debajo del plano de seccion transversal con un soporte para
barbiila. Los demas valores en el eje vertical son menores que estos valores.

Dientes en modo 3D

El tamaiic del volumen de prueba es de 5 cm x 5 cm (modo de adquisicion rapida}, con un cilindro de
modelo PMMA (transparente termoplastico) (® 16 cm x h 15 cm) para simular una cabeza humana.
Radiacion parasita medida a 85 kY x 12 mAx 12 s,

Radiacion péfésiia* medida a Ia tasa de uso maximo permitido por el generador de rayos X
{corresponde & una energia anddica media continua de 33 W), 0 a 10 examenes por hora.

05 m 256 pGy /h
1,.0m 64 uGy /h
2,0m 16 Gy /h

“‘Radiacién pardsita medida & la tasa de uso medio en una consulta tipica, © 2 exdmenes por hora

0,5m _—8B2 uGy /h
10m /7 137Gy /h
2.0m 3 Gy /h

“Es el maximo valor medido 30 ¢m por debaje del plano de secgjon fransvgrsp) condn soporte para
barbilla. Los demas valores en el gje vertical son menoresGug eblgs v : g .

Lic
oE UL.Cron
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Modo panoramico
Radiacion pardsita* medida a 85 kV x 16 mA x 12 s (Adulto grande) con un cilindro de modelo PMMA
(transparente teermoplastico) (P 16 cm x h 15 cm) para simular una cabeza humana.

Radiasion para o eqina g 1a 1asa ge D 3 O pe G pOor € generacor ge rayo

orresponaeg a d encidia gnNOalca PHe L0 a ae 0 4 8 examenas po DTt

05m — 60 Gy /h

1,0m 15 pGy /h
2.0m 4 uGy /h

Radiacicn parasite a la tasa de uso media en la practica, o 2 examenes por hora,

05 m 16 pGy /h
1.0m 4 uGy /h
20m 1 pGy /h

*Es el maximo valor medido 30 cm por debajo del planc de seccidn transversal con un soporte para
barbilla. Los demds valores en el eje vertical son menaores que estos valores,

Informacion del rendimiento radiografico
El valor de la Funcidn de transferencia de modulacion (MTF) a 10 % es superior a 1 pl/mm.

La proporcion senal-ruido (SNR) medida en un corte homogéneo de material PMMA* de 1 mm de
grosor es superior a 10,

Los sistemas CS 9300 no proporcionan nimeros de Tomografia computarizada (CT), por lo que no es
posible realizar analisis convencionales con numeras CT.

*El metacrilato de polimetilo (PMMA) es un material termopldstico transparente.

Control de la calidad de imagen

Para obtener resultados éptimos, realice una prueba de controt de la calidad de la imagen. Consulte el
Capitulo 7, "Control de la calidad de imagen" en la Guia del usuario.

1
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Requisitos medioambientales de los sistemas CS 9300 y CS 9300C

Temperatura

iones ‘ambientales de funcionamiento

5-35°C

Humedad relativa

30 % -85 %

Presion atmosférica

700 - 1060 hpa

Condiciones de almacenamiento

Temperatura

-10-60°C

Humedad relativa

10-95%

Presion atmosférica

700 - 1060 hpa

‘Condiciones de transporte

Temperatura

-10-60°C

Humedad relativa

10-95%

Presion atmaosférica

700 - 1060 hpa

FTEDESMA
. APODLEADD
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Especificaciones eléctricas del CS 9300 y CS 9300C

100/410/130 V= 10%)

alimerrtaclon 220/233/240 V-— (i 10 %) 50!60 Hz

ST e B monofassco %0/60 Hz, monofdsico
Fluctuacién aceptable +10% 10 %
Resistencia aparente del circuito 05 O (max) 0,12 O (max.)

de alimentacion

Corriente absorbida permanente 1,0 A 1,0 A
Corriente absorbida durante la 10 A 22 A

emision de rayos X

Potencia absorbida maxima 2,2 kVA 2.2 kVA

Proteccion para el sistema de
alimentacion

Por disparo de obturador a una
corriente maxima de 16 Ay una
corriente diferencial de 30 mA

Por disparc de obturador a una
carriente maxima de 20 A y una
corriente diferencial de 30 mA

Alta tension nominal 90 kV 90 kv
Corriente de tubo 10 mA 10 mA
correspondiente maxima

Corriente de tubo nominal 15 mA 15 mA
Alta tension correspondiente BO kV 68 kV
maxima

Combinacién de corriente BOkV, 15 mA B85 kV, 12 mA

y tension de tubo para una
potencia de salida maxima

Potencia nominal para un tiempo a BOkV, 15 mA: 1200 W aBokV, 12 mA: 1020 W

de exposicién de 0,1 segundos

Frecuencia en modo intarmitente (por ejemplo: una
exposicion - BO kY, 15 mA - 13,9 s cada 3 minutos)

Frecuencia en mado continuo (por ejemplo: una
exposicion - BS kY, 5 mA - 13,9 s cada 3 minutos).

‘Seleccion de los pardmetros de carga:

De 60 a 90 kV
De2a15mA

kV (en incrementos de t kV)

mA (en incrementos del 25 %)

nndlmones de rafngeracmn - :
DISlpaCIOI'\ térmica maxima del conjunto radlogemco en
aire ambiente (para frecuencia en moda continug)

MEDICAT F (_)\\ SL)L UTIONS SA



Exa'_' I:ud de los paramatros de carga -

Alta tension

kV £ 10 %

Corriente en el tubo

mAx 20 %

Tiempo de exposicion en segundos

s+ (10 % + Tms}

Condiciones de tﬁe_di’cién

kv

indirecta en medidor de kilovoltios (valor de pico)

mA

Medicién directa en el circuito con un osciloscopio

Tiempo de exposicion

Medicidn al 75 % de los valores de kV con medidor de
kilovoltios {valor de pico)

Especificaciones técnicas del conjunto de tubo de rayos X

Tabla 7 Filtracion del material en el campo de rayos X

' Norma Conformidad
IEC 60601-1-3 Cumple fa norma

Valor nominal de la filtracién inherente a 70 kV

2,5 mm (0,10") eq. Al

Valor nominal de la filtracion complementaria a 70 kV

0,1 mm (0,004") Cu

Valor nominal de ia filtracién total a 70 kV

2.5 mm {0,107 eq. Al + 0,1 mm Cu

Valor de filtracién del armazon del tubo de rayos X
(a 100 kV)

0,2 mm (0,008")

Valor de filtracidn del armazén de la unidad receptora de
imagenes (a 100 kv)

0,2 mm {0,008"}

Valor de fillracidn de la caja del captador

0,3 mm {0,012") eq. Al

El generador de rayos X consta de lo siguiente:

»  Un transformador y un tubo de rayos X y sus componentes electronicos asociados y sumergidos en aceite.
»  Unfiltro de aluminio, que aumenta la calidad del haz de rayos X y reduce la dosis recibida por el paciente.

+  Un colimador del plomo, que limita el tamafo del haz en la unidad de

» Filtro de cobre.
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Tablz 8

" Norma .

Norma IEC 60601-2-28

Cumple la norma

Especificaciones técnicas del tubo de rayos X

Fabricante Trophy
Nivel de proteccién frente a descargas eléctricas Clase |
Nivel de proteccion del paciente frente a areas que Tipo B

reciben corriente de fuga

Modo de funcionamiento

Funcitonamiento continuo con carga intermitente

Calor acumulado maximo 1104k
Disipacion térmica continua maxima 33W
Tolerancias en la posicion del punto focal +/- 25 mm
Pérdida de radiacion después de una hora de <1 mGy
funcionamiento (indice de utilizacion maximo de 93 W,

i.e. 90 kV, 10 mA, 13,9 s cada 2 minutos 15 s}

Peso 8,2 kg

Dimensiones

235 x 245 x 120 mm

Figurad Curvas de calentamiento y refrigeracién del conjunto de tubo de rayos X
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Tabla 9 Dispositivo limitador del haz

e :'::_.1. 5.:3;";Fa.bricaﬁ?e

Modelo R11
Unidad de montaje rigide con dimensiones de

ventana fijas, no extraible y con generador de rayos
X integrade

Ralco

Tabla 10 Limitaciones del haz del tubo de rayos X

R Tipo de examen " Tamaio de! haz de rayos X
Modo panoramico 5 {(-0,5/+1} x 146 {£ 2} mm
Campo simétrico maximo de radiacién a una 5{¢-05/+1}x116 {£ 2) mm
distancia de 815 mmm del punto focal En el plano de referencia del detector

+ 239 (+ 2) x 180 {+ 2) mm
+239 {2} x 107 (£ 2} mm

Maodo 3D 141 £ 2y x 157 £ 2 mm
Campo simétrico méximo de radiacion a una «141 {2} x 83,3 {+ 2} mm
distancia de 615 mmm del punto focal 112 & 2) x 122 ( 2) mm

«72,0 (£ 2)%x 78,0 (£ 2) mm
En el plano de referencia del detector

- 205 (+ 15} x 205 (* 18) mm
+205 {+ 15) x 274 (* 15) ram

de rad +274 (¥ 15) x 274 (= 15) mm

Campo simétrico maximo de radiacion a una . +

distancia de 1655 mmm del punto focal 274 (£ 15) x 300 (* 15) mm
-300 (£ 15) x 300 (£ 15) mm

En el ptano de referencia del detector

Meodo cefalométrico

Tabla 11 Caracteristicas del tubo de rayos X

Nombre del fabricante IEC
Tipo OPX 110
Alta tensién nominal 110 kY

Potencia de entrada del anodo nominal a 0,1 s (CA) |2000 W

Capacidad de almacenamiento térmico del anodo 30k

Tamaiio del punto focal nominal (EN 60336) 0,7 mm
Materiaies del énodo Tungsteno
Angulo objetivo 12°

Filtracién inherente gm {0,207 eq.\%i
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Figura 3-3 Curvas de calentamiento y refrigeracion del tubo de rayos X
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Figura 3-4 Gréfico de carga simple del tubo de rayos X
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Figura 3-5 Emisiones del filamento del tubo de rayos X
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2).(12. -L?,s precaucion_e:s que .deban adoptarse en lo que respecta a la
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) Orientaciones ¥ deciaracidn def fabricahte- Emisioneé- electramagnéticas (|EC 60601-1-2)

Los sistemas CS 9300 deben utilizarse en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o el
usuario de los sistemas CS 9300 debe asegurarse de utiizar estos sistemas en este entomo electromagnético.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Orientaciones

l.os sistemas CS 9300 utilizan energia de

Emisiones de RF radiofrecuencia unicamente para sus funciones

Grupo 1 intemas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy

CISPR 11 bajas y no es probable que produzcan ringuna

interferencia en los equipos electronicos préximos.
Emisiones de RF

1 B+12

CISPR 11 Clase o
Emisiones de arménicos Los sistemas CS 9300 pueden utilizarse en todas las
{EC 61000-3-2 Clase A instalaciones, incluidas las instalaciones domesticas

y las conectadas directamente a la red eléctrica de baja

Fluctuaciones de tension tension de los edificios destinados a usos domésticos.

Emisiones de parpadeo Cumple
{EC 61000-3-3

Orientaciones y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

Los sistemas CS 9300 deben utilizarse en el entomo electromagnético indicado a continuacion. Bl cliente o el
usuario de fos sistemas CS 9300 debe asegurarse de utilizar estos sistemas en este entomao electromagnético.

Prueba de Nivel de prueba . Entormno electromagnético -
inrmunidad IEC 60601 Conformidad Orientaciones
b El suelo debe ser de madera, hormigén
escarga + + o baldosas cerdmicas. Si el suelo incluye
electrostatica (ESD) | — 6 kv c_:ontacto +— 6 kv (,mmacm un revestimiento de material sintético, Ig
IEC61000-4-2 |t BKkVaire L 8KV aire humedad relativa debe ser de! 30 %

comao minimao.

* 2 kV paralineas de | = 2 kV para lineas de

Perturbaciones . Pyt - : La calidad del suministro eléctrico debe
g : fuente de alimentacion [fuente de alimentacion e
rapidas/rafagas i i
IEpC 61000-?1-4 + 1 kV para lineas de |t 1 kV para lineas de lsjef:c:g;?;gﬁal:%iliggolfn entomo comercial
entrada/salida entrada/salida
Sobretension + 1 kV lineas) 1 1 kY linea(s) La calidad del suministro eléctrico debe
[EC 61000-4-5 a linea(s) a lineals) ser igual que el de un entomo comercial
- + 2 kV linea(s) a masa |No aplicable u haspitalario tipico.
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ones y declaracian del fabricante: Inmurnidad electromagnética (Continuacion)

Caidas de tension,
interrupciones
rmornentaneas

y variaciones de
tension en lineas de
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

<5 % UT
{caida del =95 % en UT)
para 0,5 ciclos

40 % UT

{caida del 60 % en UT)
para 5 ciclos

70 % UT

(caida del 30 % en UT)
para 25 ciclos

<5 % UT

(caida del >35 % en UT)
durante 5 segundos

<5 % UT
(caida del =85 % en UT}
para 0,5 ciclos

40 % UT

(caida del 60 % en UT)
para 5 ciclos

70 % UT

(caida del 30 % en UT)
para 25 ciclos
<50%UT

(caida del >95 % en UT)
durante 5 segundos

La calidad del suministro eléctrico debe
ser igual que el de un entorno comercial
u hospitalario tipico. Si el usuario de los
sisternas CS 9300 requiere un uso
continuo durante las interrupciones del
suministro eléctrico, se recormnienda
conectar estos sistemas a un sistema de
alimentacidn ininterrumpida o a una
bateria.

Campo magnético
de frecuencia de red
(50/60 Hz),

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia
de red deben ser similares a los de un
entorno cornercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es el voltaje de red de corriente alterna anterior a la aplicacion del nivel de prueba.




; aci '_ Il _ydeclaraczon r.tel fabru:an’te Inmumdad e!e. :omagnetsca (lEC 60601 1 2}

Loa sistermas CS 9300 deben utlhzarse en e! entomo electromagneuco mndicado a continuacion. El chente 0 el
usuario de los sistemas CS 9300 debe asegurarse de utilizar estos sistemas en este entomno electromagnético.

Prueba de 1 Nivel de prueba . . Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601 Nivel de conformidad Orientaciones

La distancia entre los equipos de
comunicaciones portatiles y moviles de RF
y los componentes de los sistemas

CS 9300 (incluidos fos cables) no debe ser
inferior que Ya distancia de separacion
recomendada que se calcula segun la
ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor.
Distancia de separacion recomendada
35
d=[2WF
4
3
RF conducida 3 Vrms Nil=3v 4 =[2IF aomasome
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz = E
d =[-z-]ﬁ’_ 800 MMz a 25 GHr
F2
. 3 Alm - . )
RF radiada =3Vl donde P es el régimen de potencia de safida
De 80 MHz a E1l=3 Vim maxima del transmisor en vatios {W), segun

IEC 61000-4-3 ! ;
25 GHz datos del fabricante del transmisor, y (d} es

la distancia de separacion recomendada en
metros (m}

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF?, determinadas segin
un estudio del lugar electromagnético,

deben ser inferiores al nivel de conformidad
en cada rango de frecuencial.

Es posible que se produzcan interferencias
cerca de equipos que incluyan el simbolo
siguiente:

(®)
NOTA 1: A 80 y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacidn
electromagnética esta influida por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, por ejemplo estaciones radioteléfonos (mdviles/finalambricos)
y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionado y transmision de radio AM y FM y TV no se pueden
predecir tedricamente con exactitud. Para determinar ef entomo electromaanético de transmisores de RF fijos, se
debe efectuar un estudio del lugar electromagnético. Sila intensidad de campo medida en la ubicacion donde se
vaya a utllizar los sistemas CS 9300 excede el nivel ad de RF indicado anteriormente, es necesario
verificar el funcionamiento normal de estos sistemad. Si se observaun funcicnamiento anomalo, puede ser
necesario adoptar medidas adicionales, por eje o reorientar o redibicar los sistemas CS 9300.

b Por encima del rango de frecuencia de e s intensidades de los campos deben ser
inferiores a 3 VIM.




Distancia de separacion recomendada.
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¥ low sisternas CS 9300

La camara intraoral CS 9300 esta concebida para utilizarse en un entorno electromagnético en el que se
controlen fas perturbaciones de RF. El cliente o el usuario de los sistemas CS 9300 pusde
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portati

entre los equipos partatiles y moviles de comunicaciones por RF

arudar a prevenir
es y moviles de

comunicaciones por RF (transmiscres) y los sistemas C59300 tal como se indica a continuacion, segun la
potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida maxima
del transmisor W

Distancia de separacién segun la frecuencia de los transmisores

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz

FREEN i =12P a=1L1 1P
1 £ B
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores que tengan una potencia de sahida maxima no indicada anteriormente, ja distancia de
separacion recomendada (d) en metros {m) puade calcularse con ta ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es el régimen de potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencia mas atta.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta influida por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Conformidad con la normativa internacional

Directivas de aparatos medicos 83/42/ Comunidad Econdmica Europea (EEC), Clase it b.

Centro de la FDA para dispositivos y salud radiolégicos (21 CFR capitulo 1 subapartado J y con
disposiciones de modificacion FDA-2010-V-131, 2010-10-08).

+  Ley sobre dispositivos de emisién de radiacion - C34 (Canada).
«  Normativa sobre dispositivos médicos (Canad4).
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Funcionamiento:
Solo puede ser puesta en funcionamiento por operadores autorizados “
Consulte el informe técnico, esta informe lo ayudara a utilizar, mantener y resolver
problemas, si no obtiene respuesta pongase en contacto con el servicio técnico
Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacion o riesgos potenciales para el
Personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Nota: Las notas proporcionan informaciéon adicional, como explicaciones
ampliadas consejos y recordatorios.

Importante: Las notas importantes destacan informacion sobre principios criticos
que afectan a como debe usar este producto.

Precauciones: Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir de
forma precisa para evitar dafos fisicos a si mismo, a otras personas o a la
propiedad.
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ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones.
Lea detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato.
si no cumple las reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no tiene en cuenta
las advertencias de este manual, corre el riesgo de exponerse a si mismo y a su
paciente a radiaciones peligrosas.

Usuarios autorizados

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccion contra los rayos X. No obstante, el
equipo no exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de precaucion
adecuadas para evitar su exposicion o la de otras personas a la radiacién por falta
de atencién, descuido o ignorancia.

Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacion
adecuada

ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
Medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender los
riesgos que se corren ante la exposicion a rayos X con el fin de que eviten cualquier
dafio o lesion derivados de la exposicion.

Se recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de proteccién contra
los dafios y lesiones que puede provocar la exposicién a rayos X.

Energia de radio frecuencia
Este equipo genera, usa y puede irradiar energia de radio frecuencia. El equipo
puede causar interferencia de radio frecuencia a otros aparatos meédicos y no

medicos y a aparatos de radio comunicacién. d
L

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de
cables de interconexion diferentes a los recomendados o por cambios o
modificaciones no autorizadas al equipo. Los cambios © modificaciones no
autorizados pueden causar la cancelacion de la autorizacién al usuario para operar
el equipo.

El personal médico a cargo del equipo e
pacientes u otras personas que puede

ponsable de ordenar a los técnicos,
cerca del equipo a que cumplan
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3.13. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicament@aique"/‘ 3

el producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida /

cualquier restriccion en la eleccibn de sustancias que se puedan

suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a enviarlo
a las instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacion y reciclado de sus
componentes para mayor informacion pongase en contacto con el representante
Reciclaje:

En la Unién Europea, este simbolo indica que NO se puede desechar el producto en un
contenedor de basura; utilice un sistema de recuperacion y reciclaje adecuado.

Pongase en contacto con su distribuidor de ventas para obtener informacion acerca de los
programas de recogida y recuperacion disponibles para este producto.

Maquinas o accesorios al término de su vida util:

La eliminacidn de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios

Por favor consulte a su representante antes de desechar estos productos.

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 Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica
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: Carestream Healu,, Inc, Made in France h
: 150 Verona Street TROPHY c €
I Rochester NY 14 608
Ak E_C REP /7435 Marne la Vallee gpgg
MANUFACTURED February 2011 [Installation Date
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-4 MODEL | {CS 9300 E <
< 2 3¢ ; CLASSIFICATION -
X SN[ YFANOO1] — *
- 1°220/230/240 V ~ - 50/60 Hz P.max: 2.2 kVA R.mains: 0.5 Q max. Iperm: 1 A
] Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J
and with provisions of variance FDA-2010-V-131, 2010-10-08
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X-ray Source Assembly: CU 234 Tube: @ §
MODEL PX110 /| o
SN| YAXX025 (. O ] \/g = e
[SN| 123456 —
HV: 90 kV M— o0
Tot. Filt. : 2.5 mm Al +0.1 mm Cu [M] 0.7mm HV:110kV |o
Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J f‘-\
N and with provisions of variance FDA-2010-V-131, 2010-10-08 ),




