Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niamero: DI-2017-10383-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1106-1 7-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1 106-17-8 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. 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 elaboracién y comercializacién 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
complementarias. , ' '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
del 16 de diciembre de 2015. ‘

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° IF-2017-2031 6339-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los r6tulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1113-40", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia. |

Cédigo de identiﬁcaci(’)n y nombre técnico UMDNS: 18-439- Sistemas Radiograficos / Tomogréficos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CEFLA S.C'

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: El dispositivo es um tomégrafo computarizado que utiliza tecnologia “cone
beam”.

Esta previsto para su uso diagnéstico, utilizando informacién geomeétrica y de densidad radiolégica obtenida
a partir de imégenes bidimensionales y tridimensionales de partes anatémicas y objetos en examen.

- Modelo/s: New Tom 5G, New Tom SGX‘XL

Vida atil: 10 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los Fabricante: CEFLA S.C.

Lugar/es de Elaboracién: Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona (VR), Italia.
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

GEMED S.R.L.
Deposito: Rio Limay 1965:- C.A.B.A.
Importador
Administracién Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA-C.A.B.A.,
Fabricante . CEFLAS.C.
o 'Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona
Direccidn (VR), Italia
Director Téenico Bioing. Adrian R. Puertas
Comprometidasen | Producto Autérizado N
Crear Sofuciones porfa AN.M.AT PM -1113 -40
Equipos: | Sistema de Tomografia
Marca: CEFLA'S.C.
NewTom 5G:
Madelos: NewTom 5G XL
Condicion de Venta .Ven‘t a e.xclgswa a. P r?fesmnales €
- instituciones sanitarias

: RYrian R, Puertas
Director Técnizn
Matricuta 2 5113

FERH O M. GONZALTZ
‘GEMED S.RiL.

REPRESENTANTE LEGAL IF-2017-20316339-APN-DNPM#ANMAT
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T Anexo:1l1-B- Instrucciones de Uso
ANEXO M. B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Tomografia NewTom 5G —5G XL

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
los.item 2.4y 2.5;

GEMED S:R.L. |

Depdsito: Rio Limay 1965 -

Importador CA.BA.
Administracién Comercial:
Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - C.A.B.A.

Fabricante CEFLA S.C.

. Via Enrico Fermi-40, 37136 Verona
Direccion (VR), Italia
s W Director Técnico Bioing. Adrian R. Puertas
Comprometidos en ,
N Producto Autorizado ‘
r Soluciones PM—-1113 — 40
Crear Solucione porla A.N.M.A.T

Equipos: Sistema de Tomografia

Marca: CEFLAS.C.
NewTom 5G

Modelos: NewTom 5G XL

1 . fasi
Condicién‘ﬁd,e Venta Venta exclusiva a profesionales e

/Yc(f\ . instituciones sanitarias
| =

......

Directer Técnizo

REPRESENTANTE LEZGAL Nizzrizula 1P 113
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Anexo Il B- instrucciones de Uso

) N .W"v-g - £ B LN
3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de [a Resolucion"GMC N° 72/98 Jerdﬁg\ney 5
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia-de los Productos Médicos y los po;g_ﬁlee"‘:us,_ g['ég?vs ;_ }

secundarios no deseados;

i
Los equipos NewTom 5G/ 5G XL han sido fabricado en conformidad con las normas IEC relativas a la
seguridad de los-equipos electro-médicos de tipo similar, y en particular con las normas:
* IEC 60601 1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007) - General requirements for basic safety and
essential performance. »
* IEC 60601-1-2:2007 (3rd Ed.) - Electromagnetic compatibility — Requirement and tests.
* |EC 60601-1-3:2008 (2nd Ed.) - Particular requirements for basic safety and essential performance of
dental extra-oral x-ray equipment.
* [EC 60601-1-6:2010 (3rd Ed.) - General requirements for safety - Collateral Staridard: Usability including
IEC 62366: Application of usability engineering to medical devices. .
* IEC 60601-2-28:2010 (2nd Ed.) - Particular. requirements for basic safety and essential performance of X-
ray tube assemblies for medical diagnosis;
* IEC 60601-2-44:2009 (3rd Ed.) - Particular requirements for the safety of X-ray equipment for computed
tomography; : v
* IEC 82304:2006 (1st Ed.) - Medical device software - Software life cycle processes
* IEC 62366: 2007 (1st Ed.) Medical devices - Application of usability engineering to medical devices. ‘
* IEC 60825-1:1993 (A1+A2) - Safety of laser products - Part 1: Equipment classification, requirements and
user's guide. .
* ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 - US. NATIONAL DIFFERENCES Medical electrical equipment, Part
1: General Requirements.
* CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008 - CA - CANADIAN NATIONAL DIFFERENCES to CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:2008. :

Etiquetas Del Dispositivo

e Placa de la Unidad de Escaneo

RUR— P .
;_ -— CEFLA3.C -
! Yy Setece Provie THA

maly (B0) wIty
PP ¥i3 Bittecs 118
tmaia (8O} Yoy

IF-2017-20316339APNADNPMAANNMAT
FERNANBSARI, AL Diracin: 22050

hawicela (2 5713
EMED SRL
REPRESENTANTE LEGAL pagina 3 de 24




Anexo 1l B- Instrucciones.de Uso

‘ WARNING

Thrr wnay ot sy be dangeaus 10 stz e
L OLvrder unless vafe wXoouus (Igore ure
cprtabhg irslructions ae shseroed

i AVVERTISSEMENT
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| FAY
WiNye

! WARNING
(XRAYS  ATTENTION: X-RAY -ON WHEN
| EQUIPMENT [N OPERATIOR
SIMRUTHORIZED LUSE
IS SYRIEL™ SRIHEITED

AVERTISSEMENT
| RAYQNS X - ATTENTHON:PRE SENCE RAYONS
X CAAND  L'ECHITPEMENT: EST EN
 FONCTIONNEMERT
; UTILISATION MO AUTORSED
, STRCTELIENT WIERCATE

Ubicacion: En la cobertura de pléstico trasera, lado izquierdo del dispdsitivo, parte inferior

s Etiquetaginterruptor principal y fusible de entrada
! an - OFF

o~

; 3
l‘ ‘A‘

RIS v FIITI5A |50

300w~ | Te=T17AL 20V |

- T I [ X
24T V- F1=T8a1 23QY

ICAUTION  For  combmurs  oromction |
| 20ats 108 of e, replock Only with same
tna and 1ing of ruse

JATTENTION:.  Fowr  une R QIRCtivel
rpertivenientd Conliv e TRguis. e g,
rempincer unquaTanl arat ik type |
. 6T CeRr e da raking, !

NON.CONTINGU S QPERATIOR
NOMCONTINUE GPERATION

Ubicacién: en la cobertura de pléstico trasera, lado izquierdo-del dispositivo, cerca delinterruptor
principal

e Etiqueta Informativa Dispositivos Laser (USO NORMAL)

CLASS 1 LASER PRODUCT

Waneengts (£30-5G30 np Vo Jurputa) 2ok Tey
R R PN T L S

FERNAND
EMED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL
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Anexo: Il B=instrucciones de Uso

s ftigueta PELIGRO aplastamiento manos

* [tiquetaen la Fuente de Rayos X
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Ubicacion: En la carcasa de la fuente de rayos X

En el manual se incluye informacién importante scbre la seguridad y eventuales notas de la siguiente
manera:

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

JATENCION!
Advierte sobre la presencia de un peligro potencial que podria causar dafios al dispositive,

o

NOTA:
Suministra informacién adicional no relacionada con la seguridad del dispositivo, del paciente o del
operador.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD

Este capitulo incluye informacion para la seguridad que el operador debera conocerantes de utilizar el
dispositivo.

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

FEFN O M. GONZA: =Z

GEMED sriL. ’

REPRESENTANTE LEGAL igina 5 de 24 Harious eiie
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Anexo-ll B- Instrueciones de-Uso

JATENCION!
Toduas Ios operadares deben corocer las caracteristicas operativas y ambientales del sistemg, RN
conocer los procedimientos que se deberan seguir en caso de peligro asi coma para el ap 380/;;%\'% 5,
de emergencia. / Qe

e

LEY APLICABLE, JURISDICCION Y COMPETENCIA

dispositivo. Consultar la legislacién local si esta fuera mas estricta que cuanto descrito 'en el manual.

PROTECCION CONTRA LA RADIACION IONIZANTE

Seguir siempre con atencién las. normas aplicables sobre la proteccién radioldgica y las posibles
prescripciones de un Experto Cualificado

ATENCION: v

NewTom -5G XL es un aparato radialégico. por Jo tante expone al pacients Y a los operadores al
riesgo debido a las radiaciones wnizarntes.

Se deberd utilizar en conformidad con las normas de seguridad sobre la proteccién radioldgica
previstas por la normativa en vigor en el pais-de usg.

ATENCION: :

NewTom 5G XL no debe utilizarse para realizar examenes de rutina 0 de screening. Para este
fin, considerar otros instrumentos diagndsticos.

Cada vez que se realiza un examen de imaging en un paciente, sera necesario justificarlo de
manera que sea posible demostrar que los beneficios superan los riesgos asociados al uso.

!AQ,'

* Operador

El operador debe seguir el examen desde la estacién de control, segtin las normas en vigor: nadie debe
estar presente cerca del paciente durante la.ejecucion del examen.

Si un paciente tiene una reaccién de panico y es necesaria la presencia del operador en la sala durante el
examen, este Gltimo debe utilizar las prendas y equipos de proteccién adecuados, en conformidad con la
normativa nacional y local aplicable

ATENCION:
No permanecer nunca cerca del aparato durante la emisién.

2]

* Paciente
El usuario es responsable de la proteccion del paciente contra'las exposiciones inUtiles.

_ GONZA*"Z

Director Técn.co

ED SRL. Matricula N* 6113
GEM LEGAL IF-2017-20316339-APN-DNPM#ANMAT
REPRESENTANTE
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Anexo Il] B- Instrucciones de Uso

n ATENCION:
. Considerar el usa de un delantal plomado para proteger al paciente de la.radiacion dispersa.
) ATENCION: ‘
) '\ En la prescripcion de exdmenss radiograficos para mujeres embarazadas o posi
e embarazadas, se deberan considerar con atencidn las potenciglgs consecuencias para
Cuands es posible, se debe evitar I3 iradiacidn.de un feto. :
- ATENCION:
' Considerar [a-posibilidad de utilizar un delantal plamado con collar para tiroides para proteger al
L3 paciente de la radiacién dispersa.
ATENCION: .
' Posible interaccidn negativa dé la radiacion-x CT con productes sanitarios activos implantables y
al productos sanitarias activos puestos.

Contactar con el fabricante de estos productos para-mas informacién.

¢ Dispositives de visualizacion de la emisién
El estado de emisién es identificado claramente gracias a:

1. Una sefal en la pantalla, como la-que se muestra a continuacién. Esta sefial aparece en la pantalla
solo después de dar el mando de START a la emisién de rayos mediante teclado o mouse y
permanece visible durante todo el escaneo.

2. Indicador luminoso (LED) en los teclados de sefializacién que se encuentran en los lados del
orificio.de escaneo del dispositivo {ver figura:a-continuacion).
Este piloto se enciende solo después de dar el mando de START a la emisién de rayos mediante
teclado o mouse y permanece visible durante todo el escaneo y/o emision.

FERNANDQ BI-GONZALZZ
EMED SRL ' M
| TE LEGAL DireCtor Técnizo
REPRESENTANT Matricula ¥° 113
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Anexo Il B- Instrucciones de-Uso

i ATENCION:
' Si las sefales de emisién se activan cuando no se-ha gado el mando.de emisién rayos o no se
R activan cuando se da este mando,. o'si fa:emision no se nterrumpe al final del tiempo establecido,

apagar inmediatamente el sisteria y contactar con la dsistencia técnica.

PROTECCION CONTRA LA RADIACION LASER

es emitida por dos orificios situados en la-cobertura interior.

La linea vertical indica el plano sagital central del volumen reconstituido. La linea horizontal'indica;
—encaso de escaneo de campo amplio, el plano oclusal.

—en todos los demas campos, el plano axial central del volumen reconstruido.

, ATENCION:
‘ ' No mirar fiamente el rayo laser, no mirarfo direclamente con instrumentos ‘Opticos y evitar 13
et exposicién directa. El rayo puede causardafios permanentes a los 0jos.
ATENCION:

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

St es necesario, utilizar gafas de-proteccién especificas.

3 ATENCION: :

R ' La ejecucidn de operaciones y procedimientos diferentes de los descritos en este mantal puede -
B ‘causar una exposicion peligrosa a las radiaciones. '

DISPOSITIVOS CONECTADOS A LA CONSOLA DE CONTROL

Todo ordenador, monitor, impresora, mouse, teclado o demas dispositivo conectade a la workstation de
control del dispositivo-DEBE ser.conforme a las normas IS0, IEC, EN v/o-a las normas locales.

Ademas, la workstation debe ser conforme a la norma IEC 60950-1.

El fabricante se encuentra disponible para mayor informacién al respecto.

NOTA: - .
,f"f? El productor no sera responsable por problemas o mal funcionamiento de partes y componentes
/ no aprobados por el fabricante y no instalados por personal técnico. cualificado ¥ reconocido por
el fabricante misma.
No se debe colocar ni consumir alimentos ni bebidas cerca del dispositivoy de la Sonsola. T

® M. GONZALL
GEMED SR
REPRESENTANTE LEGAL

Director Técnicn

datricula W° &3
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SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

. AT
, . . . o ) B . N A A
Este capitulo incluye informacién sobre la seguridad ambiental y del dispositivo. En su interior t”{rﬁblenﬁj

contiene informacion general y los procedimientos relacionados con el mantenimiento del sistema.

El usuario es responsable del uso correcto del sistema, en conformidad con las instruccionies y los
procedimientos indicados en este manual. En particular, el operador debe observar los siguientes puntos:
* El dispositivo puede ser utilizado solo por personal autorizado y adecuadamente capacitado con
respecto al uso de la maquinay la proteccion contra las radiaciones, conociendo las normas que regulan
el uso de dispositivos radiolégicos. |

* Nunca debe utilizarse el dispositivo en caso de evidente mal funcionamiento eléctrico, mecanico o
radiolégico. En particular, no debe utilizarse si los dispositivos de sefializacion o apagado de-emergencia
no funcionan correctamente. '

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 electronicos, 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 estd instalado el aparato.

* Descargas electrostaticas

Las descargas electrostéticas pueden dafiar los compenentes electrénicos de la maquina. Como
consecuencia, el suelo del ambiente en donde se instala el dispositivo debe estar realizado con material
antiestatico.

* Extintores

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

* Lampara de sefializacidn de Rayos X

Existe |a posibilidad de que el usuario instale una lampara de sefializacién de rayos X-que permita avisar a
los usuarios y pacientes cuando se realiza emisién de rayos.

* Interruptores en las puertas

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

* Compatibilidad Electromagnética

LIMITES DE RESPONSABILIDAD | :

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

* La instalacién, el mantenimiento y eventuales modificaciones, reparaciones y/o actualizaciones no han
sido realizados por personal directamente autorizado por €| fabricante ¢ distribuidor.

* Las partes sustituidas no han side aprobadas por el fabricante o distribuidor,

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

* El dispositivo se utiliz una manera que no corresponde con lo-que.se describe en estg

M. GONZALZ

GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL

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

legalmente cualificados,

ACCESORIOS ESTANDAR

El dispositivo se Bntrega con algunos accesorios estandares. Los principales se indican a ‘continuacion,
consultar el distribuidor local para una lista completa de los accesorios disponibles.
* Phantom QA:

Utilizado para realizar el procedimiento de control de calidad. Se usa junto al Soporte calibracidn.

* Soporte calibracién:
Utilizado como base para apoyar el Phantom QA en la mesita paciente

* Soporte protesis:
Utilizado como base para apoyar las prétesis dentales en la mesita -paciente

CABLES

Wdathde gscaneo.
Estos cables son: A

J

El dispositivo incluye los cables de conexién entre la estacion de trabajo principal y l ‘

Matricuia (4* 3113

REPRESENTANTE LEGAL pégina 10 de 24



Anexo Il B- Instrucciones de'Uso
v/ Cable Ethernet (4 pares/26 AWG-FTP-Categoria 6)
V' Cable CAN bus (2 pares/24 AWG blindado)

El fabricante suministra el cable de alimentacién con'un extremo conectado directamente al dispositivo,
el usuario debe encargarse de su conexion a la red eléctrica durante Ia instalacidn.

ATENCION:
) § iEl usc de accesorios, transductores ¥ cables diferentes ce fos especificades puede causar el
: gegrado de las caracteristicas de compatbiligad electromagnética dal aparato!

ACCESORIOS OPCIONALES

De momento no existen accesorios opcionales para el NewTom 5G/ 5G XL

3.4. Todas las: informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests ‘bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a |a 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;

REQUISITOS PARA LA INSTALACION

El sistema debe ser utilizado en espacios destinados a uso médico de acuerds con las recomendaciones
de un experto cualificado.
El aparato no debe estar expuesto a dcidos, agentes corrosivos, sal-ni lluvia.

Temperatura:de ejercicio’ de +10° a ¥35° {Celsius]

Condiciones de humedad de: gjercicio- min. T0%. méx 85% (sin condensacién)
Altitud: <3000 m

Presién: 710 - 10680 hPa

Grado de contaminacion: 2

Grado CTl (“Comparative Tracking Index"): Hib

¢« Dimensiones minimas de la habitacion para lainstalacion: 2 x'2,5 x 2,5 m.

* Elaparato debe instalarse en un plano herizontal,

¢ Sise utiliza con el paciente sentado, asegurarse de que el respaldo de la silla no supere los 75 cm
de altura.

¢ La red de alimentacion debe realizarse segun las normas vigentes y siguiendo cuanto prescrito a
nivel de instalacion (“Service Manual”).

* No utilizar conexiones eléctricas provisorias como reductores, extensiones ni zapatillas para la
conexion a red del ordenador o de los dispositivos periféricos en-uso.

* El aparato debe estar conectado a la instalacién eléctrica :en modo perimanente segln cuanto
prescrito a niv instatacion (“Service Manual”).

FERNANBG 1IF-2017-2Q
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Marriculz N* 5113
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Anexo.ll B- Instruccicnes de Uso

* El ambiente médico donde se instala el dispositivo debe haber sido disefiado por un experto en

proteccion contra riesgos de radiaciones ionizantes en conformidad ‘con las normas aplicables a_~—"

nivel local y nacional. Las normas locales y nacionales aplicables regulardn el proyecto
sefializacion en la instalacién

/
|l

JATENCION!
= Nunca se debe mover el dispositivo tras su-correcta instalacién. El desplazamiento del dispositivo
' podria causar dafios.a las personas. al dispositivo-mismo y al.ambiente,
— Conectar al dispositive solo periféricos comn ordenadores y cables conformes con las

especificaciones del fabricante.

JATENCION!
Asegurarse de que el dispositivo esté conectado a una red eléctrica con tierra de proteccion.

NOTA:
s El ordenador debe estar instaladofuers del drea dei paciente.
)'z,/f Los conectores conectados 3 cables para ordenadores sélo deben utilizarse para conectar ei
— ordenador.

Dichos conectores deben ser-manipulados sélo par personal autorizado y cualificado.

MODIFICACIONES EN EL DISPQSITIVO

Eventuales modificaciones o actualizaciones en el sistema deben ser conformes con las normativas
aplicables

iATENCION!
; Esta prohibido abrir-o alterar el dispositivo con cualquier tipo de instrumento.
; e Cualquier modificacion no autorizada del sistema (hardware y software) estd prohibida y puede
e afectar al correcto funcionamiento del dispositivo, causando rupturas y/o accidentes con posibles
dafies al paciente. al operador y al disposiivo

-SEGURIDAD Y MANTENIMIENTOQ DEL DISPOSITIVO

Este capitulo incluye informacion sobre la seguridad ambiental y del dispositivo. En su interior también
contiene informacién general y los procedimientos relacionados con el mantenimiento del sistema.

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

* El dispositivo puede ser utilizado solo por personal autorizado y adecuadamente capacitado con
respecto al uso de la méaquina y la proteccién contra las radiaciones, conociendo las normas que regulan
el uso de dispositivos radioldgicos.

* Nunca debe utilizarse el dispositivo en caso de evidente mal funcionamiento eléctrico, mecanico o

radioldgico. En particular, no debe utilizarse si los dispositivos de sefalizacién o apagado.de emergencia
no funcionan correctamente.,

MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Las eventuales modificaciones o actualizaciones en el sistema deben ser conformes a las normativas

aplicables

ATENCION:

@ Apagar siempre el dispostvo antes de Hevar a caho cuaiquier tpc de operacién de
B mantenimiento. :

FERNAN NZAL"Z IF-20 G MAT
ED SRL. Direoter ?,R- Puertas
- SCHICO
REPRESENTANTE LEGAL Matricula ne 8112
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Anexo [l B- Instrucciones de Uso

,, ATENCION:
‘ @ El aparato no incluye panes que puedan repararse en su interior. Nunca se deben quitaptas
S coberturas del aparato. SR N
/ ﬁa\\; \
ATENCION: “g Yok
' La dnica parte que el usuaric puede reparar s el fusible de entrada dal dispositive, ubi gc\) an e o i
. correspandencia con el panel de encendido. % T
El nuevo fusible debe ser conforme a las especificaciones del fabricante. ™
ATENCION:

Para garantizar la profeccion contra nesgos de incendio, se debe sustituir ¢! fusible con otro del
mismo tipo y rango.

® -;

* Mantenimiento Regular

El mantenimiento regular es necesario para garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo, asi
como la seguridad del paciente, del operador y de terceros.

El mantenimiento y la reparacion del dispositivo deberan ser realizados solamente por personal
directamente autorizado por el fabricante o distribuidor. Todos los componentes del sistema deben ser
controlados y eventualmente sustituidos por personal calificado.

ATENCION:

Si el dispositive NewTom. 5G XL no ha sido utilizado para el escaneo de pacientes durante un

. perfodo superior a tres meses, proceder con el proceso de-formacién de la fuente de rayos X (ver

—_ documento “Operaciones de adquisicién con NewTom 5G XL adjunto- al dacumento "NNT
Manual de Usuanio™).

(2 -3

s Agentes de Limpieza Peligrosos
Ciertos agentes de limpieza deben evitarse para prevenir efectos negativos que provocan dafio en el
dispositivo y las personas

* Mantenimiento preventivo
Controlar periédicamente los cables de interfaz ordenador-escaner y el cable de alimentacidn. Controlar
el cable hacia el ordenador, monitor, teclado, ratén e impresora segun:las indicaciones del fabricante.

¢ Conservacion de componentes y accesorios

Los eventuales.componentes y accesorios deberan ser conservados y tratados:-con cuidado.

Los eventuales componentes y accesorios suministrados. deberin ser conservados vy tratados segin las
relativas especificaciones técnicas.

* Funcionamientos incorrectos

Si el sistema no funcionara de acuerdo a lo descrito en el-presente manual; contactar de inmediato con el
servicio técnico.

» Contrato de mantenimiento

El dispositivo deberia ser controlado periédicamente: contactar con el fabricante o distribuidor para
suscribir un eventual contrato de mantenimiento.

* Lista de los controles al sistema
La siguiente lista especifica los intervalos temporales recomendados para los diferentes controles en el
sistema.

Para mayor informacign, contactar con el propio fBuidor local.

TGONZAL™:Z
MED SRL.
REPRESENTANTE LEGAL
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[T

| Responsable | Componente . | Actividad | Periodicidad || | {4
g - Heal — &
Prueba de rutina / ‘ ‘ \Z ﬁ
O ,er_ador Sistema globa) Contral con QA phantom | Semanal G :
Servicio ~de asistencia | Registro de errores Conruel 12 meses s =
técnica Todos los componentes Conwol de eventuales | 12 meses
exiemos dafios
Apagado de emergencia Control.  sistema  de | 12meses
parada
Funcionamiento-eléctrico Control _1Z2meses
Funcionamiento mecanico | Control 12 meses
_Responsable | Componente | Actividad™ "] Perodicidad -~~~ ]
Otras pruebas de acuerdo con las normas locales
Experio para la | Sistema global Pruebas radioldgicas de | Pruebas radioldgicas de |
proteccion radiolégica u acuerdo con las normas | acuérde a los
oua persona calificada locales relativas a los | estandares locales.
de acuerda a las | equipos electro-médicos
normas locales de rayos X.

Estas piuebas no estan
a cargo del aperador o
de los servicios locales
de-asisiendia técnica,
podrian estar
establecidas por normas

~ | tocales.
LIMPIEZA Y DESINFECCON
JATENCION!
i Siempre se debe apagar el dispositivo ames de llevar a cabo cualguier tipo de operacién de
L2 limpieza. :

Es sabido que ciertos productos quimicos y desinfectantes para la limpieza pueden causar dafios a la
salud. La concentracion de éste tipo de productos en el aire no debe exceder de los limites establecidos
por las ordenanzas locales.

Para ello, siempre se deben seguir las recomendaciones del fabricantey asegurarse de que la habitacidén
esté bien ventilada.

AGENTES QUIMICOS A EVITAR

v No utilizar spray y solventes, que pueden penetrar dentro del aparato dafando partes eléctricas y
electrénicas o formar mezclas inflamables,. creando situaciones de peligro para paciente, operador %
ambiente

v’ No utilizar liquidos.abrasivos como acetona, gaséleo o alcohol: Estas sustancias pueden deteriorar las
superficies de los componentes y causar dafios a los materiales de los que depende el funcionamiento
correcto del dispositivo.

v No utilizar agentes que producen amonijaco por disociacién o descomposicién. El amoniaco causa

efectos de corrosion
v’ No utilizar agentes que contienen silicona: esta sustancia a lo largo del tiempo- se acumula, creando
posibles problemas para los contactos eléctricos.

BO M. GONZAL"Z

GEMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL
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LIMPIEZA

* Unidad escdner
Para limpiar el dispositivo, utilizar un pafio hiimedo y una solucion delicada. pafio se.debe h
antes de aplicarlo en la superficie del escaner. '

ATENCION:
No aplicar nunca soluciones detergentes directamente en la superficie del dispositivo.

eeeee
.....

g A
l

* Ordenador y periféricos
Seguir las instrucciones del fabricante para limpiar el-ordenadory las unidades de los periféricos. Si dichas
instrucciones no estan disponibles, consultar las indicaciones:del parrafo anterior.
En particular, para Ja limpieza de la pantalla utilizar un pafio humedecido con alcohol o con una solucién
compuesta por alcoholy 1/3 0 2/3 de agua destilada.

e NOTA:
7 Para mds informacion sobre. ta segundad y el mantenimiento del dispositivo, contactar con el
<. distribuidor local.

DESINFECCION

Aunque el dispositivo no requiere ninguna desinfeccién, se recomienda utilizar productos desinfectantes
estandares para limpiar las partes del soporte paciente donde existe g posibilidad de un contacto directo
con el paciente. v

Ademds, se aconseja recubrir el soporte paciente con toallas.o material desechables.

Para la cobertura de las partes en contacto con el paciente, cubrir las partes con telas compuestas por
material biocompatible que cumplan con la norma 1SO 10993

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

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

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

Temperatura de transporte y almacenamiento:

de -20° a +70° (Celsius)

Condiciones de humedad para el transporte y el almacenamiento:

min. 10%, max. 85% (sin condensacién)

Presidn:

710-1060 hPa ,

El aparato no debe estar expuesto a dacidos, sal ni lluvia

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del preducto
médico; ‘
‘NO CORRESPONDE. No implantable.

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

FERNANDQ

D SR.L. 7
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3.7. Las instrucciones necesarias- en caso de rotura del envase protector de la esferilidad’ v s
ot «\‘AX
N MR
1

corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion; /
NO CORRESPONDE. No estéril. { { [2{ Pl
3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los 'procedimientg‘:‘syﬁaﬁ"‘:ﬂlﬁmpi~a;d'<’bs
para la reutilizacién; incluida Ia limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi corno cualquier limitacién respecto al
nuimero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE..

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

NO CORRESPONDE. NG estéril.

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

PREPARACION DEL PACIENTE

La preparacién del paciente para un examen es un proceso importante, que puede contribuir 2 Ia
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 cdémodo y relajado antes y durante a|
examen. A continuacion se proporcionan algunas sugerencias que pueden contribuir a tal efecto.

® Preparacion de la sala
Asegurarse de que la unidad de escaneo esté limpia y lista para el examen del paciente ("Daily check" y
"Blank Acquisition" ya efectuados).
e Preparacion del paciente
Pedir al paciente que se quite Jjoyas (pendientes, collares, piercing), gafasy prétesis metalicas removibles,
pinzas y horquillas para el pelo.

* Posicionar al paciente
Una vez acomodado al paciente en la mesita paciente, introducirlo en el drea de escaneo, ajustando I3
mesita para encuadrar la zona de interés y asegurar que el paciente mantenga una posicién correcta del
busto y del cuello.

» Explicacion del examen ‘ v
Explicar brevemente al paciente el procedimiento de ejecucidn del examen, incluyendo los procesos de
introduccion de los datos, posicionamiento y escaneo,.

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

e Respiracidon correcta

FERNAND ~GONZAL"Z
MED S.R.L. D?r"or 7
HES{e 1a
REPRESENTANTE LEGAL _ Matricurz oo 113
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— .
~

Pedir al paciente que respire lentamente durante el examen (una réspiracidn lenta y re@'yrﬁdﬂt&la
necesidad de deglutir). s

£

* Relajacién ' < : h
Pedir al paciente que mantenga los arcos dentales cerradossin que los.dientes rechinen.  \\ & 122 5y
* Evitar retrasos NG

Tl

Para conseguir tiempos de realizacidén del examen relativamente breves, completar t(\)BI's‘”‘ los
procedimientos preliminares antes.de empezar con [a.ejecucidon del examen mismo:

* |nstrucciones vocales
Explicar al paciente las instrucciones vocales que €| opera‘dor podria utilizar durante el escaneo.

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y DEL OPERADOR ‘

Operando en modo correcto 'y posicionando oportunamente el paciente se evitan riesgos tanto para el
paciente como para todos los operadores involucrados en la operacion.

Se-debe-prestar especial atencion en caso de personas debilitadas o contraumas.

POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE

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

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

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

DURANTE EL ESCANEO

Durante el desplazamiento del dispositivo y el escaneo del paciente, NUNCA se debe dejar el sistema sin
control por parte de un supervisor. '

Tener siempre bajo observacién el paciente durante toda la duracién del escaneo

- JATENCION!
, E NUNCA utlizar ef disposnive sm ka supervision del operador,

L3 N

T2 NOTA:
/ Considerar el uso de un sistena de comunicacién audio / videa entre e paciente y el operador si
L. este Ultimo contrala el dispositivo desde un area protegida y remota.

SALIDA DEL PACIENTE DEL AREA DE ESCANEQ
Al final del examen o después de haber presionado un pulsador de apagado de emergencia, es posible
extraer la mesita del paciente del area de escaneo y dejar salir al paciente

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

REPRESENTANTE LEGAL
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radiacion X
constituye un‘paligro: alsor; “axposicion
excesiva ala‘ radracldn X puede causardafios af -

Por consiguiente; "go doberdn lomiar tbdas lag;; ecaucinnes necesanas paravevxtar-quwlas personas
incompetentes 0 no aulorzadas utilicen aste aparalo, Ig que seria un peligro para los demds y para: si
mismas.

Antes de -efectuar las manipulacianes, las personas habllnladas y competentes.en el uso de esle
aparato. deberan Intormarse sabre las normas.de protecgion fijadas por ta. Comisian ln!ernaclonal de-la
Proteccion ‘Radiolégica: Anates No 60: Hecomendadones de la- Comision In:emauonal sobre la
Proteccidn Radicldgica'y nomas nacionalés:y: deben haber $igo lormadas.en el uso de este equipo

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

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

APAGADO DE EMERGENCIA
El dispositivo cuenta con 4 pulsadores para el apagado-de emergencia. El primer pulsador se'encuentra.en
la mesita del operador. El segundo pulsador se encuentra en la mesita paciente, debajo de la botonera

que controla su movimiento. Los otros dos pulsadores se encuentran en los lados del orificio de-escaneo,
cerca de los teclados de sefalizacion;

Figura 1: Pulsadores de emergencia del disposmivo

El apagado del dispositivo por medio de uno de los pulsadores de emergencia provoca la interrupcion
inmediata de la emisién y el bloqueo de todas las funciones de movimiente motorizado del dispositive

ATENCION:
El apagado de emergencia se debe utilizar sola en caso de situaciones de peligro. coma:
é , +  Lafuente de rayos X no interrumpe la-emision.
. + Condiciones peligrosas que pueden causar dafios a las personas, al medio ambiente y al
dispositivo.

+ Condicignes en las que el sistema indica una situacién de emergencia.

EMED SRl
REPRESENTANTE LEGAL
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SALIDA DEL PACIENTE EN CASO DE AVERIA / MAL FUNCIONAMIENTO DE LA MESITA PACIENTE
En caso de interrupcién del funcionamiento de la mesita paciente: con camilla, extraer al paciente
llevando manualmente toda |g camilla fuera del gantry del dispositivo. o Y

A continuacion se indican algunas de- las directrices generales para la extraccién del paciente si no estd
consciente o no deambula:

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

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

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

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

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

Comportamientos més eficaces para el operador:

v Evitar flexionar la espalda, utilizar la flexién de las rodillas; v
v/ Aumentar la base de apoyo, Y por consiguiente las condiciones de equilibrio, abriendo y flexionando
las piernas, en sentido transversal o longitudinal segin. la direccion del desplazamiento;

v’ Acercarse lo mas posible al paciente que se quiere desplazar;

v Garantizar un buen agarre del paciente antes de émpezar cualguier operacion de desplaza miento;

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

v’ No levantar al paciente

NOTA: ;

Para desplazar al paciente hacia una camifia, silla de ruedas u otror medio de transporte para
pacientes no conscientes o gue no deambulan, respatar jos procedimientos establecidos por Ia
organizacion. '

FERNARDE
GEMED SR.L
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V7 NOTA:
- En caso de interrupcidn invoiuitara de la alimentacion. los valores maximas de distancia para’ia?\l\
h im 17 ; Sl : - 5 1 P e L
mavimientas motorizados de la mesita paciente {con carga nominal méxima aphcada)éonxfﬁé?\- %,
siguientes: TN

Movimiento longitudinal- < 5mm
Movi‘miento transversal: < 10mm
Movimienta vertical: < Smm

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, 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
ignicién, entre otras;

CLASIEICACION IEC 60B03-17 .~ L R BT A T T
Tipo de proteccién contra d &5CArgas sléciricas

Grado de proteccidn contra descargas slécticas TIPOB"

Grado de proteceidn (P
(ingress protection)
Uso con meZclas anestésicas El dispasitivd ng ha .sido evaluado para el uso en|
' presencia de una mezela anestésica inflamable con aire,)
‘oxigeno U &xido nitroso

IPX0

Méetodos de esterilizacian y desinfeccion El dispositiva no necesita esteriizacion.
{(Ver capitulo 3.5 “Limplezay desinfeccidn™.
Condiciones de uso Funcionamiento coninuo con, carga intermitente.,

15 minutos pérd un ciclo d¢ trabajo completo compueste
de s siguiente manera;

Mesita pacients - movimientos
18% (2,20 min : 15 minh

. . Gantry. - movimrenios
€ Tabalc { o . - .
Cicio.de rabajo (o 14% (2 min ¢ 13 MmNy
Funcionamients rayos X
2,9% mdx 26 589 . 15 mun‘para resoluciones. estandares
4% max 3€ seg . 15 mun para eFOV
4% max. 36 seg: T3 nun para resoluciones HiRes

Vida (6! previsia

10 ahos, respetando 1as indicaciones de uso

GEMED SRL. IF-

W 8113 .
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Clause 5.8.3.201 Technical Description - Tab 201 Guidance and manufacturers declaration
- el ec’rromagnetlc emrsslons for all equipment.and systems
E@ 3} ] ante Emmeneselectmma‘ néticas
;centmuauon EI cﬂehte o usuano d d”Lspb tivo’
;‘ambEBmEe - o ' . R
‘Prueba de emlstones Comormxdad - Ambiente Electromagnetico id
E! d;sposrwo NewTom 5G XL utiliza energia RF solo
Emisiones RF - Para su funciomamiento intémo. Por ello, sus
CISPR 11 Grupo 1 emisiones: RF son muy bajas y N0 causan
interferencias con [0$.aparatos electrénicos Cercanos.
Emisiones RF El dispositivo NewTom 5G XL es adecuado para el
CISPR 11 Clase A uso en lodos los estabiecimientos que no sean
Emisiones de armdnicos ‘ ddmésticos y los que estén conectados directamente
IEC 61000-3-2 Clase A a unared de alimentacién publica de baja tensian que
Fluctuaciones de'tension/ alimenta edificios déstinados 2 usos. domesticos.
emisiones flicker confarme
IEC £1000-3-3
Clause 3.201 Techrical Description - Tab 207 Guidance and manufacturer's declaration

- electromagnetic e

missions - for 3il eq uupment and systems

B : TABLE Glia ydeclaracion de”abncante

Emrsmnes electm

" inmunidad

C 60601

Descarge siectro-
estanca

= 6 kV a contacie

© KV a contacto

Los suelos deben ser de madera horrmgon 0
ceramica.

de Ia alimentacién

en Ut) para 25

(ESD) -8 4V en aire Sigco, s humedad oo on matets
b . c . ' g 3
IEC 61000-4-2 8 KV en aire menos del 30%.
=2 KV paralineas | 2wy
Transtorios/renes | de alimentacidn de | La calidad de la-12nsidn de Ia red eléctrica
eléctricos rapidos potencia debe ser la de un ambienie comercial u
IEC 61000-4-4 =1 kY pora lineas | " hosoitatanc.
de entrada’salidg ‘
Sobretension ;;er::‘l/agodahdad TR La caidac de la fensién de fa red eléctrica
IEC £1000-4-5 . ) debe seria ge un ambiente comercial u
=2 &V medalidad Ty hospitalario.
Comun o
=6% Ut »95%
caidd de rtensidn
en U para 0,5
cIckd Conforme
Ca"q‘-.’s de 40% Ut (B0% La calidad de la tensidn de 1a red eléctrica  /
Frftﬁlrm‘c:o nes caida de tension debe ser ia de‘ un amble‘me‘comercia‘v[ u
brr;./ os y en Uty para 5| Conforne hosust_alano, Si &l usuario “del«Ne‘vaom 5G XL
R ciclos necesita un funcionamiento continuo, incluso
:’ear?;gfnezn lg‘: durante ia ’interrupolén _de 1a ter}siﬁm de
lineas de entrada 70?6 Ut (39% Conforme alimentacion, se recomienda ahm:enta{ el.
caida de tensidn NewTom 5G XL con un grupo de continuidad

(UFPS) o con baterias.

de red (50/60 Hz}
IEC 61000-4-8

| 1 -1 . .
EC 61000-4-11 ciclos Interrupcidn de las
: fungiones
«9% Ut (=858%
caida de ensidn
en Ut) para § seg
Campo magnstico Las campos magnéticos en la frecuencia de
frecuenci . red deberian tener niveles caracteristicos de
en la frecuencia 3 A/m Corforme

una tocalidad tipics en un ambiénte comercial u
hosptatanc.

GE ME D S.R.L.
REPRESENTANTE LEGAL

Matricyjz g 6113
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Anexo-INl-B- Instrucciones de Uso

Clause 6.8.3.201 Technical ‘Description«Ta‘bnzm Guidance and'manufacturers declaration
. ____-electromagnetic. ent.and system
declarac 6l fabrit lisione nehes:

o ; ;
L0s aparatos de comunicacion a RF poraties RN
¥ mdviles a0 deben utiiizarse mas cerca de T
ninguna parie del NewTom §G XL, inciuidos
los cables. que Ia distancis de separacion
recemendada  calculada con la -ecuacién
aplicable-a la frecuencia-del transmisor.

Distancia.de separacién recomendada:

- 3Vrms -4
RF Conducida ‘ ) d=12*p
IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 | 3Vvrms
' MHz d=12"P de 80 MHz a 800 MHz

d=23"PdeBO0OMHza25GHz

dande P representa la patencia maxima
nominal de salida del transmisor en vatios (W)
segun» las especificaciones del productor del
ransmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros {m).

RF irradiads 3V/m - . La intensidad de campo de los iransmisores
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2.5 3 Wim de RF #os, como o determina un estudio
GHz elecvomagngtico”, podria ser menor que el
nivel de conformidad en cada intenalo de
frecuencia™. ‘
Se pueden producir interferencias cerca de
&0UIDDS MArCIdos con e siguiente simbolo;
)
Notas:

i1y A 80 MHz y B00MHz, se aplica Ia distancia de separacion para el intervalo de frecuencia superior
(2) Estas directrices podrian no apiicarse 3 todas las situaciones. La absorcién ¥y la reflexdén de estructuras,
objetos v personas influyen en Ia prepagacidn electromagnstica.

*Las intensidades de campo ge los transmisores fjos, como estaciones base de radioteléfones (celulares e
inatanibrices) y radios mdviles lerrestres, aparatos de radioaficionados, transmusores radic AM vy FM
ransmisores 0e TV no pueden ser previstas ledricamenie ni con precision. Para evaluar el ambiente
electiomagnéncs causado por rransmisores de RF fiios, se gebe considerar un estudio electromagnético del
mismo. Si la intensidad de campe mediga en &l lugar en gl que se utiiza uh NewTom 6G XL supera ei nivel de
conformidad aglicable descrito antes, se deperd sometar a observacion e normal funcionamiento det NewTom 5G
XL. Sis& obsersa un funcionamisnte anormal. pueds ser necesario acoptar medidas adiconales, como cambiar ig
orfentacién ¢ 1a posicidn del NewTom 5 XL

“"La intensigad de campoen el intervalo de frecuencias de 150 kHz 2 §0 MHz deberia serinferior a 3 Vim

G E‘MED S.R.L.

. EGAL
REPRESENTANTE L

Mzt oo
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Anexo-1ll B- Instrucciones de Uso

Clause 6.8.3.207 Technical Description - Tab 201 Guidance ang manufacturer's declaration
- electromagnetic:emissions - for all equmment and systems
?ZITABLE Dlsi@naa des separauon reccmendada -entre aparatos de rad:ocomumw:io i
i ‘ ... 2paratos
,, E :ﬂsposmvo NewTo“ SG, XL esta pre’wsto para fumc :
Ny rb'acxon&s radsad

- | rencnes elecwomagneﬁcas mantenﬁendo uta dlstam:l )
: de comun[caclon. de RF movues yﬂ_por!ztﬂes yrel aparato Nev.rTom 8G XL coma’se racamfencf & conﬁ uaﬁon € {”
. . ida; axima de los apamios de radiocomunicacion, - y

| Drstancfa' separacion aj 'vfnemenc Al
de 160 kHz a 80 Mz | de 80 MHz a 800 MHz | 0 800 MHz a 2.5 GHz
d= d= d=
0,001 0,087 0,037 0.072
0,1 0,37 037 0,72
1 1.2 12 23
10 379 37.9 727
100 120 120 23

Para log transmisores especificados para una potencia maxma 0 salida nc mencion=ga anterormente, |a
distancia de separacién recomendada d en metros (M) puede ser calcuiada con |3 ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor. Donde P representa la potencia maxima naminal de-salida del ransmisor en vatios (W}
segln las especificacionas del productor oel ransnmsor

Notas:

(3) A 80 MHz ¥ 800KHz, se aplica la distancia de separacién para & ntervaio de frecuencia superior

{1} Estas directrices podrian no aplicarse a 10das 135 stuaciones. La apsoraon y la reflexién de esuucturas,
objetos i personas influyen en Ja propagacidn electromagneética.

Todos los componertes, accesonos y repuestes deberan ser aprobadbs i suministrados por CEFLA s.¢.
Especialmente ios cables de conexion. que deberan ser deltipo gspecificado en el apdo. 4.7 - *Cables”.

PELIGRO:
i€l uso de accesarios. wansductores y cables diferentes a los especificados puede causar el
e degrado de fas-caracteristicas de compatibifidad slectromagnética del aparato!
ATENCION:
v NewTom &G XL ne debe colocarse directamente encima de otros dispositivos, asi como ningin
f; - dispositivo deberd ser colocado directamente encima del NewTom 5G XL.

Si fuese necesaria la superposicidn, jobservar el NewTom 5G XL para comprobar si
funcionamienio normal en la configuracion superpuesta en la cual serd usago!

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que-el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién 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 eliminacion;

Este simbolo en el aparato indica que el producto no debe desecharse
junto con los residuos domeésticos, sino en modo separado.
La recogida selectiva de este aparato al final de su vida serd organizada y
gestionada por el fabricante. El usuaric que desee deshacerse de este
aparato deberd ponerse en contacto con el fabricante y seguir el sistema
que éste ha adoptade para permitir la recogida selectiva.
La recogida selectiva y el reciclaje de los aparatos a desguazar ayuda a conservar los

1F-2017-20316339-,
FERNA L fidn F. fugrgag
GFN\ED S.R Diécter 7oz ien
TANTE LE3AL Matriculz [4v 5112
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Anexo lll B- Instrucciones de Uso

recursos naturales y a garantizar que se recicle respetando el.medio-ambiente v la salud.
En el caso de eliminacién ilegal del dispositivo, estén previstas sanciones que varfan en
funcién del lugar y la regién. ’ ’
Para la eliminacién'de ordenadores y de todos los demas- dispositivos periféricos, consultar

las instrucciones adjuntas proporcionadas por.el fabricante de los dispositivos. \

INFORMACION PARA LOS CENTROS DE RECOLECCION, DESGUACE Y-RECUPERACION

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

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

Las partes de plastico deben desecharse con métodos aprobados.

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

3.15. Los‘med‘iéamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme-al
item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 precisién atribuide a los productos médicos de medicién.
NO CORRESPONDE

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

lach

~1_

Responsable Legal FERNANDO M. GONZETZ
GEWMED SR.L.
REPRESENTANTE LEGAL

Firmay Sello

ResponsyBiE-Tachico -
Firma y Sello

23

IF-2017-20316339-APN-DNPM#ANMAT

pagina 24 de 24



Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-20316339-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-001106-17-8

N

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 24 pagina/s.

Digltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERN|ZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.14 18:13:28 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Diglafly signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: ensGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ousSECRETARIA DE
MOL [ ATIVA, UIT

30715117564
Date: 2017,09,14 19:13:28 -03'00"



2017 - ANO DE 1LAS ENERGLAS RENOV.ABLES”

%M&ﬂ/a A L@[//[dd
AN AT

CERTIFICADO DE“AUTORIZACIC’)N‘ E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1106-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y‘ Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L., se autoriza
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

[
k4
-

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-439- Sistemas
Radiograficos/ Tomogréficols

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CEFLA S.C
Clase de Riesgo: IIT

Indicacién/es Autorizad/as: El dispositivo es um tomoégrafo Computarizado cr|ue” '
utiliza tecnologia “cone beam”.

Esta previsto para su uso diagndstico, utilizando informacién geométrica y de
densidad radiolégica obtenida a partir de imagenes bidimensionales y
tridimensionales de partes anatdémicas y objetos en examen.

Modelo/s: New Tom 5G, New Tom 5GX XL

Vida atil: 10 afios

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de Ids Fabricante: CEFLA S.C.

A | 4



Direccién: Via Enrico Fermi 40, 37136 Verona (VR), Italia

' Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1113-40,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-1106-17-8

. 'Disposicién N° g IO ey 4 OCT. 057
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Subadministrador Naciosal
ANM.AT

k Dr. ROBERTO Ltus



