Repblica Argentina/- Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-12441-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-000997-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000997-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TIEMS S.R.L. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico. . V

Que las actividades de elaboracion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

i

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

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DUNLEE, nombre descriptivo Tubos de Rayos X y nombre
técnico Tubos de Rayos X, de acuerdo con lo solicitado por TIEMS S.R.L. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de
la presente Disposicion 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 en
documento N° IF-2017-28800742-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1865-05, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tubos de Rayos X

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-604- Tubos de Rayos X.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DUNLEE

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: Adquisicién de Iméagenes radiolégicas.

Modelo/s:

Tubo Housing [Tubo Tubo Housing  {Tubo Tubo Housing [Tubo
Ensamblado (Inserto)  {Ensamblado (Inserto)  {Ensamblado (Inserto)
CTR1555 IDU1605A JCTR1591 DU2506 |CTR1791RGQ {DUS5006
CTRIS55RC  [DU1605A |CTR1720 DU2000 JCTR1792 DU6507
CTRIS55RCPN IDU1605A {CTR1725 DU2506 |CTR1792RGQ {DU6507
CTR1562 IDU2005 JCTR1725CSBS {DU2506 |CTR1793 IDUS607
CTR1562RC ~ |DU2005 |CTR1725CSPN |DU2506 |CTR1793RGQ [DU5607
CTR1562RCPN |DU2005 JCTR1725GSBS |DU2506 |{CTR2112 IDUS008
CTR1563 [DU2005 ICTR1735 [DU3500  [CTR2140CENM [DU4008




CTR1563RC  [DU2005 [CTR1740 DU4006  [CTR2150 DUS008B
CTR1563RCPN [DU2005.  |CTR1740CQPN |DU4006 ICTR2150CEAN [DU5008B
CTR1568 DU1605A |CTR]740CQNMIDU4006  |CTR2150CEPN |DU5008C
CTR1568RC  IDU1605A |CTR1742CEAN |DU4006 |CTR2150CEUH {DUS008H
CTR1568RCPN [DU1605A JCTR1762 DU3007  ICTR2150CESV [DU5008H
CTR1569 DUI605A |CTR1762RGQ |DU3007  |CTR2250 iIDUS008D
CTRI569RC  [DU160SA ICTR1790 DUS006 - |CTR2251 DU5008D
CTR1590 DU1505  [CTR1790RGQ [DU5006 {CTR2280 [DU8008
CTR1590RC  |DU1505 |CTR1791 [DUS006 -~ ICTR2280 CESV DUS00SA
[DA100 {DU404  IDA200-05 DU6308  [MX165 NP DU3506
DA115 DU1505  IDA200 PRO  [DU6308  |MX165 PS DU3506
DA 125 DU2005  IDA200 ULTRA [DU6308  [B180 DU1505
IDA125 ULTRA |DU2005  |DA200 Bright [DU6308  [B180 PHIL DU 1505
DA135 DU2005  [DA200 P40  IDU6308B [B180 SHIM U1505
DA135 HiLight [DU2005  |DA220 DU2005  [B180 TOSH  [DU1505
DA135 CT/e  [DU2005 |DA220 PHIL  |DU2005 |B220 U2005
[DA135SR/i -~ |DU2005  [DA220 SHIM [DU2005  |B220 PHIL DU2005
[DA135 ULTRA [DU2005__ [DA220 TOSH _[DU2005 _ |B220 SHIM ___ [DU2005
DA165 IDU3506  |DA240 [DU3505 8220 TOSH  [DU2005
[DA165 NP IDU3506  IDA240 SHIM [D{U3505  |B240 [DU3505
DA165 PS IDU3506  [DA240 TOSH [DU3505 = [B245 IDU3505
]DA165 BL lDU3506 l:ﬁ;(oo CTIDU404 §BSO2 iDU5007
[DA180 [DU1505  MX125 DU2005 - {B502H DU7007
[DA180 PHIL _[DU1505  [MX125 ULTRA [DU2005  |Reevo 240G [DUS009
IDA180 SHIM [DUI505 |MX135 DU2005  [S502 IDU5308
IDA180 TOSH [DU1505 [MX135CT/e  |DP2005  [S532B [DU5308
A200 DU6308 X135 ULTRA [DU2005 .
l‘gAZOO-Od; DU6308 ]Mxms DU3506 |22 }Dbs 308
IPX1402xx DU304  [PX1473xx DU604  [PX1556xx IDU1005
PX1402xxy  [DU304  [PX1473xxy DU604  [PX1556xxy  [DU1005
PX1402xxyy  IDU304  PPX1473xxyy  IDU604  PPX1556xxyy  |DU1005
PX1402xxyyy |DU304  [PX1473xxyyy [DU604  [PX1556xxyyy |DU1005
PX1415xx DU404  [PX1475xx DU754  PX1557xx DU 1005
[PX1415xxy  [DU404  [PX1475xxy DU754  PX1557xxy  DU1005 °
PX1415xxyy  |DU404  PPX1475xxyy  |DU754  PPX1557xxyy  IDU1005
PX1415xxyyy [DU404  [PX1475xxyyy [DU754  PX1557xxyyy |DU1005
[PX14129xx  [DU304  [PX1482xx DU404  |PX1558xx DU1005
PX1429xxy  [DU304  |PX1482xxy DU404  PX1558xxy DU1005
[PX1429xxyy  DU304  |PX1482xxyy  [DU404  [PX1558xxyy  {DU1005
PX1429xxyyy [DU304 PX1482xxyyy |DU404 PX1558xxyyy DU1005
PX1436xx DU404  [PX1483xx DU404  [PX1559xx DU1005
PX1436xxy  [DU404  [PX1483xxy DU404  [PX1559xxy  |DU1005
PX1436xxyy  [DU404  IPX1483xxyy  [DU404  [PX1559xxyy  |DU1005
PX1436xxyyy [DU404  [PX1483xxyyy [DU404  [PX1559xxyyy |DU1005
PX1456xx DU404  [PX1492xx DU694  [PX1572xx DU 1005




PX1456xxy DU404 PX1492xxy DU694 PX1572xxy U1005
PX1456xxyy  [DU404 PX1492xxyy  DU694 PX1572xxyy  {DU1005
PX1456xxyyy [DU404 PX1492xxyyy |DU694 PX1572xxyyy = |[DU1005
PX1463xx DU604 PX1494xx DU694
PX1463xxy DU604 PX1494xxy DU694
PX1463xxyy  [DU604 PX1494xxyy  {DU694
PX1463xxyyy [DU604  [PX1494xxyyy |DU694
PX1472xx DU604 PX1551xx {DU1005
PX1472xxy DU604 PX1551xxy  |DU1005
- IPX1472xxyy  IDU604 PX1551xxyy  [DU1005
PX1472xxyyy [DU604 PX1551xxyyy {DU1005

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de los Fabricante: Dunlee

Direccién: 555 North Commerce Street, Aurora, IL 60504, Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-000997-17-1

Digitalty signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.05 09:58:20 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

| DN: ch=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARiA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriafNumber=C1JiT

F 30715117564

k + Date: 2017.12.05 09:68:22 -03'00"




|

MODELO DE ROTU. .}

TUBOS DE RAYOS X, DUALEE

Tubo de rayos x
Marca: Dunlee

Modelo:  “Seglin corresponda”
N° de serie: xxxxxx

Fecha de fabricacion: xxxxxxxx

Fabricante: Dunlee
555 North Commerce Street, Aurora, IL 60504, Estados Unidos.

Importador: TIEMS S.R.L.

Argerich 2525, Ciudad Autérioma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. N°© 5164
Producto Autorizado por ia ANMAT: PM 1865-5

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

- WW T,

JS—

.

O BORET:
$0CIo \,mségy
TEMS SR

<
Vs
#

IF-2017-28800742-APN-DNPM#ANMAT . ...
-

pagina 1 de 7




'

INSTRUCCION
TUBOS DE RAYOS X, DUNLEE

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

Tubo de rayos x
Marca: Dunlee :
Modelo:  “Segun corresponda” v

Fabricante: Dunlee 5 “
555 North Commerce Street, Aurora, IL 69504, Estados Unidos.
Importador: TIEMS S.R.L. ! c

; Argerich 2525, Ciudad Autdnoma de Buer-os Aires.
. Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff -~ Mat. NC 5164
Producto Autorizado por {a ANMAT: PM 1865-5

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias.

3.2. tas prestaciones contempladas en ¢! item 3 del Anexo de ia Resolucién
GMC N*® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Indicaciones de uso
Adquisicion de imégenes radioldgicas.

» Unicamente debe utilizar la calota del tubo;de rayor x si cumple las instrucciones de
seguridad y reserva el uso del dispositivo solashente pe~d la finalidad para la cual ha sido
concebido. W
« Solo podran emplear el sistema de rayos x aquellss . personas que dispongan de la
experiencla necesaria sobre proteccién coritra radatjones y que hayan recibido
informacién sobre ia utilizacién de dicho sistema.
. « La responsabilidad de cumplir con las normas relativas a la instalacién y manejo de la
unidad de rayos x recaerd siempre en el usuario.
o Nunca utilice 1a calota dei tubo de rayos x ni ningln otro equipo de radiografia
diagndstica relacionado que tuviera algin defecto eléctrico, mecanico 0 radiologico, Esta
norma tiene especial relevancia en casos de defectos en los indicadores, las pantallas, las
sefiales de alarma y advertencia.
e Si desea conectar la calota de tubo de rayos x & otro dispositivo, componente o equipo,
pero no se estd seguroc gque la combinacién de ambos elementos pueda ser segura 3
juzgar simplemente por los datos técnicos, el usuario debe asegurarse de que ia
seguridad del paciente, del personal médico y el entorno, no corren peligro a causa de
dicha combinacidn poniéndose en contacto con los fabricantes pertinentes o consultando
a un experto.
« Dunlee es responsable de las caracteristicas de seguridad de sus productos solo en el
caso de que personal de Duniee expresamente autorizado realice los mantenimientos,
reparaciones o modificaciones.
 Si hace funcionar el equipo de rayos x y, gor tanto; Iz calota del tubo de rayos X, de
forma Incorrecta o si no se mantiene adecuidamentz, Dunlee no podrd considerarse
responsable de ningun fallo en el funclonamier.o, dafio o lesiones,
. No debe retirarse ni desviarse la proteccién de seguridad de la calota del tubo de
rayos x, ya que esta impide gue se active fa radia:ién si se supera la temperatura
maxima permitida. ‘ T )
« Unicamente personal de mantenimiento debidaménte “nstruido podra retirar la tapa o
cualquier conexidn eléctrica de la calota del tubg YOS X.

IF-2017-288007 ”AE&BNBWANMAT
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« El producto solo debe utiiizarze en salas médicas gue cumplan con las normativas
legisiaciones focales. : :
« El producto no debe utilizarse en iugares enflos que uxista riesgo de explosién,
s Los productos detergenies vy desinfectantss, incluso los utilizados en el paciente,
pueden dar lugar a mezclas de gases explosives. Tome ;as precauciones necesarias.
¢ La calota del tubo de rayos x estd llena de accite aislante, este material debe
desecharse de acuerdo a las normativas locales, 3
» Enla operacion de tubos de rayos x existen peligros ,};;r»:aves.
« Cuando se necesite acceso a los receptaculos, sz -deben desactivar los circuitos
lprln?arios y descargar los condensadores o cables, La descarga de alto voltaje puede ser
etal. ' .
» El polvo o los vapores de Berilio en las s%ﬁdones centrales de metal son altamente
toxicos y pueden causar lesiones graves. No realice operaciones que produzcan polvo o
valores, por ejemple, esmerilado, aplicacién de‘chorros de arena o limpieza con &cidos.
+ La rotura de envolturas de vidric puede causar una implosidn, que resyita de la
dispersion de particulas de vidrnio, Manipule los tubos de vidrio con culdado.
« los alojamientos que contienen aceite dieléctrico pueden alcanzar temperaturas de
escaldado. El sobrecalentamiento y la consiguiente rotura pueden causar quemaduras
graves. '
+ Se recomienda devolver ios tubos al fabricante. 1
» El uso incorrecto de los equipos de rayos x puede causar lesiones. Lea detenidamente
las instrucciones antes de utilizar el producte. $i no cumple las reglas de seguridad
basicas contra los rayos x o no tiene en cusnta las advertencias, corre el riesgo de
exponerse a si mismo y al paciente a radiadon};;s peligrasas. ‘
o Deben extremarse ias precauciones al tra#f’éportar corazas de tubos de rayos X. Se
recomienda trasiadar este tipo de dispositivos2n el mzaterial de embalaje original. De no
utilizarse el material de 2mbalaje original en el transportz o en caso de transportarse el
dispositivo de cualquier stro medo, es posible que ie produzcan dafios que puedan
anular la garantia. ;

§
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar cen arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente solre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura; ‘

La mayoria de las unidades estan preparadas para el posible montaje de un soporte
giratorio.

Los tubos que estdn montados mediante un saliente de conexién tienen una placa
intermedia entre el saliente de conexién y el dispositive limitador del haz. Se suministran
espaciadores de acero con los dispositivos limitadores del haz. Si la placa no es de acero
sino de un material mds ligero como el aluminio, el orificio debe estar revestido por una
capa minima de 1 mm de plomo.

Se proporcionan instrucciones de montaje cor cada dispositivo limitador de haz que ha
sido certificado como compatible con un determninade ensamble de alojamiento de tubos.
Se deben seguir cuidadosamente estas instruzciones para cumplir con los requisitos de
filtracién inherentes del ensambie de fuente de diagnéstica.

Se debe tener cuidado de al incorporar tubos a un sistzma de rayos x, se debe asegurar
que la corriente de fuga a tierra del sistema cumpla con las normativas de seguridad
apropiadas relacionadas con el producto final y con«los requisitos locales pertinentes
relativos a la instalacién.

o .
O f;g%;g@ﬁw
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3.4. Todas las informaciones cue m.rmitan cow.probar si el producto médi’
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, ask
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado- que hata que efectuar para garantizar
peér:;anentemente el buen funcionamlen%to vy la seguridad de ios productos
médicos.

Si existen indicios de fugas de aceite en la calota, el intercambiador térmico o los
manguitos, cese mmediatamente o utilizacién del sistema e informe al servicio técnico
autarizado.

Aseglirese de que € interruptor esté conectado y funcionando correctamente y no se le
haya hecho ninguna desviacién.

Mantenimiento |

Las calotas de tubos de rayos x contiene comp nentes .nr=cémcos que estan expuestos al
desgaste normal - debidoc ai func&onam!entmj El bu#n estado de los componentes
electrénicos y electromecénicos afecta ai fum. onamierite, la calidad de la imagen, y la
exposicion,

El producto debe utilizarse corractamente, hacerle les pruebas correspondientes y
mantenerse a intervalos reguiares.

El mantenimientc consiste en pruebas que ei usuario puede realizar y en servicips de
mantenimiento levados a cabo por profesionales instruidos especificamente.

E usuario debe revisar ei equipo de rayos x y detectar posibles defectos visibles. Si se
producen defectos de funcicnamiento u otras desviaciones, debe desconectarse ia unidad
de rayos x e informar al servicio técnico autorizado. Solo se podrd reanudar la utlhzauon
del producte cuando ias reparaciones hayan finalizado,

La puesta en marche del producto con plezas defectuosas puede provocar un incremento
del riesgo de la seguridad ¢ una exposicién a la radiacion innecesariamente alta,

Se recomienda realizar las inspecciones de la tabla en forma periddica. Se recomienda
hacer revisar {a unidad por representantes autorizados al menos una vez al afio. En caso
de que el equipo tenga un uso intensivo, los periodos entre mantenimientos preventivos
se deben reducir.

Intervalo Definicién de la mspeccién . Método
: Piezas dafadas, ausencia de etiquesas o plac@:s o
' ion visual
Diario de advertencia e‘%) 7 Inspecc
Todos los cables y las conexiones (ieltos, 1 e
‘ nspeccion visual
Semanal dafados, rotos) P
Semanal Fugas de aceite y ruldos raros | . Inspeccidon

Inspeccione periddicamente el tubo de rav«:»s X pcfa asegurarse de que funciona
correctamente. Compruebe que no haya piezas flojas o alteradas. Corrijalas seglin sea
necesario. Retire los terminaies de cables de alta tension y limpie el receptaculo. Si se
aprecian rastros de carbon, sustituye las piezas afectadas. Vuelva a aplicar un
revestimiento de .compuesto dieléctrico. El mantenimiento debe realizarse 30 dias

después de la instalacion, y cada 6 meses después,

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ila
implantacién del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacién,

3.6. La informacion relativa a los viesgos de interferencia reciproca

relacionados con la presencia del producto médica en investigaciones o
tratamientos especificos; k.

No aplica.

R SOCIO ut:, %E‘NTE
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3.7. Las instrucciones necesarizs on caso de rotura del envase protector de la®
esterilidad y si corresponde .ia indicacién de fos métodos adecuados de
raesterilizacién;

No aplica, El producto no es estéril.

3.8. Si un producto médico esta destinz'io a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la ?’éj*eutiiizaxcién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en $u caso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asf fomc cta quier limitacién respecto al
namero posible de reutilizaciones. K g

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el proiducto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion I {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitns Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos; :

Limpieza del sistema

Nunca utilice brillantadores ni detergentes causticos, disolvente ni abrasivos para la
limpieza.

Nunca utilice agentes desinfectantes cdusticos, disalventes nl gaseosns.

Es posible que al instalar la calota del tubovfje rayos X, el acceso a la misma quede
parciaimente o totalmente limitado. Consulte el manual del sistema para obtener mas
informacion sobre procedimientos de !impieza,iﬁ; o

o

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

Ensamble original para ios fubos de rayos x:

El madximo poder del tubo es reflectado en el fliagrama de enfriamiento y calentamiento
dei encaje ensamblado. La cperacién del tuffo es limitada por el control del sistema
ensamblado. - ’

Este ensamble produce radiacién cuando estd activado. Consulte la documentacion del
sistema para conocer las precauciones de seguridad apropladas. Una vez montado con el
dispositivo limitador de haz compatibie, este ensamble cumplird con las normativas de
productor emisores de radiacion. Nunca extraiga ninguna pieza del alojamiento o del
dispositivo limitador del haz. Nunca reajuste ninguna pieza del dispositivo limitador del
haz, a menos que lo haga bajo la direccién del instalador original.

Instalacion: _

Unicamente personal técnico debidamente formado y cualificado debe realzar” la
instalacién del tubo de rayos x. La instalacién debe llevarse a cabo de acuerdo con ia
documentacion del sistema incluida en los prc?gedimier#‘:os de funcionamiento, pruebas &
instalacion del fabricante del equipo original, {onsulte la documentacion aproplada para
realizar el procedimiento de instalacién y extraccién. Si no se siguen las in.j;trucciones de
instalacién y extraccion de la calota del tubo de rayos x, la garantia quedara anulada.

W ¥

Puesta a punto: o b
Para el buen funcionamiento y ia larga duracién del producto, es fundamental que el

dispositivo se ponga a punto tras un periodo en el que no se haya utilizado. Este
| del “abricante vriginal del equipo.
N3 . .
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:3.!0. Cuando un producto médica emiti’ radiacicnes con fines médicos,/
mfarmgcmn relativa a la naturaieza, tipo, intersidad y distribucion de digia
radiacion debe ser descripta; « L Tt

El tubo de rayos x emite radiacién de rayos x. ’{_
La distribucion de los rayos x depende del equipo de diagnéstico por imagenes donde es
montado el tubo. . ‘

Este equipo incorpora un alto nivel de protescidn contra los rayos x. No obstante, el
equipo no exime al usuario de su obligaciéf% de adoptar las medicas de precaucion
adecuadas para evitar su exposicién o la de otras personas a la radiacidn por falta de
atencion, descuido o ignorancla, "

Toda persona en contacto ton equipos de rayos x debe recibir Lna formacidon adecuada.
Se recomienda firmemente el usoc de materiales y elementos de proteccion contra los
dafios y lesiones que puede provocar la exposicién a rayos x.

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

Interruptor de seguridad y de presidn

El tubo de rayos x esta provisto de un interruitor de securidad de temperatura. Cuando
la calota supera una temperatura determinad’, el interruptor térmico abre los circuitos
de exposicion que impiden que el rotor se active e inhiben exposiciones adicionales.
Cuando esto ocurre, la unidad dejard de funclonar h#sth que se haya restablecido una
temperatura de funcionamiento segura. En fancidn ¢zl sistema de refrigeracion de la

calota, este proceso de enfriamiento de la temperatura piede durar entre 5y 10 minutos.

Las operaciones ge revision y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el servicio
técnico autorizado.

£l uso del interruptor térmico o de presién s obligatorio, asegirese de que funciona
correctamente. .

Consulte el manual técnico, el mismo lo ayudard a utilizar, rnantener y resolver
problemas. Si no obtiene respuesta, pdngase en contacto con el servicio técnico
autorizado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibies, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras; ‘
i ‘
Compatibilidad electromagnética: - De acuer;o con SU uso previsto, este producto
electrénico se conforma con la ley que gobleiha EMC, gue define los niveles permitidos
de la emisidn del equipo electrénico y su inmunidad requerida contra campos
electromagnéticos. Sin embargo, no es posible excluir con certeza absoluta la posi!;mdad
de que las sefiales de radio de los transmisores de ata frecuencia, ej. los telefonos
maviles, puedan influenciar el funcionamiento apropiado del aparato electromédico si tal
equipo funciona en la proximidad cercana y transmitiendo una energia relativamente alta.
Por lo tanto, la operacién de! tal equipo de radio en la vecindad inmediata del aparato

médico se debe evita para eliminar cuslquier riesgo de interferencia.

Se debe cumplir con ia temperatura, presién y humedad recomendados para su
funcionamiento, almacenamiento y transporte.

ol medicamento o los medicamentos que el

3.13. Informacioén suficiente sobre ] .
producto médico de que trate estd destinado a administrar, incluida cualquier
ias que se puadan suministrar;

restriccién en la eleccion de sus e

M,

ity ho administra medicamentos.
Wt IF-2017-2880074p+
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3.14. Las precauciones que deban adoptar;e si un producto médico present
riesgo no habitual especifico sscciado a su eliminacion;

La calota del tubo de rayos x esta liena de aceite aislante, este material debe desecha { Yo
de acuerdo a las normativas iocales. .
Parte del material de la ventana puede contener berilio. Su eliminacién debe realizarse
por los canales adecuados.

Se recomienda devolver los tubos ai fabricante.

3.15. Los medicamentos 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 d« Seguriviad y Eficacia de los productos
médicos; .

Kt

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisi6n atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.
«:f«w..,%~ m—————
: T RROMED
. \ ;‘%Q{E%Q GERENTE
) TIEMS B8R
ﬁ 3

IF-201 7-28800742-APN-DNPM#ANMAT

pagina 7 de 7



p
g3

i
Republica Argentina - >oder Eifzcutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adiciénal de Yirmas
Anexo

Nimero: IF-2017-28800742-APN-DNPM#ANMAT:

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-997-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUiT 30715117564

Date: 2017.11.17 11:56:33 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direcciéon Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

W

Digitaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.41.17 11:56:34 -03'00"



“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

RERE S S = I

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

S

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-0047-3110-000997-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicaé
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TIEMS 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
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubos de Rayos X
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-604- Tubos de Rayos X.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DUNLEE

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es Autorizad/as: Adquisicion de Iméagenes radioldgicas.

Modelo/s:

Tubo Housing | Tubo Tubo Housing | Tubo Tubo Housing | Tubo
Ensamblado (Inserto) | Ensamblado (Inserto) | Ensamblado (Inserto)é
CTR1555 DU1605A | CTR1591 DU2506 | CTR1791RGQ | DU5006
CTR1555RC DU1605A | CTR1720 DU2000 | CTR1792 DU6507
CTR1555RCPN | DU1605A | CTR1725 DU2506 | CTR1792RGQ |DU6507°
CTR1562 DU2005 | CTR1725CSBS | DU2506 | CTR1793 DU5607
CTR1562RC DU2005 | CTR1725CSPN | DU2506 | CTR1793RGQ |DU5607 |

~




'CTR1562RCPN | DU2005 | CTR1725GSBS | DU2506 | CTR2112 DU5008
CTR1563 DU2005 | CTR1735 DU3500 | CTR2140CEN | DU4008
M
"CTR1563RC DU2005 | CTR1740 DU4006 | CTR2150 DU5008B
CTR1563RCPN | DU2005 | CTR1740CQPN | DU4006 | CTR2150CEAN | DU5008B
CTR1568 DU1605A | CTR1740CQNM | DU4006 | CTR2150CEPN | DU5008C
CTR1568RC DU1605A | CTR1742CEAN | DU4006 | CTR2150CEUH | DU5008H
CTR1568RCPN | DU1605A | CTR1762 DU3007 | CTR2150CESV | DU5008H
CTR1569 DU1605A | CTR1762RGQ | DU3007 | CTR2250 DU5008D
CTR1569RC DU1605A | CTR1790 DU5006 |CTR2251 DU5008D
CTR1590 DU1505 | CTR1790RGQ | DU5006 | CTR2280 DU8008
'CTR1590RC DU1505 |CTR1791 DU5006 | CTR2280 DUS00O8A
CESV

| DA100 DU404 DA200-05 DU6308 | MX165 NP DU3506
DA115 DU1505 | DA200 PRO DU6308 | MX165 PS DU3506
DA125 DU2005 | DA200 ULTRA | DU6308 |B180 DU1505
DA125 ULTRA | DU2005 | DA200 Bright | DU6308 | B180 PHIL DU1505
DA135 DU2005 | DA200 P40 DU6308B | B180 SHIM DU1505
DA135 HiLight | DU2005 | DA220 DU2005 | B180 TOSH DU1505
DA135 CT/e DU2005 | DA220 PHIL DU2005 | B220 DU2005
DA135SR/i DU2005 | DA220 SHIM DU2005 | B220 PHIL DU2005

~7
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DA135 ULTRA | DU2005 | DA220 TOSH DU2005 |B220 SHIM DU2005 -
DA165 DU3506 | DA240 DU3505 | B220 TOSH DU2005
DA165 NP DU3506 | DA240 SHIM DU3505 |B240 DU3505 1
DA165 PS DU3506 | DA240 TOSH DU3505 | B245 DU3505
DA165 BL DU3506 | MX100 CT | DU404 B502 DU5007
MAX
DA180 DU1505 | MX125 DU2005 | B502H DU7007
DA180 PHIL DU1505 | MX125 ULTRA | DU2005 ] Reevo 240G DU8009 .
DA180 SHIM DU1505 | MX135 DU2005 | S502 DU5308
DA180 TOSH | DU1505 | MX135CT/e DU2005 |S532B DU5308
DA200 DU6308 | MX135 ULTRA | DU2005 |S532Q DU5308 ‘i
DA200-04 DU6308 | MX165 DU3506
PX1402xx DU304 PX1473xx Due04 PX1556xx DU1005
PX1402xxy DU304 PX1473xxy DU604 -PX1556xxy DU1005 ,"
PX1402xxyy DU304 PX1473xxyy DU604 PX1556xxyy DU1005
PX1402xxyyy | DU304 PX1473xxyyy | DU604 PX1556xxyyy | DU1005 .
PX1415xx DU404 PX1475xx | DU754 PX1557xx DU1005
PX1415xxy DU404 PX1475xxy DU754 PX1557xxy DU1005 |
PX1415xxyy DU404 PX1475xxyy DU754 PX1557xxyy DU1005
7 5
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\ PX1415xxyyy | DU404 PX1475xxyyy | DU754 PX1557xxyyy | DU1005
PX14129xx DU304 PX1482xx DU404 PX1558xx DU1005
”PX1429xxy | DU304 PX1482xxy Du404 PX1558xxy DU1005
PX1429xxyy DU304 PX1482xxyy DU404 PX1558xxyy DU1005
PX1429xxyyy |DU304 |PX1482xxyyy |DuU404 |PX1558xxyyy | DU1005
PX1436xx DU404 PX1483xx DuU404 PX1559xx DU1005
PX1436xxy DU404 PX1483xxy Du404 PX1559xxy DU1005
!‘—‘X 1436xxyy DU404 PX1483xxyy DU404 PX1559xxyy DU1005
PX1436xxyyy | DU404 PX1483xxyyy DU404 PX1559xxyyy | DU1005
PX1456xx DU404 PX1492xx DU69%9%4 PX1572xx DU1005
PX1456xxy DU404 PX1492xxy DuU69%4 PX1572xxy DU1005
PX1456xxyy DuU404 PX1492xxyy DU694 PX1572xxyy DU1005
PX1456xxyyy | DU404 PX1492xxyyy | DU694 PX1572xxyyy | DU1005
PX1463xx DuU604 PX1494xx DuU694
PX1463xxy DU604 PX1494xxy DU694
PX1463xxyy DU604 PX1494xxyy DU694
PX1463xxyyy | DU604 PX1494xxyyy | DU694
PX1472xx DU604 PX1551xx DU1005
PX1472xxy DU604 PX1551xxy DU1005
PX1472xxyy DU604 PX1551xxyy DU1005
PX1472xxyyy | DU604 PX1551xxyyy | DU1005

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1
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Nombre de los Fabricante: Dunlee

Direccion: 555 North Commerce Street, Aurora, IL 60504, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1865-05,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000997-17-1

DISPOSICION No 1 2 4 4 1 05 DI

4
B
Dr. ROBERTO Liftie

Subadministrador Naciosal
ANM.AT



