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BUENOS AIRES, 18 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-14263-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYOS X DINAN S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional

. por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direc;’:ién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que! los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- 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 del producto médico de marca
DINAR, nombre descriptivo Equipo de Rayos X Portatil y nombre técnico
Sistemas Radiograficos, de Peliculas de acuerdo a lo solicitado por RAYOS X
DINAN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 185 y 186-202 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
" III de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1089-18, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cincéJ (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus

Anexos I, II y III, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la
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Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-14263-10-9
DISPOSICION No
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ing. ROGELIO LOPE‘Z :
Igtrador Naclonk
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0467

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Portatil.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-174 - Sistemas
Radiograficos, de Peliculas.

Marca: DINAR.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: es un equipo portatil para realizar radiografias y
estd disefiado para trabajar en forma satisfactoria conectado a redes de
alimentacion domiciliaria u hospitalaria sin requerimientos especiales.

Modelo/s: PAF-100.

Variantes: PAF-100 (con estativo de Hierro), PAF-100 (con estativo de
Aluminio).

Tubos de Rayos X, marca: Hanghzou, modelo: XD55-10,27/125.

Generador, marca: DINAR, modelo: Generador para PAF-100,

Periodo de vida (til: diez (10) afios.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Rayos X Dinan S.A.

Lugar/es de elaboracion: Bolonia 5325, CABA, C1407KMA, Argentina.
Expediente N° 1-47-14263-10-9.

DISPOSICION NO©

0467 —

- ELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ADM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

ing. ROGELIO LOPEZ

Admninistrador Naclonal
AN.M AT,
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Equipo de Rayos X Portatil
Ilinan sa. uipo de Ray

Legajo N° 1089.

ROTULO

Equipo de Rayos X Portatil
Modelo: PAF-100
Marca: DINAR

Serie N°:: S000000000000

Fabricado por:
RAYOS X DINAN S.A. ‘
BOLONIA 5325 — C.A.B.A. — C1407KMA — ARGENTINA,

Director Técnico: Bioing. Jorge A, Periotti. M.P. N° 1,1008.6 ﬂMM{AAAA
Autorizado por [a ANMAT PM 1089-18.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Jorge b2 iotti
Bicint erbera RAYES X DINAN 8.A.
fMat.¥ 1.10068.8

RIAN D, ADBING
FPRESIDENTE

]
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Equipo de Rayos X Portatil

Legajo N°: 1089.

Resumen
de Instrucciones de Uso

Equipo de Rayos X Portatil

Modelo: PAF-100
Marca: DINAR

Fabricado por:

RAYOS X DINAN S.A.
BOLONIA 5325 ~ C.AB.A. - C1407KMA — ARGENTINA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM 108%8-18

Director técnico: Bioing. Jorge A. Periotti. M.P. 1.1008.6

RAYEE X DiNAN 3.A.

IAN T RS
PRESIDENTE

EIND
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Legajo N° 1089.

Equipo de Rayos X Portatil
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Equipo de Rayos X Portatil

Legajo N°: 1089.

Finalidad de uso
El Equipo de Rayos X Portatil marca DINAR modelo PAF-100 es un equipo portatil para
realizar radiografias y estd disefiado para trabajar en forma satisfactoria conectado a

redes de alimentacién domiciliarias u hospitalarias sin requerimientos especiales.

Instrucciones Especiales para la Operacion

Instalacion
Si bien el equipo no precisa instalacién, si necesita montaje de sus partes para una

correcta puesta en funcionamiento, a saber;

Equipo con Estativo de Hierro Fijo, segun el siguiente diagrama. La operacion debe

realizarse entre dos personas.

PRS-

Montaje de equipo estative de hierro fijo

1° Ne levantar los brazos del equipo (1) sin el cabezal colocado.

2° Frenar las ruadas de traslado (6).
1

/ " RAYEE X DINAN 3.A.
) AGRIAN D, ROMING

PRESIDENTE
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3° Besmontar la tuerca de seguridad (2).

4° Desmontar la manija de freno (3).

5° Levantar la traba del gje (4).

6° Colocar el cabezal montando el (5) en el soporte {7}, hasta que haga tope.
7° Bajar |a traba del eje (4). l

8° Montar la manija de freno (3) v la tuerca de seguridad (2).

Equipc con Estativo Plegable segun el siguiente diagrama: La operacion debe realizarse

entre dos personas

1
- )

g=

Figura 2: Equipo con Estativo Plegable

1° No levantar los brazos del equipo {1). Sin el cabezal colocado.

2° Frenar las ruedas de translacién (6)

3° Desmontar la tuerca de seguridad (2)

4° Desmontar la manija de freno (3)

5° Levantar la traba del eje (4)

6° Colocar el cabezal montando el (5) en el soporte (7). Hasta que haga tope.
7° bajar la traba del eje (4)

8° Montar la manija de freno (3) y la tuerca de seguridad (2)

2

RAVCE X DINAN G.A,

ADARIAN D. RORINO
PRESIDENTE
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Figura 3; Posicion de traslado dele quipo

Montaje del equipo

En posicién de traslado, se debe colocar el cable de alimentacion, enchufando un extremo
en la ficha 4 y el otro extremo en la red de alimentacion; el equipo siempre debe estar

conectado a tierra. No use adaptadores.

Busal 4

Figura 4; Montaje dele quipo

3
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ADRIAN D, ROBING
FRESIDENTE
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Panel de Control

Controles de las cortinillas del colimador

Tabla de Técnicas Programadas

Ficha de conexién del cable de alimentacion f
Ficha de conexion del Pulsador Remoto .

Ficha de conexién al Potter Bucky

A

Llave principal de encendido del equipo ]

|
..... 4 é
v o
FF FG 12
\ LUZ BLOQ R)( P(I)T ®

1 0 13

Figura 5: Panel de Control.

1 Display de Kv
2 Pulsador para Aumentar/Disminuir Kv
3 Display de mAs
4 Pulsador para Aumentar/Disminuir mAs
5 Display gue indica el numerg seleccionado de Técnica Programada |
6 Pulsador para aumentar/Disminuir el nimero seleccionado de Técnica Programada
7 LEDs indicadores de mA seleccionado
8 Pulsador para Aumentar/Disminuir mA
9 LED que indica: Titilando —» Equipo en preparacién
Color VERDE - Equipo listo para emitir
Color AMARILLO — Emisién de Rx

10 Pulsador de disparo de Rx

4

RAYC [1\' CilNAN 3.A.

ADRIAN . BORING
PRESIDENTE '
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11 Pulsador de BLOQUEQ de la secuencia de preparacion y del disparo de Rx
12 Led que indica POTTER seleccionado

13 Pulsador para seleccionar POTTER

14 Pulsador para encender la luz del colimador

15  Abrir/Cerrar cortinas verticales del cofimador

16 AbrirfCerrar cortinas horizontales del colimador

La Unica energia liberada hacia el paciente es la radiaciéon X durante la toma de la
radiografia. El nivel de esta energia estard dado segun los parametros radioldgicos
seleccionados para cada tipo de radiografia a realizar.

1. Seleccionando la técnica de trabajo - Técnica Manual (Ver figura panel de control)
« Seleccionar KVp con los pulsadores {(2). El valor elegido se visualiza en el Display (1)
e Seleccionar los mA con el pulsador (8). El valor elegido se visualiza segun el LED
que esté encendido (7), correspondiendo 20 y 40 a Foco Fino, 60 y 100 a Foco
Grueso.
« Seleccionar mAs con los pulsadores (4). El valor elegido se observa en el Display (3).
Nota: Tenga presente que, de excederse la potencia de la ampolla de Rx, gqueda
automaticamente inhibido el aumento de cualquiera de los parametros anteriores.
»Si el equipo es utilizado en conjunto con una mesa con Potter Bucky, seleccionar

POTTER con el pulsador (13), con lo que se enciende el LED correspondiente (9).

2. Seleccionando la técnica de trabajo — Técnica Programada (Ver figura panel de
controt)

E} DINAR PAF-100 tiene un total de 78 técnicas programadas. El nimero de la técnica
elegida se observa en el Display (5) y se selecciona con los pulsadores (6).

Observando la Tabla de Técnicas Radiograficas Programadas y tomando como ejemplo e
caso de “Craneo p.a.”, vemos que existe la posibilidad de elegir dos valores: el 41y el 1.

Ei primero corresponde a la columna F: TOMA CORRIENTE FUERTE, es el que se podra
elegir cuando las condiciones de la red de alimentacién permitan la utilizacion del equipo en
un rango de mayor potencia. Esto se debe a que la diferencia de criterio entre ambas

opciones es la de mantener los mAs constantes, pero con un aumento en la escala de mA,

5

RAMCS X DiNAN 3.A.

ADRIAM D. ROBING |
PRESIDENTE
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es decir, un aumento de la potencia instantanea absorbida de la red. Por contrapartida y en
beneficio de la calidad radiolégica, esto también trae aparejado una disminucién de los
tiempos de exposicion.

El segundo caso, el numero 1, y que corresponde a la columna D: TOMA CORRIENTE
DEBIL, y es el que se aconseja elegir cuando se esta por trabajar en un domicilio particular.
Los pasos a seguir para trabajar con Técnica Programada son los siguientes:

e Con los pulsadores (6-Fig.5) seleccionar en el Display (5-Fig.5) €l numero que

corresponda segun el tipo de radiografia y las condiciones de |a red de alimentacién

* Todos los valores impuestos de esta forma pueden ser luego modificados o ajustados

siguiendo los pasos de |a seleccion manual de la técnica de trabajo (Seccién 3.3).

Obteniende una radiografia

¢ Si el equipo va a ser usado con una mesa con Potter Bucky, seleccionar POTTER
con el puisador (13).

* Encender la luz de! colimador (14) y encuadrar la zona de radiacion {15, 16).

» Presionar una vez el Disparador Remoto o el pulsador (10). Con esto se inicia la
secuencia de preparacién para el disparo y €l LED {8) comienza a titilar. Al cabo de
tres segundos se ilumina de color Verde, indicando con ello que finalizo la
secuencia de preparacion y que el equipo esta listo para iniciar un disparo de Rayos
X, permaneciendo en tal situacién durante aproximadamente 10 segundos a la
espera de |la orden del operador.

¢ Presionar nuevamente el pulsador (10), con lo que se inicia el disparo de Rx y el

LED se ilumina de color Amarillo.

Mantenimiento
a) Controles realizados por el Usuario: Con relacion a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento, el usuario podréd realizar controles periddicos
elementales del equipo para detectar los defectos mas evidentes:
= Controles diarios: Fallas en los indicadores luminoses.
Fallas de funcionamiento sefialadas en el Panel de control.

Deterioro mecanico de las partes (sobre todo las méviles).

8
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Controlar que trabaje correctamente y que estén firmemente
sujetas todas las perillas, mandos, empufiaduras, trabas y
etc.

+ Controles semanales: Deterioro o rotura de los cables y sus conexiones.
Ruidos, vibraciones inusuales del generador de alta tension.
Fugas de aceite del transformador.
Mantener limpias de pelusa las ruedas de transporte

¢ Controles semestrales: Deterioro de trabas de transporte.

Deterioro de llaves y perillas de bloqueo.
Deterioro del sistema de suspensidn neumatica del tubo. ;
Centrado del tubo de rayos X y del receptor de imagenes.

Si alguno de éstos u otros defectos de funcionamiento (o cualquier anomalia) aparecieran,

se le indica al usuario, que apague el equipo inmediatamente y lo desenchufe y que

posteriormente informe a RAYOS X DINAN S.A. y/ o al Servicio Técnico autorizado.

Con relacion al calibrado que pudiera efectuarse para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos, solamente podra ser i

realizado por RAYOS X DINAN S.A. anualmente.

El equipo debera ser utilizado solo de acuerdo a las Instrucciones del manual del Usuario

y nunca para otros fines que los previstos; deberé ser operado conforme a la normativa

vigente, sélo por personal con conocimientos acerca de proteccion contra la radiacion, y

con capacitacion previa en el uso del mismo.

b) Controles efectuados por el Servicic Técnico: Los controles técnicos de seguridad se
refieren al correcto funcionamiento y a la seguridad de funcionamiento de su equipo
radiolégico. Estos controles deberian abarcar:

« Una inspeccion visual para chequear la integridad de! equipo y detectar los
defectos y averias mas evidentes, pero también la suciedad, adherencias y
desgastes que pudieran afectar la seguridad.

« La verificacion de todos los dispositivos de vigilancia, seguridad, indicacion y aviso.

e La medicion de los parametros de salida que pudieran influir en la seguridad.

o La verificacion de la seguridad eléctrica, asi como de la capacidad de

funcionamiento de la alimentacion interna de energia.

7
S X DINAN 5.A.
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« Cualquier otra verificacién particular conforme a alguna indicacién de Rayos X
Dinan S.A.

¢ Proteccion: El Equipo de Rayos X Portatil marca DINAR modelo PAF-100 posee 2
niveles de proteccion contra excesos de corriente eléctrica. El primero y mas
inmediato de ellos lo constituye Ia llave termomagnética del frente del equipo, que
cumple ademas la funcion de apagado/encendido. El segundo nivel de proteccion
consiste en una serie de fusibles ubicados dentro de la carcaza del equipo. Estos

sélo podran ser revisados y/o reemplazados por personal técnico calificado.

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto

Antes de usar el equipo, debera tener en cuenta ciertos aspectos:

+ No se debera utilizar este equipo en zonas en las que exista peligro de explosion.

» Los productos de limpieza y desinfeccion, también al ser empleados en los pacientes,
pueden formar mezclas gaseosas explosivas. Le rogamos tener en cuenta las normas

vigentes al respecto.

Interferencia reciproca

De acuerdo a su funcionalidad, este producto médico cumple las normas vigentes sobre
compatibitidad electromagnética que reglamenta la emision permisible de campos
electromagnéticos y el grado de inmunidad requerida contra los mismos.

A pesar de ello, no es posible excluir definitivamente que las radiosefiales procedentes de
emisores de alta frecuencia, tales como, por ejemplo, los radioteléfonos moviles u otros
radicequipos moviles similares que cumplen asimismo las normas vigentes sobre
compatibilidad electromagnética, interfieran el correcto funcionamiento de aparatos
eléctricos para medicina.

Este podria ser el caso cuando tales radioequipos emiten sefiales de radic de una
potencia relativamente elevada directamente en las inmediaciones del aparato meédico.
Con el fin de excluir posibles interferencias en el funcionamiento de aparatos médicos con
regulacion o control electronicos, es preciso evitar la puesta en funcionamiento de equipos

de radio en sus inmediaciones.

8
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Limpieza y desinfeccion

Antes de realizar las habituales tareas de limpieza del equipo, se le indica al usuario tener
ciertas precauciones, ya que algunos productos ' quimicos pueden afectar su
funcionamiento, o formar mezclas gaseosas explosivas.

Se le indica el cuidado al elegir el producto de limpieza: no se deben emplear productos
para limpiar o pulir que sean causticos, disolventes o abrasives. Debe usarse soélo
soluciones jabonosas para limpiar superficies plasticas, ya que otros productos pueden
volver el material rigido y quebradizo (se indica no usar productos con alto contenido de
alcohol).

Se indica al usuario que durante la limpieza debe tener en cuenta las siguientes
indicaciones:

¢« Antes de iniciar la limpieza, se debe apagar el equipo, bajar la llave térmica, y
desconectarlo de la red de alimentacién eléctrica.

« Se indica que es imperioso impedir que agua u otros liquidos penetren en el
interior del equipo, asi evitard posibles dafios electrénicos y deterioro en los
compongantes.

¢ Seleindica al usuario que solo limpie las superficies barnizadas o de aluminio con
un pafio humedo y sequelas con un pafic seco.

e Las partes cromadas solo se deben frotar con un pafio seco.

El método de desinfeccion empleado debe corresponder a las disposiciones y normativas
legales vigentes para desinfeccion y proteccion contra explosiones. No se deben utilizar
productos desinfectantes causticos, disolventes o gaseosos.

Durante la desinfeccién, se le indica al usuario que tenga en cuenta las siguientes
indicaciones:

« Antes de iniciar la desinfeccion, se debe apagar el equipo, bajar la llave termica, y
desconectarlo de la red de alimentacidn eléctrica.

» Todos los componentes del equipo, incluyendo cables y accesorios, deberan ser
desinfectados tinicamente mediante |a limpieza con un pafio.

» Recomendamos a los usuarios no desinfectar por rociado, ya que el producto

desinfectante podria penetrar en el interior del equipo y dafiar los componentes.

Y

CilNAN S.A

ADRIAN D. RDRBINO

PRESIDENTE



G467

RoyasX PM: 1089-18,

s Equipo de Rayos X Portatil
- &-5: m§‘q \."%Qg Jg-e': '--1 LEQBJO ND: 1089

Resumen de Precauciones y Advertencias

1. Precauciones en el uso:

« Un equipo de Rayos X, si no se utiliza adecuadamente, puede causar lesiones al
organismo tanto para el operador, al paciente y/ o terceras personas. Las
instrucciones contenidas en el manual del usuario deberan leerse y entenderse
perfectamente antes de intentar poner el equipo en funciona-miento.

» Nunca debe perder de vista al paciente, ni dejarlo sin vigitancia.

» Debe prestar atencion constante a cuestiones de seguridad relativas al bienestar del
paciente y al funcionamiento del equipo.

» No realice examenes, si el equipo presenta anomalias de funcionamiento. En caso 1
de existir anomalia alguna, debera contactarse inmediatamente a RAYOS X DINAN
S.A. o al Servicio Técnico autorizado.

» No use adaptadores. El equipo siempre debe estar conectado a tierra. i

«El personal médico y/ o técnico radidlogo que opere el equipamiento, debera
informar al paciente sobre las precauciones y contraindicaciones en lo referido a la
exposicion a radiaciones X. Sobre este punto, se debe hacer especial énfasis en
advertir sobre los riesgos a la exposicion de radiacion X a las pacientes, que aun sin

saberlo pudieran encontrarse en periodo de gesta-cion, como asi también a

aquellas pacientes embarazadas.
2. Precauciones general:

a) Las operaciones de ensamble, extensiones, ajustes, modificaciones o
reparaciones son realizadas por personal técnico autorizado por Rayos X Dinan
SA

b) El equipo de rayos X no debe utilizarse si presenta algin tipo de deficiencia
eléctrica, mecanica o radioldgica. Esto cuenta especialmente en el caso de fallas
en los dispositivos indicadores, de aviso y de alarma. Frente a esta situacion, se
debera avisar a Rayos X Dinan S.A.

c) Si el usuario desea utilizar el equipo de rayos X en combinacién con otros
aparatos, componentes o médulos y no se desprende de la ficha técnica que

dichos aparatos, componentes o méodulos puedan ser conectados a este equipo

10
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sin riesgo alguno, tendrd que asegurarse de que dicha combinacién no implica

riesgo alguno ni para los pacientes, ni para el personal operativo, ni tampoco

para el area operativa. Con este fin se tendra que consultar a los fabricantes de
los equipos en cuestidn o a un experto habilitado para tal fin.

d} Todo equipo de rayos X genera muy altas tensiones en su interior para poder
emitir la radiacion que lo caracteriza. El Equipo de Rayos X Portatil marca DINAR
modelo PAF-100 estd disefado conforme a las Ultimas normas internacionales
de seguridad eléctrica para minimizar todo riesgo de shock eléctrico en el
operario o usuario. Debera, sin embargo, tener en cuenta que unicamente el
personal especializado de mantenimiento (autorizado por Rayos X Dinan S.A.)
puede retirar las protecciones del cable de alta tension del tubo de rayos X y del
generador de alta tension. Existen alli voltajes letales.

e) Las caracteristicas mecanicas del Equipo de Rayos X Portati marca DINAR
modelo PAF-100 lo convierten en un aparato versatil y a la vez muy sencillo de
manegjar. Sin embargo, algunas indicaciones de seguridad mecanicas deberan
ser tenidas en cuenta por &l operario tales como:

e Al posicionar manualmente el cabezal del equipo, el usuario debe asir
directamente el brazo soporte del mismo.

« No debe trasladarse el equipo de rayos X hasta haber enclavado el brazo
soporte del cabezal de Rayos X en posicién de transporte.

» Se debe procurar siempre realizar todos los movimientos del tubo de rayos X
de la manera mas suave posible, evitando forzar movimientos mas alla de los
topes indicados en los diagramas del aparato.

f) Proteccidn contra radiacién no deseada o excesiva.

» Esimportante que todas las personas relacionadas con el uso de este equipo,
estén perfectamente familiarizadas con las recomendaciones y disposiciones
vigentes acerca de proteccion contra la radiacion, y que adopten las medidas |
adecuadas para asegurar la proteccién contra lesiones, para si mismos o
terceros.

» las personas autorizadas para utilizar este equipo deben conocer el peligro de

una excesiva exposicién a la radiacion X.
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» Se dispone de diversos dispositivos y materiales de proteccion. Urgimos a los
usuarios a que se utilicen tales materiales y dispositivos para su propia
proteccién y la de los pacientes. A tal efecto deberan tener en cuenta las
siguientes recomendaciones:

* Los delantales radioprotectores con un valor equivalente de 0,5 mm de plomo
disminuyen la radiacion de 50 KVp en un 99.95%, y la de 100 KVp en un
94,5%

o Limitar la dosis y el nimero de exposiciones. i
» La proteccion mas eficaz contra la radiacién es la distancia. Se indica /
mantener la maxima distancia posible con respecto al paciente y con respecto

al tubo de Rayos X. |
¢ Seindica evitar trabajar directamente en el haz de rayos X.

« Seindica trabajar siempre con el menor campo de radiacion posible.

Advertencias

» Si bien este equipo de rayos X incorpora un alto grado de proteccion contra la
radiacién X dispersa y secundaria, ningin disefio practico de equipo puede
proporcionar una proteccién completa. Ningun disefio practico puede obligar ai
operador ¢ a sus ayudantes a que adopten las precauciones adecuadas para
evitar la posibilidad de que personas autorizadas ¢ no, por descuido,
conscientemente o inconsciente, se expongan ellas mismas o expongan a otras a
la radiacidn directa o secundaria.

« Es importante que todas las personas relacionadas con el uso de este equipo,
estén perfectamente familiarizadas con las recomendaciones y disposiciones
vigentes acerca de proteccion contra la radiacién, y que adopten las medidas
adecuadas para asegurar la proteccion contra lesiones, para si mismos o terceros.

Las personas autorizadas para utilizar este equipo deben conocer el peligro de una
excesiva exposicion a la radiacién X, y que el equipo se vende con el entendimiento de
que sus agentes y representantes no tienen responsabilidad alguna por las lesiones o

dafios que puedan resultar de ia exposicion a la radiacion X.
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Se dispone de diversos dispositivos y materiales de proteccion. RAYOS X DINAN S.A.

advierte a los usvarios de equipos de raygds }(;{:1 que se utilicen tales materiales y
dispasitivos para su propia proteccion y la dcf,;c':s ;écientes.

A tal efectio deberan tener en cuentaﬁ’ag siguie:'ltes recomendaciones;

» Los delantales radioprotecto[es con un va_lgr equivalente de 0,5 mm de plomo

disminuyen la radiacion de 50 KVp enun 99'95%. y la de 100 KVp en un

94,5% 7ol N

7 v A

¢ Limite la dosis y el ndmero de equ?sicio‘nes en forma -q:dente.

o La proteccion ma$ eficaz contrd la radiacién es I:'.-l_ istancia. Mantenga la

o |
maxima distancia posible con respecto al paciente -y con, respecto al tubo de

Rayos X.

« Evite trabajar directamente en el haz de rayos X.

» Trabaje siempre con el menor campo de radiacién posible. La radiacién dispersa
depende en gran parte del volumen de! objeto sometido a la exposicién de los
rayos X.

1. Advertencias sobre los Riesgos Eléctricos: El equipo portatil DINAR PAF-100 esta
disefiado conforme a las ultimas normas internacionales de seguridad eléctrica
para minimizar todo riesgo de shock eléctrico en el operario o usuario. Debera, sin
embargo, tener en cuenta que:

« Esta terminantemente prohibido quitar las protecciones plasticas que cubren el
cabezal del equipo de rayos X Portatil. Pueden existir alli voltajes letales.
« Unicamente el personal de RAYOS X DINAN S.A y/ o el Servicio Técnico

autorizado puede retirar las protecciones relacionadas con el cableado eléctrico.

« El usuario no podra anular ni modificar fusibles o protecciones térmicas en el
sistema eléctrico del equipo.

e Los cables de alimentacién utilizados deben ser los provistos por RAYOS X
DINAN S.A.

e Cuando este aparato de rayos X sea usado en espacios médicos, sus
instalaciones deberan cumplir en general con los requisitos de la IEC.

2. Advertencias sobre los Riesgos Mecanicos: Las caracteristicas mecanicas del
equipo de rayos X portatil DINAR PAF-100 lo convierten en un aparato versatil y a
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la vez muy sencillc de manejar. Sin embargo, algunas indicaciones de seguridad |
mecanicas deberan ser tenidas en cuenta por el operario:
e Al posicionar el cabezal de rayos X, evite Ud. asir el brazo soporte del mismo,
bajo peligro de aprisionarse los dedos.
* No transporte el equipo hasta haber enclavado el brazo soporte del cabezal de
rayos X en posicién de transporte.
+ Procure realizar todos los movimientos en forma suave, evitando forzarlos mas
alla de los topes indicados en los diagramas del aparato.
3. Advertencias sobre la Proteccion contra riesgos de explosién: En dreas donde se
administran anestésicos, puede haber un riesgo de explosién, dado que algunos i

agentes anestesiantes forman atmosferas explosivas con el aire o mezclas

explosivas con el oxigeno u oxido nitrose.

Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

No realice exdmenes si el equipo presenta anomalias de funcionamiento. En caso de existir
anomalia alguna, debera interrumpir el disparo de Rx o la secuencia de preparacion,
presionando el pulsador de BLOQUEQ (11) e inmediatamente contactarse con RAYOS X
DINAN S.A. o al Servicio Técnico autorizado.

Transporte y embalaje

Descarga y transporte del equipo:

El equipo se presenta en un cajon de madera. Este cajon es especiaimente disefiado y
armado por Rayos X Dinan S.A. para proteger al equipo de eventuales inestabilidades
durante el transporte al sitio de funcionamiento. Se asegura ademas que el equipo se
mantenga protegido dentro de éste por medio de material de amortiguamiento (goma
espuma y otros polimeros de absorcién), dispuesto alrededor del equipo.

El cajon tiene pegados en sus lados, distintos autoadhesivos sefialando la fragilidad del
contenido.

Sin embargo se deben tener cuidados adicionales al descargar el cajén:

14
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Si bien la simpleza constructiva del equipo no impone restricciones importantes de
aceleracién instantanea (o g, que se origina con golpes u otros movimientos bruscos), se
le indica al cliente que procure descargar y transportar el cajon con suavidad.

En el interior de!l equipe existen liquidos (aceite del transformador) contenidos dentro de
reciptentes hermeéticos. Para minimizar todo tipo de riesgo, se indica al cliente gue se

debe procurar transpertar el cajén verticalmente.

Eliminacion

Para desechar el sistema y las unidades que se utilizan conjuntamente, ponerse en
contacto con el representante de Rayos X Dinan S.A. Si el sistema es desechado por el
usuario o contratistas no designados por Rayos X Dinan S.A podria causar dafios

medicambientales.

15
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14263/10-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
@457.1 y de acuerdo a lo solicitado por RAYOS X DINAN S.A., se autorizd
la insc‘ripcic')n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X Portatil.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-174 - Sistemas
Radiograficos, de Peliculas.

Marca: DINAR.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: es un equipo portatil para realizar radiografias y estd
disefiado para trabajar en forma satisfactoria conectado a redes de alimentacién
domiciliaria u hospitalaria sin requerimientos especiales.

Modelo/s: PAF-100.

Variantes: PAF-100 (con estativo de Hierro), PAF-100 (con estativo de Aluminio).
Tubos de Rayos X: marca: Hanghzou, modelo; XD55-10,27/125.

Generador: marca: DINAR, modelo: Generador para PAF-100.

Periodo de vida dtil: diez (10) anos.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Rayos X Dinan S.A.

Lugar/es de elaboracion: Bolonia 5325, CABA, C1407KMA, Argentina.

Se extiende a RAYQOS X DINAN S_A. el Certificado PM-1089-18, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ﬂBENE?U" ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 04 6 7 W Tesor Nestoos..
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