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“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS REN

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-6910-16-4 del Regis
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo

(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones FCM S.R.L. solicita se
inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médi
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el becreto
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridi
por.Disposicién ANM'AT‘NO 2318/02 (TO 2004), y normas complements:

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccic
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiadd
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién )
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que c.orresponde autorizar la i'nscripcién'en el RPPTM d
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

BUENOS AIRES, 96 ENE, 2017
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“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N°() g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION

] MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

3

4

AL DE

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion N
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ

marca Dunlee, nombre descriptivo Tubos de Rayos X y nombre técnic

Filayos X, de acuerdo con lo solicitado por FCM S.R.L., con
fdentiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cer
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roti

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 9 y 10 a 37 respectivamentge.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debet
I;eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1264-5, con exclusion de
Iieyenda no contemplada en la normativa vigente.

%«RTiCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencio
|
‘jArtEcqu 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el n
$RTiCULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prc

acional de
cto médico
0 Tubos de
los Datos
tificado de

que forma
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toda otra
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de !

Lo




Ministerio de Salud

“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOQSICION N° 09

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

3

v

ia presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrycciones de
1

[
¢
Uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Té

E
!

fEines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-6910-16-4
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PROYECTO DE ROTULO O 98 5 \ ?

26 ENE 2017

Fabricante: DUNLEE,

Direccién: 555 North COMMERCE STREET, AURORA, IL - 60504 - U.S A
Importador: FCM S.R.L.

Direccién: AV. GAONA 4260 - CIUDADELA - PCIA DE BS AS - ARGENTINA
Producto: TUBOS DE RAYOS X

Modelo: VER ANEXO

Marca: DUNLEE

Serie:” S/N XX XX XX

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias
Director técnico: ING. ROBERTO FAVALLI

Autorizadopor ANMAT : PM-1264-05

<

. ing. ROBERTO FAVALLI
o Osca SM?rganh::uﬂ'mﬂ DIRECTGR TECNICO
| ocio Ge M.N. 2148

t ' F.CM. SR




PROYECTO DE ROTULO ANEXO

098 5

CALOTA TUBO | CALOTA TUBO | CALOTA TUBO
PX1402xx DU304 | PX1473xx DUG04 | PX1556xx DU1005
PX1402;xxy DU304 | PX1473xxy DU604 | PX1556xxy DU1005
PX1402xxyy = DU304 | PX1473xxyy DU604 | PX1556xxyy DU1005
PX1402xxyyy DU304 | PX1473xxyyy DUG04 | PX1556xxyyy DU1005
PX1415xx DU404 | PX1475xx DU754 | PX1557xx DU1005
PX1415xxy DU404 | PX1475xxy DU754 | PX1557xxy DU1005
PX1415xxyy = DU404 | PX1475xxyy DU754 | PX1557xxyy DU1005
PX1415xxyyy DUA404 | PX1475xxyyy DU754 | PX1557xxyyy DU1005
PX1429xx DU304 | PX1482xx DU404 | PX1558xx DU1005
PX1429xxy DU304 | PX1482xxy DU404 | PX1558xxy DU1005
PX1429xxyy  DU304 | PX1482xxyy DU404 | PX1558xxyy DU1005
PX1429xxyyy DU304 | PX1482xxyyy DUA404 | PX1558xxyyy DU1005
PX1436xx DUA404 | PX1483xx DU404 | PX1559xx DU1005
PX1436xxy DU404 | PX1483xxy DU404 | PX1559xxy DU1005
PX1436>{('xyy DU404 | PX1483xxyy DU404 | PX1559xxyy DU1005
PX1436xxyyy DU404 | PX1483xxyyy DU404 | PX1559xxyyy DU1005
PX1456xx DU404 | PX1492xx DU694 | PX1572xx DU1005
PX1456xxy DU404 | PX1492xxy DU6GS4 | PX1572xxy DU1005
PX1456xxyy  DUA404 | PX1492xxyy DU694 | PX157 2xxyy DU1005
PX1456xxyyy DU404 | PX1492xxyyy DUB94 | PX1572xxyyy DU1005
PX1463xx DUB04 | PX1494xx DU694
PX1463xxy DUG04 | PX1494xxy DU694
PX1463xxyy  DUG04 | PX1494xxyy DU6S4
PX1463xxyyy DUG04 | PX1494xxyyy DU6%4
PX1472xx DU604 | PX1551xx DU1005
PX1472xixy DU604 | PX1551xxy DU1005
PX1472xxyy  DUG04 | PX1551xxyy DU1005
PX1472xxyyy DU604 | PX1551xxyyy DU1005
[
Ing. ROBERTO
DIRECTOR TE
MN. 214
FCM. SR

Oscar Mafting Huelmo
gocid Gerente

FAVALLI
CNICO

3

L




4

098 5

-
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o
CALOTA TUBO | cALOTA TUBO | cAloTa TUBD |
!
CTR1555 DU1605A | CTR1591 DU2506 | CTR1791RGQ DU5006
CTR1555RC DU1605A | CTR1720 DU2000 | CTR1792 DU6507
CTR1555RCPN DU1605A | CTR1725 DU2506 | CTR1792RGQ DU6507
CTR1562 DU2005 | CTR1725CSBS DU2506 { CTR1793 DUS607
CTR1562RC DU2005 | CTR1725CSPN DU2506 | CTR1793RGQ DU5607
CTR1562RCPN DU2005 | CTR1725GSBS DU2506 | CTR2112 DU5008
CTR1563 DU2005 [ CTR1735 DU3500 | CTR2140CENM DU4008
CTR1563RC DU2005 | CTR1740 DU4006 | CTR2150 DUS008B
CTR1563RCPN DU2005 | CTR1740CQPN DU4006 |CTR2150CEAN  DU5008B
CTR1568 DU1605A | CTR1740CQNM DU4006 | CTR2150CEPN DUS008B
CTR1568RC DU1605A | CTR1742CEAN DU4006 | CTR2150CEUH  DUS5S008H
CTR1568RCPN DU1605A | CTR1762 DU3007 | CTR2150CESV DUS008H
CTR1569 DU1605A | CTR1762RGQ, DU3007 | CTR2250 DUS008D
CTR1569RC DU1605A | CTR1790 DU5006 | CTR2251 DUS5008D
CTR1590 DU1505 | CTR1790RGQ DU5006 [ CTR2280 DU8008
CTR1590RC DU1505 [CTR1791 DU5006 | CTR2280CESV DUB00BA
CALOTA TUBO CALOTA TUBO CALOTA TUBO
|

DA100 DU404 | DA200-05 DUB308 | MX165 NP DU3506
DA115 DU1505 | DA200 PRO DUB308 | MX165 PS DU3506
DA125 DU2005 | DA200 ULTRA DU6308 | 8180 DU1505
DA125ULTRA  DU2005| DA200Bright DU6308 | B180 PHIL DU1505
DA135 DU2005 | DA200 P40 DU6308B | B180SHIM bu1505
DA135HiLight DU2005 |DA220 DU2005 | B180 TOSH DU1505
DA135CT/e DU2005| DA220 PHIL DU2005({B220 DU2005
DA135SR/i DU2005 { DA220 SHIM DU2005 | B220 PHIL DU2005
DA135ULTRA  DU2005| DA220 TOSH DU2005 [ B220 SHIM DU2005
DAl165 | DU3506 | DA240 DU3505|B220 TOSH DU2005
DA165NP DU3506 | DA240 SHIM DU3505|B240 DU3505
DA165PS DU3506 | DA240 TOSH DU3505|B245 DU3505
DA165BL DU3506 | MX100 CT MAX DuU404 | B502 DU5007
DA180 DU1505 | MX125 DU2005 | B502H DU7007
DA180PHIL DU1505{ MX125 ULTRA DU200S | Reevo 240G DUSD09
DA180SHIM DU1505 | MX135 DU2005 | $502 DU5308
DA180TOSH DU1505 MX135 CT/e DU2005 |S532B DU5308
DA200 DUG308 | MX 135 ULTRA DU2005 [ $532Q DU5308
DA200-04 DU6308 | MX165 DU3506

i'i

Ing. ROBERTQ FAVALLI

DIRECTOR TECNICO
M.N. 2148
F.CM. SR.L.




ANEXO Il B O ) 8 5

INSTRUCCIONES DE USO
TUBOS DE RAYOS X FAMILIA DUNLEE

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: DUNLEE

Direccién: 555 North COMMERCE STREET, AURORA, IL - 60504 - U.S.A

Importador: FCM S.R.L.

Direccion: AV. GAONA 4260 - CIUDADELA - PCIA DE BS AS — ARGENTINA

Producto: TUBOS DE RAYOS X

Modelo: VER ANEXO

Marca: DUNLEE

Serie: S/N XX XX XX

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

Director técnico: ING. ROBERTO FAVALLI

Autorizadopor ANMAT : PM-1264-05

|

Ing. ROBERT

Oscar Marfino Huglma F.C.M.
Socio AGerente

O FAVALL:

DIRECTOR {TECNICO
M.N. 2148

.R.L.

v



.

PROYECTO DE ROTULO ANEXO Q 9 8

CALOTA TUBO [ CALOTA TUBD | CALOTA TUBO

PX1402xx DU304 | PX1473xx DUB04 | PX1556xx DU1005
PX1402xxy DU304 | PX1473xxy DUG04 | PX1556xxy DU1005
PX1402xxyy ~ DU304 | PX1473xxyy DU604 | PX1556xxyy DU1005
PX1402xxyyy DU304 | PX1473xxyyy DU604 | PX1556xxyyy DU1005
PX1415xx DU404 | PX1475xx DU754 | PX1557xx DU100S
PX1415xxy DU404 | PX1475xxy DU754 | PX1557xxy DU1005
PX141Sxxyy DU404 | PX1475xxyy DU754 | PX1557xxyy DU1005
PX1415xxyyy DU404 | PX1475xxyyy DU754 | PX1557xxyyy DU1005
PX1429x?I( DU304 | PX1482xx DU404 | PX1558xx DU1005
PXl429x>ﬂ<y 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 | PX1483xxyy DU404 | PX1559%xyy DU1005
PX1436xxyyy DU404 | PX1483xxyyy DU404 | PX1559xxyyy DU1005
PX1456xx DU404 | PX1492xx DU694 | PX1572xx DU1005
PX1456xxy DU404 | PX1492xxy DUB94 ' PX1572xxy DU1005
PX1456xxyy  DU404 | PX1492xxyy DUG94 | PX1572xxyy DU1005
PX1456xxyyy DU404 | PX1492xxyyy DUGB94 | PX1572xxyyy DU1005
PX1463xx DUG04 | PX1494xx pues4 |

PX1463xxy DUB04 | PX1494xxy DU69%4

PX1463xxyy  DU604 | PX1494xxyy DU694

PX1463xxyyy DUB04 |PX1494xxyyy  DU694

PX1472xx DU604 | PX1551xx DU1005

PX1472xxy DU604 | PX1551xxy DU1005

PX1472xxyy  DUB04 | PX1551xxyy bU1005

PX1472xxyyy DUG604 | PX1551xxyyy DU1005

CALOTA TUBO CALOTA TUBO CALOTA TUBO
CTR1555 DU1605A [CTR1591 DU2506 | CTR1791RGQ DUS5006
CTR1555RC DU1605A | CTR1720 DU2000 | CTR1792 DU6B507
CTR1555RCPN  DU1605A | CTR1725 bu2506 | CTR1792RGQ DU6B507
CTR1562 DU2005 | CTR1725CSBS DU2506 [CTR1793 DU5607
CTR1562RC DU2005 | CTR1725CSPN DU2506 | CTR1793RGQ DU5607
CTR1562RCPN DU2005 | CTR1725GSBS DU2506 |CTR2112 DU5008
CTR1563 DU2005 [CTR1735 DU3500 | CTR2140CENM DU4008
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CTR1563RC DU2005 [CTR1740 DU4006 | CTR2150

CTR1563RCPN DU2005 | CTR1740CQPN DU4006 | CTR2150CEAN  DUS5008B
CTR1568 DU1605A | CTR1740CQNM DU4006 [CTR2150CEPN  DU5008B
CTR1568RC DU1605A | CTR1742CEAN DU4006 | CTR21SOCEUH  DUS5008H
CTR1568RCPN DU1605A |CTR1762 DU3007 | CTR2150CESV  DUS5008H
CTR1569 DU1605A | CTR1762RGQ DU3007 | CTR2250 DUS008D
CTR1569RC DU1605A | CTR1790 DU5006 | CTR2251 DU5008D
CTR1590 DU1505 | CTR1790RGQ DU5006 | CTR2280 DU8008
tCTRlSQORC DU1505 | CTR1791 DUS006 | CTR2280CESY ~ DUS008A
CALOTA TUBO CALOTA TUBO CALCTA TUBO
DA100 DU404 | DA200-05 DUG308 | MX165 NP DU3506
DAIL15 DU1505 | DA200 PRO DU6308 | MX165 PS DU3506
DA125 DU2005 | DA200 ULTRA DU63081B180 DU1505
DA125ULTRA  DU2005 | DA200Bright DU6308 | B180 PHIL DU1505
DA135 DU2005  DA200 P40 DU6308B | B1BOSHIM DU1505
DA135Hilight  DU2005 | DA220 DU2005|B180 TOSH  DU1505
DA135Cf/e DU2005 | DA220 PHIL DU2005 ; B220 DU2005
DA135SR/i DU2005 | DA220 SHIM DU200S | B220 PHIL DU2005
DA135ULTRA  DU2005 | DA220 TOSH DU2005 { B220 SHIM DU2005
DA165 DU3506 | DA240 DU3505 | B220 TOSH DU2005
DA165NP DU3506 ; DA240 SHIM DU3505{B240 DU35065
DA165PS DU3506 | DA240 TOSH DU3505 | B245 DU3505
DA165BL DU3506 | MX100 CT MAX DU404 | B502 DU5007
DA180 DU1505 | MX125 DU2005 | B502H DU7007
DA180PHIL DU1505 | MX125 ULTRA DU2005 | Reevo 240G DUS009
DA180SHIM DU1505 | MX135 DU2005 | 5502 DU5308
DA180TOSH DU1505 | MX135 CT/e DU2005 | S532B DU5308
DA200 DU6308 [ MX 135 ULTRA DU2005 [ $532Q DUS5308
DA200-04 DUG308 | MX165 DU3506

3.2. Las prestaciones

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

contempladas en el item

3 del Anexo de la Resolucion

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

REQUERIMIENTOS REGULATORIOS
El sistema esta sujeto a la jurisdiccién de la F .D. A. quien certifica, que dicho productoipuede ser

comercializado y legalmente exportados.

GMC N°
de los

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

E! fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones del producto mencionado,

1] , .
dandole al producto la seguridad y eficacia a

rde a las normas europeas e internacion.J-:Ies

Ing. ROBERYQ FAVALLI

DIRECTOR| TECNICO
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Hay tres tipos de mensajes para resaltar informacion o riesgos potenciales para el per

equipo: nota, importante y precauciones.

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

1 , ,
& Importante: Las notas importantes destacan informacién sobre principios |criticos que
afectan a como debe usar este producto.

A

Adopte precauciones incluso aunque se sigan las instrucciones de este instructivo.

Precauciones: Los rayos X pueden ser peligrosos si se utiliza en forma incorrecta.

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

Advertencias de seguridad

Este manual estd pensado para ayudarle a utilizar la coraza de tubo de rayos X con seguridad.
Unicamente debe utilizar la coraza de tubo de rayos X si cumple las instrucciones de seguridad
de este manual y reserva el uso del dispositivo solamente a la finalidad para la cual ha sido
concebido.

Sélo podran emplear el sistema de rayos X aquellas personas que dispongan de la experiencia
necesaria sobre proteccion contra radiaciones y que hayan recibido formacién sobre la

utilizacion de dicho sistema.

La responsabilidad de cumplir con las normas relativas a la instalacion y al manejo de la unidad

de rayos X recaera siempre en el usuario.

"

I

F.C.M S.R.L O

. i Ing. ROBERTO FAVALL:

Oscar Mgrtino Hueimo DIRECTOR TECNICO
Socio Gerente M.N. 2146

F.C.M. Sl.R.L.




* Nunca utilice la coraza de tubo de rayos X ni ningdn otro equipo de radiografia

especial relevancia en caso de defectos en los indicadores, las pantallas, las sefales/j

y advertencia.

» Si se desea conectar la coraza de tubo de rayos X a otro dispositivo, componente

pero no se esta seguro de que la combinacion de ambos elementos pueda ser segu

iagnostica
relacionado que tuviera algun defecto eléctrico, mecanico o radiolégico. Esta ner

a a juzgar

simplemente por los datos técnicos, el usuario debe asegurarse de que la seglridad del

paciente, del personal médico y del entorno no corre peligro a causa de dicha combinacién

poniéndose en contacto con los fabricantes pertinentes o consultando a un experto.

* Dunlee y Philips son responsables de las caracteristicas de seguridad de sus productos sélo
en el caso de que personal de Dunlee o Philips expresamente autorizado para realizar
mantenimientos, reparaciones o modificaciones hayan efectuado mantenimientos, reparaciones

o0 modificaciones.

* Si hace funcionar el equipo de rayos X y, por tanto, la coraza de tubo de rayos X,
incorrecta o si no se mantiene adecuadamente, Dunlee o Philips, segun corresponda, |

considerarse responsables de ningdn fallo en el funcionamiento, ningn dafio ni de lesi

* No debe retirarse ni desviarse la proteccién de seguridad de ia coraza de tubo de ra

que éesta impide que se active la radiacion si se supera la temperatura maxima de la co

« Unicamente podra retirar las tapas o cualquier conexion eléctrica de la coraza de
rayos X personal de mantenimiento debidamente instruido.

de forma
1o podran

ones.

yos X, ya

raza.

tubo de

« Este dispositivo de coraza de tubo de rayos X sélo debe utilizarse en salas médicas que

cumplan con las disposiciones de las normativas y legislaciones locales.

* La coraza de tubo de rayos X no debe utilizarse en lugares en los que exista r
explosién.

esgo de

* Los productos detergentes y desinfectantes, incluso los utilizados en el paciente, pueden dar

lugar a mezclas de gases explosivos. Tome las precauciones necesarias.

* La coraza de tubo de rayos X esta rellena de aceite aislante SHELL Diala AX. Este|material
debe dese-charse de acuerdo con las normativas locales. Para obtener mas informacion,
F d/& SRL. Ing. ROBERTO FAVALLi
2 almo DIRECTOR TECNICO
Oscar Magtino Hu MN. 2146
Socid Gerente F.C.M. SR.L.




consulte la seccién de eliminacién de materiales de este manual. E| aceite SH
contiene dioxina. @ 9 8

. = Q ‘
En caso de que la coraza del tubo de rayos X cumpla con las disposiciones de la Diretfivasde
dispositivos médicos 93/42 ECC (93), llevara la etiqueta de la marca CE.

Consulte la parte Dimensiones y etiquetas si desea obtener mas informacion sobre la ubicacion
de la etiqueta CE en la coraza del tubo de rayos X.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
La mayoria de las unidades estdn preparadas para el posible montaje de un soporte
giratorio.

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

Se proporcionan instrucciones de montaje con cada dispositivo limitador de haz que ha sido
certificado como compatible con un determinado ensamblado de alojamiento de tubos. Se
deben seguir cuidadosamente estas instrucciones para cumplir con los requisitos de
filtracion inherentes del ensamblado de fuente de diagnostico.

El ensamblado de alojamiento de los tubos esta conectado al circuito de toma a tierra con un
cable verde/amarillo que se suministra para este fip.

/

o S'R.L. i ROBERTO FAVALL!
Oscar Marting Hueimo ng.
Sacid Gerente DIRE%IS zzsgmco

F.CM SRL




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el progto%ﬁo 55 bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como |los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y!calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionam
seguridad de los productos meédicos:

Advertencia de funcionamiento
Si existen indicios de fugas de aceite en la coraza de tubo de rayos X, el intercambiadorterics

o los manguitos, cese inmediatamente el funcionamiento del sistema e informe a su empresa de
mantenimiento o proveedor

El uso apropiado de los tubos de rayos x es responsabilidad de los fabricantes del equipo y del
usuario. Se debe tener cuidade al incorporar tubos en un sistema de rayos x con| el fin de
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 instalacion.

Todas las personas que trabajan con tubos de rayos x deben protegerse contra ia exposicion a
la radiacion y contra posibles lesiones fisicas graves.

Aseglrese de que el interruptor térmico o de presién esté conectado y funcionando

correctamente y que no se le haya hecho una desviacién.

& ADVERTENCIA: EN LA OPERACION DE TUBOS DE RAYOS X EXISTEN PELIGROS
GRAVES.

Descarga de Alta Voltaje: Hasta 150.000 voltios, que puede ser letal. Cuando se !necesita
acceso directo a los receptaculos, se deben desactivar los circuitos primarios y descargar los

condensadores o cables.

Envenenamiento con Berilio: El polvo o los vapores del berilic en las secciones centrales de
metal son altamente toxicos y pueden causar lesiones graves o la muerte. No realice
operaciones que produzcan polvo o vapores, por ejemplo esmerilado, aplicacion de chorros de
arena o limpieza con acidos.

Explosion de Gas: La rotura de envolturas de vid§io puede causar una implosién, que resulta

en la dispersion de particulas de vidrio. Manipule lgg tubos de vidrio con cuidado.

q
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Quemaduras: Los alojamientos que contienen aceite dieléctrico pueden alcanzar termperaturas

de escaldado. El sobrecalentamiento y la consiguiente rotura pueden causar

graves. @ g 8

Se recomienda devolver los tubos defectuosos al fabricante o a una instalacion apro
garantizar su manipulacién.

Mantenimiento periédico

Las corazas de tubos de rayos X contienen componentes mecanicos gue estan expuestos al

desgaste normal debido al funcionamiento.

Ei buen estado de los componentes electrénicos y electromecénicos afecta al funcionamiento,

la calidad de la imagen, la electricidad eléctrica y la exposicion a radiacion del paciente y el

personal médico.

Al igual que con cualquier ofro equipo técnico, estas corazas de tubos de rayos X

también

deben utilizarse correctamente, ponerse a prueba, repararse y mantenerse a [intervalos

regulares.

Si se toman estas precauciones, se mantendra el buen funcionamiento y la fiabilidad del

sistema. Como usuario de una unidad de rayos X, estd obligado a tomar estas malzdidas de

precaucion de acuerdo con las normativas de prevencion de accidentes, la legislacion sobre

productos médicos y otras disposiciones reglamentarias.

El mantenimiento consiste en pruebas que el usuario puede realizar y en el mantenimiento

realizado en funcién de contratos de mantenimiento o por personas con autoridad explicita para

llevar a cabo dicho mantenimiento.

Ef usuario debe revisar el equipo de rayos X para detectar posibles defectos visibles (véase la

tabla). Si seproducen defectos de funcionamiento u otras desviaciones, debe desconectarse [a

unidad de rayos X e informar a la entidad responsable de realizar el mantenimiento.

Sélo se podra reanudar el funcionamiento del equipo de rayos X cuando las reparaciones hayan

finalizado. La puesta en marcha del dispositivo con piezas defectuosas puede proyvocar un

incremento del riesgo de la seguridad 0 una exposicién a la radiacién innecesariamente

alta.

Se recomienda realizar las pruebas indicadas en la tabia de forma periddica y hacer revisar la

unidad por representantes autorizados al menos una vez al afio.

a4
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En caso de que el equipo se utilice mucho, los periodos de mantenimiento pre

deberan reducir. @ 8 8 5

Intervalo (Definicion de la inspeccion)

Diario

Piezas dafadas, ausencia de etiquetas o Inspeccién visual y placas de advertencia

Semanal

Todos los cables y las conexiones Inspeccion visual (sueltos, dafiados, rotos)

Semanal

Fugas de aceite y ruidos raros Inspeccion

Limpieza y desinfeccion
Nunca utilice abrillantadores ni detergentes causticos, disolventes ni abrasivos para ia
Nunca utilice agentes desinfectantes causticos, disolventes ni gaseosos.

Es posible que ai instalar esta coraza de tubo de rayos X, el acceso a la misma quede

parcialmente o totalmente limitado. Consulte el manual del sistema para obtener mas

informacién sobre procedimientos de limpieza y desinfeccion.

MANTENIMIENTO:

Inspeccione periddicamente el tubo de rayos X para asegurarse de que funciona correc

impieza.

tamente.

Compruebe que no haya piezas flojas o alteradas. Corrijalas segtin sea necesario. F

etire los

terminales de cables de alta tension y limpie el receptaculo. Si se aprecian rastros de carbén,

sustituya las piezas afectadas. Vuelva a aplicar un revestimiento de compuesto dieléctrico.

El mantenimiento debera realizarse 30 dias después de la instalacién. Y cada sei
después.

meses

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos/ relacionados con la implantacién del

producto médico;

Ing. ROBERTO FAVALLI
F.CM. SRL. gDIREGTO TECNICO
Oscar Martino Huelma MN| 2146

Sokio Gerente




3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionadog
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No Apilica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfecciaon, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser

reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones. =
No Aplica.

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

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica.

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

Ensamblado Original
Nota:

a
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programado

Este ensamblado de alojamiento de tubos de rayos X produce radiacién cuando est

Consulte la documentacion del sistema para conocer las precauciones de |seguridad
apropiadas.

Una vez montado con el dispositivo limitador de haz compatible, este ensamblaje cumplira con
las normativas de productor emisores de radiacién. NUNCA extraiga ninguna |pieza del
alojamiento o de! dispositivo limitador de haz. NUNCA reajuste ninguna pieza del dispositivo
limitador de haz, a menos que lo haga bajo la direccién del ensamblador original.

La coraza de tubo de rayos X descrita en este manual cumple con las disposiciones de la
Directiva médica 93/42 de la FDA .

INSTALACION
Unicamente el personal de mantenimiento debidamente formado y cualificado debe realizar la
instalacién de la coraza de tubo de rayos X. La instalacion debe llevarse a cabo de acuerdo con
la documentacion del sistema incluida en los procedimientos de funcionamiento, puesta a
prueba e instalacion de! fabricante de equipo original.

PUESTA A PUNTO DE LA CORAZA DE TUBO DE RAYOS X
Para el buen funcionamiento y la larga duracién de la coraza de tubo de rayos X, es
fundamental que el dispositivo se ponga a punto tras un periodo en el que no se hayalutilizado.
Este procedimiento viene definido en el manual del operador del fabricante de equipe original.
Si no se siguiera este procedimiento, podria reducirse la duracion de la coraza de tubo de rayos
Xy la garantia podria quedar anulada.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser

descripta;

-
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4.0 TECHNICAL INFORMATION - INFORMATIONS TECHNIQUES -
TECHNISCHE INFORMATIONEN - INFORMACION TECNICA

4.1 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifikationen,
Especificaciones del producto

Product Identification

Identification du produit CTR1S62RC 989605588400
Produktidentifizierung

Identificacién de! producte

X-Ray Tube Model Number

Numéro de modele du tube radiogéne DU 2005
RontgenrShrengehduse — Modellnummer

Numero de modelo del tubo de rayes X

Housing Material Aluminum, Lead
Matériau du boltier Alumintum, Fil
Gehdusemateria Aluminfum, Leitung
Material de la carcasa Alurninio, Ploma
X-Ray Tube Window Material Glass

Matériau de |a fenétre du tube radiogéne Veme
Réntgenrdhre — Scheibenmaterial Glas

Material de la ventana del tubo de rayos X Cristal

Nominal Vollage

Tenslon nominale 140 kv
Nennspannung

Voltaje nominal

High Volfage Cable Tonneclions TEC 60528
Connexions des cibles haule tension CIE-60528
HochspannungskabelanschlOsse IEC 60526
Conexiones de cable de alto voltaje IEC 60528
Focus to Celllmator Flange Disiance

Reéglage de [a distance des brides du collimateur S8 mm- (2.31in.)

Entfemung BrennpunktKollimatorfansch

Digtancia del foco al plato del colimador

Total Heat Storage Capacity

Capacité calorifique totale 2.13 MJ (3.0 MHW)
Gesamte Wérmespeicherungskapazitat

Capacidad de almacenamiento de calor total

Permanent Minimum Inherent Fittration (Al equivalent) 1.5mmAI@ 75kV
Filtration inhérente minimale permanente {Al &quivalent) 15mmAl@ 75 kV
Pemanente minimale Eigenfiltration (Al-Aquivalent) 1.5 mm Al bei 75 kV
Fitiracién inherente minima permanente (equivalente a Al) 1.5mmAla75kV
Additional Fillration (Al equivalent)

Filtration supplémentaire (Al équivalent) 0mm Al

Zusatdiche Filtration (Al-Aquivalent)
Filraje adicional (equivalente a Al)
Minimum Total Filtration (Al equivalent)
Fittration totale minimale (A équivalent) 1.5 mm Al
Minimale Gesamffiltration (Al-Aquivatent)
Filtracién tofal minima (equivalente a Al)
emperalure Range Tor Transportation a orage
Plage de temperatures pour le transport et le stockage -40°C.. +70°C (-40°F .. 158°F)
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung
Intervalo de temperatura para el transporte y e! almacenamiento
Temperature range for operafion
Plage de températures pour le fonctionnement 10°C.. 40°C (50°F ...104°F)
Temperahirbereich Im Betrieb
intervalo de temperatura para el funcionamiento
Radlation Leakage Technique Faclor
Facteur technique du rayennement de fuite 20 mA, 140KV
Faktor des Durchfaufstrahlungsverfahrens
Factor de téenica de escape de radiacién

/
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4.1 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifikationen,
Especificaciones del producto

Stator Resistance , 15030 O
Résistance du stator 15Q130 O
Standerwiderstand 1507300
Resistencia del estator 156/300
Weight with accessores 355 kg. (78 ibs.)
Poids avec accessoires 355 kg. (78 tbs.)
Gewicht inkl. Zubehdr 355 kg. (78 Ibs.)
——_Peso con fodos los accesorios : 33.5 kg. (78 libras)
Maximium Cooling Rate
Vitesse de refroidissement maximale 23 kW
Maximale Kohlleistung

Velocidad maxima de refrigeracion

Nominal Continuous Rating

Débit nominal continu 2.8 kW
Nominelie Dauerteistung

Intensidad continua nominal

Applicable Standards IEC 60336, IEC 60522, IECE0526, IEC 60613,
Normes applicables IEC 60878, EN 60601-1 EN6GG01-1-3,
Anwendbare Normen EN 60601-2-28, UL 60601-1, US FDA 21CFR
Normativa aplicable
Safety Classification FDA |

IEC 606011 B

Directive 93/42/EEC B
Classification de sécurité Directive 93/42/CEE s
Sicherheitsklassifizierung Richtlinie 93/42/EWG |IB
Clasificacion de seguridad Directiva 93/42/EEC {1B

***Specifications subject to change without notice

*"*Les caractéristiques techniques sont sujettes & medification sans préavis
~**Anderungen an den Spezifikationen vorbehalten

***Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

2
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4.1 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspeziﬁkaiﬁonen,
Especificaciones del producto

Product identification y
Identification du produit CTR1563RC 989605585300
Produktidenfifizierung

Identificacion del producto

X-Ray Tube Model Number

Numéro de modéle du tube radiogéne DU 2005
Réntgenrchrengehduse — Modellnummer

Numero de modeio def tubo de rayos X

Housing Material Aluminum, Lead

Matériau duy boitier Aluminium, Fil

Gehadusemateria Aluminium, Leitung

Material de la carcasa Aluminio, Plomo [
X-Ray Tube Window Material Giass

Matériau de la fenétre du tube radiogéne Vene

Roénigenrohre — Scheibentnaterial Glas

Material de la ventana del tubo de rayos X Cristal

Nominal Voltage '
Tension nominale 150 kv

Nennspannung

Voltaje nominal

High Vcitage Table Conneclions IEC 60528

Connexions des cables haute tension CIE-80526 .
Hechspannungskabelanschilisse |IEC 60526

Conexiones de cable de alto voltaje IEC 60526

Focus to Collimator Flange Distance

Réglage de la distance des brides du collimateur 58 mm (2.31in.)

Entfernung Brennpunkt/Kollimatorflansch
Distancia del foco at plato del colimador

Total Heat Storage Capacity

Capacité calorifique totale 2.13MJ (3.0 MHU)
Gesamte Warmespeicherungskapazitat

Capacidad de almacenamiento de calor total

Permanent Minimum Inherent Filtration (Al equivalent) 1.5mmAl@ 75kv

Filtration inhérente minimale permanente (Al équivalent) 1SmmAl@ 75kV

Permanente minimale Eigenfiltration (Al-Aquivalent) 1.5 mm Al bej 75 kV !
Filtracién inherente minima permanente (equivalente a Al) 1.5mmAla75kV i
Additional Filtration {A) equivalent}

Filtration supplémentaire (Al équivalent) 0 mm Al

Zusitzliche Filtration (Al-Aquivalent)
Filtraje adicional (eguivalente a Al)

Minimum Total Filtration {Al equivalent)

Filtration totale minimale (Al équivalent) 1.5 mm Al
Minimale Gesamtfiltration (Al-Aquivalent)

Filtracion total minima (equivalente a Al)

Temperature Range for Transportation and Storage

Piage de températures pour le transport et le stockage -40°C., +706°C (-40°F .. 158°F)
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

Intervalo de temperatura para el transporte y el almacenamiento

‘Temperature range for operation

Plage de températures pour le fonctionnement 10°C.. 40°C (50°F ... 104°F)
Temperaturbereich im Betrieb

Intervalo de temperatura para el funcionamiento

Radiation Leakage Technique Faclor

Facteur technique du rayonnement de fuite 26 mA, 150kY

Faktor des Durchiaufsirahlungsverfahrens

Factor de técnica de escape de radiacion

q/
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Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspgajfikationen,
Especificaciones del producto 0 k@ 5
: o™
Stator Resistance 150/30 Q 7 TG N
Résistance du stator 15Q/30 @ FoLio '\
Stinderwiderstand 15Q/300 ff ‘ .
Resistencia de! estator 1501300 \\ .

Weight with accessories
Poids avec accessoires
Gewicht inkt. Zubehor

Peso con todos los_accesorios

355 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 libras)

Maximum Cooling Rate

Vitesse de refroidissement maximale 47 kW
Maximale Kiihifeistung

Velocidad maxima de refrigeracién

Nominal Contintcus Rating

Débit nominal continu 4.7 kW

Nominelle Dauerleistung
Intensidad continua nominal

Appticable Standards
Normes applicables
Anwendbare Normen

IEC 60338, IEC 60522, 1EC60526, IEC 60613,
IEC 606878, EN 60601-1 ENS0601-1-3,
EN 60601-2-28, UL 60601-1, US FDA(21CFR

Normafiva aplicable

Safety Classification FDA |
IEC 80601-1 B
Directive 83/42/EEC 8
Classification de sécurité Directive 93/42/CEE B
Sicherheitskliassifizierung Richtlinie 83/42/EWG  [IB
Clasificacion de seguridad Directiva 93/42/EEC 1iB

***Specifications subject to change without notice

**Les caractéristiques techniques sont sujettes & modification sans préavis
*+Anderungen an den Spszifikationen vorbehaiten

***Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

=
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4.1 Product Specifications Caractéristi

Especificaciones del producto

ques techniques du produit, Produktspe@a@

Product ldentification
Identification du produit
Produktidentifizierung
identificacién del producto

CTR1568RC 9896055854

X-Ray Tube Model Number

Numére de modéle du tube radiogéne
Réntgenréhrengehiiuse - Modellnummer
Numerc de modelo del tubo de rayos X

DU1605A

Housing Material
Matériau du boitier
Gehdusemateria
Material de Ja carcasa

Aluminum, Lead
Aluminium, Fil
Aluminium, Leitung
Aluminio, Piomo

X-Ray Tube Window Material Glass
Matériau de la fenétre du tube radiogene Verre
Rontgenréhre — Scheibenmaterial Gilas
Material de la ventana del tubo de rayos X Cristal
Nominal Voltage

Tension nominale 140 kv
Nennspannung

Voltaje nominal

High Voltage Cable Tonneclions [EC 60526
Connexions des cébles haute tension CIE-60526
Hochspannungskabelanschllsse IEC 60526
Conexicnes de cable de alto voltaje IEC 60526

Focus to Collimator Flange Distance

Régiage de ia distance des brides du collimateyr
Entfernung Brennpunkt/Kollimatorflansch
Distancia del foco al plato del colimador

58 mm (2.31in.)

Total Heat Storage Capacity

Capacité calorifique totale

Gesamte Wairmespeicherungskapazitit
Capacidad de almacenamiento de calor total

2.13 MJ (3.0 MHU)

Permanent Minimum Inherent Filtration (Al equivaient)
Filtration inhérente minimale permanente (Al équivalent)
Permanente minimale Eigenfiltration (Al-Aquivalent)
Filtracion inherente minima permanente (equivalente a Al)

1.5mmAl@ 75 kv
15mmAl@ 75kV
1.5 mm Al bei 75 kV
1.5mmAla75kV

Additionai Filtration (Al equivalent)

Filtration suppiémentaire (Al équivalent) 0 mm Al
Zusatzliche Fittration {Al-Aquivalent)

Filtraje adicicnal (equivalente a Al}

Minimum Total Filtration {Al equivalent)

Filtration totale minimale (Al équivalent) 1.5 mm Al

Minimale Gesamtfiltration (Al-Aquivalent)
Filtracién tofal minima (equivalente a Al)

Temperature Range for Transportation and Storage
Plage de tempeératures pour le transport et le stockage
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

Intervalo de temperatura para el transporte y el almacenamiento

-40°C.. +70°C (~40°F .. 158°F)

Temperature range for operation

Plage de températures pour le fonctionnement
Temperaturbereich im Betrieb

Intervalo de femperatura para €l funcionamiento

10°C.. 40°C (50°F ...104°F)

Radiation Leakage Technique Factor
Facteur technique du rayonnement de fuite
Faktor des Durchlaufstrahlungsverfahrens
Factor de técnica de escape de radiacién

20 mA, 140KV

Oscar Manting Huelmo

Sacio Gerente
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4.4 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifi}

Especificaciones del producto

O ¢

Stator Resistance
Résistance du stator
Standerwiderstand
Resistencia del estator

150/30 ¢
150430 @
150300

13Q/300Q

Weight with accessories

Poids avec accessoires

Gewicht inki. Zubehér
__Peso con todos los accesorios

35.5 kg. {78 Ibs.}
35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 libras)

Maximum Cooling Rate

Vitesse de refroidissement maximale 2.8kW
Maximale Kihlleistung

Velocidad maxima de refrigeracion

Nominal Confinuous Rating

Débit nominal continu 28 kW

Nominelle Dauerieistung
Intensidad confinua nominal

Applicable Standards
Normes applicables

|IEC 60336, IEC 60522, IEC€0528, |

EC 60613,

IEC 66878, EN 60601-1 EN6DS01-1-3,
Anwendbare Normen EN 60601-2-28, UL 60601-1, US FDA 21 CFR
Normativa aplicable
Safety Classification FDA I

. |EC 60601-1 B

Directive 93/42/EEC IiB
Classification de sécurité Directive 93/42/CEE 8
Sicherheitskiassifizierung Richtlinie 93/42/EWG  (iB
Clasificacién de seguridad Directiva 83/42/EEC IiB
***Specifications subject to change without notice
"*Les caractéristiques techniques sont sujettes 3 modification sans préavis
**Anderungen an den Spezifikationen vorbehalten
""*Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

L~
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Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifi

|Espec1ﬁcaciones del producto

Product |dentification
Identification du produit
Produktidentifizierung
identificacion del producto

CTR1569RC 98965584800

X-Ray Tube Model Number

Numéro de modéle du tube radiogéne
Réntgenrdhrengehduse - Modelinummer
Nimera de modelo del tubo de rayos X

DU 1605A

Housing Material
Matériau du boitier
Gehausemateria
Material de la carcasa

Aluminum, Lead
Aluminium, Fit
Aluminium, Leitung
Aluminio, Plomo

X-Ray Tube Window Material Glass
Matériau de |a fenétre du tube radiogéne Vermre
Réntgenrdhre — Scheibentaterial Glas
Material de {a ventana del tubo de rayos X Cristal
Nominal Voltage

Tension nominale 140 kv
Nennspannung

Voltaje nominal

High Vollage Cabie Conneclions IEC 60528
Connexions des cébles haute tension CIE-80526
Hochspannungskabeianschlisse IEC 60526
Conexicnes de cable de alto voltaje IEC 60526

Focus to Collimator flange Distance

Réglage de la distance des brides du colfimateur
Entfernung Brennpunkt/Kollimatorflansch
Distancia del foco al plato del colimador

59 mm (2.31in.)

Total Heat Storage Capacity

Capacité calorifique totale

Gesamte Warmespelicherungskapazitat
Capacidad de almacenamiento de calor total

2,13 MJ (3.0 MHU)

Permanent Minimum Inherent Filtration (Al equivalent
Filtration inhérente minimale permanente (Al équivalent)
Permanente minimale Eigenfittration (Al-Aquivalent)
Filtracion inherente minima permanente (equivalente a Al)

15mmAl@ 7T5kv
15mmAl@ 75kV
1.5 mm Al bel 75 kV
1.5mmAia7Skv

Additional Filtration (Al equivalent}

Filtration supplémentaire {Al équivalent) G mm Al
Zusatzliche Filtration (Al-Aquivalent)

Filtraje adicional (equivalente a Al)

Minimum Total Filtration (Al equivalent)

Filtration totale minimale (Al équivalent) 1.5 mm Al

Minimale Gesamtfiliration (Al-Aquivalent)
Filtracion fotal minima (equivalente a Al)

Temperature Range for Transportation 'and Storage

Plage de températures pour le transport et le stockage
Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

Intervalo de temperatura para el transporte y el aimacenamiento

-40°C.. +70°C (-40°F .. 158°F)

Temperature range for operation

Plage de températures pour le fonctionnement
Temperaturbereich im Betrieb

intervalo de temperatura para el funcionamiento

10°C.. 46°C {50°F ...104°F)

Radiation Leakage Technigue Factor
Factaur technique du rayonnement de fuite
Faktor des Durchiaufstrahlungsverfahrens
Factor de técnica de escape de radiacién

20 mA, 140kv

FCM./SRL.
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44 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifikat
Especificaciones del producto
Stator Resistance 160/30 Q
Résistance du stator 150130 O
Stinderwiderstand 1507300
Resistencia del estator 150300
Weight with accessories 355 kg. (78 Ibs.)

Poids avec accessoires
Gewicht inki. Zubehdr
Pesg con todos los_accesorios

35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. (78 Ibs.)

Maximum Cooling Rate

Vitesse de refroidissement maximale 28kW
Maximale Kiihileistung

Velocidad méxima de refrigeracion

Nominal Coentinuous Rating

Débit nominal continu 28kW

Nominelle Dauerleistung
Intensidad continua neminal

Applicable Standards
Normes applicables
Anwendbare Normen
Normativa aplicable

IEC 60336, [EC 60522, IEC60526, IEC 60613,

IEC 60878, EN 60601-1 ENB0601-1:3

EN 60601-2-28, UL 60601-1, US FDA 21 CFR

Safety Classification

Classification de sécurité
Sicherheitskiassifizierung
Clasificacion de seguridad

FDA I

IEC 606011 IB
Directive 83/42/EEC 1B
Directive 93/42/CEE B
Richilinie 93/42/EWG 1B
Directiva 93/42/EEC liB

***Specifications subject to change without notice

***Les caractéristiques techniques sont sujettes 3 modification sans préavis

*Anderungen an den Spezifikationen vorbehaiten
***Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

Socia’ Gerente

M.N. 2146

,/
ing, ROBERTO FAVALLI
DIRECTOR TECNICQ

FCM. SR.L.
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4.1 Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspeziﬁkétionen,

Especificaciones del producto

Product identification
ldentification du produit
Produktidentifizierung
Identificacién del producte

CTR1590RC 989605584900

X-Ray Tube Model Number

Numéro de modéle du tube radiogéne
Rontgenréhrengehiuse — Medellnummer
Numero de modelo de! tubo de rayos X

DU 2005

Housing Material
Matériau du boitier
Gehdusemateria
Material de la carcasa

Aluminum, Lead
Aluminium, Fi!
Aluminium, Leftung
Aluminio, Plomo

X-Ray Tube Window Material Glass
Matériau de la fenétre du tube radiogéne Vermre
Réntgenrshre — Scheibenmateriat Glas
Material de la ventana del tubo de rayos X Cristal
Nominal Voltage

Tensicn nominale 150 kV
Nennspannung

Voltaje nominal

High Voltage Cable CTonneclions IEC 60526
Connexions des cables haute tension CIE-60526
Heochspannungskabelanschlosse IEC 60526
Conexiones de cable de alto voltaje IEC 60526

Focus to Coliimator Flange Distance

Réglage de la distance des brides du collimateur

Entfernung Brennpunkt/Kollimatorflansch
Distancia del foco al plato del colimador

59 mm (2.31in.)

Total Heat Storage Capacity

Capacité calorifique totale

Gesamte Warmespeicherungskapazitit
Capacidad de almacenamiento de calor total

2.13 MJ (3.0 MHU}

Permanent Minimum nherent Filtration (Al equivalent)
Filtration inhérente minimale permanente (Al équivalent)
Permanente minimale Eigenfiltration (Al-Aquivalent)
Filtracién inherente minima permanente (equivalente a Al)

15mmAI @ 75kV
1.5mmAl@ 75KV
1.5 mm Al bei 75 kV
1.5mmAla75ky

Additional Filtration (Al equivalent)

Filtration supplémentaire (Al équivalent) 0 mm Al
Zusétzliche Filtration (Al-Aquivalent)

Filtraje adicional (equivalente a Al)

Minimum Total Filtration (Al equivalent)

Filtration totale minimate (Al équivalent) 1.5 mm Al

Minimale Gesamitfiltration (Al-Aquivalent)
Filtracién total minima (equivalente a Al)

Temperature Range for Transporiation and Storage
Plage de températures pour le transport et le stockage

Temperaturbereich bei Transport und Lagerung

Intervalo de temperatura para e! transporte y el almacenamiento

-40°C.. +70°C (-40°F _. 158°F)

Temperature range for operation

Plage de températures pour le fonctionnement
Temperaturbereich im Betrieb

Intervalo de temperatura para el funcionamiento

10°C.. 40°C (50°F ...104°F}

Radiation Leakage Technique Factor
Facteur technijue du rayonnement de fuite
Faktor des Durchlaufstrahlungsverfahrens
Factor de técnica de escape de radiacion

26 mA, 150kvV

F.CM.

Oscar Martito Huelmo
Soclo Gerente

G

Ing. ROBERTQ FAVALLI

DIRECTOR 7]
M.N. 21
FCM. 8

ECNICO
48
R.L.




Product Specifications Caractéristiques techniques du produit, Produktspezifikationen,

Especificaciones del producto

0@8%

M4
Stator Resistance 156430 ¥/ £oL10
Résistance du stator 150/30 Q
Stinderwiderstand 150300 Qﬁ o
Resistencia del estator 1501300 %\ """"" &
S UEPROS;

Weight with accessories
Poids avec accessoires
Gewicht inkl. Zubehér

Peso con todos |os accesorios

35.5 kg. {78 lbs.)
35.5 kg. (78 Ibs.)
35.5 kg. {78 Ibs.)
35,5 kg. {78 libras}

Maximum Cooling Rate

Vitesse de refroidissement maximale 47 kW
Maximale Klhlleistung

Velocidad maxima de refrigeracién

Neminal Continuous Rating

Débit nominal continu 47 kW

Nominelie Dauerleistung
Intensidad continua nominal

Applicable Standards
Naormes applicables
Anwendbare Normen
Normativa aplicable

[EC 60336, IEC 60522, I[ECE0526, |EC 60613,
IEC 60878, EN 60601-1 EN60601-11-3,
EN 60601-2-28, UL 60601-1, US FDA 21 CFR d

Safety Classification

Classification de sécurité
Sicherheitsklassifizierung
Clasificacién de seguridad

FDA

IEC 60601-1
Directive 93/42/EEC
Directive 93/42/CEE

I

B
B
g

Richtlinie 93/42/EWG IIB

Directiva 93/42/EEC

8

***Specifications subject to change without notice
**| es caractéristiques techniques sont sujettes & modification sans préavis
*»Anderungen an den Spezifikationen vorbehalten

**Especificaciones sujetas a cambios sin previo aviso

|

FCM. §RL

QOscar Martigo Huelmo
speio G rente

<G

ing. ROBERTO FAVALLI |
DIRECTOR [TECNICO
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4.2 Electrical wiring data , Données relatives a I'installation électrique, Elektrischera
Schaltplan, Datos del cableado eléctrico
e 1
X-RAY TUBE | 1460 260 | STATOR
TUBE A RAYDS N/C: THERM
RONTGENROHRE | Swiren
TUBOS DE RAYOS | T | 120vAC 124
| (TO=110"C}
STATOR | TC=03C)
REDRESSEUR il J
STATAR b A e ry
ESTATOR is JF 2 I (R NIO
T~ “T~ THERMO THERMO
FLOW SWITCH GNO GREEN/YELLOW SWITCH SWITCH
COMMUTATEUR D'ECOULEMENT " 120 VAC 120 VAC
FLUSS-SCHALTER BLAG 12A 12A
SWITCH DE FLUJO WHITE {TO=680"C) {1C=60"C})
o (TC=69"C} {T0=35"C}
THERMO SWITCH o—RE2
THERMIQUES COMMUTATORES
THERMOSCALTER oBLACK
INTERRLUPTORES TERMICOS WHITE
o
NIO {(NORMALLY OPEN) ORANGE
NORMALEMENT OUVERT o
NORMALERWEISE GEOFFNET o—TED
NORMALMENTE ABIERTO
N/C (NORMALLY GLOSED)
NORMALEMENT FERME
NORMALERWE|SE GESCHLOSSEN
NORMALMENTE CERRADO
o ORANGE ?
GROUND
LATERRE oRED I
BODEN
TIERRA BLACK §
NEUTRAL WHITE 2
NEUTRE GHD GREENNYELLOW 8
NEUTRALES hm-..
NEUTRAL
PHAS 11203 |4 a
E w4
PHASE ~ NIO FLOW SWITCH -
PHASE 1l —f—— H15VAC, 104
FASE ISET POINT:3PSI]
HEAT EXCHANGER | 0 ool |
ECHANGEUR DE CHALEUR | |
WARNE TAUSCHER VoLTs
RADIADGR L. _ _ _ _ _ _ _
GREEN YELLOW ORANGE BLACK WHITE  RED
VERT JAUNE ORANGE NOIR BLANGC ROUGE
GRUN GELB ORANGE SCHWARZES WEB ROT
VERDE AMARILLO  AVARANJADG NEGRC BLANGO ROJO
]
F.C.M[ S.A.L. | |
. ing. ROBERTO FAVALL
Oscar Maftino Hueimao DIREGCTOR TECNICO
Socid Gerente M.N. 2146
FC.M. S.RL.




3 und -abgabe, Calentamiento y disipacion del calor

0

CTR1555, CTR1568, CTR1569

85

Heating and Heat Dissipation, Réchauffement et dissipation de la chaleur , Wﬁrmjitung

kJ
j;?: \ sk /[ akw,
1704 \ / f/ }W//
1491 N /[ A A
1278 S
/ —
1085 / <
w | AL
639 // // S
498 // / P %
213 | / \"""--—— .’.%
oy
w0
0 <t
: 0 5 10 15 20 30
"- T[Min.]
! N CTR1562, CTR1563, CTR1590
2130 4
1917 \ ]
1704 \ ,/ —
g W ]
1278 yayr=- /’{fakw
1065 / ="
852 / §< 2
639 // — g
426 // / ™~ «;“3
213 %// \\\... G
0 M— ¢
0 5 10 15 20 30
ﬁ T[Min.]

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en ca

producto médico;

FCM SRL

Oscar Mdreino Huelmo

Socjo Gerente
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de cambios del funcionamiento del

M.N. 2146
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Interruptor de seguridad de presién y temperatura 0 9 8 5}

La coraza de tubo de rayos X esta provista de un interruptor de seguridad de ternperaturé.

Cuando la coraza supera una temperatura determinada, el interruptor térmico abre Io

de exposicién que impiden que el rotor se active e inhiben exposiciones adicionales/ ¥

Cuando esto ocurre, la unidad dejara de funcionar hasta que se haya rest blecidoAlr

temperatura de funciona-miento segura. En funcién del sistema de refrigeracion d

N

este proceso de enfriamiento de la temperatura de la coraza puede durar entre 5y 10 minutos.

Funcionamiento:

Las operaciones de revisién y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el servigio técnico

autorizado.
El uso del interruptor térmico o de presién es obligatorio. El interruptor térmico o de p
detecta ni mide directamente la temperatura pretendida del anodo.

resion no

Aseglrese de que el interruptor térmico o de presion esté conectado y funcionando

correctamente y que no se le haya hecho una desviacion

Procedimiento de regresso (devolucion)
Para devolver la coraza defectuosa del tubo de rayos X, utilice el paquete reutilizg

ble de la

nueva coraza dei tubo derayos X que se le ha suministrado. De este modo se garantiza que el

transporte de la coraza defectuosa del tubo de

rayos X se realiza en un embalaje que ha sido disefiado para ese fin.
Siga las instrucciones detalladas en el Formulario de devolucion. Cumpliméntelo co
informacion necesaria yenvielo junto con la carcasa defectuosa del tubo de rayos X.

n toda la

Fuera de Estados Unidos:Si devuelve el producto desde fuera de Estados Unidos, péngase en

contacto con surepresentante de ventas y servicios local para recibir instrucc

devolucion

‘ Precauciones:

» Para una instalacién apropiada, consulte el procedimiento de instalacién del cab

ones de

e de alta

tensién, que se suministra con el tubo o cable. Consulte la fecha técnica del producto para

conocer los datos operativos y los diagramas de cableado.
* No opere con el hijo rojo del cable desconectado o se producira un arco. Con Iz
central correctamente conectada, la calibracién y operacién son las mismas qu
tubos de rayos X convencionales.

Solo puede ser puesta en funcionamiento por operadores autorizados

Consulte el informe técnico, esta informe lo ayudara a dtilizar, mantener y

resolver problemas, si no obtiene respuesta péngase/ep contacto con el servicio

3 Seccion
e con los

tecnico. /
FCM./S.A.L Ing. ROBERTO FAVALLI
Y TR DIRECTﬁR TECNICO
Oscar Martino Hueimo M.N. 2146

Socio fGerente

F.C.T. S.R.L.




condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magn
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presibn oa v
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Compatibilidad electromagnética (CEM)

De acuerdo con su uso previsto, este componente electronico se conforma con la ley que
gobierna EMC, que define los niveles permitidos de la emision del equipo electrénico y su

inmunidad requerida contra campo electromagnético.

Sin'embargo, no es posible excluir con certeza absoluta la posibilidad que las sefiales de radio
de los transmisores de alta frecuencia, e.g. los teléfonos moviles o el equipo de radio movil
similar, que ellos mismos conférmese con las regulaciones de EMC, pueden influenciar el
funcionamiento apropiado del aparato electromédico si tal equipo se funciona en proximidad
cercana y con energia que transmite relativamente alta. Por lo tanto, la operacion de tal equipo
de radio en la vecindad inmediata del aparato médico electrénicamente controlado se debe

evitar para eliminar cualquier riesgo de interferencia.

Funcionamiento:

Suministrador de la Bovina: “R” Bovina
Resistencia del Rollo de la Bovina:
Negro a Blanco 14.0 Ohms £15%

Verde a Blanco 46.0 Ohms +15%
Voltage de la Obtenida:

Empezar Funcionar

50/60 Hz 220 VAC 60 VAC

Tiempo Para la Velocidad Maxima:
50/60 Hz 0 - 2700 RPM 2 Segundo
Asamblamiento Original para los Rayos X.

Solo puede ser puesta en funcionamiento por operadores autorizados

Consulte el informe técnico, esta informe lo ayudara a utilizar, mantener y resolver ptoblemas,

si no obtiene respuesta pdngase en contacto cor el servicio técnico

(

M.

7

Ing. ROBERTO FAVALLI
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Hay tres tipos de mensajes para resaitar informacién o riesgos potenciales para el |
Personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Nota: Las notas proporcionan informacién adicional, como explicaciones ampliadas i
recordatorios.

&

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

: | . . . .
Precauciones: Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir |de forma

o : e _— i
precisa p?ra evitar danos fisicos a si mismo, a otras personas o a la propiedad.
i

A

~ ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesignes. Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato. Si no cimpie las
reglas de seguridad basicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de este

manual, corre el riesgo de exponerse a si mismo y a su paciente a radiaciones peligrosas.

Usuarios autorizados f

Este equipo incorpora un alto nivel de proteccion contra los rayos X. No obstante, el equipo no

exime al usuario de su obligacién de adoptar las medidas de precaucion adecuadas szra evitar
Su exposicion o la de otras personas a la radiacion por falta de atencion, descuido o ignorancia.
Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formacién adecuad

i

& ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe adoptar las
medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones.
Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo deben conocer y comprender log riesgos

que se corren ante la exposicién a rayos X con el fin de que eviten cualquier dafio |o lesién

derivados de la exposicién.
Se recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de proteccién contra los|dafios y
lesiones que puede provocar la exposicion a rayos X.
3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico d:lé que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la

eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica /
& j
: . ROBERTO FAVALL!
. SR NG e CrdR TECNICO
Oscar Martino Huetmo M.N. 2146

Sotio Gerente

F.cZT SRL.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
no habitual especifico asociado a su eliminacion:

Eliminacién de materiales
Nuestro equipo de rayos X de alta tecnologia esta fabricado de acuerdo con procedi
seguridad y proteccién del medio ambiente. En condiciones de funcionamiento nor
existe riesgo ni para las personas ni para el medio ambiente.

Parte del material de la ventana del tubo de rayos X de la coraza puede estar form

berilio. La eliminacion de los productos con berilio debe efectuarse por los canales adecuados.
Para efectuar una manipulacién y una eliminacion correctas, péngase en contacto con
Dunlee/Philips. En la hoja de especificaciones del producto viene indicado si este|producto

contiene berilio.

Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a enviarlo a las
instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacion y reciclado de sus componentes para

mayor informacion péngase en contacto con el representante

Declaracidn de reciclaje

Dunlee se esfuerza por controlar los procesos de fabricacion y la contaminacion

medioambiental. En consecuencia, recicla determinados materiales y componentes
corazas de tubos de rayos X. La creacion de procedimientos de prueba y de control de

incluida la inspeccién concienzuda de todos los sub-componentes, garantiza que se mantiene

un elevado nivel de calidad y funcionalidad similar al de {os materiales nuevos.

Reciclaje:

En la Union Europea, este simbolo indica que NO se puede desechar el producto en un

contenedor de basura; utilice un sistema de recuperacion y reciclaje adecuado.
Pdngase en contacto con su distribuidor de ventas para obtener informacion acerca
programas de recogida y recuperacién disponibles para este producto.

Maquinas o accesorios al término de su vida (til:

La eliminacion de magquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medic ambiente deben ser

removidos al término de la vida Util de las maquinas|y accesorios

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integran del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médic DS

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplica

<
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“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6910-16-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicién N©
998 ? v de acuerdo con lo solicitado por FCM S.R.L., se gutorizd 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
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604-Tubos de Rayos X.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Dunlee

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Adquisicion de imagenes radiolégicas.

Modelo/s:

CALOTA TUBO

PX1402xx DU304 4
PX1402xxy DU304

PX1402xxyy DU304

PX1402xxyyy DuU304

PX1415xx bu404

PX1415xxy DuU404

—




PX1415xxyy
- PX1415xxyyy
PX1429xx
PX1429xxy
PX1429xxyy
PX1429xxyyy
PX1436xx
PX1436xxy
PX1436xxyy
PX1436xxyyy
PX1456xx
PX1456xxy
PX1456xxyy
PX1456xxyyy
PX1463xx
PX1463xxy
PX1463xxyy
PX1463xxyyy
PX1472xx
PX1472xxy
PX1472xxyy
PX1472xxyyy

PX1473xx

i/ 1

Du404

Du404

DU304

DuU304

DU304

DU304

DU404

DuU404

DU404

Du404

pDu404

Du404

DU404

Du404

DU604

Due04

Dueo4

DU604

DU604

- DU604
. DU604
i DU604

. DuUe04
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PX1473xxy DU604
PX1473xxyy DuU604

PX1473xxyyy Dued4

PX1475xx DU754
PX1475xxy DU754
PX1475xxyy DU754

PX1475xxyyy DU754

PX1482xx DU404
PX1482xxy DU404
PX1482xxyy Du404

PX1482xxyyy Du404

PX1483xx Du404
PX1483xxy DU404
PX1483xxyy Du404
PX1483xxyyy DU404
PX1492xx DU694
PX1492xxy DU694
PX1492xxyy DU694

PX1492xxyyy DU694

PX1494xx DU694
PX1494xxy DU6%94
PX1494xxyy . DU6S4

L




PX1494xxyyy
PX1551xx
| PX1551xxy
PX1551xxyy
PX1551xxyyy
PX1556xx
PX1556xxy
PX1556xxyy
PX1556xxyyy
PX1557xx
PX1557xxy
PX1557xxyy
PX1557xxyyy
PX1558xx
PX1558xxy
PX1558xxyy
PX1558xxyyy
PX1559xx
PX1559xxy
PX1559xxyy
PX1559xxyyy
PX1572xx

PX1572xxy

A

DuU694

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU10G5

DU1005

. DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

DU1005

+ DU1005




P

X1572xxyy

_

X1572xxyyy
GTR1555
CTR1555RC
CGTR1555RCPN

CTR1562

CTR1562RC
qTR1562RCPN
éTR1563
CTR1563RC
CTR1563RCPN

CTR1568

CTR1568RC

CTR1568RCPN
CTR1569
GTR1569RC

CTR1590

%TRIEQORC
éTRlSQl
CTR1720
CTR1725

CTR1725CSBS

A

Ministerio de Salud
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ANMA.T.

“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DU1005

DU1005

DU1605A

DU1605A

DU1605A

DU2005 i

DU2005

DU2005

DU2005

DU2005

DU2005

DU1605A

DU1605A

DU1605A

DU1605A

DU1605A

DU1505

DU1505

DU2506

DU2000

DU2506

DU2506




CTR1725CSPN
CTR1725GSBS
CTR1735
CTR1740
CTR1740CQPN
CTR1740CQNM
CTR1742CEAN
CTR1762
CTR1762RGQ
CTR1790
CTR1790RGQ
CTR1791
CTR1791RGQ
CTR1792
CTR1792RGQ
CTR1793
CTR1793RGQ
CTR2112
CTR2140CENM
CTR2150
CTR2150CEAN
CTR2150CEPN

CTR2150CEUH

o

DU2506
DU2506
DU3500
bU4006
DU4006
DU4006
Du4006
DU3007
DU3007
DU5006
DU5006
DU5006
DU5006
DU6507
DU6507
DU5607
DU5607
DU5008
DU4008
DU5008B
Du5008B
DU5008B

DU5008H
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos -
ANMAT.
CTR2150CESV DUS008H

CTR2250 DU5008D
CTR2251 DU5008D
CTR2280 DU8008

CTR2280CESV DUBOOBA

DA100 DU404
DA115 DU1505
DA125 DU2005
DA125ULTRA  DU2005
DA135 DU2005

DA135HiLight bu2005

DA135CT/e DU2005
DA135SR/i DU2005
DA135ULTRA  DU2005
DAl6S DU3506
DAL65NP DU3506
DA165PS DU3506
DA165BL DU3506
DA180 DU1505
DA180PHIL DU1505
DA180SHIM DU1505
DA180TOSH DU1505

L




DA200 DUG308

DA200-04 DU6308
DA200-05 DU6308
DA200 PRO DU6308

DA200 ULTRA DU6308

DA200Bright . DU6308
DA200 P40 ' DU6308B
DA220 DU2005
DA220 PHIL DU2005
DA220 SHIM ~ DU2005
DA220 TOSH DU2005
DA240 ~ DU3505
DA240 SHIM  ~ DU3505
DA240 TOSH DU3505

MX100 CT MAX Du404

MX125 DU2005
MX125 ULTRA DU2005
MX135 DU2005
MX135 CT/e DU2005

MX 135 ULTRA DU2005

MX165 ~ DU3506
MX165 NP ' DU3506
MX165 PS © DU3506

LA




“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABIL

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
: Regulacidn e Institutos

ANMA.T.
B180 DU1505
B180 PHIL DU1505
B180SHIM DU1505
B180 TOSH DU1505
B220 DU2005
B220 PHIL DU2005
B220 SHIM DU2005
B§220 TOSH DU2005
B§24O DU3505
B245 DU3505
E.{SOZ DU5007
B502H DU7007
Reevo 240G DU80D09S
$502 DU5308
S5328 DU5308
$532Q | DU5308

Ci!clo de vida util: entre 100000 y 300000 disparos

i
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita
Némbre del fabricante : Dunlee.

Luigar/es de elaboracion: 555 North COMMERCE STREET, AURORA,

Edtados Unidos.

LA

ES”

Fias

IL 60504,




Se extiende a FCM S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

1264-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a 25 “Szgﬁ, siendo su vigencia

4 Clert

por cinco (5) anos a contar de |a fecha de su emisién.

DISPOSICION NO .

0985

Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacional
I ANMAT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044

