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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5500-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000840-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000840-22-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NELSON ARIEL MAURIZI solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VAREX IMAGING CORPORATION nombre descriptivo Tubos de rayos X y
nombre técnico Tubos de Rayos-X , de acuerdo con o solicitado por NELSON ARIEL MAURIZI , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-67743513-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2773-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2773-2
Nombre descriptivo: Tubos de rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-604 Tubos de Rayos-X

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VAREX IMAGING CORPORATION

Modelos:

A-102/B-100, A-102/DIAMOND, A-102/HRT-09, A-102/HRT-09N, A-102/HRT-ORN-18, A-102/MX7518NR,
A-102/PX 1300, A-132/B-100, A-132/DIAMOND, A-132/HRT-09N, A-132/HRT-0RN-18, A-132/MX7509R, A-
132/MX7518NR, A-132/MX75FLR, A-134/B-100, A-134/DIAMOND, A-141/B-100, A-142/B-100, A-
142/DIAMOND, A-144/B-100, A-145/B-145A, A-145/B-145W, A-145/DIAMOND, A-152/B-130H, A-152/B-



135H, A-152/B-150H, A-182/B-130H, A-182/B-135H, A-182/B-150H, A-184/B-130H, A-184/B-135H, A-
184/B-150H, A-185/B-150H, A-186/B-150H, A-187/B-150H, A-192/B-130H, A-192/B-135H, A-192/B-150, A-
192/B-150H, A-192/DRX3724, A-192/PX1400, A-192B/B-130H, A-192B/B-150H, A-192B/DRX3724, A-
192B/PX1400, A-194/B-130H, A-194/B-135H, A-194/B-150H, A-195/B-130H, A-195/B-135H, A-195/B-150H,
A-195/DX62, A-195/MX100-09, A-195/MX100-18, A-195/MX100FLXR, A-196/B-130H, A-196/B-135H, A-
196/B-150H, A-196/MX100-09, A-196/MX100-18, A-196/MX100FLXR, A-197/B-130H, A-197/B-135H, A-
197/B-150H, A-252/B-130H, A-252/B-135H, A-252/B-150H, A-252/DX62, A-254/B-130H, A-254/B-135H, A-
254/B-150H, A-256/B-130H, A-256/B-135H, A-256/B-150H, A-272/B-130H, A-272/B-135H, A-272/B-150H,
A-274/B-130H, A-274/B-135H, A-274/B-150H, A-277/B-130H, A-277/B-135H, A-277/B-150H, A-278/B-130H,
A-278/B-135H, A-278/B-150H, A-282/B-130H, A-282/B-135H, A-282/B-150H, A-284/B-130H, A-284/B-135H,
A-284/B-150H, A-286/B-130H, A-286-B-135H, A-286/B-150H, A-287/B-130H, A-287/B-135H, A-287/B-150H,
A-292/B-130H, A-292/B-135H, A-292/B-147, A-292/B-150H, A-292/DX62, A-292/PX 1400, A-294/B-130H, A-
294/B-135H, A-294/B-150H, A-297/B-130H, A-297/B-146H, A-297/B-148H, A-492/B-130HM, A-496/B-
130HM, CG-292/S240, CG-292/S260, G-1077/B-160H, G-1077/B-165H, G-1078/B-160H, G-1078/B-165H, G-
1078/MX100HTG, G-1080/B-160H, G-1080/B-165H, G-1081/B-160H, G-1081/B-165H, G-1082/B-160H, G-
1082/B-165H, G-1084/B-160H, G-1084/B-165H, G-1086/B-160H, G-1086/B-165H, G-1087/B-160H, G-1092/B-
160H, G-1092/B-165H, G-1092/M X120, G-1092/S550, G-1094/B-160H, G-1094/B-165H, G-1582BI/B-180H,
G-1582BI1/B-185H, G-1582BI-G/B-180H, G-1582BI-W/B-180H, G-1582BI-WR/B-180H, G-1582TRI/B-180H,
G-1582TRI/B-185H, G-1584TRI/B-280H, G-1592/B-180H, G-1592/B-185H, G-1593BI1/B-180H, G-1593BI/B-
185H, G-1593TRI/B-180H, G-1593TRI/B-185H, G-1598TRI/B-283H, G-1599BI/B-244H, G-1599BI/B-284H,
G-1599BI1-G/B-244H, G-1599BI-G/B-284H, G-1599TRI/B-244H, G-1599TRI/B-284H, G-1599TRI-G/B-244H,
G-1599TRI-G/B-284H, G-2064/B-282H, G-2090/B-240H, G-242/B-130H, G-242/B-147, G-256/B-130H, G-
256/B-135H, G-256/B-147, G-256/B-150H, G-286/B-130H, G-286/B-135H, G-286/B-147, G-286/B-150H, G-
287/B-130H, G-287/B-135H, G-287/B-147, G-287/B-150H, G-291/ORIV, G-292/B-130H, G-292/B-135H, G-
292/B-147, G-292/B-150H G-896/B-14, G-292/MX100-09, G-292/MX100-18, G-292/S550, G-294/B-130H, G-
294/B-147, G-294/0RIV, G-295/B-130H, G-295/B-135H, G-295/B-147, G-296/B-130H, G-296/B-147, G-297/B-
130H, G-297/B-146H, G-297/B-147, G-297/B-150H, G-298/B-130H, G-298/B-147, G-298/ORIV, G-689/B-
146H, G-689/B-147, G-689/0ORIV, G-692/B-130HM, G-692/B-146HM, G-692/B-147, G-696/B-130HM, G-
696/B-146HM, G-696/B-147, G-892/B-130H, G-892/B-146H, G-892/B-147, G-896/B-130H, G-896/B-146H, G-
896/B-147, GS-1079/B-190H, GS-1089/B-160H, GS-1093/B-160H, GS-1275/B-194, GS-1542/B-182, GS-
1562/B-172H, GS-1562/MX115CT, GS-1575/B-192H, GS-1579/B-180H, GS-1580/B-180H, GS-1584/B-230H,
GS-1585/B-180H, GS-1587/B-180H, GS-1588B/B-180H, GS-1597/B-180H, GS-2030/B-300, GS-2030/B-300H,
GS-2070/B-200, GS-2071/B-220H, GS-20711 /B-220H, GS-20712/B-220H, GS-20715/B-220H, GS-20717/B-
220H, GS-20718/B-220H, GS-2072/B-200H, GS-20721KD/B-220H, GS-20722/B-220H, GS-20724/B-220H,
GS-2075/B-220H, GS-2075A/B-240H, GS-2076/B-205H, GS-2077/B-220H, GS-2078/B-220H, GS-2078A/B-
240H, GS-2079/B-210H, GS-20861Q/B-242H, GS-2086PQ/B-242H, GS-2096/B-225H, GS-2176/MX135MV,
GS-2276/B-206H, GS-2276/MX135CT-H1, GS-270/B-150H, GS-270/CT MAX, GS-297/B-130, GS-298/B-130,
GS-3070/B-240H, GS-3071/B-240H, GS-30711/B-240, GS-30715/B-240H, GS-30717/B-240H, GS-30718/B-
240H, GS-30719/B-240H, GS-3072/B-240H, GS-30721/B-240H, GS-30721KD/B-240H, GS-30722/B-240H,
GS-30723/B-240H, GS-30725/B-240H, GS-3073/B-240H, GS-30732/B-240H, GS-3074/B-245H, GS-3075A/B-
240H, GS-3077/B-240, GS-3078/A/B-240H, GS-3576HS/MX165CT, GS-3576PS/IMX165Z J, GS-3576S/B-
306H, GS-35765/DA165S, GS-3576S/MX165NP, GS-4070/B-500H, GS-4570/B-421H, GS-4571/B-421H, GS-
4573/B-421H, GS-4575/B-420H, GS-4577/B-421H, GS-5075/B-501H, GS-5076/B-590H, GS-5079/B-502H, GS-
5171/B-320H, GS-51715/B-320H, GS-5172/B-320H, GS-5172B/B-320H, GS-5173/B-320H, GS-5176/B-320H,
GS-5177/B-320H, GS-5177AN/B-320H, GS-5177KD/B-320H, GS-51775/B-320H, GS-5179/B-320H, GS-
532B/AKRON B, GS-532Q/AKRON Q, GS-6070/B-500H, GS-6071/B-550H, GS-6076/B-590H, GS-6078/B-



501H, GS-6079/B-502H, M-101/B-110, M-101/B-112, M-101G/B-112, M-103T/B-121, M-103TGB/B-121GB,
M-105SP/B-110, M-109/B-110, M-113/B-112, M-113/B-115, M-113/B-121, M-113-1A/B-115, M-113R/B-115,
M-113R/B-121, M-113SP/B-110, M-113SP/B-112, M-113SP/B-115, M-113SP/B-121, M-113T/B-110, M-
113T/B-115, M-113T/B-121, M-119T/B-110, M-119T/B-115, M-146/B-115, M-146SP/B-110, M-146SP/B-115,
M-147/B-110, M-147/B-115, M-147SP/B-110, M-149/B-110, M-151/M51, M-152/M52.2, M-153/M52.2, M-
1580/B-128H, M-1581/B-128H, M-1582/B-128H, M-171/B-110, M-185L/B-115, MC-1585/B-800, P-
456/ROT360, P-456/ROT500, P-456/ROT501, P-456/ROT507, P-483/ROT500, P-483/ROT501, P-493/ROTS500,
P-493/ROT501, PG-256/ROT350, PG-256/ROT351, PG-256/ROT360, PG-292/ROT350, PG-292/ROT351, PG-
292/ROT360, RAD-10/AMX4, RAD-10/DIAMOND, RAD-10/HRT-09N, RAD-10/MX75, RAD-11/MX75H.1,
RAD-12/DIAMOND, RAD-12/Leo, RAD-13/B-100, RAD-13/DIAMOND, RAD-13/Leo, RAD-13/MX7518N,
RAD-13/S240, RAD-13/S260, RAD-14/DIAMOND, RAD-14/HRT-09N, RAD-14/Leo, RAD-14/ORIlI, RAD-
14/0ORIIl B, RAD-14/PX1300, RAD-14/S240, RAD-21/DX62, RAD-21/MX100-18, RAD-21/PX1400, RAD-
21/RX80, RAD-21/RX85, RAD-21/SAPPHIRE, RAD-34/ROT350, RAD-34/ROT351, RAD-34/ROT360, RAD-
4/DIAMOND, RAD-4/EMERALD, RAD-44/B-130H, RAD-44/B-150H, RAD-44/PX1400, RAD-44/RX80,
RAD-44/RX85, RAD-44/SAPPHIRE, RAD-50/ROT350, RAD-50/ROT351, RAD-50/ROT360, RAD-
56/PX1400, RAD-56/SAPPHIRE, RAD-60/B-130H, RAD-60/B-135H, RAD-60/B-147, RAD-60/DX62, RAD-
60/RX85, RAD-60/SAPPHIRE, RAD-68/DIAMOND, RAD-68/EMERALD, RAD-68/Leo, RAD-68/S240, RAD-
70/MAMRAD105H, RAD-70B/MAMRAD105H, RAD-70D/MAMRAD105H, RAD-73/MAMRAD100H, RAD-
73B/MAMRAD100H, RAD-74/DIAMOND, RAD-74/EMERALD, RAD-74/Leo, RAD-8/DIAMOND, RAD-
8/EMERALD, RAD-8/Leo, RAD-855B-110, RAD-855/B-112, RAD-92/B-130H, RAD-92/B-135H, RAD-92/B-
147, RAD-92/B-150H, RAD-92/DRX 3724, RAD-92/PX 1400, RAD-92/RX85, RAD-92/SAPPHIRE, RAD-94/B-
130H, RAD-94/B-135H, RAD-94/B-147, RAD-94/SAPPHIRE, RAD-99/B-145A, RAD-99/ORIIl, RAD-
99/ORIII B, RAD-99B/B-145W, RAD-99B/ORIII, RAD-99B/ORIIIB, S-270/B-150H, S-270/CT MAX, S-778/B-
160H, S-780/B-160H, S-785/B-160H, SG-1096/B-199, SG-1096/OPTI150, SG-1096S/OPTI150, SG-1392/B-
199, SG-1392/MEGALIX, SG-1392/MEGALIX-W, SG-1392/0PT1150, SG-1560/MEGALIX, SG-
1560/MEGALIX-W,  SG-1560SMEGALIX,  SG-1560S'MEGALIX-W,  SG-1590/MEGALIX,  SG-
1590BI.SMEGALIX-W, SG-1590BI/MEGALIX-W, SG-1590TRI SIMEGALIX-W, SG-1590TRI/MEGALIX-
W, SG-256B/B-199, SG-256B/OPT1150, SG-256S/OPT1150, SG-292B/B-199, SG-292B/OPT1150, SG-296B/B-
199, SG-296B/OPT1150, SG-796/MEGALIX, SG-796B/B-199, SG-796B/OPT1150, SG-796S5/OPT1150, A-102,
A-132, A-134, A-141, A-142, A-144, A-145, A-152, A-182, A-184, A-185, A-186, A-187, A-192, A-192B, A-
194, A-195, A-196, A-197, A-252, A-254, A-256, A-272, A-274, A-277, A-278, A-282, A-284, A-286, A-287,
A-292, A-294, A-297, A-492, A-496, FP-1000, CG-292, G-1077, G-1078, G-1080, G-1081, G-1082, G-1084, G-
1086, G-1087, G-1092, G-1094, G-1582Bl, G-1582BI-G, G-1582BI-W, G-1582BI-WR, G-1582TRI, G-
1584TRI, G-1592, G-1593BI, G-1593TRI, G-1598TRI, G-1599BI, G-1599BI-G, G-1599TRI, G-1599TRI-G, G-
2064, G-2090, G-242, G-256, G-286, G-287, G-291, G-292, G-294, G-295, G-296, G-297, G-298, G-689, G-692,
G-696, G-892, G-896, GS-1079, GS-1089, GS-1093, GS-1275, GS-1542, GS-1562, GS-1575, GS-1579, GS-
1580, GS-1584, GS-1585, GS-1587, GS-1588B, GS-1597, GS-2030, GS-2070, GS-2071, GS-20711, GS-20712,
GS-2072, GS-2075, GS-2075A, GS-2076, GS-2077, GS-2078, GS-2078A, GS-2079, GS-20861Q, GS-2086PQ,
GS-2096, GS-2176, GS-2276, GS-270, GS-297, GS-298,GS-3070, GS-3071, GS-30711, GS-3072, GS-3073, GS-
3074, GS-3075A, GS-3077, GS-3078/A, GS-3576HS, GS-3576PS, GS-3576S, GS-4070, GS-4570, GS-4571,
GS-4573, GS-4575, GS-4577, GS-5075, GS-5076, GS-5079, GS-5171, GS-51715, GS-5172, GS-5177, GS-5179,
GS-52715, GS-532B, GS-532Q, GS-54715-L, GS-6070, GS-6071, GS-6076, GS-6078, GS-6079, GS-7171A, M-
101, M-101G, M-103T, M-103TGB, M-105SP, M-109, M-113, M-113-1A, M-113R, M-113SP, M-113T, M-
119T, M-146, M-146SP, M-147, M-147SP, M-149, M-151, M-152, M-153, M-171, M-185L, M-1580, M-1581,
M-1582, MC-1585, MCS-1000, MCS-6074, MCS-8064, P-456, P-483, P-493, PG-256, PG-292, RAD-10, RAD-
11, RAD-12, RAD-13, RAD-14, RAD-21, RAD-34, RAD-4, RAD-44, RAD-50, RAD-56, RAD-60, RAD-68,



RAD-70, RAD-70B, RAD-70D, RAD-73, RAD-73B, RAD-74, RAD-8, RAD-85S, RAD-92, RAD-94, RAD-99,
RAD-99B, S$-270, S-778, S-780, S-785, SG-1096, SG-1096S, SG-1392, SG-1560, SG-1560S, SG-1590, SG-
1590BI, SG-1590BI S, SG-1590TRI, SG-1590TRI S, SG-256B, SG-256S, SG-292B, SG-296B, SG-796, SG-
796B, SG-796S, MCS-2093/B-693H, MCS-6074/B-580H, MCS-6074D/B-580H, MCS-7070/B-605H, MCS-
7070HP/B-612H, MCS-7073/B-610H, MCS-7078D REV2/B-605H, MCS-7078D/B-605H, MCS-7079/B-609H,
MCS-7080/B-612H, MCS-7088A/B-608H, MCS-7171A/B-807H, MCS-7178/B-805H, MCS-7178A/B-805H,
MCS-72810/B-803H, MCS-7288/B-800H, M CS-8064/B-680H.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Generar radiacion electromagnética de tipo Rayos X capaz de atravesar cuerpos opacos e impresionar peliculas
radiol égicas o detectores digitales con el fin de obtener imégenes radiol 6gicas para diagnostico médico.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
VAREX IMAGING CORPORATION

Lugar de elaboracion:
1678 SOUTH PIONEER ROAD, SALT LAKE CITY, UT, USA 84104; 3235 FORTUNE DR, NORTH
CHARLESTON, SC, USA 29418

Expediente N° 1-0047-3110-000840-22-1
N° Identificatorio Tramite: 37041

AM
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PM-2773-02

REGISTRO
mHUHIZI Anexo II-B Revision: 00
Disp. 2308/04 Vigencia:  12/02/2022

Rauyos X Péginas: 1
Gestion de Calidad

1 ROTULOS
. Razon social importador: NELSON ARIEL MAURIZI
. Direccion importador: CRUZ ALTA 2226, VILLA RAFFO, Provincia de Buenos Aires, Argen-
tina
. Telefono: +0541154358824
. FAX: +0541154358824
. Email: info@maurizi.com.ar www.maurizi.com.ar
. Razdn social fabricante: VAREX IMAGING CORPORATION
. Direccion del fabricante: 1678 SOUTH PIONEER ROAD, SALT LAKE CITY, UT, USA
84104; 3235 FORTUNE DR, NORTH CHARLESTON, SC, USA 29418
. Nombre del producto: TUBO DE RAYOS X
. Modelos: A-102/B-100, A-102/DIAMOND, A-102/HRT-09, A-102/HRT-09N, A-102/HRT-ORN-18, A-102/MX7518NR, A-

102/PX1300, A-132/B-100, A-132/DIAMOND, A-132/HRT-09N, A-132/HRT-ORN-18, A-132/MX7509R, A-132/MX7518NR, A-
132/MX75FLR, A-134/B-100, A-134/DIAMOND, A-141/B-100, A-142/B-100, A-142/DIAMOND, A-144/B-100, A-145/B-145A, A-145/B-
145W, A-145/DIAMOND, A-152/B-130H, A-152/B-135H, A-152/B-150H, A-182/B-130H, A-182/B-135H, A-182/B-150H, A-184/B-130H, A-
184/B-135H, A-184/B-150H, A-185/B-150H, A-186/B-150H, A-187/B-150H, A-192/B-130H, A-192/B-135H, A-192/B-150, A-192/B-150H,
A-192/DRX3724, A-192/PX1400, A-192B/B-130H, A-192B/B-150H, A-192B/DRX3724, A-192B/PX1400, A-194/B-130H, A-194/B-135H,
A-194/B-150H, A-195/B-130H, A-195/B-135H, A-195/B-150H, A-195/DX62, A-195/MX100-09, A-195/MX100-18, A-195/MX100FLXR, A-
196/B-130H, A-196/B-135H, A-196/B-150H, A-196/MX100-09, A-196/MX100-18, A-196/MX100FLXR, A-197/B-130H, A-197/B-135H, A-
197/B-150H, A-252/B-130H, A-252/B-135H, A-252/B-150H, A-252/DX62, A-254/B-130H, A-254/B-135H, A-254/B-150H, A-256/B-130H,
A-256/B-135H, A-256/B-150H, A-272/B-130H, A-272/B-135H, A-272/B-150H, A-274/B-130H, A-274/B-135H, A-274/B-150H, A-277/B-
130H, A-277/B-135H, A-277/B-150H, A-278/B-130H, A-278/B-135H, A-278/B-150H, A-282/B-130H, A-282/B-135H, A-282/B-150H, A-
284/B-130H, A-284/B-135H, A-284/B-150H, A-286/B-130H, A-286-B-135H, A-286/B-150H, A-287/B-130H, A-287/B-135H, A-287/B-
150H, A-292/B-130H, A-292/B-135H, A-292/B-147, A-292/B-150H, A-292/DX62, A-292/PX1400, A-294/B-130H, A-294/B-135H, A-294/B-
150H, A-297/B-130H, A-297/B-146H, A-297/B-148H, A-492/B-130HM, A-496/B-130HM, CG-292/S240, CG-292/S260, G-1077/B-160H,
G-1077/B-165H, G-1078/B-160H, G-1078/B-165H, G-1078/MX100HTG, G-1080/B-160H, G-1080/B-165H, G-1081/B-160H, G-1081/B-
165H, G-1082/B-160H, G-1082/B-165H, G-1084/B-160H, G-1084/B-165H, G-1086/B-160H, G-1086/B-165H, G-1087/B-160H, G-1092/B-
160H, G-1092/B-165H, G-1092/MX120, G-1092/S550, G-1094/B-160H, G-1094/B-165H, G-1582BI/B-180H, G-1582BI/B-185H, G-
1582BI-G/B-180H, G-1582BI-W/B-180H, G-1582BI-WR/B-180H, G-1582TRI/B-180H, G-1582TRI/B-185H, G-1584TRI/B-280H, G-1592/B-
180H, G-1592/B-185H, G-1593BI/B-180H, G-1593BI/B-185H, G-1593TRI/B-180H, G-1593TRI/B-185H, G-1598TRI/B-283H, G-1599BI/B-
244H, G-1599BI/B-284H, G-1599BI-G/B-244H, G-1599BI-G/B-284H, G-1599TRI/B-244H, G-1599TRI/B-284H, G-1599TRI-G/B-244H, G-
1599TRI-G/B-284H, G-2064/B-282H, G-2090/B-240H, G-242/B-130H, G-242/B-147, G-256/B-130H, G-256/B-135H, G-256/B-147, G-
256/B-150H, G-286/B-130H, G-286/B-135H, G-286/B-147, G-286/B-150H, G-287/B-130H, G-287/B-135H, G-287/B-147, G-287/B-150H,
G-291/0RIV, G-292/B-130H, G-292/B-135H, G-292/B-147, G-292/B-150H G-896/B-14, G-292/MX100-09, G-292/MX100-18, G-
292/S550, G-294/B-130H, G-294/B-147, G-294/ORIV, G-295/B-130H, G-295/B-135H, G-295/B-147, G-296/B-130H, G-296/B-147, G-
297/B-130H, G-297/B-146H, G-297/B-147, G-297/B-150H, G-298/B-130H, G-298/B-147, G-298/ORIV, G-689/B-146H, G-689/B-147, G-
689/0ORIV, G-692/B-130HM, G-692/B-146HM, G-692/B-147, G-696/B-130HM, G-696/B-146HM, G-696/B-147, G-892/B-130H, G-892/B-
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146H, G-892/B-147, G-896/B-130H, G-896/B-146H, G-896/B-147, GS-1079/B-190H, GS-1089/B-160H, GS-1093/B-160H, GS-1275/B-
194, GS-1542/B-182, GS-1562/B-172H, GS-1562/MX115CT, GS-1575/B-192H, GS-1579/B-180H, GS-1580/B-180H, GS-1584/B-230H,
GS-1585/B-180H, GS-1587/B-180H, GS-1588B/B-180H, GS-1597/B-180H, GS-2030/B-300, GS-2030/B-300H, GS-2070/B-200, GS-
2071/B-220H, GS-20711 /B-220H, GS-20712/B-220H, GS-20715/B-220H, GS-20717/B-220H, GS-20718/B-220H, GS-2072/B-200H, GS-
20721KD/B-220H, GS-20722/B-220H, GS-20724/B-220H, GS-2075/B-220H, GS-2075A/B-240H, GS-2076/B-205H, GS-2077/B-220H,
GS-2078/B-220H, GS-2078A/B-240H, GS-2079/B-210H, GS-20861Q/B-242H, GS-2086PQ/B-242H, GS-2096/B-225H, GS-
2176/MX135MV, GS-2276/B-206H, GS-2276/MX135CT-H1, GS-270/B-150H, GS-270/CT MAX, GS-297/B-130, GS-298/B-130, GS-
3070/B-240H, GS-3071/B-240H, GS-30711/B-240, GS-30715/B-240H, GS-30717/B-240H, GS-30718/B-240H, GS-30719/B-240H, GS-
3072/B-240H, GS-30721/B-240H, GS-30721KD/B-240H, GS-30722/B-240H, GS-30723/B-240H, GS-30725/B-240H, GS-3073/B-240H,
GS-30732/B-240H, GS-3074/B-245H, GS-3075A/B-240H, GS-3077/B-240, GS-3078/A/B-240H, GS-3576HS/MX165CT, GS-
3576PS/MX165Z J, GS-3576S/B-306H, GS-3576S/DA165S, GS-3576S/MX165NP, GS-4070/B-500H, GS-4570/B-421H, GS-4571/B-
421H, GS-4573/B-421H, GS-4575/B-420H, GS-4577/B-421H, GS-5075/B-501H, GS-5076/B-590H, GS-5079/B-502H, GS-5171/B-320H,
GS-51715/B-320H, GS-5172/B-320H, GS-5172B/B-320H, GS-5173/B-320H, GS-5176/B-320H, GS-5177/B-320H, GS-5177AN/B-320H,
GS-5177KD/B-320H, GS-51775/B-320H, GS-5179/B-320H, GS-532B/AKRON B, GS-532Q/AKRON Q, GS-6070/B-500H, GS-6071/B-
550H, GS-6076/B-590H, GS-6078/B-501H, GS-6079/B-502H, M-101/B-110, M-101/B-112, M-101G/B-112, M-103T/B-121, M-103TGB/B-
121GB, M-105SP/B-110, M-109/B-110, M-113/B-112, M-113/B-115, M-113/B-121, M-113-1A/B-115, M-113R/B-115, M-113R/B-121, M-
113SP/B-110, M-113SP/B-112, M-113SP/B-115, M-113SP/B-121, M-113T/B-110, M-113T/B-115, M-113T/B-121, M-119T/B-110, M-
119T7/B-115, M-146/B-115, M-146SP/B-110, M-146SP/B-115, M-147/B-110, M-147/B-115, M-147SP/B-110, M-149/B-110, M-151/M51, M-
152/M52.2, M-153/M52.2, M-1580/B-128H, M-1581/B-128H, M-1582/B-128H, M-171/B-110, M-185L/B-115, MC-1585/B-800, P-
456/ROT360, P-456/ROT500, P-456/ROT501, P-456/ROT507, P-483/ROT500, P-483/ROT501, P-493/ROT500, P-493/ROT501, PG-
256/ROT350, PG-256/ROT351, PG-256/ROT360, PG-292/ROT350, PG-292/ROT351, PG-292/ROT360, RAD-10/AMX4, RAD-
10/DIAMOND, RAD-10/HRT-09N, RAD-10/MX75, RAD-11/MX75H.1, RAD-12/DIAMOND, RAD-12/Leo, RAD-13/B-100, RAD-
13/DIAMOND, RAD-13/Leo, RAD-13/MX7518N, RAD-13/S240, RAD-13/S260, RAD-14/DIAMOND, RAD-14/HRT-09N, RAD-14/Leo,
RAD-14/ORIIl, RAD-14/ORIIl B, RAD-14/PX1300, RAD-14/S240, RAD-21/DX62, RAD-21/MX100-18, RAD-21/PX1400, RAD-21/RX80,
RAD-21/RX85, RAD-21/SAPPHIRE, RAD-34/ROT350, RAD-34/ROT351, RAD-34/ROT360, RAD-4/DIAMOND, RAD-4/EMERALD, RAD-
44/B-130H, RAD-44/B-150H, RAD-44/PX1400, RAD-44/RX80, RAD-44/RX85, RAD-44/SAPPHIRE, RAD-50/ROT350, RAD-50/ROT351,
RAD-50/ROT360, RAD-56/PX1400, RAD-56/SAPPHIRE, RAD-60/B-130H, RAD-60/B-135H, RAD-60/B-147, RAD-60/DX62, RAD-
60/RX85, RAD-60/SAPPHIRE, RAD-68/DIAMOND, RAD-68/EMERALD, RAD-68/Leo, RAD-68/S240, RAD-70/MAMRAD105H, RAD-
70B/MAMRAD105H, RAD-70D/MAMRAD105H, RAD-73/MAMRAD100H, RAD-73B/MAMRAD100H, RAD-74/DIAMOND, RAD-
74/EMERALD, RAD-74/Leo, RAD-8/DIAMOND, RAD-8/EMERALD, RAD-8/Leo, RAD-85S/B-110, RAD-85S/B-112, RAD-92/B-130H,
RAD-92/B-135H, RAD-92/B-147, RAD-92/B-150H, RAD-92/DRX3724, RAD-92/PX1400, RAD-92/RX85, RAD-92/SAPPHIRE, RAD-94/B-
130H, RAD-94/B-135H, RAD-94/B-147, RAD-94/SAPPHIRE, RAD-99/B-145A, RAD-99/ORIIl, RAD-99/ORIII B, RAD-99B/B-145W, RAD-
99B/ORIIl, RAD-99B/ORIIIB, S-270/B-150H, S-270/CT MAX, S-778/B-160H, S-780/B-160H, S-785/B-160H, SG-1096/B-199, SG-
1096/OPTI150, SG-1096S/OPTI150, SG-1392/B-199, SG-1392/MEGALIX, SG-1392/MEGALIX-W, SG-1392/0OPTI150, SG-
1560/MEGALIX, SG-1560/MEGALIX-W, SG-1560S/MEGALIX, SG-1560S/MEGALIX-W, SG-1590/MEGALIX, SG-1590BI.S/MEGALIX-W,
SG-1590BI/MEGALIX-W, SG-1590TRI S/IMEGALIX-W, SG-1590TRI/MEGALIX-W, SG-256B/B-199, SG-256B/OPTI150, SG-
256S/0OPTI150, SG-292B/B-199, SG-292B/OPTI150, SG-296B/B-199, SG-296B/OPTI150, SG-796/MEGALIX, SG-796B/B-199, SG-
796B/OPTI150, SG-796S/OPTI150, A-102, A-132, A-134, A-141, A-142, A-144, A-145, A-152, A-182, A-184, A-185, A-186, A-187, A-
192, A-192B, A-194, A-195, A-196, A-197, A-252, A-254, A-256, A-272, A-274, A-277, A-278, A-282, A-284, A-286, A-287, A-292, A-294,
A-297, A-492, A-496, FP-1000, CG-292, G-1077, G-1078, G-1080, G-1081, G-1082, G-1084, G-1086, G-1087, G-1092, G-1094, G-
1582BI, G-1582BI-G, G-1582BI-W, G-1582BI-WR, G-1582TRI, G-1584TRI, G-1592, G-1593BI, G-1593TRI, G-1598TRI, G-1599BI, G-
1599BI-G, G-1599TRI, G-1599TRI-G, G-2064, G-2090, G-242, G-256, G-286, G-287, G-291, G-292, G-294, G-295, G-296, G-297, G-
298, G-689, G-692, G-696, G-892, G-896, GS-1079, GS-1089, GS-1093, GS-1275, GS-1542, GS-1562, GS-1575, GS-1579, GS-1580,
GS-1584, GS-1585, GS-1587, GS-1588B, GS-1597, GS-2030, GS-2070, GS-2071, GS-20711, GS-20712, GS-2072, GS-2075, GS-
2075A, GS-2076, GS-2077, GS-2078, GS-2078A, GS-2079, GS-20861Q, GS-2086PQ, GS-2096, GS-2176, GS-2276, GS-270, GS-297,
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GS-298,GS-3070, GS-3071, GS-30711, GS-3072, GS-3073, GS-3074, GS-3075A, GS-3077, GS-3078/A, GS-3576HS, GS-3576PS, GS-
3576S, GS-4070, GS-4570, GS-4571, GS-4573, GS-4575, GS-4577, GS-5075, GS-5076, GS-5079, GS-5171, GS-51715, GS-5172, GS-
5177, GS-5179, GS-52715, GS-532B, GS-532Q, GS-54715-L, GS-6070, GS-6071, GS-6076, GS-6078, GS-6079, GS-7171A, M-101, M-
101G, M-103T, M-103TGB, M-105SP, M-109, M-113, M-113-1A, M-113R, M-113SP, M-113T, M-119T, M-146, M-146SP, M-147, M-
147SP, M-149, M-151, M-152, M-153, M-171, M-185L, M-1580, M-1581, M-1582, MC-1585, MCS-1000, MCS-6074, MCS-8064, P-456,
P-483, P-493, PG-256, PG-292, RAD-10, RAD-11, RAD-12, RAD-13, RAD-14, RAD-21, RAD-34, RAD-4, RAD-44, RAD-50, RAD-56,
RAD-60, RAD-68, RAD-70, RAD-70B, RAD-70D, RAD-73, RAD-73B, RAD-74, RAD-8, RAD-85S, RAD-92, RAD-94, RAD-99, RAD-99B,
S-270, S-778, S-780, S-785, SG-1096, SG-1096S, SG-1392, SG-1560, SG-1560S, SG-1590, SG-1590BI, SG-1590BI S, SG-1590TRl,
SG-1590TRI S, SG-256B, SG-256S, SG-292B, SG-296B, SG-796, SG-796B, SG-796S, MCS-2093/B-693H, MCS-6074/B-580H, MCS-
6074D/B-580H, MCS-7070/B-605H, MCS-7070HP/B-612H, MCS-7073/B-610H, MCS-7078D REV2/B-605H, MCS-7078D/B-605H, MCS-
7079/B-609H, MCS-7080/B-612H, MCS-7088A/B-608H, MCS-7171A/B-807H, MCS-7178/B-805H, MCS-7178A/B-805H, MCS-72810/B-
803H, MCS-7288/B-800H, MCS-8064/B-680H.

o Numero de serie: XXXXXXXX

o Fecha de fabricacion: XXXXXXX

o Condiciones de almacenamiento: Ver manual del usuario

o Instrucciones especiales para la operacién: Ver manual del usuario
o Advertencias, precauciones, indicaciones: Ver manual del usuario
o Responsable técnico: Bioinga. Mariela Alejandra Preisz MN 5887

. PM:2773-02

o Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Importado por:
NELSON ARIEL MAURIZI
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:2773-02
TUBO DE Venta exclusiva a profesionales e institu_ciones sanitarias
RAYOS X CRUZ ALTA 2226, VILLA RAFFO, Provincia d_e Buenos
Aires, Argentina; +0541154358824; www.maurizi.com.ar
Fabricado por: VAREX IMAGING CORPORATION
1678 SOUTH PIONEER ROAD, SALT LAKE CITY, UT,
MODELO USA 84104; 3235 FORTUNE DR, NORTH CHARLES-
XXXXXXXXXXX TON, SC, USA 29418; Responsable Técnica: Bioinga.
Mariela Alejandra Preisz MN 5887

m o T

XXXXXX

2 INSTRUCCIONES DE USO

2.1 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Los tubos de rayos X son provistos por una empresa radicada en los Estados Unidos de

Norteamérica y dicha empresa esté bajo el control de la FDA. Se dispone de documentacion que
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acredita que este producto esta registrado legalmente en dicha dependencia y el mismo puede ser
utilizado sin inconvenientes dentro del territorio estadounidense como asi mismo puede ser expor-

tado. Esta documentacion es presentada al ANMAT para su verificacion.

2.2 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectar-
se a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista
de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos mé-

dicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidén segura

El tubo de rayos X per se no puede funcionar. A fin de que pueda emitir rayos, debe ser co-
nectado a un generador de alta tensién y a su vez colocado en un soporte que lo contenga. No se
estima que un usuario o personal sin capacitacion pueda realizar esta actividad. Los tubos de rayos
X deben ser montados por personal altamente capacitado y debe seguir las instrucciones tanto del
fabricante de tubos de rayos X como del fabricante del equipo donde ser4 montado. Esta actividad
ser& realizada por personal de Maurizi Rayos X, 0 por quien este designe para realizarlo. No se
provee informacién al usuario de como realizar esta actividad, ya que se considera que solo el per-

sonal capacitado puede realizarlo.

2.3 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien ins-
talado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos re-
lativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos

Los tubos de rayos X funcionan como un conjunto con un generador de alta tension y un
soporte que lo contiene, por lo tanto, el uso correcto del tubo depende del fabricante del equipo en
cuestion, el cual alimenta el tubo y lo mantiene en un soporte adecuado. El uso de un equipo de
rayos X es realizado por profesional capacitado y se descuenta que sea utilizado por personal no
capacitado o que no conozca los riesgos inherentes que se presentan por su Uso con pacientes.

El fabricante del equipo de rayos X, deberd cumplir con los requerimientos exigidos en la
norma internacional IEC 60601 en lo que respecta a la seguridad y eficacia de este, es por ello, que
el fabricante debera considerar aspectos como la corriente de fuga, la cual puede alcanzar valores
peligrosos si no existe una correcta puesta a tierra. El fabricante debera verificar que no se someta

al tubo por encima de las capacidades de potencia instantanea y acumulativas del mismo, para
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evitar roturas mecanicas y temperaturas excesivas. La estructura que soporta el tubo debe admitir
el peso de este, mantener los pesos equilibrados de manera que no pongan en riesgo la salud del
paciente o usuario. La instalacion de un tubo de rayos X en un equipo para diagnostico debe incor-
porar un colimador que limite el haz que sale del tubo a las dimensiones de interés médico.

Durante el montaje y las pruebas de instalacién del tubo, se debe tener en consideracion las
altas tensiones eléctricas que puede brindar el generador, es por ello, que solo técnicos altamente
capacitados pueden realizar esta operatoria de manera segura y debera tomar los recaudos nece-
sarios para evitar el choque eléctrico.

Al realizar las pruebas durante la instalacion, el técnico debera tener en consideracién que
la emision de rayos X es perjudicial, por lo que debera disponer de proteccion personal a fin de
evitar que los rayos X puedan causarle dafio.

Dentro del tubo puede existir berilio altamente toxico, por lo que ante una rotura de la ampo-
lla de vidrio, hay que manipularlo con cuidado.

Durante la instalacion y su uso normal en el tubo de rayos X se pueden generar altas tem-
peraturas, es por ello que deben ser manipulados con mucho cuidado por parte del técnico intervi-
niente para evitar quemaduras.

La frecuencia de mantenimiento sera establecida por el fabricante del equipo segun sus
consideraciones. Con un uso mesurado y razonable, se considera que una frecuencia anual es
conveniente pero el fabricante podria establecer su propio cronograma. El mantenimiento debe ser
realizado por personal calificado, no considerandose que pueda ser realizado por el propio usuario,

es por tal motivo que no se brinda informacién de como realizarlo.

2.4 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del

producto médico
El tubo de rayos X no es un producto medico implantable.

2.5 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No se estima que el tubo de rayos X en si sea la fuente perturbadora, sino, el generador de
alta tension. El fabricante del equipo medico que contenga el tubo debera analizar el funcionamien-

to de su equipo y determinar las interferencias que pueda ocasionar.
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2.6 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y

si corresponde laindicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No se provee estéril.

2.7 Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimien-
tos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondiciona-
miento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado,

asi como cualquier limitacion respecto al niamero posible de reutilizaciones.

Si bien el tubo de rayos X es reutilizable, no es necesario la limpieza o la desinfeccién luego
de su uso con pacientes. Durante el uso normal, el tubo de rayos X no tiene contacto directo con el

paciente ni con el usuario.

2.8 En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sec-
cion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica.

2.9 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre

otros)
No aplica.

2.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion rela-
tiva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descrip-

ta.

Los tubos para diagnostico medico emiten radiacion X que atraviesan al paciente y llegan al
receptor para obtener la imagen radiolégica. El operador determinara las caracteristicas de la ra-

diacion segun el paciente y la region anatémica a evaluar mediante la seleccion de la tension apli-
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cada al tubo, corriente anddica y tiempo de exposicién. Valores tipicos de eleccién de estos para-
metros para estudios radiograficos pueden ser los siguientes.

Potencial aplicado: de 40 kV a 150 kV

Corriente anodica: de 10 mA a 1000 mA

Tiempo: de 0.01 Sa5S.

Para estudios de radioscopia los valores de mA son menores, hasta 6 mA promedio y el
tiempo se puede extender hasta 15 minutos o mas.

La salida de los rayos X en un tubo se produce por la ventanilla de este y lo hace en forma
de cono cuyas dimensiones generalmente exceden a la regién de interés en el paciente. Por este
motivo, las instalaciones deben incorporar un colimador para limitar el exceso del area a irradiar.

La radiacion varia inversamente con el cuadrado de la distancia al foco, por lo que una ex-
posicion a una distancia pequefia es perjudicial para el paciente. La técnica profesional evita este
riesgo.

A pesar de que la radiacion se limita a zona de interés siempre existe radiacién de fuga y
dispersa que no debe alcanzar a otras personas. Por este motivo las salas que contiene equipos de
rayos X deben ser blindadas con plomo y verificadas y aprobadas por Radiofisica Sanitaria.

2.11 Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

2.12 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico.

El tubo de rayos X es conectado a un generador de alta tension y es este Ultimo quien debe
garantizar la seguridad ante cualquier cambio o falla en el tubo.

Es recomendable que el fabricante del equipo que lo contiene realice mantenimientos pre-
ventivos sobre la unidad a fin de verificar su correcto funcionamiento.

Desde el punto de vista funcional, el tubo de rayos X solo tiene dos estados posibles, emite
0 no emite rayos. En el caso que el generador de alta tensién presente inconvenientes, como resul-
tado sera la mayor o menor emision de rayos, pero esta variable no depende del tubo en si, sino

del generador.
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2.13 Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condi-
ciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de pre-

sién, ala aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

El tubo de rayos X es parte de un sistema. El fabricante del equipo de rayos X debera con-
siderar la manera de proteger sus componentes hacia todas las perturbaciones externas del am-
biente. No se estima que factores como campos magnéticos o descargas electrostaticas puedan
alterar el funcionamiento del tubo de rayos X, pero no se puede precisar que estos factores si alte-

ren el funcionamiento normal del equipo al cual esta conectado.

2.14 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mé-
dico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la elec-

cion de sustancias que se puedan suministrar
No aplica.

2.15 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion

Los tubos de rayos X no pueden ser eliminados como un residuo normal como asi tampoco
como un residuo electrénico. En su interior se dispone de diversas sustancias que son muy peligro-
sas al medio ambiente y a las personas. Ademas, una rajadura de la ampolla de vidrio podria cau-
sar una implosion, lo que seria una situacion muy riesgosa. Para la eliminacién, el usuario debera
comunicarse con Maurizi Rayos X, donde se lo asesorara de la manera correcta para realizar su

eliminacion.

2.16 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos
No aplica.
2.17 El grado de precisién atribuido alos productos médicos de medicion.

No aplica.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000840-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NELSON ARIEL MAURIZI ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2773-2
Nombre descriptivo: Tubos de rayos X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-604 Tubos de Rayos-X

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VAREX IMAGING CORPORATION

Model os;
A-102/B-100, A-102/DIAMOND, A-102/HRT-09, A-102/HRT-09N, A-102/HRT-ORN-18, A-102/MX7518NR,



A-102/PX1300, A-132/B-100, A-132/DIAMOND, A-132/HRT-09N, A-132/HRT-ORN-18, A-132/MX7509R, A-
132/MX7518NR, A-132/MX75FLR, A-134/B-100, A-134/DIAMOND, A-141/B-100, A-142/B-100, A-
142/DIAMOND, A-144/B-100, A-145/B-145A, A-145/B-145W, A-145/DIAMOND, A-152/B-130H, A-152/B-
135H, A-152/B-150H, A-182/B-130H, A-182/B-135H, A-182/B-150H, A-184/B-130H, A-184/B-135H, A-
184/B-150H, A-185/B-150H, A-186/B-150H, A-187/B-150H, A-192/B-130H, A-192/B-135H, A-192/B-150, A-
192/B-150H, A-192/DRX3724, A-192/PX1400, A-192B/B-130H, A-192B/B-150H, A-192B/DRX3724, A-
192B/PX 1400, A-194/B-130H, A-194/B-135H, A-194/B-150H, A-195/B-130H, A-195/B-135H, A-195/B-150H,
A-195/DX62, A-195/MX100-09, A-195/MX100-18, A-195/MX100FLXR, A-196/B-130H, A-196/B-135H, A-
196/B-150H, A-196/MX100-09, A-196/MX100-18, A-196/MX100FLXR, A-197/B-130H, A-197/B-135H, A-
197/B-150H, A-252/B-130H, A-252/B-135H, A-252/B-150H, A-252/DX62, A-254/B-130H, A-254/B-135H, A-
254/B-150H, A-256/B-130H, A-256/B-135H, A-256/B-150H, A-272/B-130H, A-272/B-135H, A-272/B-150H,
A-274/B-130H, A-274/B-135H, A-274/B-150H, A-277/B-130H, A-277/B-135H, A-277/B-150H, A-278/B-130H,
A-278/B-135H, A-278/B-150H, A-282/B-130H, A-282/B-135H, A-282/B-150H, A-284/B-130H, A-284/B-135H,
A-284/B-150H, A-286/B-130H, A-286-B-135H, A-286/B-150H, A-287/B-130H, A-287/B-135H, A-287/B-150H,
A-292/B-130H, A-292/B-135H, A-292/B-147, A-292/B-150H, A-292/DX62, A-292/PX 1400, A-294/B-130H, A-
294/B-135H, A-294/B-150H, A-297/B-130H, A-297/B-146H, A-297/B-148H, A-492/B-130HM, A-496/B-
130HM, CG-292/S240, CG-292/S260, G-1077/B-160H, G-1077/B-165H, G-1078/B-160H, G-1078/B-165H, G-
1078/MX100HTG, G-1080/B-160H, G-1080/B-165H, G-1081/B-160H, G-1081/B-165H, G-1082/B-160H, G-
1082/B-165H, G-1084/B-160H, G-1084/B-165H, G-1086/B-160H, G-1086/B-165H, G-1087/B-160H, G-1092/B-
160H, G-1092/B-165H, G-1092/M X120, G-1092/S550, G-1094/B-160H, G-1094/B-165H, G-1582BI/B-180H,
G-1582B1/B-185H, G-1582BI-G/B-180H, G-1582BI-W/B-180H, G-1582BI-WR/B-180H, G-1582TRI/B-180H,
G-1582TRI/B-185H, G-1584TRI/B-280H, G-1592/B-180H, G-1592/B-185H, G-1593BI1/B-180H, G-1593BI/B-
185H, G-1593TRI/B-180H, G-1593TRI/B-185H, G-1598TRI/B-283H, G-1599BI/B-244H, G-1599BI/B-284H,
G-1599BI1-G/B-244H, G-1599BI-G/B-284H, G-1599TRI/B-244H, G-1599TRI/B-284H, G-1599TRI-G/B-244H,
G-1599TRI-G/B-284H, G-2064/B-282H, G-2090/B-240H, G-242/B-130H, G-242/B-147, G-256/B-130H, G-
256/B-135H, G-256/B-147, G-256/B-150H, G-286/B-130H, G-286/B-135H, G-286/B-147, G-286/B-150H, G-
287/B-130H, G-287/B-135H, G-287/B-147, G-287/B-150H, G-291/ORIV, G-292/B-130H, G-292/B-135H, G-
292/B-147, G-292/B-150H G-896/B-14, G-292/MX100-09, G-292/MX100-18, G-292/S550, G-294/B-130H, G-
294/B-147, G-294/0ORIV, G-295/B-130H, G-295/B-135H, G-295/B-147, G-296/B-130H, G-296/B-147, G-297/B-
130H, G-297/B-146H, G-297/B-147, G-297/B-150H, G-298/B-130H, G-298/B-147, G-298/ORIV, G-689/B-
146H, G-689/B-147, G-689/0ORIV, G-692/B-130HM, G-692/B-146HM, G-692/B-147, G-696/B-130HM, G-
696/B-146HM, G-696/B-147, G-892/B-130H, G-892/B-146H, G-892/B-147, G-896/B-130H, G-896/B-146H, G-
896/B-147, GS-1079/B-190H, GS-1089/B-160H, GS-1093/B-160H, GS-1275/B-194, GS-1542/B-182, GS-
1562/B-172H, GS-1562/MX115CT, GS-1575/B-192H, GS-1579/B-180H, GS-1580/B-180H, GS-1584/B-230H,
GS-1585/B-180H, GS-1587/B-180H, GS-1588B/B-180H, GS-1597/B-180H, GS-2030/B-300, GS-2030/B-300H,
GS-2070/B-200, GS-2071/B-220H, GS-20711 /B-220H, GS-20712/B-220H, GS-20715/B-220H, GS-20717/B-
220H, GS-20718/B-220H, GS-2072/B-200H, GS-20721KD/B-220H, GS-20722/B-220H, GS-20724/B-220H,
GS-2075/B-220H, GS-2075A/B-240H, GS-2076/B-205H, GS-2077/B-220H, GS-2078/B-220H, GS-2078A/B-
240H, GS-2079/B-210H, GS-20861Q/B-242H, GS-2086PQ/B-242H, GS-2096/B-225H, GS-2176/MX135MV,
GS-2276/B-206H, GS-2276/MX135CT-H1, GS-270/B-150H, GS-270/CT MAX, GS-297/B-130, GS-298/B-130,
GS-3070/B-240H, GS-3071/B-240H, GS-30711/B-240, GS-30715/B-240H, GS-30717/B-240H, GS-30718/B-
240H, GS-30719/B-240H, GS-3072/B-240H, GS-30721/B-240H, GS-30721KD/B-240H, GS-30722/B-240H,
GS-30723/B-240H, GS-30725/B-240H, GS-3073/B-240H, GS-30732/B-240H, GS-3074/B-245H, GS-3075A/B-
240H, GS-3077/B-240, GS-3078/A/B-240H, GS-3576HS/MX165CT, GS-3576PS/IMX165Z J, GS-3576S/B-
306H, GS-35765/DA165S, GS-3576S/MX165NP, GS-4070/B-500H, GS-4570/B-421H, GS-4571/B-421H, GS-
4573/B-421H, GS-4575/B-420H, GS-4577/B-421H, GS-5075/B-501H, GS-5076/B-590H, GS-5079/B-502H, GS-



5171/B-320H, GS-51715/B-320H, GS-5172/B-320H, GS-5172B/B-320H, GS-5173/B-320H, GS-5176/B-320H,
GS-5177/B-320H, GS-5177AN/B-320H, GS-5177KD/B-320H, GS-51775/B-320H, GS-5179/B-320H, GS-
532B/AKRON B, GS-532Q/AKRON Q, GS-6070/B-500H, GS-6071/B-550H, GS-6076/B-590H, GS-6078/B-
501H, GS-6079/B-502H, M-101/B-110, M-101/B-112, M-101G/B-112, M-103T/B-121, M-103TGB/B-121GB,
M-105SP/B-110, M-109/B-110, M-113/B-112, M-113/B-115, M-113/B-121, M-113-1A/B-115, M-113R/B-115,
M-113R/B-121, M-113SP/B-110, M-113SP/B-112, M-113SP/B-115, M-113SP/B-121, M-113T/B-110, M-
113T/B-115, M-113T/B-121, M-119T/B-110, M-119T/B-115, M-146/B-115, M-146SP/B-110, M-146SP/B-115,
M-147/B-110, M-147/B-115, M-147SP/B-110, M-149/B-110, M-151/M51, M-152/M52.2, M-153/M52.2, M-
1580/B-128H, M-1581/B-128H, M-1582/B-128H, M-171/B-110, M-185L/B-115, MC-1585/B-800, P-
456/ROT360, P-456/ROT500, P-456/ROT501, P-456/ROT507, P-483/ROT500, P-483/ROT501, P-493/ROTS500,
P-493/ROT501, PG-256/ROT350, PG-256/ROT351, PG-256/ROT360, PG-292/ROT350, PG-292/ROT351, PG-
292/ROT360, RAD-10/AMX4, RAD-10/DIAMOND, RAD-10/HRT-09N, RAD-10/MX75, RAD-11/MX75H.1,
RAD-12/DIAMOND, RAD-12/Leo, RAD-13/B-100, RAD-13/DIAMOND, RAD-13/Leo, RAD-13/MX7518N,
RAD-13/S240, RAD-13/S260, RAD-14/DIAMOND, RAD-14/HRT-09N, RAD-14/Leo, RAD-14/ORIlI, RAD-
14/0ORIIl B, RAD-14/PX1300, RAD-14/S240, RAD-21/DX62, RAD-21/MX100-18, RAD-21/PX1400, RAD-
21/RX80, RAD-21/RX85, RAD-21/SAPPHIRE, RAD-34/ROT350, RAD-34/ROT351, RAD-34/ROT360, RAD-
4/DIAMOND, RAD-4/EMERALD, RAD-44/B-130H, RAD-44/B-150H, RAD-44/PX1400, RAD-44/RX80,
RAD-44/RX85, RAD-44/SAPPHIRE, RAD-50/ROT350, RAD-50/ROT351, RAD-50/ROT360, RAD-
56/PX1400, RAD-56/SAPPHIRE, RAD-60/B-130H, RAD-60/B-135H, RAD-60/B-147, RAD-60/DX62, RAD-
60/RX85, RAD-60/SAPPHIRE, RAD-68/DIAMOND, RAD-68/EMERALD, RAD-68/Leo, RAD-68/S240, RAD-
70/MAMRAD105H, RAD-70B/MAMRAD105H, RAD-70D/MAMRAD105H, RAD-73/MAMRAD100H, RAD-
73B/MAMRAD100H, RAD-74/DIAMOND, RAD-74/EMERALD, RAD-74/Leo, RAD-8/DIAMOND, RAD-
8/EMERALD, RAD-8/Leo, RAD-855B-110, RAD-855B-112, RAD-92/B-130H, RAD-92/B-135H, RAD-92/B-
147, RAD-92/B-150H, RAD-92/DRX 3724, RAD-92/PX 1400, RAD-92/RX85, RAD-92/SAPPHIRE, RAD-94/B-
130H, RAD-94/B-135H, RAD-94/B-147, RAD-94/SAPPHIRE, RAD-99/B-145A, RAD-99/ORIII, RAD-
99/ORIII B, RAD-99B/B-145W, RAD-99B/ORIII, RAD-99B/ORIIIB, S-270/B-150H, S-270/CT MAX, S-778/B-
160H, S-780/B-160H, S-785/B-160H, SG-1096/B-199, SG-1096/OPTI150, SG-1096S/OPTI150, SG-1392/B-
199, SG-1392/MEGALIX, SG-1392/MEGALIX-W, SG-1392/0OPTI1150, SG-1560/MEGALIX, SG-
1560/MEGALIX-W,  SG-1560SMEGALIX,  SG-1560S'MEGALIX-W,  SG-1590/MEGALIX,  SG-
1590BI.SMEGALIX-W, SG-1590BI/MEGALIX-W, SG-1590TRI SIMEGALIX-W, SG-1590TRI/MEGALIX-
W, SG-256B/B-199, SG-256B/OPT1150, SG-256S/OPT1150, SG-292B/B-199, SG-292B/OPT1150, SG-296B/B-
199, SG-296B/OPTI1150, SG-796/MEGALIX, SG-796B/B-199, SG-796B/OPT1150, SG-796S/OPT1150, A-102,
A-132, A-134, A-141, A-142, A-144, A-145, A-152, A-182, A-184, A-185, A-186, A-187, A-192, A-192B, A-
194, A-195, A-196, A-197, A-252, A-254, A-256, A-272, A-274, A-277, A-278, A-282, A-284, A-286, A-287,
A-292, A-294, A-297, A-492, A-496, FP-1000, CG-292, G-1077, G-1078, G-1080, G-1081, G-1082, G-1084, G-
1086, G-1087, G-1092, G-1094, G-1582Bl, G-1582BI-G, G-1582BI-W, G-1582BI-WR, G-1582TRI, G-
1584TRI, G-1592, G-1593BI, G-1593TRI, G-1598TRI, G-1599BI, G-1599BI-G, G-1599TRI, G-1599TRI-G, G-
2064, G-2090, G-242, G-256, G-286, G-287, G-291, G-292, G-294, G-295, G-296, G-297, G-298, G-689, G-692,
G-696, G-892, G-896, GS-1079, GS-1089, GS-1093, GS-1275, GS-1542, GS-1562, GS-1575, GS-1579, GS-
1580, GS-1584, GS-1585, GS-1587, GS-1588B, GS-1597, GS-2030, GS-2070, GS-2071, GS-20711, GS-20712,
GS-2072, GS-2075, GS-2075A, GS-2076, GS-2077, GS-2078, GS-2078A, GS-2079, GS-20861Q, GS-2086PQ,
GS-2096, GS-2176, GS-2276, GS-270, GS-297, GS-298,GS-3070, GS-3071, GS-30711, GS-3072, GS-3073, GS-
3074, GS-3075A, GS-3077, GS-3078/A, GS-3576HS, GS-3576PS, GS-3576S, GS-4070, GS-4570, GS-4571,
GS-4573, GS-4575, GS-4577, GS-5075, GS-5076, GS-5079, GS-5171, GS-51715, GS-5172, GS-5177, GS-5179,
GS-52715, GS-532B, GS-532Q, GS-54715-L, GS-6070, GS-6071, GS-6076, GS-6078, GS-6079, GS-7171A, M-
101, M-101G, M-103T, M-103TGB, M-105SP, M-109, M-113, M-113-1A, M-113R, M-113SP, M-113T, M-



119T, M-146, M-146SP, M-147, M-147SP, M-149, M-151, M-152, M-153, M-171, M-185L, M-1580, M-1581,
M-1582, MC-1585, MCS-1000, MCS-6074, MCS-8064, P-456, P-483, P-493, PG-256, PG-292, RAD-10, RAD-
11, RAD-12, RAD-13, RAD-14, RAD-21, RAD-34, RAD-4, RAD-44, RAD-50, RAD-56, RAD-60, RAD-68,
RAD-70, RAD-70B, RAD-70D, RAD-73, RAD-73B, RAD-74, RAD-8, RAD-85S, RAD-92, RAD-94, RAD-99,
RAD-99B, S-270, S-778, S-780, S-785, SG-1096, SG-1096S, SG-1392, SG-1560, SG-1560S, SG-1590, SG-
1590BI, SG-1590BI S, SG-1590TRI, SG-1590TRI S, SG-256B, SG-256S, SG-292B, SG-296B, SG-796, SG-
796B, SG-796S, MCS-2093/B-693H, MCS-6074/B-580H, MCS-6074D/B-580H, MCS-7070/B-605H, MCS-
7070HP/B-612H, MCS-7073/B-610H, MCS-7078D REV2/B-605H, MCS-7078D/B-605H, MCS-7079/B-609H,
MCS-7080/B-612H, MCS-7088A/B-608H, MCS-7171A/B-807H, MCS-7178/B-805H, MCS-7178A/B-805H,
MCS-72810/B-803H, MCS-7288/B-800H, M CS-8064/B-680H.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Generar radiacion electromagnética de tipo Rayos X capaz de atravesar cuerpos opacos e impresionar peliculas
radiol 6gicas o detectores digitales con el fin de obtener iméagenes radiol 6gicas para diagnostico médico.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
VAREX IMAGING CORPORATION

Lugar de elaboracion:
1678 SOUTH PIONEER ROAD, SALT LAKE CITY, UT, USA 84104; 3235 FORTUNE DR, NORTH
CHARLESTON, SC, USA 29418

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2773-2 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000840-22-1
N° Identificatorio Tramite: 37041

AM
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