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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9297-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2859-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2859-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que informa
gue e producto estudiado retine 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 facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el 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 Agfa nombre descriptivo Colimador Externo, y nombre técnico Colimadores,
Radiogréficos de acuerdo con lo solicitado por Agfa Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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-2019-82139274-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1689-95", 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Colimador Externo.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-389 Colimadores, Radiograficos.
Marcadel producto medico: Agfa

Modelos: DR FLFS External Collimator.

Clase de Riesgo: 111.

Indicaciones autorizadas: EI DR FLFS External Collimator brinda soporte para la colimacion del rayo en la
deteccion de lasimégenes.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1: AgfaN.V.

Lugar/es de elaboracion 1: Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.



Nombre del fabricante 2: Agfa-Gevaert HealthCare GmbH.
Lugar/es de elaboracion 2: Max-Planck-Str. 1, 82380 Peil3enberg, Alemania
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: 1) Agfa NV, Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica. 2) Agfa-Gevaert HealthCare
GmbH, Max-Planck-Srt. 1, 82380 Peissenberg, Alemania.

Importador: Agfa HealthCare Argentina S.A. Venezuela 4269, Capital Federal, Argentina
Producto: Colimador Externo

Marca: Agfa

Modelo: DR FLFS External Collimator

Condicién de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Serie: el que corresponda

Lote: el que cqrresponda

Fecha de fabricacién: la que correéponda

Director Técnico: Julieta Palavecino M.N. 12.124

7

AUTORIZADO POR ANMAT: PM 1689-95
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AGFA &
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: 1) Agfa N.V., Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica. 2) Agfa-Gevaert HealthCare
GmbH, Max-Planck-5rt. 1, 82380 Peissenberg, Alemania.

Importador: Agfa HealthCare Argentina S.A. Venezuela 4269, Capital Federal, Argentina
Producto: Colimador Externo

Marca: Agfa

Meodelo: DR FLFS External Collimator

Condicién de Venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Julieta Palavecino M.N. 12.124

AUTORIZADO POR ANMAT: PM 1689-95

En la sala de exdmenes, posicione el sistema de rayos X, el soporte mural Full Leg Fult
Spine y el colimador externo:

1. Inserte el detector DR en el soporte mural Full Leg Full Spine. El detector DR debe
insertarse en orientacidn vertical.

2. Ajuste la altura del soporte del detector DR respecto a la posicién del paciente y la
parte del cuerpo examinada.

3. Coloque el tubo de rayos X para la exposicion del soporte mural Full Leg Full Spine.
Haga girar 90° el tubo de rayos X.

4. Ajuste la distancia entre el origen y la imagen (Source Image Distance) al valor
predeterminado para usar con el colimador externo. El valor SID se define durante la
instalacign. El valor debe ser lo suficientemente grande para que el campo de rayos X
region de interés por completo. Para obtener un buen resultado de la union
itica, la SID debe tener al menos 220 cm.

cubra
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AGFA &

HeaglthCare

a) Presione el botén de ajuste de altura en el colimador externo para moverlo hacia
arriba o hacia abajo. La linea central del colimador externo debe alinearse con fa linea
central del haz de rayos X.

b) Una vez alineado, presione el botén de inicializacion en el colimador externo. El
colimador externo se inicializard en su posicién y se alineara con el detector DR en Ia
posicién superior del soporte del detector DR.

9, Aplicar colimacién utilizando el colimador en el tubo de rayos X. Ajuste el ancho de
colimacion segln la region de interés.

ADVERTENCIA: En direccién vertical, asegurese de que el haz de rayos X no supere el
fotograma.del colimador externo. En direccién horizontal, aseglrese de que el haz de
rayos X no supere el ancho de la ventana del colimador externo.

10. Si la posicion superior no forma parte de la region de interés, mueva el detector DR
a la posicion centrada en el soporte del detector DR.

Presione el boton de la unidad de control para mover el detector DR a la siguiente
posicion.

Ejecucién de exposicién con el colimador externo

En la sala del operador:

1. Presione el botén de exposicion para obtener la primera imagen parcial. La imagen
parcial se envia a la estacién de trabajo NX.

2 Presione el botdn en la unidad de control Full Leg Full Spine. El detector DR se mueve
a la siguiente posicion dentro del soporte del detector DR. El colimador externo también
" se mueve a la siguiente posicion.

3. Repita los pasos anteriores para mover el detector DR a cada posicion requerida y
obtener las imagenes parciales. Si solo se requieren dos imagenes parciales y el examen
contiene tres imagenes en miniatura da la imagen parcial, el flujo de trabajo de FLFS

~ puede cancelarse después de la segunda exposicion. La unién debe iniciarse de manera
manual.

Finalizacion del examen

En la sala del operador:

1. Desbloquee el colimador externc empujando la palanca inferior del anclaje de
montaje en el suelo. '

- Desplace el colimador externo hasta su posicion estacionaria y active los frenos er‘l Latsa
. o . ) \
uedas para impedir movimientos imprevistos. J:gfa Healt

o-birect
c N:
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Presidencia de la Nacién

‘ CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°: 1-47-3110-2859-19-1

'La‘f Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica

o
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Adgfa Healthcare Argentina

IS..‘A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
ide|‘ Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

|
‘identificatorios caracteristicos:

-lNo*l'nbre descriptivo: Colimador Externo.

' ‘ i ) '
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-389 Colimadores,
'

Radiograficos. .

Marca del producto medico: Agfa.

| .
Moc||e|os: DR FLFS External Collimator. !

(ljlas‘le de Riesgo: III.

»
Indicaciones autorizadas: El DR FLFS External Collimator brinda soporte para la
b

c,oliﬂnacién del rayo en la deteccién de las imagenes.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

|
Nombre del fabricante 1: Agfa N.V.
|

LLljgaLr/es de elaboracidén 1: Septestraat 27, 2640 Mortsel, Bélgica.

L
Nombre del fabricante 2: Agfa-Gevaert HealthCare GmbH.

Lugal‘/es de elaboracidén 2: Max-Planck-Str. 1, 82380 PeiBenberg, Alemania.

Sede Centratl
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Remadios de Fscalada de

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
4

| Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

! Alsina 665/671, CABA Av, Casercs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA

: Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

\ Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,

. Cérdoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Sants Fa,

San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

‘ Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé


http://www.anmat.gov.ar

‘\
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién de! PM 1689-95, .

i
con una vigencia cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposiciéh autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-2859-19-1

Disposicion NO §
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