"2012 -Afo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

pisposicion N2 2 § §

BUENOS AIREs, 13 ABR m

VISTO el Expediente N© 1-47-24301/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que 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 el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 5

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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 del producto médico de Marca AGFA,
nombre descriptivo PELICULA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL y nombre técnico
Peliculas de Rayos-X, Placas, de acuerdo a lo solicitado, por AGFA GEVAERT
ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 22 y 24 a 28 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1179-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

—
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DISPOSICION ~2298

Ministeno de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III contra entrega del original Certificado de
Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47z24301 .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dgl PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°Ci§l§§

Nombre descriptivo: PELICULA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos-
X, Placas.

Marca: AGFA

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Es una pelicula para el archivo de imagenes de
diagndstico de varias técnicas. Entre dichas técnicas se encuentran la radiografia
digital, la resonancia magnética nuclear, la tomografia computada, etc.

Modelo/s: SCOPIX LT2B (EN TODAS SUS MEDIDAS).

Periodo de vida dtil: 36 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.

Direccidon: POSADAS 2999, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

Expediente N° 1-47-24301/10-1
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... 2.2.95. ..
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SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-24301-10-1

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

% y de acuerdo a lo solicitado por AGFA GEVAERT ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PELICULA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos-
X, Placas.
Marca: AGFA
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Es una pelicula para el archivo de imagenes de
diagndstico de varias técnicas. Entre dichas técnicas se encuentran la radiografia
digital, la resonancia magnética nuclear, la tomografia computada, etc.
Modelo/s: SCOPIX LT2B (EN TODAS SUS MEDIDAS).
Periodo de vida Util: 36 meses.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.
Direccién: POSADAS 2999, FLORENCIO VARELA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES
ARGENTINA
Se extiende a AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1179-8, en la
Ciudad de Buenos Aires, a. .....;.2.3.ABR..7.U].2 .......... , siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Proyecto de rotulo

Fabricante:

Agfa Gevaert Argentina S.A., Posadas 2999, CP B1887CSK Florencio Varela, Buenos Aires,
Argentina.

Producto: :

Pelicula radiografica Scopix LT2B (medidas: la que corresponda)

Instrucciones de uso:

Impresas en envase primario.

Condiciones de venta:

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricacion: la que corresponda.

Director técnico: Lic. Hugo A. Landerreche M N° 5496
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM 1179-8

b

c. Hugo A. Lznderres
7~ Director Téenico - Muteula K649 \
AGFA Gevaert W
-



Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Instrucciones de uso:
Las etapas de la aplicacion especifica de la pelicula radiografica incluyen la extraccion de la
misma y la correspondiente colocacion en el cassette porta pelicula, pudiendo realizarse la
carga a luz del dia, manteniendo los cuidados de manipulacion necesarios, este se coloca luego
en el equipo a utilizar, y se procesa la misma también a la luz del dia. Estos pasos hacen el
montaje final y manejo posterior de la pelicula, y su especificacion como instruccion en el
envase de producto no es necesaria debido a que el uso esta dirigido a personal capacitado.
Debe tenerse presente que la pelicula Scopix LT2B s6lo recoge con fines de archivo imagenes
de pantallas de computadora de diversas técnicas, las cuales tienen sus propias precauciones de
uso, bien conocidas por los usuarios como se indico mas arriba. El proceso que la involucra y
genera en la misma la imagen final se produce en recintos cerrados (impresoras y maquinas de
revelado) donde las precauciones a seguir son también conocidas por los usuarios y derivan del
uso de estos equipos antes que de la pelicula en si misma.

Dado que estas peliculas constituyen un producto médico que lleva muchos afios de uso en el
pais y ademas, que es de uso exclusivo por profesionales Radidlogos, Técnicos en Radiologia o
Produccion de Imagenes o personal habilitado por idoneidad, las etapas mencionadas en el
primer parrafo son perfectamente conocidas por el personal usuario, por lo que las
instrucciones de uso para la pelicula mencionada se limitan a las necesarias para las
circunstancias en que la misma es manipulada por personal que no responde a las
caracteristicas de formacion arriba mencionadas; esto es basicamente, el acopio de la misma en
depésitos de distribuidores o en el mismo almacén del servicio de diagndstico por imagenes.
Por esta razon, la caja de pelicula no contiene otras instrucciones que las necesarias para su
acopio:
1. Temperatura Optima de conservacion (pictograma en la etiqueta de 1a caja, ver Rotulo
Scopix LT2B)
2. Humedad relativa 6ptima de conservacion (pictograma en la etiqueta-precinto descripta
mas abajo)
3. Dosis maxima de radiacioén de fondo aceptable para su conservacion, no exponer a
fuentes de radiacion o al calor. (pictograma en la etiqueta-precinto descripta mas
abajo).

La misma etiqueta — precinto contiene la indicacion para su retiro de la caja en el momento de
su apertura y constituye la seguridad de que la caja sélo es abierta en el momento apropiado
por el usuario.

No aparecen en ninguna parte instrucciones de preservar de la luz porque precisamente este
tipo de empaque de la pelicula Scopix LT2B, denominado DLA1 (ver etiqueta en pagina 5)
esta disefiado para su uso en luz natural

Los pictogramas que figuran en la caja y etiquetas estan normalizados bajo 'SO 15223.

AGFA Gavaert Argentina s.A.




Agfa Gevacert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1028

La etiqueta — precinto, asi como las instrucciones 1 a 3 mas arriba son descriptos a

continuacion:
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. Hugo A. Lznde

Director Técnico -

AGFA Gevaert Argantina S.A.




Agfa Gevaert Argentina S.A.

Posadas 2999-Florencio Varela

TEL: 4255-1025

Rétulo_Scopix LT2B

Nombre del producto
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Nombre del producto

» Pictograma de temperaturas
de conservacion

A

Tipo de empaque

L

AGFA Gevaert Argentina S.A,

L 1
v v
Cadigo de producto Tipo de empaquey
Fecha de vencimiento tamaiio de pelicula
N° lote

SCOPIX

RS VO

LT2B

HENE LASER IMAGING

100 NiF 35x43

DL

i

+$3041
ANMAT PM-1179-8  ANVISA10870069005

SCOPIX
LT28
DLA1

[Rer] OFP3A

&3 04.2013
028810040  14x17in.

)

DLA1

Agia-Gevaert Argentina S.A.
81887 CSK Florencio Vareia
ARGENTINA

ndustria Argentina

Director Yéenico:

Lic. Hugo Landerreche

14x17in.

3% ARBENTINA ©

100 NIF
35x43

32NX-2H05039




Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Rotulo cartén de expedicion

Nombre de producto
I » Aplicacién
Tipo de empaque
v tamaiio de —
[ I » Fecha de vencimiento
N° lote
. l i » Coédigo de producto
Peso total
Cadigo de barra
primario y “
secundario
Numero de registro He
local ANMAT
" :
AGFA &
. IMAGEN LASER HENE
cow. 5 x100
35x43 14x17in.

g 04.2013 [t571 028810040
erut. 21,500 Kg

IllIIIIIIHIIIIIIEIll,]lllllllllllllﬂlllfllﬁ
LR

ANMAT: T8 =8 oa. @ ﬁ [E]

Industria Argentine 90 nQyh

/ AGFA Gevaert Argentina S.A_
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AGFA ©

Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Informacién de origen:
Empresa

Cédigo postal —ciudad
Pais

Origen del producto
Director técnico

Muesca de identificacion
Para las peliculas que cuentan con una sola cara de emulsion extendida,la muesca sirve para identificar el
lado que debe ser expuesto a la radiacion.

Tipo de empaque y tamaiio de pelicula:

100 NIF (cien peliculas sin hojas de intercalado)
Medidas de pelicula en cm. pg.

Cédigo de barras primario y secundario:

Caja pelicula carton de expedicion

LT

+H532MABCD X C
Codigo del fabricante: Agfa = H532 ———ﬂ 7

Codigo ABC 1

Identificacion caja pelicuta =2
Carton de expedicion =3

letra propia del codig de barras generado

Cédigo secundario:

Caja pelicula cartén expedicion
0 O

+ $$ MMYY 12345678 L C

Codigo propio de Agfa Gevaert _____J '
Fecha de venicmieto
Mes/ afio

Numero de lote de producto

;

Caracter propio del codigo
de barras generado

- Hugo A, Lang
Dirsctor Técrico - Matricula w

AGFS Gavaert Argenting SA.
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