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#2013 — Aiic del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Secretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Institutos
ANMALT. DISPCSICIAN P 5 35 z

BUENOS AIRES, 2 2 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2153/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiade reGne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del producto cuya
inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
FUJIFILM, nombre descriptivc Radiografia Computarizada ~ Placa de Captacién de
Imagenes y nombre técnico Peliculas de Rayos-X, Placas, de acuerdo a lo
solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién 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 9 v 10 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-69, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuto 3¢ serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

T 2



#2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos oo pnmirmdipy i 5 5 5 3
ANMAT. o

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de

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

archivese.
i Wi 6
D 1- - -
Expediente N 1-47-2153/13-1 I ol o WO
DISPOSICION No ) 2 5 3 T OANTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© %3§3 ......

Nombre descriptivo: Radiografia Computarizada - Placa de Captacidn de
Imagenes.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos-X,
Placas.

Marca: FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: se utiliza como detector de imdgenes de rayos X,
registrando la informacién de una imagen capturada a partir de la exposicién a los
rayos X, reemplazando a las peliculas/pantailas convencionales.

Modelo/s: ST-VI y ST-BD. '

Periodo de vida dtil: 10 (diez) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

Lugar/es de elaboracién: TAKEMATSU FACTORY 1250, Takematsu,
Minamiashigara-shi, Kanagawa 250-0111, Jabén.

Nombre del fabricante: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 26-30 Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokio 106-8620,

Japdn,
m‘mi‘ﬂ ‘
Expediente N° 1-47-2153/13-1 “
ICION No _ OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICION N 5 3 5 3 D;UE_MTEQVE.NTQR
! AN.M. AT
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ANEXO 11

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

..... 5.35.%.... .
= e

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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& _ ] ' PM: 1073-69.
g Radiografia Computarizada — Placa de

L. Captacion de Imagenes Legajo N°: 1073,
GRIENSU

ROTULO

Radiografia Computarizada — Placa de Captacion de

Imagenes
N° de serie: XXXX
Marca: FUJIFILM

Modelo: ST-vi(]  sT-RD]

A\

Autorizado por la ANMAT PM 1073-69. K
—

Importado por:
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO Eif I
Buenos Aires — Argentina. MM/AAAA

Fabricado por:
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

TAKEMATSU FACTORY 1250, TAKEMATSU, MINAMIASHIGARA-SHI,
KANAGAWA 250-0111, Japdn.

Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO 106-8620, Japon

Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154
Venta exclusiva a profesionales e insfituciongs sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

RIBERTO M, RICCI ing. MARCELO ©, MARTIN
APODERADO M. N. 3154
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO.,LTD.
TAKEMATSU FACTORY 1250, TAKEMATSU, MINAMIASHIGARA-SHI,
KANAGAWA 250-0111, Japdn.
Fabricante legal:
FUJIFIL.LM Corporation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYQO 108-8620, Japén.

Razon Social y Direccion (Rotulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: FUJI IMAGING PLATE.
Marca: FUJFILM
Modelo: ST-VI, ST-BD.
En Rétulo del Importador:
Producto: Placa de Captacién de iImagenes.

Marca: FUJIFILM -
Modelo: ST-VI, ST-BD. ‘\(/
Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

Numero de Registro del Producto Médico: "Autonizado por la Af@ﬂ' PM-1073-69".

i

ing. MARCELO O. MARTIN
REPBERTO M. RICCI M. N. 3154

APODERADO
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Prestaciones atribuidas por el fabricante :
La Placa de Captacién de Imagenes (IP} se utiliza como un detector de imagenes de
rayos X, registrando fa informacion de una imagen capturada a partir de una exposicion a

los rayos X, reemplazando a las peliculas/pantallas convencionales.

Almacenamiento
e Almacenar las Placas para captacién de Imagenes (IPs) bajo las siguientes
condiciones ambientales:
- Sin abrir: 35°C max,
- Abierto: 33°C max., 80% HR.
+ Las [Ps deben ser mantenerse alejadas de la luz solar directa, rayos ultravioletas, y
diversos tipos de radiacion.

« No doblar ni plegar las IPs, y no gjercer presion sobre ellos.

Operacién de borrado de Imagen de la Placa
En el caso de una exposicion fallida o cuando una Placa de Captacion de Imagenes
(IP) que va a ser utilizada por primera vez, es necesario borrar cualquier imagen restante
en la IP antes de su uso. Para borrar las imagenes, realizar un borrado secundario (simple)
O primario.
1. Borrado Secundario {borrade simple)
Si una IP que va a ser utilizada para una radiografia no se ha utilizado aun, es
necesario llevar a cabo borrado simple (secundaria) en la IP.
El objetivo del borrado simple es para disipar el exceso de energia de la IP se ha
acumulado en la preparacion para la exposicion radiogréfica. Incluso cuando el IP
se almacena en una habitacion, que absorbe y acumula la radiacién natural como
los rayos cosmicos y de la energia de radiacion que emana de radioisdtopos
contenidas en los materiales de construccién tales como los utilizados para suelos y
paredes. Si una P cargada de esta energia se utiliza tabhcomo esta, puede dar

como resultado una imagen degradada. C:/ P

3

ing. Y .
ROBERTO M. RICCI ng HAF:.:.E';;? ;ﬂm,,
APODERADO
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2. Borrado Primario

Las IPs sobre expuestas e incorrectamente expuestas deben ser siempre
sometidas a un borrado primario antes de su utilizacion.

Mantenimiento diario
1. No utilizar IPs dafiados porque el diagnéstico por imagen puede verse afectado.

2. Manipular las IPs tan cuidadosamente como sea posible. No dafiar o manchar las
IPs.

3. No doblar las IPs, no golpear contra algunos otros objetos o dejar caer en el suelo
0 una mesa.

Métodos de Limpieza
Articulos que debe tener listo: Los |Ps deben limpiarse con pafios seco sin pelusas.
Utilizar cualquiera de los siguientes tipos de pafos:

¢ Pafio de algoddn sin tejido.

e (asa (100% algodén).

¢ Pafio de limpieza de lentes.

1. Quitar la IP del Cassette.

¥

APODERADC M. N. 3154
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2. Limpiar la IP como muestra [a siguiente figura:

Usando cualquiera de los pafios secos anteriores, limpia la superficie de la IP en

los siguientes patrones A y B, en orden:

A B

Si hay suciedad que no se puede eliminarse por lavado en seco
1. Si la suciedad no puede ser removida mediante lavado en seco, se debe
humedecer el pafio con un poco de etanol deshidratado. (No utilizar ningdn otro
solvente de limpieza.)

'; Cuando el etanol deshidratado se utiliza con frecuencia para la limpieza

de la IP, los bordes de |a IP pueden ponerse amarillo.

2. Después de la frotacion himeda, limpiar suavemente la |IP con un paifio suave y

seco. La IP debe secarse completamente antes de su uso.
Nota:

Ing. MARGCELO O, MARTIN
M. N. 3154

ROBERTQ M. RICC!
APORPERADRO
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* Se debe tener sumo cuidado para no dafar las IPs.
o Nunca usar borradores de plastico y otros solventes.

« No clavar las uias sobre las superficies de las IPs mientras es limpiada.

Precauciones

1. Asegurarse de no dafiar la Placa de Captacion de Imagenes.
Nunca usar borradores de plastico ¢ cualquier otro disolvente.
No réyar la IP con las ufias.

Nunca humedecer la IP con agua para limpiar las manchas,

LB

No aplicar luz a |la IP grabadas pero atin no procesadas.

Precauciones en la eliminacion

Cuando se deshaga de la IP, siga Ias instrucciones establecidas por ia ley local o los
reglamentos aplicables.

Ofrecemos informacion de seguridad del producto a peticion.

RPBERTO M. RICC) fng. MARGELO O. MARTIN
APODERADO M. N. 3154
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-2153/13-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
5553 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizd la

inscripciéh en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), delun nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Radiografia Computarizada - Placa de Captacidén de

Iméagenes, '

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos-

X, Placas.

Marca: FUJIIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: se utiliza como detector de imagenes de rayos X,

registrando la informacion de una imagen capturada a partir de la exposicion a

Ids rayos X, reemplazando a las peliculas/pantallas convencionales.

Modelo/s: ST-VI y ST-BD,

Periodo de vida dtil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: TAKEMATSU FACTORY 1250, Takematsu,

Minamiashigara-shi, Kanagawa 250-0111, Japon.

Nombre del fabricante: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracidon: 26-30 Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokio 106~

8620, Japoén.

"
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Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado PM-1073-69, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 2256{]?{]13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
. %
la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 5 3 5 3
”
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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