Repiblica Argentina - i’q;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenatrio de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-8655-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-1295-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1295-18-2 del Registro de esta Administracion Nacmnal de
Medlcamentos AhmentosyTecnologla Médica (ANMAT), y

'CONSIDERANDO:

1

Que por las presentes actuaciones FCM S.R.L., solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos rhédiqos se encuentran cdntempladas
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 (TQ 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiade reiine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracmn y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. :

Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferxdas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE

i



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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Varex nombre descriptivo Tubo de Rayos X y nombre
técnico Tubo de rayos X, de acuerdo con lo solicitado por FCM S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. '

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-36372953-APN-DNPM#ANMAT,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de -uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1264-67, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tubo de Rayos X

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604-Tubo de rayos X

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): .Varex

Clase de Riesgo: I11

Indicacion autorizada: Generacion de fayos X para obtencion de imagenes médicas diagnosticas
Modelo/s:

Lugar/es de claboracion 1 y2

A-192/B-130H " A-254/B-150H

A-102/B-100
_ A-192/B-135H A-256/B-130H
A-102/DIAMOND | , |
A-192/B-150 A-256/B-135H
A-102/HRT-09

S A:192/B-150H A-256/B-150H
A-102/HRT-09N _



A-102/MX7518NR
A-102/PX 1300
A-102/HRT-ORN-18
A-132/B-100
A-132/DIAMOND
A-132/HRT-09N
A-132/MX7518NR
A-132/HRT-ORN. 18
A-132/MX7509R
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-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/MX 100-09
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-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/PX 1400



A-185/B-150H
A-186/B-150H
A-187/B-150H
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-292/8240
CG-292/8260
.(}-_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

A-254/B-130H
A-254/B-135H
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-292/B-130H
G-292/B-135H
G-292/B-147

G-292/B-150H

| G-292/MX 100-09

G-292/MX 100-18
G-292/8550
G-294/B-130H
G-294/B-147

G-295/B-130H

A-292/DX62
A-294/B-130H
GS-1562/B-172H
GS-1562/MX 115CT
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-2072/B-200

(S-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-2086IQ/B-242H
GS-2086PQ/B-242H



G-1092/B-165H
G-1092/MX 120
G-1092/8550
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-1582TRUS-185H
G-1584TRI/B-280H
G-1592/B-180H
G-1592/B-185H
G-1593B1/B-180H
G-1593BUB-185H
G-1593TRI/B-180H
G-1593TRI/B-185H
G-1598TRI/B-283H
G-1599BI/B-244H
G-1599BI/B-284H
G-1599TRI-G/B-244H
G—1599TRI-G/B-284H
G-1599BI-G/B-244H
G-1599BI-G/B-284H
G-1599TRI/B-244H
G-1599TRI/B-284H

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-689/B-147
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

P-483/ROT501

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-3072/B-240H
GS-3073/B-240H
GS-3074/B-245H
GS-3075A/B-240H
GS-3077/B-240 HEL
GS-3078A/B-240H
GS-3576HS/MX 165CT
GS-3576PS/MX165Z J

GS-3576S/DA 1658

- GS-35765/B-306H

GS-35768/MX 165NP

GS-4070/B-500H

'GS-4570/B-421 H

GS-4571/B-421 H
GS-4573/B-421 H
GS-4575/B-420H
GS-4577/B-421 H

RAD-60/B-147



GS-5075/B-501H
GS-5076/B-590H

~ GS-5079/B-502H
GS-5179/B320H
GS-532B/AKRON B
GS-532Q/AKRON Q
GS-6070/B-500H
GS-6071/B-550H
GS-6076[B-59OH
GS-6078/B-501H
GS-6079/B-502H
IM-113R
IM-313TGB
M-101/B-110
M-101/B-112
M-101G/B-112
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

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-4/DIAMOND

RAD-4/EMERALD
RAD-8/EMERALD
RAD-8/DIAMOND
RAD-8/Leo
RAD-10/AMX4

RAD-10/DIAMOND

RAD-10/HRT-09N

RAD-11/MX75H.1
RAD-12/DIAMOND
RAD-12/Leo
RAD-13/DIAMOND

RAD-13/Leo

RAD-13/5240

RAD-13/8260
RAD-13/B-100

" RAD-13/MX7518N

RAD-14/DIAMOND

RAD-14/HRT-09N
RAD-14/Leo

RAD-60/DX62
RAD-60/RX85
RAD-60/SAPPHIRE
RAD-68/DIAMOND
RAD-68/EMERALD
RAD-68/Leo

RAD-68/5240

RAD --TO/MAMRAD 105H
RAD-70B/MAMRADI105H
RAD-70D/MAMRADI105H
RAD-73/MAMRAD100H

RAD-73B/MAMRADI100H

RAD-74/EMERALD
RAD-74/DIAMOND
RAD-‘;f‘4/Leo
RAD-858/B-110
RAD-858/B-112
RAD-92/B-130H
RAD-92/B-135H
RAD-92/B-147 *
RAD-92/B-150H
RAD-92/PX 1400

RAD-92/DRX3724

RAD-92/SAPPHIRE

RAD-92/RX85
RAD-%4/B-130H
RAD-94/B-135H

RAD-94/B-147



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-171/B-110
M-185L/B-115
M-1580/B-128H
M-1581/B-128H
M-1582/B-128H
MC-1585/B-800
P-456/ROT360

P-456/ROT500

. P-456/ROT501

P-456/ROT507
P-483/ROT500
SG-1590B/MEGALIX-W
SG-1590TRI S/MEGALIX-W

SG-1590TRI/MEGALIX-W

RAD-14/0RIII
RAD-14/0RIII B
RAD-14/PX1300
RAD-14/58240
RAD-21/DX62
RAD-21/MX100-18
RAD-21/RX80
RAD-21/RX85
RAD-21/SAPPHIRE
RAD-34/ROT350
RAD-34/ROT351
RAD-34/ROT360
RAD-44/B-130H
RAD-44/B-150H
RAD-44/PX 1400
RAD-44/RX80
RAD—44/RX85
RAD-44/SAPPHIRE
RAD-50/ROT350
RAD-50/ROT351
RAD-50/ROT360
RAD-56/SAPPHIRE
RAD-56/PX 1400
RAD-60/B-130H
RAD-60/B-135H
5G-256B/OPT1150
SG-256S/0OPTI150
SG-292B/B-199

SG-292B/OPTI150

RAD-94/SAPPHIRE
RAD-99/B-145A
RAD-99/ORIIL
RAD-99/0ORIII B
RAD-99B/B-145W
RAD-99B/ORIII
RAD-99B/ORIII B
$-270/B-150H

S-270/CT MAX

'~ S-778/B-160H

$-780/B-160H
S-785/B-160H
SG-1096/B-199
$G-1096/0PTI150
$G-10968/OPTI150
SG-1392/B-199

SG-1392/MEGALIX

SG-1392/MEGALIX-W

SG-1392/0PTI150

SG-1560/MEGALIX

SG-1560/MEGALIX-W

SG-1560S/MEGALIX

SG-1560S/MEGALIX-W

SG-1590/MEGALIX

SG-1590BI S/MEGALIX-W

SG-296B/OPT1150
SG-796/MEGALIX
SG-796B/B-199

SG-796B/OPTI150



~7

" $G-256B/B-199 \
' SG-296B/B-199 SG-7968/0OPT1150

Lugar/es de elaboracion 1
A-102
: : GS-207} -
A-132 G-1582BI .
: ' GS-20711
A-134 By G-1582BI-G
GS-20712
A-141 G-15382BI-W
' GS-2072
A-142 G-1582BI-WR
GS-2075
A-144 G-1582TRI
. ' GS-2075A
A-145 G-1584TRI _
GS-2076
A-152 G-1592
' T GS-2077
A-182 - G-1593BI
GS-2078
A-184- G-1593TRI
GS-2078A
A-185 G-1598TRI
' GS-2079
A-186 G-1599BI
: : ' GS-20861Q
A-187 G-1599BI-G .
: GS-2086PQ
- A-192 . G-1599TRI
GS-2096
A-192B G-1599TRI-G
. GS-2176
A-194 G-2064 ,
' GS-2276
A-195 G-2090
, (GS-270
A-196 : G-242
GS-297
A-197 o G-256 .
GS-298
A-252 - (G-286°
: ' GS-3070
A-254 G-287
' : GS-3071
A-256 ' G-292
GS-30711
- A-272 , G-294
GS-3072
A-274 G-295
GS-3073
A-277 G-296
GS-3074

A-278 G-297
' : GS-3075A



A-282 G-298

GS-3077
A-284 G-689
GS-3078A
A-286 G-692
GS-3576HS
A-287 G-696
. GS-3576PS
A-292 G-892
' , GS-35768
A-294 G-896 -
GS-4070
A-297 : GS-1079
- ' GS-4570
A-492 GS-1089
GS-4571
A-496 GS-1093
| GS-4573
~ FP-1000 \ GS-1275
' GS-4575
CG-292 GS-1542
_ - GS-4577
G-1077 GS-1562
GS-5075
G-1078 - GS-1575
GS-5076
G-1080 GS-1579
: , GS-5079
G-1081 GS-1580
| GS-5179
G-1082 GS-1584 .
g GS-532B
G-1084 A " GS-1585
: GS-532Q
G-1086 | GS-1587 -
: GS-6070 -
G-1087 A GS-1583B
GS-6071
G-1092 GS-1597
GS-6076
G-1094 GS-2030
. GS-6078
GS-6079 GS-2070
, : SG-1560
M-101 RAD-11
SG-15608
M-101G RAD-12
_ SG-1590
M-105SP , RAD-13
- SG-1590BI
M-109 RAD-14
' : SG-1590BI S
M-113 _ RAD-21
' SG-1590TRI
M-113-1A. ‘ RAD-34
SG-1590TRIS

M-113R ' RAD-4



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.-6074
MCS-8064
P-456
P-483
P-493
PG-256
PG-292

RAD-10

Forma de presentacion: Unitario

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-10968

SG-1392

SG-256B
SG-2568
SG-292B
SG-296B
8G-796

SG-796B
SG-7968

MCS-2093/B-693H

MCS-6074/B-580H

MCS-7070/B-605H
MCS-7070HP/B-612H

MCS-7073/B-610H

MCS-7074/B-620H

MCS-7074A/B-625H
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

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:



Varex Imagiﬁg Corporation

Lugar/es de elaboracion:

- 1678 South Pioncer Road, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos.
2-3235 Fortune Dr., North Charlestone, SC 29418, Estados Unidos

Expediente N°® 1-47-3110-1295-18-2

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.08.23 17:20:24 ART
Location: Ciutiad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitefly signed ty GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GLE

DN. cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. £=AR,
S=MINISTERIQ DE MODERNIZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, aaaiNumber=CUIT
30715117584

Date- 2018.08.23 17:20:31 0300



N

MOD E ROTULO
TUBOS DE RAYOS X, VAREX

Tubo de rayos x
Marca: Varex

Modelo: "Segun corresponda”

N° de serie: xXxXxXxxx

Fecha de fabricacion: xxxxxxxx

1

Fabricant;a: Varex Imaging Corporation .
*1Direccion; “Segun corresponda”
Importador: | FCM S.R.L.

Gaona 4260, Ciudadela, Buénos Aires, Argentina.
" Director Técnicolz Ing. Robe.rto Favalli = Mat. N2 2146
Producto Autorizédo_por la ANMAT: PM 1264;6

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

*1 Se incluira la direccién del fabricante sequn corresponda al modelo:
Direccién 1: 1678 South Pioneer Road, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos |
" Direccién 2: 3235 Fortune Dr., North Charlestone, SC 29418, Estados Unidos

o~
FOM. 3.RL
ing Huelmn | ing. ROBERTO FAVALLI
Ogeaf Martne ‘ DIREGTOR TECNICO
Socio Feront® MN. 2148
FCM. SRL.

IF-2018-36372953-APN-DNPM#ANMAT
y _ ,

pagina 1 de 7 .
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INSTRUCCIONES DE USO
TUBOS DE RAYOS X, VAREX

3.1. Las indica-nciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5; _ .

Tubo 'de rayos x
Marca: Varex
.Modelo:  “Segun corresponda”

Fabricante: Varex Imaging Corporation

*1Direccioén: “Segun corresponda”

Importador: FCM S.R.L. :

Gaona 4260, Ciudadela, Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Ing. Roberto Favaili - Mat, NO 2146

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1264-6

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

*1 Se incluird la direccion del fabricante segin corresponda al modelo:
Direccic:m 1: 1678 South Pioneer Road, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos
Direccion 2: 3235 Fortune Dr,, North Charlestone, SC 29418, Estados Unidos

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
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;

Indicaciones de uso : ‘
Generacion de rayos x para obtencidn de imagenes médicas diagndsticas,

Informacion de seguridad
+ Unicamente debe utilizar la calota del tubo de rayos x si cumple las instrucciones de

. seguridad y reserva el uso del dispositivo solamente para la finalidad para la cual ha sido
concehido.
e Solo podran emplear el sistema de rayos x aquellas personas que dispongan de la
experiencia necesaria sobre proteccidn contra radiaciones y- que hayan recibido
informacidn sobre |a utilizacion de dicho sistema.
+ La responsabilidad de cumplir con las normas relativas a la instalacion y manejo de la
unidad de rayos x recaerd siempre en el usuario. _ .
« Nunca utilice la calota del tubo de rayos x ni ningdn ofro equipc de radiografia
diagnéstica relacionado que tuviera algiin defecto eléctrico, mecénico o radiolégico. Esta
norma tiene especial relevancia en casos de defectos en los indicadores, las pantallas, las
sefiales de alarma y advertencia.
* Si desea conectar la calota de tubo de rayos x a otro dispositivo, componente o equipo,
pero no se estd seguro que la combinacién de ambos elementos pueda ser segura a
juzgar simplemente por los datos técnicos, el usuario debe asegurarse de que la
seguridad del paciente, del personal médico y el entorno, no corren peligro a causa de
_dicha combinacién poniéndose en contacto con los fabricantes pertinentes o consuitando
a un experto.
« No debe retirarse ni desviarse la prateccién de seguridad de la calota del tubo de
rayos x, ya que esta impide que se active la radiacion si se supera la temperatura
maxima permitida. ' .
« Unicamente personal de mantenimiento debidamente instruido podra retirar la tapa o
cualquier conexidn eléctrica de la calotg)del tubo de rayos x. ‘
« El producto sofo debe utilizarse en /galas médicas que cumplan con las normativas y

legislaciones locales.
egislacion JF-2018-36372953-A E?PM#ANMAT
BERYO

F. e Ing. FAVALLI
Oscar na JHuelma DIRECTOR TECNICO
- Socio erente M.N. 2146
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» El producto no debe utilizarse en lugares en los que exista riesgo.de explosion.
¢ Los productos detergentes y desinfectantes, incluso los utilizados en el pacient
pueden dar lugar a mezclas de gases explosivos. Tome las precauciones necesarias.

+ La calota del tubo de rayos x estd llena de aceite aislante, este material debe
. desecharse de acuerdo a las normativas locales.

» En la operacion de tubos de rayos x existen peligros graves.

. .Cua_ndo se necesite acceso a los receptaculos, se deben desactivar los circuitos
:)rterarIOS y descargar los condensadores o cables. La descarga de aito voltaje puede ser
etal.

. E_EI polvo o los vapores de Berilio en las secciones centrales de metal son altamente
toxicos y pueden causar lesiones graves. No realice operaciones que produzcan polvo o
valores, por ejemplo, esmerilado, aplicacién de chorros de arena o limpieza con acidos.

* La rotura de envolturas de vidrio puede causar una implosion, que resulta de la
dispersién de particulas de vidrio. Manipule los tubos de vidrio con cuidado.

» Los alojamientos que contienen aceite dieléctrico pueden alcanzar temperaturas de
escaldado. El sobrecalentamiento y la consiguiente rotura pueden causar quemaduras
graves.

+ Se recomienda devolver los tubos al fabricante,

» El uso incorrecto de ios equipos de rayos x puede causar lesiones. Lea detenidamente
las instrucciones antes de utilizar el producto. Si no cumple las reglas de seguridad
basicas contra los rayos x o no tiene en cuenta las advertencias, corre el riesgo de
exponerse a si mismo y al paciente a radiaciones peligrosas.

s Deben extremarse las precauciones al transportar corazas de tubos de rayos X. Se
recomienda trastadar este tipo de dispositivos en el material de embalaje original. De no
utilizarse el material de embalaje original en el transporte o en caso de transportarse el
dispositivo de cualquier otro modo, es posible que se produzcan dafios que puedan
anular la garantia. ‘

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficlente sobre sus caracteristicas para identificar
tos productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién '

segura;

La mayoria de las unidades estan preparadas para el posible montaje de .un soporte
giratorio.

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

'Se proporcionan instrucciones de montaje con cada dispositivo que ha sido certificado
como compatible con un determinado ensamble de alojamiento de tubos. Se deben
seguir cuidadosamente estas instrucciones para cumplir con los requisitos de filtracion
inherentes del ensamble de fuente de diagnéstico. ‘

Se debe tener cuidado de al incorporar tubos a un sistema de rayos x, se debe asegurar
que la corriente de fuga a tierra del sistema cumpla con las normativas de seguridad
apropiadas relacioradas con el producto final y con los requisitos locales pertinentes

relativos a la instalacion.

Ing. ROBERTO FAVALLI
DIRECTOR TECNICO
TIMN. 2148
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
estd bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segurida
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones
mantenimiento y calibradoe que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos.

Mantenimiento

Las calotas de tubos de rayos x contiene componentes mecanicos que estan expuestos al
desgaste normal debldo al funcionamiento. El buen estado de los componentes
electronicos y electromecdanicos afecta al funcionamiento, la calidad de la imagen, vy la -
exposicion.

El producto debe utilizarse correctamente, hacerle las pruebas correspondientes vy
mantenerse a intervalos regulares. .

El mantenimiento consiste en pruebas que el usuario puede realizar y en servicios de
mantenimiento llevados a cabo por profesionales instruidos especificamente.

E usuario debe revisar el equipo de rayos x y detectar posibles defectos visibles. Si se
producen defectos de funcionamiento u otras desviaciones, debe desconectarse la unidad
de rayos x e informar al servicio técnico autorizado. Solo se podra reanudar la utilizacién
del producto cuando las reparaciones hayan finalizado. '

La puesta en marcha del producto con piezas defectuosas puede provocar un incremento
del riesgo de la seguridad o una exposicion a la radiacién innecesariamente alta.

Se recomienda realizar las inspecciones de la tabla en forma periodica. Se recomienda
hacer revisar la unidad por representantes autorizados al menos una vez al ano. En caso
ge que el equipo tenga un uso intensivo, los periodos entre mantenimientos preventivos
se deben reducir.

Intervalo Definicidon de la inspeccién Método

Piezas dafiadas, ausencia de etiquetas o placas

; Inspeccion visual
de advertencia P

Diario

Todos los cables y las conexiones {sueltos,

. Inspeccidn visual
dafados, rotos) . p

Semanal

Semanal - | Fugas de aceite y ruidos raros Inspeccion

Inspeccione periddicamente el tubo de rayos x para asegurarse de que funciona
correctamente. Compruebe que no haya piezas flojas o alteradas. Corrijalas segun sea
necesario. Retire los terminales de cables de alta tension y limpie el receptaculo. Si se
aprecian rastros de carbon, sustituya las plezas afectadas. Vuelva a aplicar un
revestimiento de compuesto dieléctrico.. El mantenimiento debe realizarse 30 dias

después de la'instalacion, y cada 6 meses después..

3.5. La informaciéon Gtil para evitar ciertos ﬁesgos relacionados con Ia
implantacién del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantacion.

36. La informaciéon relativa a los riesgos de interfe_.rencie! rgciproca
relacionados con la presencia del _producto médico en investigaciones 0
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en €aso de rdtura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacién del los métodos adecuados de
reesterilizacion; :
No aplica. £l producto no es estéri.l. - IF-2018-36372953-APN-DNPM AT
fecar Mary D uetm® ing. R O FAVALLI
gocio GY? . . DIRECTOR TECNIGO
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobr¢
progedlm!?ntos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpia2 -
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién™s
el’ producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones. '

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las ms_truccns:nes de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo
que .5| se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en 1a 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; ) '

Nunca utilice brillantadores ni detergentes causticos, disolvente ni abrasivos para la

limpieza. ‘

Nunca utilice agentes desinfectantes causticos, disolventes ni gaseosos.

Es posible que al instalar la calota del tubo de rayos x, el acceso a la misma quede

~ parcialmente o totalmente limitado. Consulte e! manual del sistema para obtener mas
informacion sobre procedimientos de limpieza.

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

Ensamble original para los tubos de rayos X: .

El maximo poder del tubo es refiectado en el diagrama de enfriamiento y calentamiento
del encaje ensamblado. La operacién del tubo es limitada por el control del sistema .
ensamblado. :

Este ensamble produce radiacién cuando estd activado. Consuite Ia documentacion del
sistema para conocer las precauciones de seguridad apropiadas. Una vez montado con el
dispositivo limitador de haz compatible, este ensamble cumplird con las normativas de
productor emisores de radiacion, Nunca extraiga ninguna pieza del alojamiento o del
dispositivo limitador del haz. Nunca reajuste ninguna pieza del dispositivo limitador del
haz, a menos que o haga bajo la direccion def instalador original,

Instalacion:

Unicamente personal técnico debidamente formado y cualificado debe realzar la
instalacién del tubo de rayos x. La instalacion debe ilevarse a cabo de acuerdo con la
documentacion del sistema incluida en los procedimientos de funcionamiento, pruebas e
instalacién del fabricante del equipo original. Consuite la documentacion apropiada para
realizar el procedimiento de instalacion y extraccion. Si no se siguen las instrucciones de
instalacién y extraccién de |a calota del tubo de rayos X, la garantia quedara anulada.

Puesta a punto: ‘ :
Para el buen funcionamiento y la larga duracién del producto, es fundamental gue el

dispositivo se ponga a punto ftras un periodo en el que no se hayg utilizado. Este
procedimiento viene definido en el manual del fabricante original del equipo.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines.!nédicos-, 1a
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacién debe ser descripta;

El tubo de rayos x emite radiacion de rayos X.
La distribucién de los rayos x depende del equipo
montado el tubo.

o diagnostico por imagenes donde es

A Ing. ROBERTD FAVALLI
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Estg equipo incorpora un alto nivel de proteccidn contra los rayos x. No obstaht
equipo no exime al usuario de su obligacidén de adoptar las medidas de prec
adecuadas para evitar su exposicién o la de otras personas a la radiacién por falt \
atencién, descuido ¢ ignorancia.
Toda persona en contacto con equipos de rayos x debe recibir una formacion adecuada.
SeNrecomienda firmemente el uso de materiales y elementos de proteccion contra los
dafios y lesiones que puede provocar la exposicion a rayos X.

3.11._Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Si existen indicios de fugas de aceite en la calota, el intercambiador térmico o los
manguitos, cese inmediatamente la utilizacién del sistema e informe al servicio técnico
autorizado.

Asegurese de que el interruptor esté conectado y funcionando correctamente y no se le
haya hecho ninguna desviacién.

Interruptor de seguridad y de presién

El tubo de rayos x esta provisto de un interruptor de seguridad de temperatura. Cuando
la calota supera una temperatura determinada, el interruptor térmico abre los circuitos
de exposicién que impiden que el rotor se active e inhiben exposiciones adicionales.
Cuando esto ocurre, la unidad dejarad de funcionar hasta que se haya restablecido una
temperatura de funcionamiento segura. En funcién del sistema de refrigeracion de la
calota, este proceso de enfriamiento de la temperatura puede durar entre 5y 10 minutos.

Las operaciones de revisidn y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el servicio
técnico autorizado. :

El uso del interruptor térmico o de presidn es obligatorio, asegurese de que funciona
correctamente. .

Consulte el manual técnico, el mismo lo ayudard a utilizar, mantener y resolver
problemas. Si no obtiene respuesta, pongase en contacto con el servicio técnico
autorizado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o a
variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicion, entre

otras;

Compatibilidad electromagnética: De 'acuerdo con su uso previsto, este producto
electronico se conforma con la ley que gobierna EMC, que define los niveles permitidos
de la emisiéon del equipo electrénico y su inmunidad requerida contra campos
electromagnéticos. Sin embargo, no es posible excluir con certeza absoluta la posibilidad
de que las sefales de radio de los transmisores de.alta frecuencia, €j. los teléfonos
méviles, puedan influenciar el funcionamiento apropiado del aparato electromédico s tal
equipo funciona en la proximidad cercana y transmitiendo una energia relativamente alta.
Por o tanto, la operacion del tal equipo de radio en la vecindad inmediata del aparato
médico se debe evita para eliminar cualquier riesgo de Interferencia.

‘Se debe cumplir con la temperatura, presién y humedad recomendados para -su
funcionamiento, almacenamiento y transporte. :

ento o los medicamentos que el
1 administrar, incluida cualquier
edan suministrar;

3.13. Informacién suficiente sobre el medica
producto médico de que trate esté destinadg
restriccion en la elecciéon de sustancias que s¢

medicamentos.

1F-2018-36372953-APN-DNPM#ANNIAT
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presen
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

La calota del tubo de rayos x esta llena de aceite aislante, este material debe desecharse
de acuerdo a las normativas locales.
Se recomienda devolver los tubos al fabricante.

3.15. 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. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medi'clén.'

No aplica.

ing. ROBERTO FAVALLI

sl DIRECTOR TECNICQ
g OMN S ‘ MN, 2146
el o el ™o - EC.M 8RL
- N2
Dso? gocit Gerent? ’
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. i Ex’pedie;nte No: 1-47-3110-1?95-18-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, AI'imentos y Tecnologl'é Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FCM S.R.L., 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:

Nombre descriptivo: Tubo de Rayos X

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604-Tubo de rayos X
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Varex

Clase delRiesgo: I11

Indicacién autorizada: Generacion de rayos X para obtencion de imagenes
médicas diagndsticas

Modelo/s:

Lugar/es de elaboracién 1y 2

A-102/B-100 A-192/B-130H A-254/B-150H
A-102/DIAMOND A-192/B-135H A-256/B-130H
A-102/HRT-09 A-192/B-150 A-256/B-135H
A-102/HRT-09N A-192/B-150H A-256/B-150H
A-102/MX7518NR A-192/DRX3724 A-272/B-130H
A-102/PX 1300 A-192/PX1400 A-272/B-135H
A-102/HRT-ORN-18 A-192B/B-130H A-272/B-150H
A-132/B-100 , A-192B/B-150H - A-274/B-130H
A-132/DIAMOND A-192B/DRX3724 A-274/B-135H
A-132/HRT-09N A-192B/PX1400 A-274/B-150H
A-132/MX7518NR A-194/B-130H A-277/B-130H
A-132/HRT-ORN-18 A-194/B-135H A-277/B-135H

. | :



A-132/MX7509R
A-132/MX75FLR
A-134/B-100
A-134/DIAMOND
A-141/8-100
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/B1150H
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-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-292/5240
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

A

A-194/B-150H
A-195/B-130H
A-195/B-135H
A-195/B-150H
A-195/DX62
A-195/MX 100-09
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
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-286/8-130H
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 " T 7T

G-292/B-130H
G-292/B-135H
G-292/B-147
G-292/B-150H
G-292/MX 100-09
G-292/MX 100-18
(G-292/5550

' G-294/B-130H

A-277/B-150H
A-278/8-130H
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/PX 1400
A-292/DX62
A-294/B-130H
GS-1562/B-172H
GS-1562/MX 115CT
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-15888/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

'GS5-20712/B-220H 7 T 7

GS-2072/B-200
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-go79/B-210H y
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G-1087/B-160H
G-1092/B-160H
G-1092/B-165H
G-1092/MX 120
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/8-185H
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-1599TRI-G/B-244H
G-1599TRI-G/B-284H
G-1599B1-G/B-244H
G-1599BI-G/B-284H
G-1599TRI/B-244H
G-1599TRI/B-284H
GS-5075/B-501H
GS-5076/B-590H
GS-5079/B-502H
GS-5179/B320H
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
IM-113R

IM-313TGB
M-101/B-110
M-101/B-112
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G-294/B-147
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-689/B-147
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
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-4/DIAMOND
RAD-4/EMERALD
RAD-8/EMERALD
RAD-8/DIAMOND
RAD-8/Leo
RAD-10/AMX4

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-3072/B-240H
GS-3073/B-240H
GS-3074/B-245H
GS-3075A/B-240H
GS-3077/B-240 HEL
GS-3078A/B-240H
GS-3576HS/MX 165CT
GS-3576PS/MX165Z ]
GS-35765/DA 165S
GS-35765/B-306H
G5-35765/MX 165NP
G5-4070/B-500H
GS5-4570/B-421 H
(G5-4571/B-421 H
GS-4573/8-421 H
GS-4575/B-420H
GS-4577/B-421 H
RAD-60/B-147
RAD-60/DX62
RAD-60/RX85
RAD-60/SAPPHIRE
RAD-68/DIAMOND
RAD-68/EMERALD
RAD-68/Leo
RAD-68/5240
RAD-70/MAMRAD105H
RAD-70B/MAMRAD105H
RAD-70D/MAMRAD105H
RAD-73/MAMRAD100H
RAD-73B/MAMRAD100H
RAD-74/EMERALD
RAD-74/DIAMOND



M-101G/B-112
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/B115
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-171/B-110
M-185L/B-115
M-1580/B-128H
M-1581/B-128H
M-1582/B-128H
MC-1585/B-800
P-456/ROT360
P-456/ROT500
P-456/ROT501
P-456/ROT507
P-483/ROT500
SG-1590BI/MEGALIX-W

SG-1590TRI S/MEGALIX-W

SG-1590TRI/MEGALIX-W
SG-2568B/B-199

Lugar/es de elaboracion 1

f

RAD-10/DIAMOND

" RAD-10/HRT-09N

RAD-11/MX75H.1
RAD-12/DIAMOND
RAD-12/Leo
RAD-13/DIAMOND
RAD-13/Leo
RAD-13/S240 -
RAD-13/S260
RAD-13/B-100
RAD-13/MX7518N
RAD-14/DIAMOND
RAD-14/HRT-09N
RAD-14/Leo
RAD-14/0RIII
RAD-14/0RIII B
RAD-14/PX1300
RAD-14/5240
RAD-21/DX62
RAD-21/MX100-18
RAD-21/RX80
RAD-21/RX85
RAD-21/SAPPHIRE
RAD-34/ROT350

- RAD-34/ROT351

RAD-34/ROT360
RAD-44/B-130H
RAD-44/B-150H
RAD-44/PX 1400
RAD-44/RX80
RAD-44/RX85
RAD-44/SAPPHIRE
RAD-50/ROT350
RAD-50/ROT351
RAD-50/ROT360
RAD-56/SAPPHIRE
RAD-56/PX 1400
RAD-60/B-130H
RAD-60/B-135H
SG-256B/0PTI150
SG-256S/0PTI150
SG-292B/B-199
SG-292B/0OPTI150
SG-296B/B-199

RAD-74/Leo
RAD-85S/B-110
RAD-855/B-112
RAD-92/B-130H
RAD-92/B-135H
RAD-92/B-147
RAD-92/B-150H
RAD-92/PX 1400 °
RAD-92/DRX3724
RAD-92/SAPPHIRE
RAD-92/RX85
RAD-94/B-130H
RAD-94/B-135H
RAD-94/B-147
RAD-94/SAPPHIRE
RAD-99/B-145A
RAD-99/0RIII
RAD-99/0RIII B
RAD-99B/B-145W
RAD-99B/ORIII
RAD-99B/ORIII B
S-270/B-150H
$-270/CT MAX
S-778/B-160H
$-780/B-160H
S-785/B-160H
SG-1096/B-199
SG-1096/0PTI150
SG-1096S/0PTI150
S$G-1392/B-199
SG-1392/MEGALIX
S$G-1392/MEGALIX-W
SG-1392/0PTI150
SG-1560/MEGALIX
SG-1560/MEGALIX-W
$G-1560S/MEGALIX. |
SG-1560S/MEGALIX-W
$G-1590/MEGALIX
SG-1590B1 S/MEGALIX-
W

SG-296B/OPTI150
SG-796/MEGALIX
SG-796B/B-199
SG-796B/OPTI150. - " -
SG-7965/0OPTI150
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Ministerio de Safud ~ « , , Cn

G-1087

4

GS-1597

Secretarin de Regulacion
Y Gestién Samitaria
ANMAT, . f
A-102 e G-1582BI GS-2071 :
A-132 . G-1582BI-G GS-20711
A-134 ‘{ | G-1582BI-W GS-20712
A-141 . G-1582BI-WR GS-2072
A-142 = G-1582TRI GS-2075
A-144 [;g G-1584TRI GS-2075A
A-145 w G-1592 GS-2076
A-152 G-1593BI GS-2077
A-182 G-1593TRI GS-2078
A-184 G-1598TRI GS-2078A
A-185 G-1599BI GS-2079
A-186 G-1599BI-G GS-20861Q
A-187 G-1599TRI GS-2086PQ
A-192 G-1599TRI-G GS-2096
A-192B G-2064 GS-2176
A-194 G-2090 GS-2276
A-195 G-242 GS-270
A-196 . G-256 GS-297
A-197 G-286 GS-298
A-252 G-287 GS-3070
A-254 G-292 GS-3071
A-256 G-294 GS-30711
A-272 G-295 GS-3072
A-274 G-296 GS-3073
A-277 G-297 GS-3074
A-278 G-298 GS-3075A
A-282 G-689 GS-3077 -
A-284 G-692 GS-3078A
A-286 G-696 GS-3576HS
A-287 G-892 GS-3576PS
A-292 G-896 GS-3576S
A-294 GS-1079 GS-4070
A-297 GS-1089 GS-4570
A-492 GS-1093 GS-4571
A-496 GS-1275 GS-4573
FP-1000 GS-1542 GS-4575
CG-292 GS-1562 GS-4577
G-1077 GS-1575 GS-5075
G-1078 GS-1579 GS-5076
G-1080 GS-1580 GS-5079
G-1081 GS-1584 GS-5179
G-1082 GS-1585 GS-532B
G-1084 GS-1587 GS-532Q
G-1086 GS-1588B GS-6070
GS-6071



G-1092
G-1094
GS-6079
M-101
M-101G
M-105SP
M-109
M-113
M-113-1A
M-113R
M-113SP
M-113T
M-119T
M-146
M-1465P
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-6074
MCS-8064
P-456

. P-483
P-493
PG-256
PG-292
RAD-10

GS-2030
GS-2070
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
5-270
S-778
$-780
$-785
SG-1096
SG-1096S
SG-1392

Forma de presentacién: Unitario

GS-6076
GS-6078
SG-1560
SG-1560S
SG-1590
SG-1590BI
SG-1590BI S
SG-1590TRI
SG-1590TRI S
SG-256B
SG-256S
SG-292B
SG-296B -
$G-796 ' .
5G-796B -
SG-796S
MCS-2093/B-693H
MCS-6074/B-580H
MCS-7070/B-605H
MCS-7070HP/B-612H
MCS-7073/B-610H
MCS-7074/B-620H
MCS-7074A/B-625H
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

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias -

Nombre del fabricante: "
Varex Imaging Corporation

Lugar/es de elaboracmn

™ - -

1- 1678 South Ploneer Road, Sait Lake Clty, UT 84104, Estados Unldos
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AMinasterio de Salud
Secretarta de Regulacién
¥ Gestion Sanitaria
ANMAT

'2—3235 Fortune Dr., North Charlestone, SC 29418, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1264-6,
con una‘vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de 'la Disbosicién
autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-1295-18-2 .

P 8655

2 3 AGO 2018

Ji

Dr. CARLGS CHIALE

Administrador Nacional
ANMAT,



