Ministerio de Salud “2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos e | %
ANMAT PISBARIKIAN e &0 9 2

BUENOS AIRES, 2 0 D,C zm

VISTO el Expediente N© 1-47-13953/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU SA solicita se autorice
la inscripcion en el Registrc Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. T

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboracién 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripciéon en gi RPPTM del producto

X

médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT PIsPARIAIAN M 8 09 2
Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Toshiba, nombre descriptivo Unidad de rayos X movil y nombre técnico Unidades
Radiograficas Mdviles, de acuerdo a lo solicitado, por GRIENSU 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8-9 y 10-21 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 Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-137, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo prq@gto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de é&g}i’gautenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II \';’-II‘I contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

pavrdl



Ministerio de Salud “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo™
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DIRPOKIMAM ne° 80 9 2

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13953/10-6 .
DISPOSICION N© Ty wﬁ [\,
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Ministerio de .S‘a[ud' “2010 — Aflo del Bicentenario de la Revolucion de Mayo™
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PgODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... Q.. 092

Nombre descriptivo: Unidad de rayos X mavil

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-272 - Unidades
Radiograficas, Moviles

Marca: Toshiba.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Para llevar a cabo radiografias generales a pacientes
en sus habitaciones 0 que no se pueden mover.

Modelo/s: IME-100L

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi-Ken, Japén.

Expediente N© 1-47-13953/10-6
DISPOSICION No L . [\
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ 5DI§O Escripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©
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PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Mdvil
Legajo N°: 1073.

Informacidén de los Rétulos

Unidad de Rayos X Mévil
N° de serie: XXXX
Marca: TOSHIBA

Modelo: IME-100L
Autorizado por la ANMAT PM 1073-137. f

Importado por: :
GRIENSU SA.
Julio A, Roca 636 - Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argenfina,

Fabricado por: ﬂ MM/AAAA
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japan.

Responsable Técnico: Ing. Kazuo Sugiura.  M.N. 4613
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA

;

.

\“
N\



8092

PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Moévil

Legajo N°: 1073.

i
{ " ™
TOSHIBA EI3E
Intverter type mobile X-ray equipment é '
MODEL IME-100L -
INPUT 2201240V 1/ 50/60Hz
MAX. INPUT POWER 1.5KVA

TOTAL MINIMUM FILTRATION 2.7mmAleq

SUP.SYMBOL W2

SN RARERARNER .

MFMTM bkt (10

.

MEATAARRERARIN
GERXBEHEFE L1858

TOSIBA MEDICAL MANUFACTURING CO. LTD.
1305, SHIMOISHIGA, OTARMANA-SHI, TOCHGH 5240036 JAPAN

TOBSHIBA MEDICAL MANUFACTURING CO., LTD.
AX9H-50735 MADE N JAPAN

Figura 2.1.2: Rétuio provisto por el Fabricante.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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PM:1073-137.
Unidad de Rayos X Movil
A Legajo N°: 1073.
GRIENSU
INSTRUCCIONES DE USO

31 Indicacionés del Rétuto

2.1 Razon Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-Ken, Japan.

Razoén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12.
C1067ABO ~ Buenos Aires — Argentina.

2.2 Identificacién del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto: Equipo Radiografico Mévil Tipo Inversor.
Marca: TOSHIBA.
Modelo: IME-100L.

En Rétulo del Importador:
Producto: Unidad de Rayos X Movil.

Marca: TOSHIBA. &
Modelo: IME-100L.
2.3 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

2.4 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.5 No Cormresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA




GRIENSU

Unidad de Rayos X Mévil

PM:1073-137.

Legajo N°: 1073.

26 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

2.7 Condiciones de Aimacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Condiciones de aimacenamiento y transporte del Sistema
Temperatura ambiente -10°Ca60°C
Humedad relativa 10% a 90% (no condensacion)
Presion atmosférica 500 a 1060 [hPa]

2.8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo

II.B, INSTRUCCIONES DE USOQ)

2.9 Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

0 Referencia

NO EXPONER A LA LLUVIA

ESTE LADO ARRIBA

§ | CUIDADO

MANIPULAR CON

R | FRAGIL

2.10 No Comesponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable)

2.11 Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado:

Ing. Kazuo Sugiura

M.N. 4613

2.12 Nuamero de Registro del Producto Médico:

PM 1073-137.

/‘-/

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APCDERADA




PM:1073-137. L /Z

Legajo N°: 1073.

Unidad de Rayos X Mévil

GRIENSU

3.2 Prestaciones atribuidés por el fabricante y efectos secundarios no deseados

La Unidad de Rayos X M6vil puede ser movilizada alrededor del hospital para
examinar pacientes que no se pueden mover (casos en los cuales los equipos de rayos X
fjos no pueden ser utilizados). El sistema es utilizado para llevar a cabo radiografias
generales a los pacientes en sus habitaciones.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se usa en combinacién con otros productos
para cumplir con su finalidad prevista).

.
34 Instalacion del Producto Médico é//

Voltaje de linea Mono fase
Frecuencia de linea | 50/60 Hz
Capacidad de linea 1,5 kVA
Requerimientos E:;l;tzrcm de linea 0.5 Q o menor
de Linea La conexi6n a tierra tiene que ser provista de
acuerdo con todos los requerimientos legales
Conexion a tierra para sistemas eléctricos de usc médico.
Debe ser utilizado un tomacorriente con 3
pines con una puesta a tierra.
Temperatura 10°C a 40°C
Condiciones ambiente
ambientales Presién atmosférica | 700 hPa a 1600 hPa
durante la Condiciones No wuse el sistema en atmoésferas
operacion atmosféricas enriquecidas con gases explosivos o
COIrosivos,
Condiciones Temperatura -10a60°C
ambientales ambiente
durante el Humedad relativa [ 10% a 90% (sin condensacion)
almacenamiento | Presiép-atmbsférica’’/ | 500 hPa a 1600 hPa

o

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Movil
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Mantenimiento
El Fabricante hace lo posible para mantener la mayor calidad en todos ios procesos,
desde la fabricacion hasta la instalacion, para garantizar que los productos funcionan con
la maxima seguridad y fiabilidad. No obstante, para mantener la seguridad y el
rendimiento del sistema, es necesario realizar el mantenimiento y la revisién del mismo.
Los procedimientos de mantenimiento y revisién incluyen comprobaciones diarias,
comprobaciones peribdicas y la sustitucibn de elementos consumibles y piezas de
sustitucion periddica. Se requieren conocimientos especiales para realizar algunas de las
comprobaciones periddicas y para sustituir algunos de las piezas de sustitucion periddica,
ya que el trabajo puede resultar peligroso o pueden hacer faita herramientas especiales.

A PRECAUCION:
1. Si se encuentra alguna anomalia en el sistema, se debe dejar de utilizarlo y
ponerse en contacto con el representante de TOSHIBA para proceder a la reparacion.
2. Si el mantenimiento y la revision son realizados por el usuario, debe tenerse
especial cuidado para garantizar la seguridad.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

El uso de dispositivos emisores de ondas radioeléctricas cerca de este tipo de equipo

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

médico electrénico puede interferir en su funcionamiento. Los dispositivos que generen
ondas radioeléctricas, como teléfonos méviles, transceptores y juguetes teledirigidos, no
deben colocarse en la misma sala donde esta instalado el sistema y nunca deben utilizarse
cerca del sistema. Si se infroduce en la sala un dispositivo que genera ondas
radioeléctricas, ordenar al usuario apagar inmediatamente el dispositivo. Es necesario
garantizar un funcionamie; ecuadgydel sistema.

o

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOS0
APODERADA
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PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Movil
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

3.7 Rotura del envase ¢ indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no requiere esterilizacion).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacion

Limpieza: Limpiar las manchas con un pafio humedecido en detergente suave y bien
escurrido.
o El detergente suave debe estar diluido a la concentracion especificada por el
fabricante del detergente.
o El pafio debe escurrirse bien para evitar que caigan gotas de detergente en el
sistema.
o Después de limpiar las machas, secar el sistema con un pafio seco.

infeccién:

1. Desinfectante: Pueden utilizarse los siguientes desinfectantes para desinfectar el
sistema. Antes de utilizar un desinfectante en concreto, comprobar
cuidadosamente las precauciones de funcionamiento y las caracteristicas del
desinfectante descritas en las instrucciones del desinfectante.

o Glutaraldehido.

o Cloruro de benzaiconio.

o Etanol para desinfeccion (no utilizarlo para la desinfeccién de piezas de
caucho o resina sintéticos, como el panel de control o la cubierta).

2. Método de desinfeccion: Limpiar la superficie del sistema con un pafio
humedecido en desinfectante y bien escurrido. En este momento, tener cuidado
de gue no entre desinfectante en el sistema.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APQDERADA
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PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Movil
Legajo N° 1073.

GRIENSU

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Para asegurar una operacion segura y comecta del sistema se deben realizar los
siguientes controles previo al inicio de operacion.

AADVERTENCIA: No quitar al cable de alto voltaje cuando se lo controla. Hay peligro
de golpe eléctrico.

1. Controles Visuales

o Asegurarse de que no haya obstaculos en el rango de operacién del sistema.

o Asegurarse de que no haya ningun medio marcador de contraste o agua en el
sistema.

o Asegurarse de que no haya puntos de herrumbre o partes metalicas en la seccién
maovil del sistema.

o Asegurarse de que los cables no estén doblados, enroscados o dafiados.

o Controlar de que el conector de energia unido al sistema no esté dafiado.

o Asegurarse de que la placa acrilica del dispositivo limitador del Haz, sobre la cual
estan impresas las lineas de cruce, esté limpia.

2. Control de las secciones de seguridad
o Asegurarse de que el ajuste de los tomillos de seguridad alrededor del tubo de
rayos X sea normal.
o Asegurarse de que el dispositivo limitador del haz sea seguro.
o Controlar el cable de alto voltaje y el zécalo para que no queden sueltos.

3. Controlar las operaciones para ruidos anormales -
o Movimiento vertical del Tubo de rayos X: Control por ruido anomal durante el
movimiento.
o Movimiento longitudinal del tuvo de rayos X: Control por ruido anormal durante el
movimiento.

o Rotacion horizon | Brazo;, Control por ruido anormal durante el movimiento.

%

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOS0Q
APODERADA
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PM:1073-137.

Unidad de Rayos X Movil

Legajo N°: 1073.
GRIENSU

o Giro lateral del tubo de rayos X: Control por ruido anommal durante el movimiento.
o Giro longitudinal del tubo de rayos X: Control por ruido anormal durante el
movimiento.

4. Controles durante el traslado:
o Olores o ruidos anormales.
o Ruidos anomales o movimiento anormal de ruedas.
o Controlar la operacion de La palanca de freno.
o Controlar la fuerza de frenado.

5. Controles en el modo radiografico.

o Olores o ruidos anormales.

o Controlar las luces de cada indicador.

o Controlar la operacion de cada interruptor.

o Controlar la operacién de apertura/cierre de las paletas del dispositivo limitador de
haz.

o Controlar la luz de la lampara del dispositivo limitador de haz.

o Controlar e! ruido de rotacién del tubo de rayos x de anodo durante la generacion
de rayos X.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de ia radiacién con fines médicos
1. Método de generacion de alto voltaje: Método inversor.
2. Clasificacion de salida radiografica

Voltaje de tubo | Corriente de tubo Méaximo mAs
125 kV 145 mA 32 mAs | |
80 KV 225 mA 40 mAs V
60 KV 300 mA 50 mAs
44 KV 158 mA 100 mAs

3. Rangos de configuracién de condiciones radiograficas

« Voltaje de tubo:4 “ en pasos de 2 kV).
fe,

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Unidad de Rayos X Movil

PM:1073-137.

Legajo N°: 1073.

» Corriente de tubo por el tiempo de exposicion (mAs). 24 pasos (listados a

continuacioén).
mAs
05| 06 0.8 1.0 131 18 | 20 | 25 321 40} 50 | 63
80100 | 125{ 16.0 | 200 | 250 | 320 | 400 | 500 | 63.0 | 80.0 | 100
kv mAs

40 a 44 0.5a 100

46 a 50 0.5a80

52a70 0.5a50

72 a 100 0.5a40
102 to 125 0.5to 32

4. Numero de exposiciones repetidas: 120 exposiciones/h (a 125 kV, 12.5 mAs).

5. Campo de radiacion:

» Max. 43 cm x 43 cm 0 mayor (a SID 95 cm)

* Min. 5 cm x 5 cm o menor (a SID 100 cm)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si el Sistema no funciona con normalidad, se deben realizar los controles
enunciados en la siguiente tabla. Luego cortar inmediatamente el suministro de energia y
colocar un cartel en el sistema en el cual se lea “No Usar” y contactarse con el

representante de TOSHIBA.

Se enciende el indicador

;| de “Liamar al servicio Rl | del INFORME TECNICO) y mover
Técnico” (<4> en el item 1 de error” 9 el sistema a un lugar seguro.
del INFORME TENICO). . Luego contactarse con el
representante de TOSHIBA

Apagar inmediatamente el
interruptor de energla en el item 1

Cédigo
de error

Accion requerida

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Unidad de Rayos X Movil
Legajo N°: 1073.
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"E""01" Ha ocurrido un error durante el | Contactarse con el representante de

control del sistema en el
momento de encendido.

Toshiba

“E**03" | Ha ocumrido una anommalidad en | Contactarse con el representante de
el CPU Toshiba
"E""05" | El voltaje de carga de Rayos X | Contactarse con el representante de
es baja. Toshiba
"E""09" | Latemperatura de la Unidad de | Esperar hasta que la temperatura del
Tubo de Rayos X se ha tubo de rayos X disminuya a un nivel
incrementado mas alla del limite | permisible y encender el equipo. Es
especificado y ha actuado el nuevamente posible la generacién de
corte térmico rayos X. Sin embargo, si este error ocuire
cuando la radiacién de rayos X no ha sido
realizada excesivamente, se debe
contactar con el representante de
Toshiba
"E""0" | E! voitaje de control de Rayos x | Contactarse con el representante de
s muy alto. Toshiba
"E" "11" La corriente de tubo no fluye. Contactarse con el representante de
Toshiba
"E""12" | El &nodo del tubo de rayos x no | Contactarse con el representante de
rota cuando el sistema esta listo | Toshiba
para ser usado. El anodo del
tubo de rayos X rota cuando el
sistema esta en otro estado que
el de “listo para usar” o “X-Ray”
E" "3 Fue detectada una corriente Contactarse con el representante de
anormaimente alta en el circuito | Toshiba
de calentamiento
"E" "14" Fue detectada una comiente Contactarse con el representante de
anormalmente baja en el circuito | Toshiba
de calentamiento
"E""5" | El voltaje de control ha caido Contactarse con el representante de
mas alla del voltaje limite Toshiba - _ -
durante la generacion de rayos y
X
"E""16" | El voltaje del tubo es muy alto Contactarse con el representante de
Toshiba
"E""17" | El voltaje del tubo ha disminuido | Cortar la energia y volveria a encender.

a un nivel menor al
preestablecidoenun 15 %o
menos /)

Si es nuevamente mostrado este cddigo
de etror se debe contactar con el
representante de Toshiba

ol

-

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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Unidad de Rayos X Movil
Legajo N°: 1073.
GRIENSU
"E""18" | El voltaje del tubo se ha Cortar la energia y volveria a encender.

incrementado a un nivel mayor | Si es nuevamente mostrado este codigo
al preestablecido enun 15 % o | de error se debe contactar con el
mas representante de Toshiba

3.12 Precauciones

1.

La fuerza necesaria para realizar el desplazamiento y para manejar la palanca de
direccion varia en funcién del tipo de suelo.

Procurar que no se introduzcan objetos metalicos (como clips o grapas) ni objetos
conductores en el interior o en los orificios de ventilacién del sistema. Podrian
provocar un funcionamiento incorrecto o la averia del sistema. No bloquear los
orificios de ventilacién.

Si utiliza el sistema con los orificios bloqueados, podria producirse un
funcionamiento incorrecto o la averia del sistema debido a la generacion de calor.
Si se monta un portacasetes (opcional), comprobar que estd instalado
correctamente. Si no esta instalado corectamente, el portacasetes podria caerse
o podria reducirse el campo de exposicién.

Se de debe ser muy cuidadoso cuando se utilice el sistema.

* No doblar, tirr o torcer los cables. Podria producirse una averia del sistema
(como resultado de una desconexion, corte, efc.).

o No someter al sistema a golpes o sacudidas. Podria producirse una
deformacion o dafios en la cubierta, un funcionamiento incorrecto o0 una
averia del sistema.

e No presionar con fuerza el panel de control ni frotarlo. Si se hace, podrian
aparecer rayas en la pantalla, producirse un funcionamiento incorrecto o

una averia. Q/
Si sedetecta un olor inusual o sobrecalentamiento, apagar €l sistema y ponerse en

contacto con el representante de TOSHIBA.
Si se detecta una anomalia o un funcionamiento defectuoso del sistema, ponerse
en contacto con el representante de TOSHIBA para proceder a la reparacion. No

GRIENSU S.A. 12

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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GRIENSU

8. Proteccion de radiacion: Ya que la exposicion de radiaciones X puede ser dafiina
para la salud, prestar gran atencion a la proteccion contra las exposiciones al haz
primario. Algunos de los efectos de la radiacion X son acumulativos y pueden
extenderse a lo largo de meses o afios. La mejor regla de seguridad para el
operador de rayos X es “evitar en todo momento la exposicién al haz primario”.
Cualquier objeto que se encuentre en la trayectoria del haz primario produce una
radiacién secundaria (dispersa). La intensidad de la radiacién secundaria depende
de la energia y la intensidad del haz primario. La intensidad de la radiacion
secundaria (dispersa) depende de la energia y la intensidad del haz primario y del
nimero atémico de la materia interpuesta que es radiada por el haz primario. La
radiacion secundaria puede ser de mayor intensidad que la radiacion alcanzada en
la pelicula. Tomar las medidas protectoras necesarias para salvaguardarse contra
ello. Una medida de proteccién efectiva es el uso de blindaje de plomo. Para
reducir las exposiciones peligrosas, utiliiar elementos tales como mamparas
moéviles de plomo, delantales, guantes impregnados de plomo, etc. Las pantallas
emplomadas deberan contener un minimo de 2,0 mm de plomo o equivalente, los
dispositivos personales de proteccion (delantales, guantes, etc.) un minimo de
0,25 mm de plomo o equivalente.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Comesponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema y las unidades que se utilizan conjuntamente, se debe
poner en contacto con el representante de Toshiba.

Si el sistema es desechado por el usuario o contratistas no designados por Toshiba
podria causar dafios medioambientaies.

gL
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3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Comesponde (el Producto Médico no incluye medicamento como para integrante
del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde (no es un Producto Médico de medicién).

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
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2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de mayo

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-13953/10-6

El Interventor de [a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3092 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU SA, se autorizd la
inscripciéﬁ en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de rayos X movil

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-272 - Unidades
Radiograficas, Méviles

Marca: Toshiba.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para llevar a cabo radiografias generales a pacientes
en sus habitaciones o que no se pueden mover.

Modelo/s: IME-100L

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: TOSHIBA MEbICAL SYSTEMS CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 1385, Shimoishigami, Otawara-Shi, Tochigi-Ken, Japén.

Se extiende a GRIENSU SA el Certificado PM-1073-137, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 2QBIC2010, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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