Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION MN° O 5 "}1 @

BUENOS AIRES, | TENE 2

VISTO el Expediente N© 1-47-24093/12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A. 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
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

LY Registro.

Que consta la evailuacion técnica producida por la Direccion Nacional de
Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 inscripcién 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico

objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
FUJIFILM, nombre descriptivo Radiografia Computarizada - Cassette para Placa de
Captaciéh de Imagenes para Mamografid y nombre técnico Chasis de Peliculas de
Rayos-X, de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A,, co’n 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 rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas @ y 10 a 16 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1073-71, 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.
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ARTICULO 6° - 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-24093/12-7 /ALWCLL. '
RYINGHER

pisposicion no () 518 br. OTIO A,
M Sub Administrador Naclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dﬁ%u@;‘rgémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....7... %7, n Qo

Nombre descriptivo: Radiografia Computarizada - Cassette para Placa de
Captacion de Imagenes para Radioterapia.

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-474 Chasis de Peliculas de
Rayos-X.

Marca: FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: El Cassette para Placa de Captacién de Imégenes,
modelo PC, ha sido disefiado para exposiciones durante el tratamiento de
radioterapia.

Modelo/s: PC. -

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

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

Lugar/fes de elaboracion: TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE, 2-1-3
KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI, IWATTE 025-0301, Japon. f

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKIO 106-
8620, Japon. ! I

1 1
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A.N.M. A.T.



Ministerio de Salud
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

......... 0541.8.
MC 1104)\&_1"

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M_A.T.
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Radiografia Computarizada - Cassette | PM: 1073-71.
para Placa de Captacion de Imagenes _
para Radioterapia Legajo N°: 1073.

ROTULO

Radiografia Computarizada - Cassette para Placa de

Captacion de Imagenes para Radioterapia

N° de serie; XXXX
Marca: FUJIFILM

Modelo: PC

Autorizado por la ANMAT PM 1073-71. X
' ‘ —_—

Importado por:

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

Fabricado por:

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CQ., LTD.

TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE

2-1-3 KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SH1, IWATE 025-0301, Japon.

Fabricante legal:

FUJIFILM Corparation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO 106-8620, Japdn.

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

Figura 1: Modelo de Rétulo.

ROBERTO M. RICCI Ing. MARCELO ©. MARTIN 1
APOBERADD M. N, 8184
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD.
TOHOKU FACTORY HANAMAKI SITE
2-1-3 KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI, IWATE 025-0301, Japon.
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKYO 106-8620, Japon.

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
"Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Identificacioén del Producto:
En Rétulo del Fabricante:
Producto; IP CASSETTE.
Marca: FUJIFILM.
Modelo: PC.
En Rétulo del iImportador:
Producto; Radiografia Computarizada - Cassette para Placa de Captacion de

<

Imagenes para Radioterapia.
Marca: FUJIFILM.
Modelo: PC.

GRIENSU S.A. Ing. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154 2

ROBERTO M, RICCI
APODERADO



@ Radiografia Computarizada - Cassette | PM- 1073-71.
para Placa de Captacion de Imagenes )
para Radioterapia Legajo N°: 1073.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
Bajo condiciones de operacion:
Temperatura: 15 a 30°C
Humedad: 40 a 80%RH (sin condensacion)
Bajo condiciones sin operacion:
Temperatura: 0 a 45°C.
Humedad: 10 a 90%RH (sin condensacion).

Almacenamiento:

Temperatura: -10 a 50°C (sin condensacion)
* Humedecer apropiadamente cuando esté muy seco durante el invierno.

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.
Numero de Registro del Producto Médico: “Auforizado por la ANMAT PM-1073-71".

Prestaciones atribuidas por el fabricante
El Cassette para Placa de Captacién de imagenes, modelo PC, ha sido disefiado

para exposiciones durante el tratamiento de radioterapia.

Combinacién del Producto con otros productos
El Cassete para Placa de Captacién de Imagenes es utilizado junto a la Placa de

Imagen (IP — Image Plate), la cual se carga en el interior del mismo, para ser usado por fos
siguientes Lectores de Imagenes:

e FCRAC-3.

e FCR AC-3HQ.

o FCR AC-3CS.

o FCR AC-3CSHQ.

« FCR AC-3CS/ID. &

e FCR AC-3CS/IDHQ.

e FCR 5000 series.

A

Ing. MARCELO O, MARTIN
GRIENSU S.A. M. N. 3154

ROBERTO M. RICCH
APODERADO
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Legajo N°: 1073\{

e FCR XG-1, FCR XG5000.
e FCR PROFECTCS.

e FCR CAPSULA XL.

s FCR CAPSULA X.

e FCR CAPSULA XL II.

Remocién de IP

Seguir el siguiente procedimiento para abrir la tapa trasera del Cassette y retirar la e

desde el cassette.

1. Deslizar ambos botones de la derecha e izquierda hacia la posicion [Reader], como

indica la siguiente figura:

Deslizar ambos botontes

4 derecho e lzquierdo

Reader

GRIENSU S.A. Ing. MARGELO ©. MARTIN'

ROBERTO M. RICQI
APODERADO

M. N. 3154
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3. Abrir la parte trasera del cassette presionando ligeramente hasta ambas esquinas,
derecha e izquierda, de la parte trasera.

4. Agarrar un extremo de la Placa de Captacion de Imagenes para sacarla del
cassette, como muerta la siguiente figura:

5. Para cerrar la parte trasera del cassette una vez que fue sacada la Placa de

Captacion de Iméagenes, restablecer la posicién de la tapa trasera y cerrarla
firmemente hasta escuchar un clic.

CargadeIP

Segquir el siguiente procedimiento para cargar una IP dentro del Cassette:
1. Asegurarse de que el tamafio de la IP es el que corresponde para el tipo de
Cassette.
2. Abrir la parte trasera del Cassette siguiendo los pasos 1 a 3 de "Remocion de IP".
3. Inserta una IP de manera que su etiqueta de cosigo de barras sea visible a traves
de la Ventana de Cédigo de barras del Cassette, como muestra la siguiente figura:

| % 5
GRMENSU S.A. {ng. MARCELO ©. MARTIN

M. N. 3154

ROBERTO M, Rigei
APODERADG
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Ventana de

4. Cerrar la parte trasera del Cassette siguiendo el paso 5 de “Remocion de IP”".

Apertura / Reinstalacion de la tapa trasera del Cassette
Para eliminar la suciedad o materia extrafia defi cassette, utilizar el siguiente
procedimiento para desmontar la placa posterior del cassette y luego limpiarlo. Al limpiar
el interior del cassette, no utilizar productos quimicos y limpiarla con un cepillo o un pafio
suave, seco y sin pelusa. Cuando se limpie, no se debe frotar el interior del casete
fuertemente.
1. Abrir la tapa trasera del Cassette siguiendo los pasos 1 a 3 descrito es “‘Remocion
de IP”.
2. Insertar un destornillador de precision en el orificio de desbloqueo (ubicado cada
uno en los lados derecho e izquierdo) de la placa posterior y empujarlo como se
muestra con las flechas en la siguiente figura:

(3) Desmontar la Placa Trasera

"‘\'S'—\,__. -—-.A L
{1) Abrir Tapa Traser

(2) Desbloquear la Placa Trasera

L

3. Elevar la placa posterior para desmontarla.

4. Para el montaje de la placa posterior, realizar el procedimierjto inverso.

Y/
SU S.A, .ng. MARCELO O. MARTIN
M. N. 3154

ROBERTO M, RICG!
APQDERADO
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Limpieza

Quitar cualquier desecho del lado frontal del cassette y limpiarlo con una franela
seca. Para la suciedad que no pueda ser limpiada con una franela seca, usar un pafio que
haya sido humedecido con anhidrido de etanol.

Nota: El uso de gran volumen de anhidrido de etanol y la limpieza frecuente puede

ocasionar en la decoloracién de las partes plasticas.

Note: no usar otros limpiadores.

Note: Limpiar la IP como especifica el Manual de Operacion que acompaiia al Lector

de Imagenes.

Nota: No utilizar ningun quimico, incluyen agua, que no sea anhidrido de
etanol. Tampoco se debe utilizar gran cantidad de este producto.

Precauciones y advertencias

« Manipular el cassette con cuidado, ya que podria deformarse o dafiarse si se cae 0
recibe un fuerte impacto.

s Asegurarse de utilizar el cassette con los botones deslizantes izquierdo y derecho
para establecer una posicién especifica de Lectura [Reader] o Exposicion
[Exposure].

e Para mas detalles sobre el funcionamiento cassette, consulte el manual de
instrucciones suministrado con el equipo. (la carga de la IP / extraccién en / desde

GRIENSU s.A, " Ing. MARCELO ©. MARTIN
M. N. 3154

ROBERTO M. RICC!
APODERADO
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el cassette se lleva a cabo con fines de lectura de imagenes de forma automatica en
el Lector de Imagenes).

e« No utilizar el clip para pinchar ningin otro objeto que no sea la tarjeta de
identificacion del Paciente (IP).

o Las IPs pueden verse afectadas cuando son expuesta a una fuente de radiacion
terapéutica de alta energia. Por tanto, es esencial que las placas de imagen para la
exposiciéon a fa fuente de radiacién sean apropiadamente controladas y nunca
deben ser usadas para otro proposito radiografico. Ademas, no manipular las IPs de
este tipo que puedan mezclarse con otras IPs usadas para exposicion de rayos-X
para radiografia general.

Almacenamiento

Evitar el almacenamiento del cassette en lugar sometidos a luz solar directa, rayos
ultravioletas fuertes, temperatura alta, humedad alta o lugar son las condiciones de higiene
apropiadas.

Almacenar en lugares donde no haya posibilidad de salpicaduras de agua

Precauciones en la eliminacién del producto
Procesar los desechos correctamente, como lo estipula {a ley local o cualquier

regulacion que sea aplicable.

Rango de Energia Radiante
e 10[MU]o menos.

Fuente de energia aplicable

« Radiacion de alta energia.

Ing. MARCELO O. MARTIN 8
GRIENSU S.A. M. N. 3154

ROBERTO M. RICC!
APODERADO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24093/12-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© -
05{1 8 de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU S.A., se autorizé la °
inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombrer descriptivo: Radiografia .Computarizada - Cassette para Placa de
Captacion de Imagenes para Radioterapia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-474 Chasis de Peliculas de
Rayos-X.

Marca: FUJIFILM.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: El Cassette para Placa de Captacién de Imdgenes,
modelo PC, ha sido disefiado para exposiciones durante el tratamiento de
radioterapia.

Modelo/s: PC.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

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

Lugar/es de elaboracion: TOUHOKU FACTORY HANAMAKI SITE, 2-1-3
KITAYUGUCHI, HANAMAKI-SHI, IWATE 025-0301, Japén.

Nombre del fabricante legal: FUJIFILM Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU, TOKIO
106-8620, Japon.

i
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Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado PM-1073-71, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ”ENEZW*, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 0 5 1 8 hials
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M 0r./OTIO A, GREINGHER
& Sub Admintstrader Naclonal
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