DISPOSICION Ne O 44 3

Secretaria de Poffticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 B‘ENE 015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001369-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VCG IMAGEN S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reL’mé los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

—



DISPOSICION N 044 3

‘Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Teéf;ologfa Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Varian, nombre descriptivo Tubo de Rayos X y nombre técnico Tubos de
Rayos-X, de acuerdo con lo solicitado bor VCG IMAGEN S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, 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 66 y 67 a 68 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3d figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1186-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001369-14-1

DISPOSICION N© 0 4 4 3

Sao
&

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A NMAT
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Modelo de rétulo para importar Tubos de Rayos X,
marca VARIAN MEDICAL SYSTEMS, X RAY PRODUC@ 4 4 oW\
VARIAN MEDICAL SYSTEMS INTERAY |

Modelo de familia: Tueo bE RX

IMPORTADO POR VCG IMAGEN S.R.L
( Legajo N°: 1186)

Nafez 5124-CP 1430-Buenos Aires-Argentina (Capital)-t: 4545-1 7621 67-1: 45414716
&: vegimage@vegimagen.con.ar — w: www.vegimagen.com.ar

Producto Médico autorizado por ANMAT, PM: 1186-2

DirecToR TECNICO: Ing. Horacio José Goémez MarricuLa: 5026
FaBricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS, X RAY PRODUCTS

VARIAN MEDICAL SYSTEMS INTERAY
DiReccioN DEL FABRICANTE; 1678 South Pioneer Road, Salt Lake City, UT 84104, Esta-
dos Unidos y 3235 Fortune Drive, N. Charleston, SC 28418, Estades Unidos.
MARCA: VARIAN
FAMILIA: TuBo DE RX SEREEN*:
MopeLo: FeCHADE FABRICACION: _ [ |

fdentificacién Intema

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

‘ng. HOR 7 ’!O

Nufiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47 16

E-mail: vegimage@vegimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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MANUAL DE USO

-----------------

La familia de tubos de Ravos X, fabricados por VARIAN MEDICAL SYSTEMS, X RAY PRODUCTS, VARIAN MEDICAL
INTERAY, con domicilio en: 1678 South Pionear Road, Salt Lake City, UT 84104, Estados Unidos y 3236 Fortune Drive, N. Charleston,
tados Unidos. Son importados. instalados y puestos en funcionamiento por su distribuidor, VCG Imagen SRL, con domicilio en Nufiez 5124,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Empresa autoriza por ANMAT, mediante legajo N°1186, lo cual le permite comercializar los productos
médicos con PM: 1186-2, El director técnico de la firma VCG Imagen SRL es e! Ingeniere en Electrénica Horacio José Gémez, Matricula:
5026.

Estos tubos de Rayos X, son para exclusiva venta a Profesionales de la Salud e Instituciones Sanitarias.

RACIOAOSE GOMEZ
8 HE?IREC R TECNICO
/&.N‘SOZB

Nufiez 5124 — CABA — CP: 1431 - t: 011-4545-1767 — . 011-4541-4716 ext.: 14 ~ e: vegimage@vegimagen.com.at
w: www.vcgimagen.com.ar ’
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La familia de Tubos de Rayos X, esta disefiada para generar radiacién X en el orden de los 20 a 140 Kv de energla, con el propésito de
producir mediante los sistemas adecuados, donde se instalan, imagenes del cuerpo humano por absorcién de la radiacion recibida, para el

diagndstico médico.

En si mismo los tubos de Rayos X, no generan radiacidn sino van asociados a un generador de alta tensién que le proporcione los valores
de polarizacion y control necesarios para lograr la emision de la radiacion respectiva. Por tal motivo su instalacién y puesta en funciona-
miento debe ser realizada por personal técnico calificado y entrenado por el fabricante del generador de alta tensién més que por el fabri-

cante del tubo en si.

Es este personal en el encargado de ubicar fisicamente el tubo de rayos de X en el squipo respectivo; interconectarlo con el mismo y cui-
dar de seguir las indicaciones del fabricante del Tubo de X como asi también las del equipo o sistema donde el mismo deba ser puesto en
funcionamiento. Ya que una errdnea interconexidn o puesta en funcionamiento pueds dafiar en forma definitiva al tubo de Rayos X o dis-
minuir su vida Otil. Uno de los procedimientos necesarios para no disminuir la vida Gtil del Tubo es el llamado Seasoning. El cuat consiste
en varias exposiciones o disparos con técnicas de bajo kilovottaje y alta corriente para eliminar las posibles particulas de gasificacion que
puedan haberse generado desde la fabricacion y durante el almacenamiento det tubo hasta su instalacion final.

Una vez que Se termina de poner en régimen de trabajo el tubo de rayos X que se esté instalando, se debe proceder a la calibracion del
equipo generador de alta tensién para lograr los valores de emisitn y calidad de imagen definidos por el fabricante del sistema def cual el

tubo de rayos X forma parte.

Para mas detalles referirse a la informacién técnica que acompafia cada producto remitida por el fabricante del mismo.

ing. HORAC) “OSE GOMEZ

OR TEGNICO ing. HO
D%at. Ne 5026 ng S GEREMTE

Nufiez 5124 —~ CABA —CP: 1431 —t: 011-4545-1767 —f; 011-4541-4716 ext.: 14 — a: vcgimage@vegimagen.com.ar,
W www.vcgimagen.com.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001369-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
0443; y de acuerdo con lo solicitado por VCG IMAGEN S.R.L., se
autorizd 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.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604 Tubos de Rayos-X
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Varian '
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: generacidon de radiacidon X con el proposito de
producir imagenes médicas destinadas al diagnéstico clinico por imagen.
Modelo/s:
A-102/B-100
A-102/DIAMOND
A-102/HRT-09
A-102/HRT-09N

A-102/HRT-ORN-18



A-102/MX7518NR
A-102/PX1300
A-132/B-100
A-132/DIAMOND
A-132/HRT-09N
A-132/HRT-ORN-18
A-132/MX7509R
A-132/MX7518NR
A-132/MX75FLR
A-134/B-100
A-134/DIAMOND
A-141/B-100
A-142/8-100
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/é~150H
A-182/B-130H

-182/B-150H

=



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

A-184/8-130H
A-184/8-135H
A-184/B-150H
A-185/B-150H
A-186/B-150H
A-187/B-150H
A-192/B-130H
A-192/B-135H
A-192/B-150
A-192/B-150H
i A-192/DRX3724
A-192/PX1400
A-192B/B-130H
o A-192B/B-150H
A-192B/DRX3724
A-192B/PX1400
A-194/B-130H
A-194/B-135H
A-194/B-150H
i A-195/B-130H
| A-195/B-135H

A-195/B-150H



A-195/DX62
A-195/MX100-09
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
A-254/B-150H
A-256/B-130H
A-256/B-135H

A-256/B-150H

T
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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-280/B-130H
A-280/B-135H
A-280/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-150H
A-292/DX62
A-292/PX1400
A-294/B-130H
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-292/5260
FP-1000
G-1077/B-160H

-1077/B-165H

e
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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
G-1092/B-165H
G-1092/MX120
G-1092/S550
G-1094/B-160H
G-1094/B-165H
G-1582BI1/B-180H

G-1582B1/B-185H

—



G-1582BI-G/B-180H
G-1582BI-W/B-180H
G-1582BI-WR/B-180H
G-1582TRI/B-180H
G-1582TRI/B-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-1599BI-G/B-244H
G-1599B1-G/B-284H
G-1599TRI/B-244H
G-1599TRI/B-284H
G-1599TRI-G/B-244H
G-1599TRI-G/B-284H
G-2064/B-282H

G-2090/B-240H

—
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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/MX100-09
G-292/MX100-18
G-292/S550

G-294/B-130H

e



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-297/8-150H
G-298/B-130H
G-298/B-147
G-689/B-147
G-692/B-130HM
G-692/B-147
G-696/B-130HM
(G-696/B-147
G-892/B-130H
G-892/B-146H
G-892/B-14?
G-896/B-130H
G-896/B-146H

G-896/B-147

-
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GS-1079/B-190H
GS-1089/B-160H
GS-1093/B-160H

'GS-1275/B-194
GS-1542/B-182
GS-1562/B-172H
GS-1562/MX115CT"
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

&



GS-2075/B-220H
GS-2075A/8B-240H
GS-2076/B-205H
GS-2077/B-220H
GS-2078/B-220H
GS-2078A/B-240H
GS-2079/B-210H
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

$-3074/B-245H

Pt
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GS-3075A/B-240H
GS-3077B-240 HEL
GS-3078A/B-240H
GS-3576HS/MX165CT
GS-3576PS/MX165Z ]
GS-3576S/DA165S
GS-35765/B-306H
GS-3576S/MX165NP
GS—4070/B-500H
GS-4073/B-421H
GS-4570/B-421H
GS-4571/B-421H
GS-4573/B-421H
GS-4575/B-420H
GS-4577/B-421H
GS-5075/B-501H
GS-5076/B-590H
GS-5079/B-502H
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-113T
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-113-1A
M-113-1A/B-115
M-113R/B-115
M-113SP/B-110
M-1135P/B-112
M-113SP/B-115
M-113T/B-110
M-113T/B-115
M-146/B-115
M-146SP/B-1110
M-146SP/B-115

M-147/B-110

—
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M-147/B-115
M-1475P/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
MC-1585/B-800

P-456/ROT360
P-456/ROT500
P-456/ROT501
P-456/ROT507
P-483/ROT500
P-483/ROT501
P-493/ROT500
P-493/ROT501

:PG-256/ROT350
PG-256/R0OT351
PG-256/ROT360
PG-292/ROT350

PG-292/ROT351

—
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PG-292/ROT360
RAD-10/AMX4
RAD-10/DIAMOND
RAD-10/HRT-09N
RAD-11/MX75H.1
RAD-12/DIAMOND
RAD-13/B-100
RAD-13/DIAMOND
RAD-13/MX7518N
RAD-13/5240
RAD-13/5260
RAD-14DIAMOND

' RAD-14/HRT-09N
RAD-14/ORIII
RAD-14/ORIII B
RAD-14/PX1300
RAD-14/5240
RAD-21/DX62
RAD-21/MX100-18
RAD-21/RX80 |
RAD-21/RX85
RAD-21/SHAPPHIRE

RAD-34/ROT350
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RAD-34/R0OT351

RAD-34/ROT360

RAD-4/DIAMOND

RAD-4/EMERALD
RAD-44/B-130H
RAD-44/B-150H
RAD-44/PX1400
RAD-44/RX80
RAD-44/RX85
RAD-44/SAPPHIRE
RAD-50/R0OT350
RAD-50/ROT351
RAD-50/ROT360

RAD-56/PX1400

RAD-56/SAPPHIRE

'RAD-60/B-130H

RAD-60/B-135H
RAD-60/DX62
RAD-60/RX85
RAD-60/SAPPHIRE
RAD-68/DIAMOND

RAD-68/EMERALD

12



RAD-68/5240
RAD-70/MAMRAD105H
RAD-70B/MAMRAD105H
RAD-70D/MAMRAD105H
RAD-73/MAMRAD100H
RAD-73B/MAMRAD100H
RAD-74/DIAMOND
RAD-74/EMERALD
RAD-8/DIAMOND
RAD-8/EMERALD
RAD-855/B-110
RAD-855/B-112
RAD-92/B-130H
RAD-92/B-135H
RAD-92/B-147
RAD-92/B-150H
RAD-92/DRX3724
RAD-92/PX1400
RAD-92/RX85
RAD-92/SAPPHIRE
RAD-94/B-130H
RAD-94/B-135H

RAD-94/B-147

— 2
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RAD-94/SAPPHIRE
RAD-99/B-145A
RAD-99/ORIII
RAD-99/ORIII B
RAD-99B/B-145W
RAD-99B/ORIII
RAD-99B/ORIIIB
S-270/B-150H
S-270/CT MAX
S-778/B-160H
S-780/B-160H - -
S-785/B-160H
SG-1096/B-199
SG-1096/OPTI150
SG-1096S/0PTI150
SG-1392/B-199
SG-1392/MEGALIX

SG-1392/MEGALIX-W

SG-1392/0PTI150

SG-1560/MEGALIX

SG-1560/MEGALIX-W

SG-1560S/MEGALIX

@
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SG-1560S/MEGALIX-W
SG-1590/MEGALIX
S5G-1590BI S/MEGALIX-W
SG-1590BI/MEGALIX-W
SG-1590TRI S/MEGALIX-W
SG-1590TRI/MEGALIX
SG-256B/B-199 |
S5G-256B/0OPTI150
5G-2565/0PTI150
5G-292B/B-199
SG-292B/0OPTI150
SG-296B/B-199
SG-296B/0OPTI150
SG-796/MEGALIX
SG-796B/-B-199
SG-796B/OPTI150
SG-7965/0PTI150
MCS-6074/B-580H
MCS-7070/B-605H
MCS-7070HP
MCS-7070HP/B-612H
MCS-7073/B-610H

MCS-7074/B-620H

—
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MCS-7074A/B-652H

MCS-7078D REV2/B-605H

MCS-7078D/B-605H

MCS-7079/B-609H

MCS-7080/B-612H

MCS-7088A/B-608H

MC-7178/B-805H

MCS-7178A/B-805H

MCS-7288/B-800H

MCS-8064/B-680H

i Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Varian Medical Systems, X Ray Products.

Lugar/es de elaboracion: 1678 South Pioneer Road, Salt Lake City, UT 84104,
Estados Unidos.

Nombre del Fabricante: Varian Medical Systems Interay.

Lugar/es de elaboracion: 3235 Fortune. Drive, North Charleston, SC '29418,
Estados Unidos.

Se extiende a VCG IMAGEN S.R.L. e! Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
'PM-1186-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a e LBENEWW........, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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