Republica Argentina - foder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nuamero: DI-2019-17-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-3125-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3125-18-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARRAYA, ARMANDO MARIO, solicita se autorice la inscripcion en cl
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 ordenamicnto
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine 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.

Quc corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios. -

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
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Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca RADIOLOGIA S.A. nombre descriptivo Sistema
radiografico y nombre técnico Sistemas Radiograficos, de acuerdo con lo solicitado por ARRAYA,
ARMANDO MARIO, 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° JF-2018-44429549- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la lcyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1574-28", 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 sera 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados y 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: Sistema radiografico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 Sistemas Radiograficos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA S.A.

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: obtencion de imégenes radiograficas del cuerpo entero con fines diagnosticos cn
ambitos sanitarios.

Modelo/s: Polyrad Premium, Polyrad Premium Advanced, Polyrad S.
Periodo de vida util: 10 aiios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Sociedad de Electromedicina y Calidad S.A. (SEDECAL). Lugar/es de elaboracion:
c¢/Pelaya, N° 9, Poligono Industrial “Rio de Janeiro”- 28110 Algete (Madrid), Espafia.

Expediente N° 1-47-3110-3125-18-8
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PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Razoén social del fabricante: Sociedad Espaiiola de Electromedicina y Calidad S.A. (SEDECAL)/
Direccion del fabricante: c/Pelaya, N° 9, Poligono Industrial “Rio de Janeiro™ 28110 Aigete /
(Madrid) Espaiia. ,

Producto: Sistema radiografico /

Modelo del producto: Polyrad Premium, Polyrad Premium Advanced, Polyrad S /

Marca: RADIOLOGIA SA ,

Numero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura 0 a 70 °C Humedad relativa 10 a
100 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: ARRAYA, ARMANDO MARIO -

Domicilio del importador: Félix Aguirre 2163. Posadas-Misiones

Autorizado por fa ANMAT - PM - 1574-28 /

Nombre del Director Técnico: Ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2018-44429549-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que
figuran en los items 2.4y 2.5;

Rétulo provisto por el fabricante:

Razén social del fabricante: Sociedad Espaiiola de Electromedicina y Calidad S.A. (SEDECAL),
Direcci6n del fabricante: c/Pelaya, N° 9, Poligono Industrial “Rio de Janeiro™ 28110 Algete /
(Madrid) Espania. /

Producto: Sistema radiogréfico /

Modelo del producto: Pol}rad Premium, Polyrad Premium Advanced, Polyrad S

Marca: RADIOLOGIA SA

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura 0 a 70 °C Humedad relativa 10 a
100 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: ARRAYA, ARMANDO MARIO

Domicilio del importador: Félix Aguirre 2163. Posadas-Misiones

Autorizado por la ANMAT - PM - 1574-28

Nombre del Director Técnico: ingeniero Héctor Santiago Giménez MN 2779
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Las Salas Radiograficas son equipos que se incluyen en un Sistema de Equipo Médico disefiado
para la radiografia general en hospitales, clinicas, centros de radiologia y uso médico, con el fin de’
proporcionar imagenes del esqueleto, craneo, pecho, abdomen, extremidades y otras partes del
cuerpo de los pacientes para diagndstico. Sélo personal cualificado puede usar este equipo.

Para la obtencién de imagenes, el paciente puede estar sentado, de pie o acostado. Cualquier tipo
de grupo de paciente puede someterse a la realizacion de un examen radiografico. Los pacientes
pueden estar capacitados fisicamente, discapacitados, inmovilizados y conmocionados.

El sistema consiste en:

1- Columna Portatubo con Soporte de Suelo que incluye el Conjunto: Tubo-Colimador y el Panel de
Control de la Columna.

2- Mesa Elevadora o Mesa con Tablero Flotante. Ambas incluyen Receptor Horizontal.

3- Soporte de Pared con movimiento vertical.

4- Sistema Tomografico (opcional) que coordina el movimiento de la Columna con el Receptor.

Encendido / apagado general de la sala radiografica

Todos los equipos de la Sala Radiografica deberan estar alimentados a través det mismo Cuadro
Eléctrico donde esté conectado el Generador de Rayos-X. Cuando se enciende o apaga la Consola
de Control del Generador de Rayos-X todo el sistema se enciende o apaga a la vez.

En caso de emergencia, apagar los equipos pulsando con fuerza el “dispositivo de emergencia’
(interruptor-seta rojo) del cuadro eléctrico de la sala. Este interruptor también se usa para aislar el
equipo de la red. '

EQUIPAMIENTO MEDICO
Arrays Armando Mario
CUIY 20-100802776
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equipamiento médico

1. Columna Portatubo con soporte de suelo

Los controles de operacion de la Columna Portatubo estén situados en el Panel de Control y sobre
la Base Semicircglar de la Columna. Existen dos tipos de Panel de Control: Basico y Digital.
Control de rotacién de la columna

Mantener pisado el Pedal cilindrico de la Base de la Columna para
permitir su rotacién y ajustar su angulacién. Soltar el Pedal para
bloquear el movimiento.

Este movimiento dispone de enclavamientos en 0°, 90° y -90°.

Movimiento Vertical

Movimiento Libre

Display de SI0_

Rotacion

Movirrignto Libre

%

Colimador Manual Ralco R225/R225 DHHS

Los controles del Colimador constan de un boton para encender la Lampara del Colimador y de dos
controles para abrir y cerrar las laminas internas. _

Tras pulsar el boton de la Lampara del Colimador, la luz del Colimador y el laser opcional se
encienden. Ambas permaneceran encendidas durante 30 segundos antes de apagarse
automaticamente. ' .
El area de exposicion en el Receplor se ajusta usando los dos controles. El Colimador puede rotar
$90° en su eje vertical sin que gire el tubo. Este movimiento se realiza de forma manual y tiene
bloqueos cada 90°.
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Colimador Automético kalco R225ACS
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equipamiento médico

Cohtrol,es del Colimaddr:

. 1. Pantalla def Colimador.

2. Control manual de apertura.

3. Indicador de modo automético:

4. Indicador de modo ocupado.

5. Indicador de modo manual.

6. Cambio de filtro.

7. Control de Lampara del Colimador.
8. Cinta métrica retractil.

9. Ventana del Posicionador laser.
10. Botén de encendido/apagado del
Posicionador laser.

2. Mesa Radiografica

Existen dos tipos de Mesa: con- Tablero Flotante 0 Mesa Elevadora dependiendo del tipo de Mesa '
instalada. La Mesa Radiografica puede alojar un Detector Digital, Casete para Pelicula 0 RC.

Mesa Elevadora

La Mesa Elevadora ha sido disefiada para proporcionar un-acceso cémodo del pacienté desde una
cama, silla de ruedas o camilla. Los desplazamientos del tablero de la Mesa Radiografica se
controlan con los pedales situados en su Base. La Mesa también dispone de dos dispoéitivos de
seguridad y de un control para el posicionamiento-del Receptor Horizontal. '

Cubierias Telescopicas .- -
-

Pedal Movimiento Tatieny

Pedales de su bida/baiéda: Pisar los Pedales para elevér/bajar el tablero a la altura deseada. Soltar
el Pedal para bloquear el movimiento. :

Pagina 4 de 13
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equipamient{o médito

¢ Mesa con tablero flotante
El movimiento del tablero de la Mesa Radiogréfica esta controlado por el Pedal de Frenos. Pulsar el
Boton del Mando Receptor para posicionario. '

Ambas mesas cuentan con los siguientes accesorios

Pedales de movimiento del tablero: Pisar cualquiera de los dos pedales para liberar los frenos
transversales y longitudinales y permitir un mejor posicionamiento del paciente. Soltar el Pedal para
bloquear el movimiento.

El movimiento transversal se bloquea cuando el Tablero se centra con respecto a su eje horizontal,
volver a pisar el Pedal para continuar el movimiento. (Sélo con Panel de Control Digital).

La luz del Colimador se enciende automaticamente al pisar este Pedal para facilitar el
posicionamiento del paciente.

Encendido / apagado / interruptor de emergencia:

La Mesa y la Columna Portatubo se encienden siempre que esté
encendida la Consola del Generador y el Interruptor de Emergencia
no esté accionado. Ambos se apagan cuando se apaga Consola
del Generador o se pulsa el Interruptor de Emergencia.

el

Magnetotérmico:

La Mesa incluye un interruptor magnetotérmico situado en la cubierta trasera.
Este interruptor debe permanecer en posicion “ON” para permitir el
funcionamiento de la Mesa.

Este interruptor de seguridad bloquea el movimiento horizontal del
tablero para asi evitar cualquier movimiento imprevisto del Tablero.

Conijunto receptor: La Mesa Radiografica esta provista de un Conjunto receptor que puede alojar:

e Casete / CR: Se debe sacar la Bandeja Porta-Casetes para cargar el Casete. Esta Bandeja
admite todos los tamaios estandar de Casete.
e Detector Digital: Detector Fijo o Detector Portatil.
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3. Soporte de Pared
El Soporte de Pared posibilita la operacién radiografica en diferentes posiciones del recorrido del
Carro Vertical.

Encendido/apagado: El Soporte de Pared se enciende y se apaga cuando el Generador de Rayos-
X se enciende o se apaga. Esto sélo se aplica a equipos con Freno Eléctrico.

Conjunto carro vertical: El Carro se desliza verticaimente por la Columna. Puede disponer de Freno
Eléctrico o Freno Mecanico. En Unidades con Freno Eléctrico, el freno se libera pulsando el Botéon
del Mando del Carro para permitir el movimiento vertical del mismo y posicionario respecto al
paciente. Soltar el botdn para bloquear el movimiento. De igual forma, el movimiento vertical del
carro queda bloqueado cuando el equipo esta apagado.

Conjunto receptor: EI Receptor de Pared puede alojar un Casete, CR o un Detector Digital (fijo o
portatil) con las siguientes caracteristicas:

Sin e

L T
™ zf, Barbuquejo
g
%}‘f» D Panel Fionial
"34
-3 Bandsja Porta-Decectoces
w* Parrilla Exteaible
o
Aceas AEC

4. Operacion con Tomografia (opcional)

El dispositivo Tomografico realiza el movimiento horizontal de la Fuente de Rayos-X con respecto
al Receptor Horizontal, lo cual significa que el Foco siempre queda centrado con respecto a la
Pelicula. .

La Mesa esta equipada con una Torreta Tomo y una Caja Tomo que controla los movimientos de
Tomografia. La unién entre el Brazo Telescopico y la Torreta Tomo es la Barra Tomo.

Pagina 6 de 13
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Caja tomo: Se encuentra al lado
derecho de Ia mesa y contiene todos
los controles para la operacién
Tomografica.

Maneta de Segundad Barra Tomo

Se puede seleccionar en la Caja
Tomo: Angulo 8°/20°/40°, Altura del
Fulcro y Velocidad de la Tomografia.

Oispley de ia Torets Tomo

Toreta Tomo

Los barridos de Tomografia siempre
van de pies a cabeza.

El Tiempo de Exposicién es seleccionado de forma automatica por el Generador dependiendo de
los pardmetros seleccionados.

Torreta tomo

La Torreta Tomo contiene el alojamiento de la Barra Tomo, el Puntero Laser, el Display de Fulcroy
el Espejo. La altura del Laser indica el eje de movimiento para el proceso Tomografico. Su altura en
relacion con el Tablero puede modificarse con los botones de Fulcro.

Wi o

Acoplamiento de 3 barra tomo

1. Insertar la Barra Tomo (con la forma de flecha hacia arriba) en la ranura situada debajo del
;o espejo. Al mismo tiempo alinear la Barra con los rodamientos de acoplamiento del Receptor y dejar
que se deslice hasta el suelo en posicién vertical.

B Phaauy
TERTY

=,

emumw

2. Mover el Conjunto Tubo-Colimador a una posicién donde la Barra Tomo pueda ser facilmente
insertada en su ranura del Brazo Telescopico.

3. Entonces insertar la punta en forma de flecha de la Barra Tomo en la ranura del Brazo
Telescopico, un “click” avisa al operador de que 1a Barra Tomo ha sido insertada comrectamente.
Girar a la izquierda la Maneta de Seguridad. La Caja Tomo muestra: “BAR OK”.

Para retirar 1a Barra Tomo y realizar operaciones radiograficas normales, realizar los pasos
siguientes:

1. Girar a la derecha la Maneta de Seguridad de la Barra Tomo.
2. Bajer la Barra Tomo.
3. Mover hacia la derecha o la izquierda el Conjunto Tubo-Colimador para facilitar la operacién.

| Y %
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4. Sacar la Barra Tomo.
Programa de Mantenimiento

Con la finalidad de asegurar un funcionamiento continuo y seguro del equipo es preciso establecer
un programa de mantenimiento periédico. Es responsabilidad del propietario el proporcionar este
servicio o tomar las medidas necesarias para llevarlo a cabo.

Existen dos niveles de mantenimiento, el primero consiste en las tareas a realizar por el
usuario/operador, y el segundo son aquellas tareas que realizar exclusivamente por personal de
servicio cualificado en rayos-X.

El primer servicio de mantenimiento debera realizarse a los seis (6) meses después de la
instalacion, y los siguientes servicios en intervalos de doce (12) meses.

Tareas de! operador

1. Apagar el equipo.

2. Comprobar externamente las conexiones de los cables entre cada componente principal del
sistema (generador, consola, etc.).

3. Limpiar el equipo con frecuencia, particularmente en presencia de productos quimicos
COfrosivos.

Tareas del servicio técnico
Unicamente el personal de servicio con formacion especifica en este equipo médico de rayos-X
debera realizar las tareas de servicio (instalacion, calibracién o mantenimiento) del equipo.

Limpieza

Limpiar las cubiertas y superficies externas, especiaimente las que se encuentren en contacto con
el paciente, con un pafio himedo en agua caliente y jabon suave. No utilizar productos de limpieza
o disolventes de ningun tipo.

Eliminacion
Este equipo no debe descattars_e con los residuos domésticos, el usuario debera contactarse con
su distribuidor local, para obtener informacién sobre la forma de desechar el equipo.

Solucién de problemas

Codigos de error en el Panel de Contro! Digital

ERROR DESCRIPCION _QUE RACER
“EC6” Peticion de “Exposicion” y/o de | Apagar el Generador, comprobar que las conexiones extemas de los cables |
“Preparacion” se han activado | estdn correclas y volver a encender el Generador. Si el equipo emor persiste,
durante el encendido. apagar ef equipo y llamar al Servicio Técnico.

“€10” Fallo en Circuito Integrado de { Apagar el sistlema y volverio @ encender. Si el error persiste, apagar el equipo y
memofia. llamar al Servicio Técnico.

“tAN Err* | Fallo en el Microcontrolador. Apagar el sistema y voiverlo a encender. Si el error persiste, apagat el equipo ¥
liamar al Servicio Técnico.

ABLQIGIMENEZ " pagina 8 de 13
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Cédigos de error en la caja Tomo

ERROR DESCRIPCION

QUE HACER

“RAM ERROR* Error de memoria. Fallo en el circuito integrado.

Apagar el sistema y volverio a encender. Si el erros
persiste, apagar el equipo y llamar al Servicio Técnico.

"EPROM ERROR" | Error en memaria no volatil. Fallo en Circuito
Integrado.

Apagar el sistema y volverio a encender. Si e} error
persiste, apagar el equipo y llamar al Servicio Técnico.

"BUCKY ERROR" | Bucky no preparado.

Arreglar el problema en el Receptor.

"ABORT EXPOS" | La exposicion ha sido interrumpida desde el
Generador antes de finalizar.

Repelir exposicién

“WRONG SPEED" | Prcblema mecanico o de calibracién que no
permite alcanzar la vetocidad Tomo adecuada.

Comprobar el movimiento mecénico. Si estd cofrecto, apagar el
equipo y llamar al Servicio Técnico.

“SID ERROR” La distancia entre el Conjunto Tubo-Colimador y Reducir la distancia entre el Conjunto Tubo-Colimador yel
! Receptor Horizontal es demasiado grande y la Receptor Horizontal (distancia maxima 120 mm).
barra puede salirse en su desptazamiento.
“TUBE LOW" La distancia entre e Conjunto Tuba--Colimador'y Aumentar la allura de la mesa (si es una mesa elevadora)
el Suelo es demasiado corta y la Barra Tomo 0 aumenlar I3 altura del Tubo. Realizar un TEST para
puede tocar el suelo durante su desplazamiento. comprobar el desplazamiento.
“KEY ON” Tecla pulsaca durante exposicion. Liberar todas las teclas. Apagar y encender el equipo. Si el eror

persiste, apagar el equipo y llamar al Servicio Técnico.

“EXPOS ERROR" | Orden de exposicion activada durante el
encendido.

Liberar lodas las teclas. Apagar y eﬁoender el equipo. Si
¢l emor persiste, apagar el equipo y ltamar al Servicio
Técnico.

Especificaciones

Condiciones ambientales

Temperatura | Humedad Relativa Presién Atmosférica

De funcionamiento 10°C a 40°C

30% a 75%

700 hPa a 1060 hPa

De almacenamiento/transporte 0°Ca70°C

10% a 100%

500 hPa a 1060 hPa

Requerimientos de alimentacién | Tension (Monofasica)

Potencia entrada (min.) | Potencia salida

Mesa Elevadora

110 - 230 VAC, 50/60 Hz

0,6 KVA 0.18kW

Mesa con Tablero flotante

110 - 230 VAC, 50/ 60 Hz | 0.4 KVA 0.18kW

Soporte de Pared

110 - 230 VAC, 50/60 Hz

0.5 KVA 24 VOC, 2A

QUIPAMIENTG AE, 0iZG
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Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Este equipo genera, utiliza e irradia energia de radio frecuencia. Este equipo puede provocar
intedferencias de radiofrecuencia en otros instrumentos médicos y no médicos. Como medida de
proteccion contra dichas interferencias, el equipo respeta los limites establecidos para los

Dispositivos Médicos de Grupo 1, Clase A, segun la Directiva EN 60601-1-2: 2007. Sin embargo,

no se puede garantizar que no vayan a crearse interferencias en una instalacion en particular.

L et S R 7 0 S e i

: GUIA Y DECLARACION DEL: ABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS !

Esia Ssla Radiografica tiene previsto su funcionemiento en el entomo electromagnético especificado en esta fabla.
£l cliente o usuario de ests Sala Radiogréfica deberla asegurer su utilizacion en dicho entorno.

et

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno Electromagnético - guia
Esta Sala Radiografica irradia energia de radiofrecuencia solo para su
Emisiones de RF Grupo 1

funcionamiento intemo. Por tanlo. sus emisiones son muy bajas y no

Norma CISPR 11 conlleva riesgo de interferencias para los equipos electrénicos situados en

los alrededores.

Emisiones de RF Clase A Esta Sala Radiogrifica puede ulilizarse en cualquier instalacion no
CISPR 11 doméstica, asi como también puede alimentarse de instalaciones
conecladas directamente a la Red Publica Domiciliaria dé alimentacién en
Emisiones de Armonicos Clase A baja tensién.
IEC 61000--3--2
Fiuctuaciones de tension/flicker N/A ()
IEC 61000--3--3

(") Corviente superior a 16A

i

b el
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. Fie a4 ase Bujtdeqeltoge T g AL~ R E RS 0 o At & F 5‘5‘3"'
GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE & EMibioNES ELECTROMAGNETICAS ST T ¥ 3
Esta Sala Radiogréfica tene p su tuncienamienio en ¢l entamo electromagnético especificado en ecta tabla.
€l cliente o usuario de esta Sala Radiogréfica deberia asegurar su utiizacién en dicho entamo.
" N Nivel de ensayo de la Nivel de .
Ensayo de inmunidad norma CEI 60601 Conformidad Entorno electromagnético - gula
- +2 24 =6kv 1 b 4
Deccerga ahctrostatica X =6= 0= Los corde , hormigbn
(DES) = 6 kV por contecto {deccarga indrecta) o beldooe “""""‘. S‘m,"“ a.'l:’ :ﬁs
biertos con meterial sintético, la hum
c = 8KV porere £2.x4zev | .
Norme CE' §1000-4-2 P g3 directa) relativa deberia ser &l menoc del 30%.
= 2kV parm linoas do
Trancitoriosiriages rapidas limeniacién de red 21kV Lacalidadde la red de alimentacion deberia ser
(acopiamiento la de un entorno comercied tipico o la de un
Norma CEI 6:000-4-4 + 1 kV paia lingas de imdwico) hoapital
entrada/oslida
Onda de choque ) . La calidad de la red do elimentacién deberia
21XV e modo derencia 22KV sef In de un emomo comerelal tipico ofa de un
Norme CEI 61006-4-5 =< RV en mado comun hospitel. ‘
>95%
{caida >95% en UT) periodoa
para 0.5 cidlog
40°;.UT N La calidaddele red de alimentacién deberia ser
Caides de tansion, (caida 38% enUT) 60% la de un entorno comercial tipico © le de un
inferaupciones y variaciones 8 cidos durante 5 periodos | hocpltal. Si ef usuario de in Sala Radiogréfica
de tentidn sn las lingas de para quiere un funci i continuo ok
enliada oe slimentacion 20% UT 0% interrupck de ali tecidn, ce
{caids 30% en UT) dwante 25 recomienda que la Sala Radiogrifica ce
Norme CZI161000-4-11 ara 25 cides petiodos alimente de una fuente de alimentacion
P ininterrumpida o una bateria.
<«5% UT
{caida »95% en UT)
>95%
durante S¢ durante 250
periodos
Campo magnético a Los niveles de los P05 Magnét e
frecuencia de red (50766 Hz! 3 Al IAm frecuencia de red deberian de coineldir con los
m (50H2) niveles tipicos de entomos comerciales u
Norma CEI 61000-4-8 hosplalarios.
NQTA - Ur es la tension de alimentacon de comiente alterna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

HPMENTS MERITH

Tayd Arnange taanc
ST MAUNEITTE
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equipamiento médico

WO e et B e miserer gFT L e e et i

S e P R, . s § e P R
GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE ~ INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA .

Esta Sala Radiografica tiene previsto cu funcionamiento en ol enfomo @leciromagnélico especificado en esta tabla.
£ cliento o usuario de es'a Sala Radiogréfica deberia aseguras su utilizacién en dicho entorno.

Nivel de ensayo de Nivel de

Ensayo de inmunidad la norma C&1 60601 formidad Entomo electromagnético - guia
Las distancias de separacion en la utilizacion
de equipos méviles y podatles de
comunicaciones de RF con respecto a la Sala
Radiografica o cusiquier parte de este
induyendo sus cables, no deben aser
inferiores a las especificadas por la ecuecion
aplicable a la frecuencia de! transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conrducida 3V en valor eficaz 3Vrms de1,2P
Norma GEI 61600-4-6 1 150kHz & 8OMHz
orme SOkHz @ 80 Mz d = 1.2/P . 80 MHz a 800 MHz
5
AF radiada 3Vim 3 Vim d=23/P, 8600MHz a 25 GHz
Norma CEI 51000-4-3 B0MHz a25GHz | B0MHze25GH:

donde P’ ¢3 la maxima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme ol fabricante def transmicor, y 'd’ s
la distancia de separacion recomendada ¢n
metros {m).

Las intensidades del campo decde el
trangmisor fijo de RF, oegin se determina por
un estudio cloctromagnético del lugar &,
doberian ser menores que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia b/,

La interferencia puede eparecer en los

drededores deol equipo marcado con el
giguiente simbolo:

()

NQOTA § - A 80 L1Hz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.

NOTA 2 - Estas aivecinices 0 se pueden aplicar en todas las sitvaciones. La propagacion electromagnética queda afectada por la
abzorcion y reflexion decde estruciuras. objefos y personas.

)L as infensidzdes de campo de log transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celularas/sin cables) y radioc
mobviles terrecties, enusoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no ge pueden predecir teéricaments con
precisidn. Para valorar ef entomo electromagnético provocado por transmisores fijos de RE, se deberla considerar un estudio del fugar
electromagnélico. Si la medida de la intensidad del campo en 1a localizacibn en la que Ia Sala Radiogréfica se usa, excede & nivel de
con‘ormidad de AF aplicable expuesto en esta fabla, se deberia observar la Sala Radiogréfica para verificar si hmciona de forma
correcia. Si se obcerva un funcionamiento anommal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacién o
relocaiizacion de la Sala Radiogrética.

b Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia cer menor de 3 Vim.

[ Lo I

i
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DISTANCIAS DE SEPARaCION’RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS PORTATILES Y MOVILES OE
COMUNICACIONES DE RF Y LA SALA RADIOGRAFICA -
La Sala Radiogrética tiene previsto su uso en un entomo electromagnético en el que ze controlan laz perturbaciones radiadac de
AF. El cliente o el usuario del Generador de Rayos-X puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
cistancia minima enire el equipo portélil y movil de comunicaciones de AF (Yansmisores) y la cala Radiogrifica segun ce
recomienda en ecta tadla. conforme a fa méxima potencia de zalida del equipo de comunicaciones.
Digtancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
Maxima potencia de salida m
asignada de! transmisor
W 150KHz a 80MHz B80MHz o 800MH2 B800MHz a 2.5GH2
d=12pP d=12/p d=23/P
0.01 0,12 0.12 023
0,1 038 038 0.73
1 1.2 12 23
10 38 38 73
. 100 12 12 2
. DISPOSITIVOS DE RF TIPICOS (peor de los casos)
L 3N
s r Dispositivo: Potencia @ Frecuencia Distancia Recomendada(m)
e -
i Oispositivo GMARS (Walkie-Teikie Profecional): 5 W @ 462-467 MHz 27
g;': _ Tetélono movil GSM / UMTS: 2 W @ 850/1700/1900 MHz ' 33
?53 Oispositivo FRS (Walkie-Telkie aficionado): 500 mW @ 462-467 MHz 09
o Oizpositivos WiFi / Bluetooth: 100 mW @ 2400-2500 MMz 038
Oicpositivos DECT (teléfonos inalambricos): 100mwW @ 1880-1900 MHz 08
Lector RFID (3): 10 mW @ 125-150 KMz / 13,56 MHz 0,12
Lector RFID (3): 10 mW @ 902-928 MHz / 2400-2500 MHz 023
Estadén de trancmision de TV ATSC: 100 kW @ 54-800 MHz 380
Estacion de transmision de TV ATSC: 100 kW @ 800-890 MHz 730
Estacién de sadiodifusidn FM: 100 kW @ 87.5-108 MMz 380
[ T
: Para los transmizores asianados con una potencia méxima de salida no listados asribe, la distancia de separacién recomendada ‘d'
. en meiros (M) se puede delerminar usando fa ecuacién aplicable a la frecuencia del tranzsmizor, donde P es la méxima polencia de
o calida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor,
b*, ) NOTA 1 - A 80 MHz y 800 MHz, soaplicéla distancia do separacién para ol rango de frecuencia més afto,
:7 : NOTA 2 - Estaz directrices no ce pueden aolicar en todas las cluaciones. La Propagacion electromagnética queda afectada por la
oo ) abzorcién y reflexidn proveniente de estructuras, objelos y perconas.
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INFORME TECNICO

Descripcién gerenal

Las Salas Radiograficas son equipos que se incluyen en un Sistema de Equipo Médico diseilado para la
radiografia general en hospitales, clinicas, centros de radiologia y uso médico, con el fin de proporcionar
imagenes del esqueleto, cradneo, pecho, abdomen, extremidades y otras partes del cuerpo de los pacientes
para diagnéstico.

Para la obtencién de imagenes, el paciente puede estar sentado, de pie o acostado. Cualquier tipo de grupo
de paciente puede someterse a la realizacién de un examen radiogréfico. Los pacientes pueden estar
capacitados fisicamente, discapacitados, inmovilizados y conmocionados.

El sistema consiste en una Columna Deslizante que incluye el Conjunto Tubo-Colimador con Panel de
Control de (a Columna, una Mesa con Tablero Flotante para facilitar el posicionamiento del paciente y un
Bucky de Pared o Soporte de Pared para Detector Digital.

Componentes
La Sala Radiografica consta de:
a) Columna Portatubo con Soporte de Suelo que incluye el Conjunto Tubo-Colimador y el Panel de
Control de a3 Columna.
b} Mesa Radiografica.
¢} Soporte de Pared.
d) Sistema Tomogréfico (opcional).

a) Columna portatubo con soporte fo
Los controles de operacién de la Columna Portatubo estan situados en el Panel de Control y sobre 13 Base
Semicircular de la Columna.

a) Panel de control TPC

Este Panel de Control estd compuesto por una Pantalla Tactil, un conjunto de botones duplicados para la
realizacion de movimientos manuales y motorizados y tres asas de posicionamiento.

HEITG 1Emso
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INFORME TECNICO

[EE Ry

Esto botdn lambién restablece
la situacion de ersor

b) Mesa elevadora
La Mesa Elevadora ha sido diseflada para proporcionar un acceso cémodo del paciente desde una cama, silla
de ruedas o camilla. Los movimientos de la Mesa Radiogréfica se controlan con los pedales situados en su
Base. La Mesa también dispone de dos dispositivos de seguridad y de un control para el posicionamiento del
Receptor Horizontal. La Mesa Elevadora puede alojar un Detector Digital, Casete con Pelicula o CR.

~— Internsplor B

I
loqueo Tablero

. . L NS T _Mando Receptor

_Pedel Movimiento Tableto

E! peso méximo del paciente que soporta el tablero, uniformemente distribuido sobre su superficie y en
cualquier posicion, es de 350 kg. Sobrepasar este limite puede causar dafios al equipo o lesiones al paciente.

¢) Soportes de pared
El Soporte de Pared posibilita la operacidn radiografica en diferentes posiciones del recorrido vertical del
Bucky. El soporte de pared puede ser con basculacién manual o motorizado.

* Soporte de pared - Basculacién manual: posibilita la operacion radiogréfica en diferentes posiciones

del recorrido del Carro Vertical, en angulos de basculacién ajustables, asi como la rotacién del
Conjunto Receptor.

Soporte de pared motorizado (opcional): puede estar equipado con un motor que permita al
operador mover el conjunto receptor hacia arriba o hacia abajo. En este caso, el asa dispone de tres
botones: el boton de la izquierda mueve hacia arriba el conjunto del receptor; el botén de la derecha

lo mueve hacia abajo; y el del centro permite un movimiento manual del receptor hacia arriba y
hacia abajo.

d) Operacién con tomografia (opcionall
El dispositivo Tomografico realiza el movimiento herizontal de la Fuente de Rayos-X con respecto al Receptor
Horizontal, lo que significa que el Foco siegpre queda centrado con respecto al Redeptor.

<
. ) GIMENE:
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Especificaciones
Todos fos componentes (Soporte de tubo, Mesa, Soporte de Pared) en el sistema Radiografico son
alimentados a través de la mesa Radiogréfica.

Sistema Sala Rad TPC

Monofasica: 50 /60 Hz, 100 /110 / 120 / 208 /230 / 240 V~ £10%
Potencia entrada minima requerida: 1,4 KVA

Salida de Potencia: 0,18 kw

Consumo:

- Mesa Elevadora: 600 VA

o - Soporte de Tubo: 310 VA

e - Soporte de Pared: 80 VA

. Lo - Tomografia {opcional): 120 VA

AP - Alimentacién de Frenos: 24 vOC

PR

;' . Condiciones ambientales -

W | Condigione§ ambientates Temperatura | Humedad Relativa Presidon Atmosférica

. De funcionamiento 10°C a 40°C 30% a 75% 700 hPa a 1060 hPa
Oe almacenamiento/ 0°Ca70°C 10% a 100% 500 hPa-a 1060 hPa
transporte

Columna portatubo con soporte de suelo

Dimensiones

Altura: 2235 mm

Ancho (Guia Estandar Columna Portatubo): 2755 mm

Ancho {Guia Opcional 3,75m Col. Portatubo): 3755 mm

Longitud con Pantalla Tactil {sin Tomo): 1233 mm

Longitud con Pantalla Tactil (con Tomo): 1446 mm
ride s Peso: 345 kg
SID desde el eje horizontal del Tubo de Rayos-X orientado hacia la Mesa (méaxima): 1605 mm
Altura maxima del Tubo de Rayos-X {posicion vertical): 2020 mm

o Distancias del eje vertical del tubo de rayos-X orientado hacia el Bucky Vertical

g" L Altura minima: 400 mm
i Altura méxima: 1900 mm
;»; SID desde el eje Horizontal del Tubo de Rayos-X orientado hacia el Soporte de Pared

SID minimo: 874 mm

AL AENTC HERILO
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INFORME TECNICO o

SID maximo (estandar): 2884 mm

SID méaximo (con guia de 3,75 m): 3884 mm

Atenuacidén del Colimador: < 2 mm Al eq. ,

Desplazamiento horizontal de la Columna: 2010 mm

Velocidad Movimiento Horizontal de la Columna (motorizado): 18,35 cm/s

Velocidad Movimiento Vertical de la Columna (motorizado): 20 cm/s

Rotacion de la Columna respecto a su eje vertical (La rotacién puede verse limitada por los cables): +180°
Rotacién del Conjunto Tubo-Colimador respecto a su eje transversal (la Rotacion puede verse limitada por
los cables): £150°

Cajon Conexionado: 380 x 175 x 83 mm

Peso del Cajon de Conexionado: 4,5 kgs

Mesa elevadora

Dimensiones

Altura maxima: 900 mm

Altura minima: 500 mm

Anchura: 2200 mm

Profundidad: 800 mm

Peso: 280 kg

Dimensiones del Tablero Flotante: 2200 x 800 mm
Area Radiotransparente de! Tablero Flotante: 2099 x 618 mm
Distancia Tablero-Pelicula: 85 mm

Atenuacion Tablero: 1,3 mm eq. Al
Desplazamiento longitudinal del Tablero: 1100 mm
Desplazamiento transversal del Tablero: 250 mm
Tamaiio de Receptor: de 18 a 43 cm

Tomografia {(opcional)

Rango de altura de Fulcro: 0 a 250 mm

Angulo de Tomografia: Hasta 6 posiciones

Configurado en fabrica: 8°/20°/40°

Velocidad de Tomografia: Lenta 18,35 cm/s - Répida: 36,7 cm/s

Soporte de pared para pelicula / CR
Dimensiones: 2235 mm x 657 mm x 381 mm
Peso: 145 kg

Peso con motor opcional: 150 kg

Dimensiones del Conjunto Receptor: 622 x 577 mm
Distancia Tablero-Pelicula: 46.5 mm

Atenuacion Tablero: < 0,85 mm eq. Al

Altura desde el eje horizontal de la pelicula
Altura minima: 400 mm

Altura maxima: 1900 mm

Desplazamiento vertical del Receptor: 1500 mm
Tamaiio de Receptor: de 18 a 43 cm

Soporte de pared para detector digital (fijo o portatil)
Dimensiones: 2235 mm x 677 mm x 381 mm

Peso: 145 kg

Dimensiones del Tablero: 559 x 556 m

o EWTO MERICO I
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INFORME TECNICO

Distancia Tablero-Detector: 62,5 mm
Atenuacién Tablero: <0,85 mm eq. Al
Altura desde el eje horizontal del receptor
’_Al;un de Detector Mixima Minima

Portitil 1900 mm 400 mm

Fijo 1860 mm 360 mm

Desplazamiento tablero vertical | 1500 mm

y horizontal :
| .Tamadio de Receptor 18a43cm

Soporte de pared - basculacién manual para pelicula / CR
Requisitos de linea de alimentacion

Fuente de Alimentacién para los Frenos: 24 VDC

Consumo Maximo de los Frenos: 100 W

Linea de Alimentacion para Bucky: 110 / 230 VAC, 50/60 Hz
Potencia de Entrada requerida para Bucky: 0.5 kvA
Dimensiones: 2235 mm x 657 mm x 693 mm

Profundidad con Espaciador de 250 mm: 943 mm

Peso: 185 kg

Dimensiones del Tablero: 559 x 485 mm

Distancia Tablero-Pelicula: 46.5 mm

Atenuacion Tablero: <0,85 mm eq. Al

Altura desde el eje horizontal del receptor

Altura minima: 400 mm

Altura méxima: 1900 mm

Desplazamiento Vertical y Horizontal del Bucky: 1500 mm

Movimientos del receptor
Rango de Basculacidn: -20° a +90°
Rotacion: £ 90°

Soporte de pared - basculacion manual para detector digital (fijo o portatil)

Fuente de Alimentacion para los Frenos: 24 VDC
Consumo Maximo de los Frenos: 200 W
Dimensiones: 2235 mm x 657 mm x 693 mm
Profundidad con Espaciador de 250 mm: 943 mm
Peso: 185 kg

Dimensiones del Tablero: $59 x 485 mm
Distancia Tablero-Detector: 46,5 mm

Atenuacion Tablero: <0,85 mm eq. Al

Altura desde el eje horizontal del receptor

Altura maxima del Detector Portatil: 1900 mm

Altura méxima del Detector Fijo: 1860 mm

Altura minima del Detector Portatil: 400 mm

Altura minima del Detector Fijo: 360 mm

Desplazamiento Vertical y Horizontal del Tablero: 1500 mm
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INFORME TECNICO

Movimientos del receptor
Rango de Basculacion: -20° a +90°
Rotacién: 90°

Condiciones de Compatibilidad Electromagnética

Este equipo genera, utiliza e irradia energia de radio frecuencia. Este equipo puede provocar interferencias '
de radiofrecuencia en otros instrumentos médicos y no médicos, asi como en las comunicaciones por radio.
Como medida de proteccién contra dichas interferencias, el equipo respeta los limites establecidos para los
Dispositivos Médicos de Grupo 1, Clase A, segun Ia Directiva EN 60601--1--2: 2007. Sin embargo, no se puede
garantizar que no vayan a crearse interferencias en una instalacion en particular.

Para cumplir con el reglamento aplicable alas interferencias electromagnéticas para un dispositivo Grupo 1,
Clase A, el equipo debe utilizarse en areas protegidas y con todos los cables de interconexién 3 dispositivos
periféricos debidamente conectados a tierra. El uso de cables que no se encuentren correctamente
protegidos o debidamente conectados a tierra puede afectar al equipo, causando interferencias de radio
frecuencia.

Vida atil del producto médico
La vida util del equipo es de 10 afios.

Clasificacién del producto .
De acuerdo con la Regla 10 (Anexo iI, Disp. 2318/02 TO 2004): Clase ilI.

Indicacién de uso

Las Salas Radiogrificas son equipos que se incluyen en un Sistema de Equipo Médico disefiado para la
radiografia general en hospitales, clinicas, centros de radiologia y uso médico, con el fin de proporcionar
imagenes del esqueleto, crineo, pecho, abdomen, extremidades y otras partes del cuerpo de los pacientes
para diagndstico. )

Advertencias y Precaufiones:

® Solo personal cualificado puede usar este equipo.

® No usar el equipo con fines diferentes a los de su uso previsto. La operacién del equipo con fines no
previstos puede llevar a lesiones mortales o de otro tipo.

* Eluso previsto de esta unidad no contempla la aplicacion mamografica.

* Este equipo no ha sido especificamente disefiado para uso pedidtrico.En caso de que se someta a un
nifio a un estudio radiogrifico, debers estar siempre acompafiado de un adulto.

* Eloperador y el personal de servicio autorizado para usar, instalar, calibrar y mantener este equipo debe
ser consciente del peligro que supone la exposicién excesiva a radiacién-x. Ademas debe tener los
conocimientos necesarios para realizar competentemente los diferentes procedimientos de diagnéstico
por imagen con dispositivos de rayos-x. )

* Los equipos de rayos-x pueden ser peligrosos tanto para el paciente como para el operador a menos que
las medidas de proteccion sean estrictamente observadas. '

® Sedebe tener en cuenta los posibles efectos adversos que pueden surgir de los materiales situados en el
haz de rayos-x cuando se usan en combinacién con accesorios y otros elementos.

¢ El operador deber3 restringir el acceso al equipo de acuerdo con la normativa local sobre proteccion
radioldgica.

* Elpersonal en la sala de examen durante las exposiciones de rayos-x debera;

® Usar vestimenta de proteccion radiologica y llevar puesto un dosimetro personal.

s
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* Usar los diferentes materiales y dispositivos de proteccién contra la radiacién recomendados.

® Durante la operacién o el mantenimiento del equipo de rayos-x, mantener siempre (3 mayor
distancia posible entre el punto focal y el haz de rayos-x, nunca menor de 2 metros, protegiendo
el cuerpo y no exponiendo manos, muiiecas, brazos u otras partes del cuerpo al haz primario.

® Proteger al paciente de la radiacion fuera del drea de interés usando accesorios de proteccion
radiolégica.

® Usar el menor campo de cofimacién de rayos-x.

* Asegurarse de que el drea de interés va a estar expuesto completamente y que el campo de
rayos-x no €s mayor que el rea de interés. '

* Seleccionar la mayor distancia posible desde el punto focal a [a piel del paciente para mantener
1a dosis absorbida del paciente tan baja como sea razonablemente posible.

La dosis de radiacién aumenta o disminuye de acuerdo con la distancia desde el foco a la piel del

paciente:

cuanto mayor sea la distancia,menor serd la dosis de radiacion.

La dosis de radiacion es inversamente proporcional a la distancia al cuadrado.
Seleccionar el menor tiempo de exposicion posible, con lo que se reducird
considerablemente la dosis de radiacién.

Usar las parrillas y el control de exposicién automdtico con las cdmaras de ionizacion
siempre que sea posible. :

Situar la region de interés lo mas cerca posible del receptor de imagenes, esto reduclré
la exposicion a radiacién y optimizara el examen.

Asegurarse de que la comunicacién auditiva y visual entre el paciente y el operador esté
establecida durante todo el examen. '

Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo sélo debe conectarse a una red de
alimentacion con toma de tierra.

No apropiado para utilizacion en presencia de mezcla de productos anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u 6xido nitroso.

Si se detecta alguna interferencia (EMC) con otros equipos, alejar dichos equipos de la Sala
Radiografica.

Todos los equipos de la Sala Radiogrifica deberdn estar alimentados a través del mismo Cuadro
Eléctrico donde este conectado el Generador de Rayos-X.

Arraya Equipamientos Mddicos
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Descripcidn de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la Resolucién GMC N2 72/98
que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos.

Ver anexo.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-44429549-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3125-18-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 46 pagina’s.
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Adminsiociin NGoicna: de Medscamentos,

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

O| .' I l O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Almentos v Tecnclogic Médico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3125-18-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ARRAYA, ARMANDO MARIO,
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: Sistema radiografico.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-429 Sistemas Radiograficos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RADIOLOGIA S.A.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: obtencién de imagenes radiograficas del cuerpo entero
con fines diagndsticos en ambitos sanitarios.
Modelo/s: Polyrad Premium, Polyrad Premium Advanced, Polyrad S.
Periodo de vida atil: 10 afios.
Condicidn de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Sociedad de Electromedicina y Calidad S.A. (SEDECAL).

Lugar/es de elaboracién: c/Pelaya, N° 9, Poligono Industrial “*Rio de Janeiro”- 28110

Algete (Madrid), Espafia. u/ w

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1574-28,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-3125-18-8

Ooi7 02 e, 2019

Disposicion




