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Ministeri de Salud
Secretar%a de Poh.tlcas, DISPOSICION N
Regulacion e Institutos é Q
ANMAT. 2 8
BUENQS AIRES, 09 JUN 20m

VISTO el Expediente N 1-47-24297/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon 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
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
AGFA, nombre descriptivo PELICULAS DE RAYOS X y nombre técnico Peliculas de
Rayos-X, Placas, de acuerdo a lo solicitado, por AGFA GEVAERT ARGENTINA 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22 y 23-28 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-1179-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 4@28 .....

Nombre descriptivo: Peliculas de Rayos X

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos
X, Placas

Marca: Agfa

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Sobre la pelicula se obtiene la imagen diagnéstico,
producto de la exposicién del paciente a los rayos X, que sobre el chasis
producen radiacién de fluorescencia que incide sobre la pelicula, generando la
imagen latente producto de dicha exposicion.

Modelo/s: Mamoray HDR-C Plus (en sus diferentes medidas)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Posadas 2999 (B1887CSK), Florencio Varela, Provincia

de Buenos Aires, Argentina.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU TCGM?I%) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

QM/ .........................
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Agla Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Proyecto de rotulo

Fabricante:

Agfa Gevaert Argentina S.A., Posadas 2999, CP B1887CSK Florencio Varela, Buenos Aires,
Argentina.

Producto:

Pelicula radiografica Mamoray HDR-C Plus
Instrucciones de uso:

Impresas en envase primario.

Condiciones de venta: “

Serie: la que corresponda

Lote: ¢l que corresponda

Fecha de fabricacion: la que corresponda.

Director técnico: Lic. Hugo Landerreche M N° 5496
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM 1179-11
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Agfa Gevaert Argentina S.A,
Pasadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Buenos Aires, diciembre de 2010

Al sefior Interventor de la AN.M.A.T.
Dr. Carlos Chiale

Direccion de Tecnologia Médica

Ing. Rogelio Lopez

De nuestra consideracion:

De acuerdo a lo previsto en la seccion 3 del anexo 111 “B™ del
reglamento aprobado por disposicion N°2318/02 (TO 2004) y en disposicion N° 5267/06 (BO
19-06-2006), se presenta para su evaluacién los contemidos que tendra el modelo de
instrucciones de uso, de la pelicula mamografica Mamoray HDR-C Plus (PM 1179-11) en sus
diversas medidas.

Fabricante:

Agfa Gevaert Argentina S.A., Posadas 2999, CP B1887CSK Florencio Varela, Buenos Aires,
Argentina.

Producto:

Pelicula mamogréfica Mamoray HDR-C Plus
Instrucciones de uso:

Impresas en envase primario.

Condiciones de venta:

Director técnico: Lic. Hugo Landerreche M N° 5496
Autorizado por la ANMA.T.: PM 1179-11

”
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Agfla Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL:; 4255-1025

Instrucciones de uso:

Las etapas de la aplicacion especifica de cualquier pelicula radiografica incluyen la extraccion
de la msma de la caja en cuarto oscuro, manteniendo los cuidados de manipulacién necesarios,
la carga de la misma en un chasis y la colocacion en un bastidor, son parte del montaje final,
que hacen al uso de la pelicula.su especificacion como instruccion en el envase de producto no
es necesaria debido a que el uso esta dirigido a personal capacitado.

Con respecto a la técnica que implica la utilizacion del producto, las condiciones de operacién
son ampliamente conocidas por ¢l profesional a cargo, quien ademas se asegura de tomar los
recaudos necesarios para su proteccion personal, acorde con los niveles de radiacion tolerables
estipufados por ley para quien reciba exposicion frecuente a los rayos-x, contemplando también
la exposicion de los pacientes por el principio “tan baja como sea razonablemente alcanzable”
para obtener la calidad de radiografia necesaria para garantizar un buen diagnostico.

Dado que la pelicula radiografica es un producto médico que lleva muchos afios de uso en el
pais y ademas, que es de uso exclusivo por profesionales Raditlogos, Técnicos en Radiologia o
Produccion de Imagenes o personal habilitado por idoneidad, las etapas mencionadas en el
primer parrafo son perfectamente conocidas por el personal usuario, por lo que las
instrucciones de uso para la pelicula mencionada se limitan a las necesarias para las
circunstancias en que la misma es manipulada por personal que no responde a las
caracteristicas de formaci6n arriba mencionadas; esto es basicamente, el acopio de la misma en
depositos de distribuidores o en el mismo almacén del servicio de diagnéstico por imagenes.
Por esta razon, la caja de pelicula no contiene ofras instrucciones que las necesarias para su
acopio:

1. Temperatura 6ptima de conservacién (pictograma en la etiqueta de la caja, ver Rotulo
Mamoray HDR C Plus)

2. Humedad relativa 6ptima de conservacion (pictograma en la etiqueta-precinto descripta
mas abajo)

3. Dosis maxima de radiacion de fondo aceptable para su conservacién, no exponer a
fuentes de radiacion o al calor. {pictograma en la etiqueta-precinto descripta mds
abajo).

4. Indicacién de no exponer a luz natural (pictograma en la etiqueta-precinto descripta
mas abajo)

La misma etiqueta — precinto contiene la indicacion para su retiro de la caja en el momento de
su apertura y constituye la seguridad de que la caja solo es abierta en el momento apropiado
por ¢l usuario. .
Los pictogramas que figuran en la caja y etiquetas estan normalizados bajo ISO\15223.
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Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencie Varela
TEL: 4255-1025

La etiqueta — precinto, asi como las instrucciones 1 a 4 mas arriba son descriptos a
continuacion:

3
4
2
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Agfa Gevaert Argentina S.A.
Posadas 2999-Florencie Varela
TEL: 4255-1025

Rotulo de caja MAMORAY HDR-C PLUS

Nombre del producto

{IMucesca de identificacion

F

[ ]

G}Tipo de empaque

Aplicacién  #
l B by {Yinformacién de origen
{)Tipo de empaque

v tamaio de
pelicula T ]
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Nombre del producte  «
Tipo de empaque « 1
v v
Cadigo de producto Tipo de empaque y
Fecha de vencimiento tamafio de pelicula
N lote
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Agfa Gevaert Argenting S.A.
Posadas 2999-Floreacio Varela
TEL: 4255-1025

Rotulo cartén de expedicion

Nombre de producto
+ Aplicacion
Tipo de empaque
y tamaiio de —
| F » Fecha de vencimiento
N°lote
I : » Codigo de producto
Peso total
Caodigo de barra l
primario y +
secundario }
Numero de registro « [ ] e
local ANMAT - |

AGFA

MAMORAY HDR-C PLUS

High Dynamic Rangs-C
MEDICAL X-RAY FILM

cont.  § x 100 NiF
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§  10.2011 msnmam
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Agfa Gevaert Argentina 8.A.
Posadas 2999-Florencio Varela
TEL: 4255-1025

Informacién de origen:

Empresa

Coédigo postal —ciudad

Pais

Origen del producto

Director técnico

Muesca de identificacién

Para las peliculas que cuentan con una sola cara de emulsion extendida,la muesca sirve para identificar el
lado que debe ser expuesto a la radiacion.

Tipo de empaque y tamaiio de pelicula:

100 NIF {cien peliculas sin hojas de intercalado)
Medidas de pelicula en cm. pg.

Cédigo de barras primario y secundario:

Caja pelicula carton de expedicion

T

+ H532MABCD X C
Codigo del fabricante: Agfa = H532 J ‘T

Codigo ABC l

identificacion caja pelicuta =2
Carton de expedicion =3

ietra propia del codig de bamas generado

Cédigo secundario:

Caja pelicula cartén expedicion

| t !
+$$1012028890310%4 +$$1012628898718Y] ‘

. + $$ MMYY 12345678 L C
Codigo propio de Agfa Gevaert f
Fecha de venicmieto |
Mes/ afio
Numero de lote de producto
-RoFN" NE S.A

> £ '\Jv.. P
gfer propio del codigo

e TS B _ CARLGS ESPER!
Lic_ Mfigo A. Loaderrechs . 2 PLANTA
rect  wven - Matdcula Nt S48 -

AGFA Gevuart Argentina S.A,
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-24297/10-9

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

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: Peliculas de Rayos X

Cobdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-481 - Peliculas de Rayos-
X, Placas

Marca: Agfa

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Sobre la pelicula se obtiene la imagen diagnéstico,
producto de la exposicién del paciente a los rayos X, que sobre el chasis
producen radiaciéon de fluorescencia que incide sobre la pelicula, generando la
imagen latente producto de dicha exposicién.

Modelo/s: Mamoray HDR-C Plus (en sus diferentes medidas)

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Posadas 2999 (B1887CSK), Florencio Varela, Provincia
de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1179-11,
en la Ciudad de Buenos Aires, a l]9JUNZl]11 ....... , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
pisposicion no 4 () 28
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