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BUENOS AIRES, 09 MAY 2012

VISTO el Expediente N°© 1-0047-14176-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIENCIA BIOMEDICA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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 fa 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
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Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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
IAE, nombre descriptivo TUBOS DE RAYOS X y nombre técnico GENERADORES
DE RAYOS X, de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA BIOMEDICA S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 vy 112 a 117 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
6\ 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1344-22, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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

=




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUVEL BELGRANO”

oy pisposicion N 2 B 51

fzm%mhﬁéﬁaﬁhm
%. 2 9k%" 7 Z

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidén y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-14176-10-9

ADI’SPOSICION N© 2 6 5 y Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,

Ana:cil\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... ESBi

Nombre descriptivo: TUBOS DE RAYOS X.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 GENERADORES DE

RAYOS X.
Marca: IAE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: Generacién de rayos X para equipamiento de diagnostico

por imagenes

Modelos:
‘MODELOS MODELQOS
C52 C352
C52 Super C100
C339 CE115
CVv150 CC100
CGhH2 CG53
CG100 CP52
C339E C339C
C339v C340V
C30 CC52
CC50 CC700
C100 XT C42
CD100 CE 1657
CE 165 P CE 135 J
CE 135 VM CE 115
CE 9800 CE 135 VP
CE 100 CT X50 AH
CE 165 S RTM 90 H/HS
X50 RTM 101 H/HS
RTM 80 H/HS RTC 600 HS
RTM 92 H/HS X20
RTM 102 H/HS X22
RTC 700 HS X40 S
X20 P RTM70
X40 RTM 780 H
X45 XM15
RTM78 H/HS X22 HS
XM12 RTC 1000 HS
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X40 C X50 H
RTM 782 H/HS RTM 75 H/HS
X25 XM1016
RTM 30 HS XM12' T
RTM 77 H/HS : XM15T
RTC 602 HS RTM 135
XM 1016 T RTM 117
RTC 165 RTM 9800
RTM 103 MAX

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: INDUSTRIA APPLICAZIONI ELETTRONICHE S.p.A.
Lugar/es de elaboracién: VIA FABIO FILZI 53 - 20032 CORMANO (MI), ITALIA y
VIA GRAMSCI 57 - 20032 CORMANO (MI), ITALIA.

Expediente N° 1-47-14176-10-9 M , {7
B

DISPOSICION No 2 6 5 ﬁ
OTTO A. ORSINGEER

or. NTOR
. B.[NTERVE
su A'N-M-A-T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

2851
y | m,jﬁ‘-,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-14176-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te oggl' V\iédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
i‘ ....... g , Y de acuerdo a lo solicitado por CIENCIA BIOMEDICA 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: TUBOS DE RAYOS X.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-602 GENERADORES DE
RAYOS X.

Marca: IAE
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: Generacién de rayos X para equipamiento de

diagnostico por imagenes.

Modelo/s:
MODELOS MODELOS
C52 C352
6\ C52 Super C100
. C339 CE115
CV150 CC100
CG52 CG53
CG100 CP52
C339E - C339C
C339V C340V
C30 CC52
CC50 CC700
C100 XT C42
CD100 CE 165 Z
CE 165 P CE 135
CE 135 VM CE 115
CE 9800 CE 135 VP
CE100CT X50 AH
CE 165 S RTM 90 H/HS
X50 RTM 101 H/HS
RTM 80 H/HS RTC 600 HS
) RTM 92 H/HS X20
— RTM 102 H/HS X22
% RTC 700 HS X40 S




MODELOS MODELOS
X20P RTM70
X40 RTM 780 H
X45 XM15
RTM78 H/HS X22 HS
XM12 RTC 1000 HS
X40C X50 H
RTM 782 H/HS RTM 75 H/HS
X25 XM1016
RTM 30 HS XM12T
RTM 77 H/HS XM15 T
RTC 602 HS RTM 135
XM1016 T RTM 117
RTC 165 RTM 9800
RTM 103 MAX

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: INDUSTRIA APPLICAZIONI ELETTRONICHE S.p.A..
Lugar/es de elaboracion: VIA FABIO FILZI 53 - 20032 CORMANO (MI), ITALIA y
VIA GRAMSCI 57 - 20032 CORMANO (MI), ITALIA.

Se extiende a CIENCIA BIOMEDICA S.R.L. el Certificado PM-1344-22, en la
Ciudad de Buenos Aires, a GSMAYZW, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 2 5 5 l m;:“\L_,
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Anexo III.B

Rétulos

La parte exterior de la calota llevara un rétulo como el que se detalla a continuacion:

B §F O s Panama 6779
A R E D Martin Coronado (B1683ACK)

Equipamiento Médico de Alta Compleiidad
Division de Ciencia Biomedica S.R.L.

Unidad: Tubo de Rayos X

Fabricante IAE |Modelo [YYYYYYYYYY
Numero de Serie [XXOO0OXXXX

Via Fabio Filzi, 53 - 20032 Cormano (Mi), ltalia

Via Gramsci, 57- 20032 Cormano (Ml), ltalia

0. Rep.de Insert 22277777777 |Fecha de salida  [DD/MMAAAA

ALMACENAR PREFERENTEMENTE CON EL ANODO HACIA ABAJO
Producto Autorizado porla A.N.M.A.T. P.M.: 1344-22
Director Técnico: Gustavo Chumillo (M at. Nro:5185)

Buenos Aires, Argentina

Fabricado en

RIEL DELMONTE
JOMEDICA S.R.L.
O GERENTE

o©

T

Panama 6779 (1683) M. Coronado — Bs. As. — Argentina Tel. / Fax: (54-11) 4844-7749/7846
info@grupobiored.com.ar — www.grupobiored.com.ar
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Instrucciones de Uso

Indicaciones mencionadas en el rotulo

f-J >N | Panams 6779
A R D Martin Coronado (B1683ACK)
Equipamiento Médico de Alta Complejidad . .
Division de Clencia Biomedica S.R.L. Buenos Aires, Argentina

Unidad: Tubo de Rayos X
Fabricante IAE [Modelo [YYYYYYYYYY

Numero de Serie [ XXXOOXXXX

Via Fabio Filzi, 53 - 20032 Cormano (M), ltalia

Via Gramsci, 57- 20032 Cormano (MI), ltalia

O.Rep.de Insert 2727277777777 |Fecha de salida  |DD/MMAAAA

ALMACENAR PREFERENTEMENTE CON EL ANODO HACIA ABAJO
Producto Autorizado poria A.N.M.A.T. P.M.: 1344-22
Director Técnico: Gustavo Chumillo (M at. Nro:5185)

Fabricado en

Tal como se muestra en el mismo, un tubo encalotado o sin encalotar, se debera
almacenar (siempre que sea posible) con el anodo hacia abajo, ya que es la posicién
en la que es menos vulnerable a un posible impacto.

Transporte

Se debe tener extremo cuidado cuando se transporten los tubos de rayos X.

E! no Transportar las calota correctamente, puede ocasionar rotura y/o dafio severo a
los cojinetes.

Si es absolutamente necesario trasportar un tubo de rayos x sin la caja de fabrica,
como seria en un automovil pequeio, entonces:

e La calota del tubo NUNCA se debe trasportar en posicidon horizontal.

e FEl tubo debe orientarse verticaimente con el EXTREMO DEL ANODO HACIA ABAJO
(el extremo del estator hacia abajo).

e El tubo debe amarrarse de manera segura al asiento del automovil cuando sea
posible para evitar que se caiga.

NOTA: Este método SOLO debe usarse cuando sea imposible transportar la calota en
la caja original de fabrica.

Consideraciones de seguridad y operacion

Con el mantenimiento apropiado y el seguimiento de los valores nominales
\ ubllcados se asegurara la sequridad del paciente y el usuario. Esto también ala6gara

‘W@ﬂ@{_ gawRaE del tubo de rayos x. R. CHUMI
" ‘omech S.RL.

Panama 6779 (1683) M. Coronado — Bs. As. — Argentina Tel. / Fax:
info@grupobiored.com.ar — www.grupobiored.
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Programa sugerido de mantenimiento proporcionado por el usuario a los
montajes de la calota del tubo de rayos X, para realizarse a intervalos
mensuales:

1. Revise si hay dafio fisico que pudiera afectar el blindaje de radiaciéon y el
alineamiento apropiado con el dispositivo delimitador del haz.

2. Revise los filtros que vienen con el montaje de la calota del tubo de rayos X para
confirmar que estan en su lugar y no estan dafados.

La vida atil del tubo puede alargarse y la seguridad del paciente y del
operador maximizarse por medio de lo siguiente:

1. Fijese en todas las advertencias de seguridad proporcionadas por el fabricante del
equipo y del tubo.

2. Opere el equipo dentro de los valores nominales de las graficas y mantenga los
periodos de enfriamiento apropiados del tubo y la calota.

3. Antes de exposiciones de gran intensidad, determine procedimientos de
calentamiento del tubo consistentes con el estudio pendiente para evitar un
cuarteamiento del objetivo debido a un cambio térmico brusco.

4. Siga los programas de mantenimiento apropiados que recomienda el fabricante del
equipo y del tubo.

5. Autorice la instalacion de dispositivos nuevos de seguridad y alarma que el
fabricante de su equipo tenga disponibles con el proposito de evitar una mala
aplicacion del tubo.

NOTA IMPORTANTE: Se debe averiguar cual es el tipo de dispositivos de seguridad
aplicables a su equipo con el objeto de evitar una mala
aplicacién del tubo de rayos X.

Revisidn de seguridad: Si hay evidencia de que calota tiene fuga de aceite, notifiquelo
inmediatamente. No se deben utilizar las calotas que tienen
fugas de aceite.

Proceso para calentar el anodo

Es recomendable calentar el danodo hasta un 10% de su capacidad calorifica, usando
el foco grande, antes de tomar radioexposiciones de alta energia. Esto es necesario
para prevenir la posibilidad de que el anodo se quiebre debido a la tensidn térmica en
la pista focal.

Panama 779 (1683) M. Coronado — Bs. As. — Argentina Tel. / Fax: (54-11) 4844-7749/7846
info@grupobiored.com.ar — www.grupobiored.com.ar
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Remocion y reemplazo del tubo de rayos

1. Quite fas tapas frontales y laterales del gantry.

2. Utilizando las placas y los tornillos mariposa (provistos con los interlocks), mueva
la placa hasta presionar los switches. Cuando se escuche el sonido de una
chicharra, el gantry estara armado.

3. Posicione el tubo a las 3 en punto.
NOTA: Lleve el switch sys/off/service en la TGP a la posicion OFF y el switch
service situado en la SUB-BOARD a ON. Esto le permitira al gantry ser rotado

facilmente a mano. Trabe el gantry en el lugar con el PIN DE TRABADO situado en
el cojinete principal.

4. Retire los cables de alta tension. Seque cualquier resto de aceite de cada conector.
Desconecte también todos los otros cables conectados al tubo (rotor, 24volts,
120volts).

5. Quite el parante frontal (si fuera necesario) desatornillando sus tres tornillos allen.
(Algunos gantrys tienen un soporte lateral y algunos un soporte que se desplaza
hacia adelante, ambos con el fin de montar el malacate para el tubo)

6. Quite los tornillos allen de la base del soporte.

7. Instale el malacate colgandolo del brazo soporte. Para ello quite el tornillo y la
tuerca situados al final del brazo y posicione los rodillos del malacate en el mismo.

NOTA: Aseglrese de volver a colocar el tornillo y la tuerca de modo que el malacate

no se caigal

8. Posicione la linga alrededor del tubo. Enganche ambos extremos de la misma con
el gancho del maiacate y recoja la cadena hasta que la misma quede tirante.

9, Quite el tapdn de rosca que se utiliza para el ajuste de isocentro del tubo.

10. Quite los cuatro tornillos de la placa de montaje del tubo. Empuje suavemente al
tubo hacia fuera del zdécalo del gantry y bajelo cuidadosamente hacia et suelo.

11.Quite el soporte de montaje del tubo viejo desenroscando los cuatro tornillos
allen,

12. Monte el soporte quitado en el paso anterior al nuevo tubo utilizando los nuevos
tornillos allen provistos con el tubo.

NOTA: Ajuste los tornillos de montaje a un torque de 20 pies-libra (285 kgf.cm).

13.Pg e la linga del tubo viejo al nuevo
TE
PR RIEL DELMON
*’\‘C S{DMEDICA S-
CIE \\ GERENTE

i 6779 (1683) M. Coronado — Bs. As. — Argentina Tel. / Fax: (54-11) 4844-7749/7846
info@grupobiored.com.ar — www.grupobiored.com.ar
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14, Enganche la linga al malacate y cuidadosamente eleve el tubo a la altura de
montaje.

15. Continde con la instalacién realizando los pasos anteriores en sentido inverso.

16. Asegurese de agregar el aceite aislante adecuado en los terminales de alta
tension,

17.Conecte los 115V del Slip 'Ring en la parte trasera del gantry y verifique que los
ventiladores del tubo y de la unidad de potencia del Jedi estén operando
normalmente.

18. Centre el tubo en forma manual.

19, Calibre aire y luego Fantoma.

. 20. Verifique en la imagen que el valor ROI del agua y aire son correctos (deben ser
cercanos a 0 y a -1000 respectivamente).

EL DELMONTE

RICARIR ChELiEDICA SR
CIE GERENTE

Panama 6779 (1683) M. Coronado — Bs. As. — Argentina Tel. / Fax: (54-11) 4844-7749/7846
info@grupobiored.com.ar - www.grupobiored.com.ar



mailto:info@grupobiored.com.ar
http://www.grupobiored.com.ar

BI1O Emmm— 268 %/ rouc™
A R E D" A )

Equipamiento Médico de Alta Complejidad (-5\:\ X /,,1’__‘\ \;,'
De Ciencia Biomédica S.R.L. dog ey

Anexo III.C
Descripcion del Equipo

Ampolla de Rayos X con anodo giratorio para uso en Radiologia Convencional,
Mamografia, Fluoroscopia y Tomografia Computada.

Proceso de fabricacion

Planta de '
Via Gramsci

Aceptacion
del Material

Planta de %
Via Filzi

Tratamiento
quimico

Y
Desgasificacion de
componentes

! '

Ensamblado Ensamblado ;
del catodo del dndodo :

| |
1

Soldadura |
del vidrio |

¥
Desgasificacién E

del tubo

¥

Farmacian

]

Planta de

Pruebas finales . .
Via Gramsci

Y

Embalaje y
expedicion

N
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Normas de seguridad y eléctricas con las que cumple

IEC 60601-1:2005
IEC 60601-1-3:2008
IEC 60601-2-28:2010
IEC 60336:2005
IEC 60522:1999
IEC 60613:2010
IEC 60526:1978 + A1:2004

Caracteristicas técnicas del equipo

Ver hoja de datos adjunta.

DELMONTE
RICARDO|GARRIEL L
fkDICA S.R.
CIENCS\ { NTE
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