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BUENOS AIRES, O 6 SEP 2 O 11 

VISTO el Expediente NO 1-47-9102/11-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Wise Image S.A solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de 

esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

VARIAN, nombre descriptivo Tubos de rayos X y nombre técnico Tubos de Rayos-X, 

de acuerdo a lo solicitado, por Wise Image S.A , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 42 y 43 a 57 respectivamente, figurando como Anexo II 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1976-3, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos I, II Y IlI. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-9102/11-4 

DISPOSICIÓN NO 

6 O 5 1 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS ~I ARopUC¡O MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 ... O ... U .... O .. ..I ....... 

Nombre descriptivo: Tubos de rayos X 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-604 - Tubos de Rayos-X 

Marca: VARIA N 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes radiológicas 

MOdelo/s: 

A-1 02/B-1 00 

A-102/DIAMOND 

A-102/MX7509R 

A-102/MX7518NR 

A-132/B-100 

A-132/DIAMOND 

A-132/MX7509R 

A-132/MX7518NR 

A-132/MX75FLXR 

A-142/B-100 

A-142/DIAMOND 

A-145/B-145A 

A-145/DIAMOND 

A-146/B-100 

A-186/B-130H 

A-186/B-150H 

A-192B/B-130 

A-192/B-130H 
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A-192jJ185 

A-192jPX1400 

A-195jB-130H 

A-195jMX100-09 

A-195jMX100-18 

A-196jB-130H 

A-196jMX100-09 

A-196jMX100-18 

A-197 jB-130H 

A-256jB-130H 

A-256jB-150H 

A-256jPX1400 

A-282jB-130H 

A-284jB-130H 

A-286jB-130H 

A-292jB-130H 

A-292jB-150H 

A-292jPX1400 

A-292jB-146H 

A-294jB-130H 

A-294jB-150H 

A-294jB-146H 

A- 297 jB-146H 

A-297jB-148H 

CG-292jS240 

CG-292jS260 

DURA 532jDURA-AKRON B 

DURA 532jDURA-AKRON Q 

G-l077jB-160H 

G-l078jB-160H 

L-----.. 
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G-l078jMX100HTC 

G-l078jMX100HTG 

G-l080jB-160H 

G-l080jB-165H 

G-l082jB-160H 

G-l082jB-165H 

G-l086jB-160H 

G-l086j5550 

G-l087jB-160H 

G-l092jB-160H 

G-l092jB-165H 

G-l092j5550 

G-l092jMX120 

G-1582BljB-180H 

G-1582BI -GjB-185H 

G-1582TRljB-180H 

G-1582TRljB-185H 

G-1583jB-186H 

G-1584TRljB-180H 

G-1584TRljB-280H 

G-1592jB-180H 

G-1592jB-185H 

G-1592j5610 

G-1593BljB-180H 

G-1593BI -GjB-180H 

G-1593BljB-185H 

G-1593TRljB-180H 

G-1593TRljB-185H 

G-1598TRljB-283H 

G-2064jB-282H 
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G- 2090TRI/B- 240H 

G-242/B-130H 

G-256/B-130H 

G-292/B-130H 

G-292/MX100 

G-292/S550 

G- 294/B-130H 

G-295/B-130H 

G- 296/B-130H 

G- 297/B-130H 

G-297/B-146H 

GS-1079/B-190H 

GS-1089/B-160H 

GS-1093/B-160H 

GS-1095/B-160H 

GS-1562/B-172H 

GS-1562/MIXl15CT 

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-300H 

GS- 2030/B-300S 

GS-2070/B-200H 

GS- 2071/B- 220H 

GS-20711/B-220H 

~ 
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GS-2072jB-200H 

GS-207SjB-220H 

GS-207SAjB-240H 

GS-2076jB-20SH 

GS-2076KjB-20SH 

GS-2077 jB-220H 

GS-2078jB-220H 

GS-2078jAjB-240H 

GS-2079jB-210H 

GS-2081jB-220H 

GS- 2083jB-220H 

GS-S076jB-S90H 

GS-S078jB-S01H 

GS-S079jB-S02H 

GS-6070jB-SOOH 

GS-6071jB-SSOH 

GS-607SjB-S01H 

GS-6076jB-S90H 

GS-2086IQ/B-242H 

GS-2086PQ/B-242H 

GS-2096jB-200H 

GS-2096jB-22SH 

GS-2176jMX13S 

GS-2176jMX13SMV 

GS-2276jB-206H 

GS-2276jMX13SCT-Hl 

GS-270jB-1S0H 

GS-270jCT MAX 

GS-297 jB-130H 

GS-298jB-130H 
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GS-3070/B-240H 

GS-307l/B-240H 

GS-30711/B-240H 

GS-3072/B-240H 

GS-3074/B-245H 

GS-3075A/B-240H 

GS-3077 /B-240H 

GS-3078/ A/B-240H 

GS-3078/B-240H 

GS-3576HS/MX165CT 

GS-3576PS/MX165Z 

GS-3576PS/DA165P 

GS-3576S/B-306 

GS-3576S/MX165NP 

GS-3576S/DA165S 

GS-4070/B-500H 

GS-4570/B-42l H 

GS-457l/B-421H 

,\1 GS-4577/B-421H 
\" 

GS-4575/B-420H 

GS-5075/B-501H 

GS-6078/B-501H 

GS-6079/B-502H 

M-l0l/B-ll0 

M-l0l/B-112 

M-l01G/B-112 

M-l05SP/B-ll0 

M-l07/B-112 

M-l09/B-110 

M-113/B-112 

~ 
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M-113-1A/B-115 

M-1l3R/B-1l5 

M-1l3SP/B-1l2 

M-113SP/B-115 

M-143/B-110 

M-146/B-115 

M-146SP/B-1l5 

M-147/B-110 

M-147/B-115 

M-147SP/B-110 

M-147SP/B-115 

M-149/B-110 

M-151/M51 

M-152/M52.2 

M-153/M52.2 

RAD-60/B-130H 

RAD-60/SAPPHIRE 

RAD-68/DlAMOND 

RAD-68/EMERALD 

RAD-70/MAM-RAD 105H 

RAD-71/MAM-RAD 100H 

RAD-71/MAM-RAD 100 

RAD-71/MAM-RAD 1005 

RAD-73/MAM-RAD 100H 

M-171/B-110 

MCS-6074/B-580H 

MCS-7073/B-610H 

P-456/ROT500 

P-456/ROT501 

P-483/ROT500 

~ ..• 
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P-483jROT501 

P-493jROT500 

P-493jROT501 

PG-256jR0T350 

PG-256jR0T351 

PG-292jR0T350 

PG-292jR0T351 

RAD-8jEMERALD 

RAD-l0jDIAMOND 

RAD-l0jAMX4 

RAD-lljMX75H.l 

RAD-12jDIAMOND 

RAD-13jDIAMOND 

RAD-13jS240 

RAD-13jS260 

RAD-14jDIAMOND 

RAD-21jB-130H 

RAD- 21jSAPPHIRE 

RAD-22jORTHORAD-C 

RAD-34jR0T350 

RAD-34jR0T351 

RAD-44jSAPPHIRE 

RAD-44jPX1400 

RAD-50jR0T350 

RAD-50jR0T351 

RAD-56jSAPPHIRE 

RAD-74jEMERALD 

RAD-85SjB-ll0 

RAD-85SjB-112 

RAD-92jB-130H 

~. 
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RAD-92jSAPPHIRE 

RAD-94jB-130H 

RAD-94jSAPPHIRE 

RAD-99jB-145A 

RAD-99jDIAMOND 

RAD-99jORIII 

S-270jB-150H 

S-270/CT MAX 

S-780jB-160H 

SG-1096/B-199 

SG-1096jOPTI150 

SG-1096SjOPTI150 

SG-1392jB-199 

SG-1392jMEGALIX 

SG-1392jMEGALIX-W 

SG-1392jOPTI150 

SG-1560jMEGALIX 

SG-1560jMEGALIX-W 

SG-1560SjMEGALIX 

SG-1560SjM EGALIX-W 

~1 SG-1590BljMEGALIX 
\_) 

SG-1590BISjMEGALIX 

SG-1590BISjMEGALIX-W 

SG-1590TRISjMEGALIX 

SG-1590TRISjMEGALIX-W 

SG-256BjB-199 

SG-256BjOPTl150 

SG- 256SjOPTI 150 

SG-292BjB-199 

SG-292BjOPTI150 
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SG-296B/B-199 

SG-296B/OPTI150 

SG-796B/B-199 

SG-796B/OPTI150 

SG-796S/0PTI150 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Varian Medical Systems X-Ray Products 

Lugar/es de elaboración: 1678 South Pioneer Rd, Salt Lake City, UT 84104, UT 

84104, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-9102/11-4 

DISPOSICIÓN N0 

6051 

\ 
~l";' t.., 

Dr. OTTO A. o~s,lGHF" 
SUB.INTERVEN TOR 

A..li.M.A.l'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

·········S·{)··· .. l. ..... . 
\ 

Dr. O~~~~JNGHFR 
SUB_INTERVENTOR 

A.~.M.A.T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: Varian Medical System X Ray Productos, 1678 South Pioneer Rd. Salt 
Lake City, UT 84104 Estados unidos 

Varian Medical Systems Interay, 3235 Fortune Orive North Charleston SC 
29418 Estado Unidos 
Importador: Wise Image SA Washington N° 3481 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Producto: Tubo de rayos x 
Modelo: (el que corresponda) 
Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaña a los productos 
Condiciones de Venta: " ________________ _ 

Fecha de vencimiento: (la que corresponda) 
Serie: la que corresponda 
Lote: el que corresponda 
Fecha de fabricación: la que corresponda 
Director Técnico: Juan de Dios Sebastian Caila MN12003 
Venta Autorizada por A.N.M.A.T. PM N° 1976-3 

¡rIJ. Juan de Diffi Sebastia1 C!iIa 
Director T éenico 

Mal COPIME 1211Q3 

~ '.: ~"',:~ 
•• ~ ~J '-'-



WISE IMAGE S.A. 
WASHINGTON N° 3481 

TEL-FAX 4546-3113 
CAB.A. 

605l 

Buenos Aires, Junio de 201 ' 

,1\,1 Señor Interventor de la A.N.M.A.T. 
;JI Carlos Chiale 
DireCCión de Tecnología Médica 
ing. Rogelio López 
S / O 

De nuestra consideración: 

De acuerdo a lo previsto en Sección 3 del Anexo 111 B del 
Reglamento Aprobado por Disposición N" 2318/02 (TO 2004) y en Disposición N 
5267/06 (B019-06-2006), se presenta para su evaluación los contenidos que contendr~¡ 
el Modelo de Instrucciones de Uso, de los Tubos de Rayos X en sus diferente:, 
presentaciones, fabricados por Varian, a saber: 

Fabricante: Varian Medical System X Ray Productos, 1678 South Pioneer Rd. Salt 
Lake City. UT 84104 Estados unidos 

Varian Medical Systems Interay, 3235 Fortune Orive North Charleston se 
29418 Estado Unidos 
Importador: Wise Image SA Washington N" 3481 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Producto: Tubo de rayos x 
Modelo: (el que corresponda) 
Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompaña a los productos 
Condiciones de Venta: ":-_____ -:-:-________ _ 
Fecha de vencimiento: (la que corresponda) 
Serie: la que corresponda 
Lote: el que corresponda 
Fecha de fabricación: la que corresponda 
Director Técnico: Juan de Dios Sebastian Caila MN12003 
Venta Autorizada por A.N.M.A.T. PM N° 1976-3 

de\liOS SebaSlianC8la 
Irg. Juan Directo! TéalíCO 

t.\aI. coPIME 12003 
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:1.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC 
N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Requerimientos Regulatorios 

El sistema esta sujeto a la jurisdicción del F .D. 
(Administración Medicamentos y Cosméticos) y, certifica que dicho producto puede s 
comercializado y legalmente exportados. 

Las fábricas en las cuales los productos son fabricados e,."" 
sujetas a inspecciones de la F. D. A. 

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones 
especificaciones del producto mencionado, dándole al producto la seguridad y eficac ,. 
lé.urde a las normas europeas e internacionales 

Hay tres tipos de mensajes para resaltar información 
riesgos potenciales para el personal o el equipo: nota, importante y precauciones 

Nota: Las notas proporcionan información adicional, como explicaciones ampliad iCé; 

consejos y recordatorio. 

, •. 
-,: Importante: 

Las notas importantes destacan información sobre princi~)¡; 

criticos que afectan a corno debe usar este producto. 

Precauciones: 

Los rayos X pueden ser peligrosos si se utiliza en fomiil 
incorrecta. 

Adopte precauciones incluso aunque se sigan las instrucciones 
de este instructivo. 

Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir (): 
forma precisa para evitar daños físicos a si mismo, a otras personas o a la propiedac .. , 
finalidad de estas recomendaciones es señalar los procedimientos que se deben s " 
con exactitud para evitar daños en el sistema o sus componentes, al usuario 
perdidas de datos o daños en los archivos de las aplicaciones de software. 

leg. Juan de Dios Sebastian C1iIa 
DIrector Técnico 

Mal COPIME 12003 

, - . 
\. - ~ " :,-



Advertencias de seguridad 

WISE IMAGE S.A. 
WASHINGTON N" 3481 

TEL-FAX 4546-3113 
C.A.B.A. 
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¡ ~'e ¡nanual está pensado para ayudarle a utilizar la coraza de tubo de rayos X ClV' 

idad 

Únicamente debe utilizar la coraza de tubo de rayos X ::c: 
'lA; las instrucciones de segundad de este manual y reserva el uso del dispositiv.) 

< .. 'lii-,ente a la finalidad para la cual ha sido concebido. Sólo podrán emplear el sistema 
,je rayos X aquellas personas que dispongan de la experiencia necesaria sobre 
protección contra radiaciones y que hayan recibido formación sobre la utilización 
dicho sistema. 

La responsabilidad de cumplir con las normas relauva'. 
"1 Instalación y al manejo de la unidad de rayos X recaerá siempre en el usuario. 

" ;.: L1C3 utilice la coraza de tubo de rayos X ni ningún otro equipo de radlogrm:J: 
1 '()stica relacionado que tuviera algún defecto eléctrico, mecánico o radiolog:c: 

'IU, ma tiene especial relevancia en caso de defectos en los indicadores. ia; 
: , . las señales de alarma y advertencia. 

uesea conectar la coraza de tubo de rayos X a otro dispositivo, componente' 
,pc pero no se está seguro de que la combinación de ambos elementos pueda ser 

·'HJU'3 ¡; Juzgar Simplemente por los datos técnicos, el usuario debe asegurarse de que 
¡a "egundad del paciente, del personal médico y del entorno no corre peligro a causa 
de dicha combinación poniéndose en contacto con los fabricantes pertinentes ,] 
consultando a un experto . 

• Varían es responsable de las características de seguridad de sus productos sólo en ( 
,íS') de que personal de Varlan expresamente autorizado para rea:;,: 
l.ímten:mlentos, reparaciones o modificaciones hayan efectuado mantenlm!Entc 
,,'p:H ilClones o modificaciones . 

. I Hrc TU:1c:onar el equipo de rayos X y, por tanto, la coraza de tubo de rayos X'"., 
''',:; Incorrecta o si no se mantiene adecuadamente, Varian, según corresponda. 
"; y. considerarse responsables de ningún fallo en el funcionamiento, ningún 

IrQ. Juan de ~os Sebasüan C~~ 
Director Técnico 

Mal. COPIME 12003 



WISE IMAGE S.A. 
WASHINGTON N° 3481 

TEL-FAX 4546-3113 
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", ¡r; 
~,~ 

I~:' 1,:' 
.,~ ' .... ti 

'\jo debe retirarse ni desviarse la protección de seguridad de la coraza de tubo d'" 
'ayos K ya que ésta impide que se active la radiación si se supera la temperatur ,:1 

11','lXIma de la coraza, 

• Únicamente podrá retirar las tapas o cualquier conexión eléctrica de la coraza de tul) 
ele ,ayos X personal de mantenimiento debidamente instruido, 

ISt8 dispositivo de coraza de tubo de rayos X sólo debe utilizarse en salas méci!",' 
':,,1' cumplan con las disposiCiones de las normativas y legislaciones locales, 

:':'d¿a de tubo de rayos X no debe utilizarse en lugares en los que exista riesgo Cji, 

i_ , 

detergentes y desinfectantes, incluso los utilizados en el paci81lff 
,', 'cede.n dar lugar a mezclas de gases explosivos, Tome las precauciones necesanas, 

, 1" él coraza de tubo de rayos X está rellena de aceite aislante SHELL Diala AX Este 
l1aterial debe desecharse de acuerdo con las normativas locales, Para obtener mi"~ 
,nformación, consulte la sección de eliminación de materiales de este manual. El aceite, 
SHELL Oiala AX NO contiene dioxina, 

En caso de que la coraza del tubo de rayos X cumpi2 (,_ 
as (lisposlciones de la Directiva de dispositivos médicos 93/42 ECC (93), Ilevalé' l' 

,',j,':upta de la marca CE 
'"su!te la parte Dimensiones y etiquetas si desea obtener más información SOCA; 

, , ,H:;::; de la etiqueta CE en la coraza del tubo de rayos X. 

3_3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos () 
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 
ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar 
los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura; 

La mayoría de las unidades están preparadas para el 
posible montaje de un soporte giratorio, 

Los tubos que están montados mediante un saliente el" 
conexión tienen una placa intermedia entre el saliente de conexión y el dispositiv,) 
!imitador del haz, 

11'9, Juan de DIOS SeO"""" '-
Director Técfllco 

Mal COPIME 12003 

Se suministran espaciadores de acero con I s dis 
Si la placa no es de acero sino de un material m - lige ' 
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el aluminio, el orificio de la placa de aluminio debe estar revestido con una capa 
rnllllma de 1 Mm. de plomo. 

Se proporcionan instrucciones de montaje con cada 
dispositivo limitador de haz que ha sido certificado como compatible con un 
determinado ensamblado de alojamiento de tubos. Se deben seguir 
cuidadosamente estas instrucciones para cumplir con los requisitos de filtración 
inherentes del ensamblado de fuente de diagnóstico. 

El ensamblado de alojamiento de los tubos esL 
conectado al circuito de toma a tierra con un cable verde/amarillo que se suministra 
para este fin. 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como 
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 
médicos; 

Advertencia de funcionamiento 

Si existen indicios de fugas de aceite en la coraza de tull" 
(ie rayos X el intercambiador térmico o los manguitos, cese inmediatamerFe 
runcionamlento del sistema e informe a su empresa de mantenimiento o proveedor 

El uso apropiado de los tubos de rayos x t:::> 

lesponsabilidad de los fabricantes del equipo y del usuario. Se debe tener cuidado :" 
incorporar tubos en un sistema de rayos x con el fin de asegurar que la corriente tí,,, 
fuga a tierra del sistema cumpla con las normativas de seguridad apropiadas 
¡-'é· 18c1onadas con el producto final y con los requisitos locales pertinentes relativos a la 
:·l:~ta~ac¡on. 

Todas las personas que trabajan con tubos de rayos ': 
deben protegerse contra la exposición a la radiación y contra posibles lesiones físicas 
graves 

Asegúrese de que el Interruptor térmico o de r iÓ-~'~ 
conectado y funCionando correctamente y que no se le haya hecho una esvia:1n' .,,,, 

Irg. Juan de Dios Sebastian CIiIa 
Director Técnico 

MalCOPlME 12003 
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ADVERTENCIA: EN LA OPERACiÓN DE TUBOS DE RAYOS X EXISTEN PELIGRO:, 
GRfWES. 

Descarga de Alta Voltaje: Hasta 150.000 voltios. que 
:jUE'Ue ser letal. Cuando se necesita acceso directo a los receptáculos, se deben 
Jf],;actlvar los circuitos primarios y descargar los condensadores o cables. 

Envenenamiento con Berilio: El polvo o los vapores del 
berilio en las secciones centrales de metal son altamente tóxicos y pueden causar 
lesiones graves o la muerte. No realice operaciones que produzcan polvo o vapores, 
por ejemplo esmerilado, aplicación de chorros de arena o limpieza con ácidos. 

Explosión de Gas: La rotura de envolturas de vidrio pueue 
causar una implosión, que resulta en la dispersión de partículas de vidrio. Manipule le·; 
tUDaS de vidrio con cuidado. 

Quemaduras: Los alojamientos que contienen aceite 
dieléctriCO pueden alcanzar temperaturas de escaldado. El sobrecalentamiento y ¡'e 
:'Jnsigulente rotura pueden causar quemaduras graves. 

Se recomienda devolver los tubos defectuosos al fabricante 
'l una instalación apropiada para garantizar su manipulación. 

Mantenimiento periódico 

Las corazas de tubos de rayos X contienen componentes 
mecánicos que están expuestos al desgaste normal debido al funcionamiento. 

El buen estado de los componentes electrónicos i 

electromecánicos afecta al funcionamiento, la calidad de la imagen, la electncidacl 
eléctnca y la exposición a radiación del paciente y el personal médico. 

Al igual que con cualquier otro equipo técnico, esta c 

corazas de tubos de rayos X también deben utilizarse correctamente, ponerse :1 

'i:ueba repararse y mantenerse a intervalos regulares. 

Si se toman estas precauciones, se mante . el b ,1 

funCionamiento y la fiabilidad del sistema. Como usuario de una unid él de. ray: § X 
esta obligado a to estas medidas de precaución de acuerdo con la norma il/. ~ de 

Irg. Juan de Dios Sebastian Cai~ 
Director Técnico 

Mal COPIME 12003 
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prevención de accidentes, la legislación sobre productos médicos y otras disposic!01183 
reglamentarias. 

El mantenimiento consiste en pruebas que el usuario puede 
realizar y en el mantenimiento realizado en función de contratos de mantenimiento o 
por personas con autoridad explícita para llevar a cabo dicho mantenimiento. 

El usuario debe revisar el equipo de rayos X para detectar 
pOSibles defectos visibles (véase la tabla). Si se producen defectos de funcionamiento <..: 

~)tJas desviaciones, debe desconectarse la unidad de rayos X e informar a la entida,; 
'-'é:oonsable de realizar el mantenimiento. 

Sólo se podrá reanudar el funcionamiento del equipo de 
,hUS X cuando las reparaciones hayan finalizado. La puesta en marcha del dispositivo 

::','1' piezas defectuosas puede provocar un incremento del riesgo de la seguridad o Ul18 

exposición a la radiación innecesariamente alta. 

Se recomienda realizar las pruebas indicadas en la tabla 
de forma periódica y hacer revisar la unidad por representantes autorizados al menos 
una vez al año. En caso de que el equipo se utilice mucho, los periodos eje 

mantenimiento preventivo se deberán reducir. 

Intervalo Definición de la inspección Método 
D!ario Piezas dañadas, ausencia de etiquetas o Inspección visual 
~!Iacas de advertencia 
,>",manal Todos los cables y las conexiones Inspección visual 
';ue!tos dañados, rotos) 
"!'l11anai Fugas de aceite y ruidos raros Inspección 

" ,¡n,"i?Z3 iJ desinfección 

Nunca utilice abrillantadores ni detergentes CáustlU, 
ni abraSIVOs para la limpieza, 

9, Juan de Dios Sebaslian Cata 
Director Técnico 

Mal COP1ME 121lO3 
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Nunca utilice agentes desinfectantes caUSlICc, 
:.; ni fJasc:osos 

Es posible que al instalar esta coraza de tubo de rayos> 
.'.>; " .3 nvsma quede parcialmente o totalmente limitado. Consulte el manual dei 

'-"en,," Pé1l':1 ohtpner más información sobre procedimientos de limpieza 
¡ntecc¡o!~; 

MANTENIMIENTO: 

Inspeccione periódicamente el tubo de rayos X paro 
asegurarse de que funciona correctamente. Compruebe que no haya piezas flojas ~_ 
alteradas. Corríjalas según sea necesario. Retire los terminales de cables de alb 
\,;'ns:ón y limpie el receptáculo. 

Si se aprecian rastros de carbón, sustituya las piezas 
"forladas. Vuelva a aplicar un revestimiento de compuesto dieléctrico. 

El mantenimiento deberá realizarse 30 días después de la 
il1stalación. Y cada seis meses después. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico; 
No Aplica. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados 
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 
especificos; 
"Jo Aplica 

37. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 
!.,sterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 
;eesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpiez; 
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de est 
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitació 
número posib eutilizaciones. 
No Aplica. 

,,\1. Juan de Dios SebastiM C8Ia 
Director Téalico 

Mal CQPlME 12003 
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su use 
las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mod,) 
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos 
previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMG 
N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
ros productos médicos; 
L ,Aplica 

". eL Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 
nontaje final, entre otros); 

Ensamblamiento Original para los RayosX 

Nota: 

El máximo poder del tubo es reflectada en el diagrama de 
enfriamiento y calentamiento del encaje ensamblado. La operación del tubo "" 
,rltimamente limitada por el control del sistema programado. 

Este ensamblado de alojamiento de tubos de rayos X. 
['roduce radiación cuando está activado. Consulte la documentación del sistema para 
,_,·n'Jeer las precauciones de seguridad apropiadas. Una vez montado con el dispositivu 
,n:Ucjor de haz compatible, este ensamblaje cumplirá con las normativas de productor 

_"",seres de radiación. NUNCA extraiga ningun dispositivo limitador de haz, a menes 
:';c, le haga baJo la dirección del ensamblador original. 

La eoraza de tubo de rayos X descrita en este manui'i 
reOll las disposiciones de la Directiva médica 93/42 de la FDA . 

SI tiene alguna otra pregunta con respecto a las norrn 
':(lclonaies o Internacionales aplicables, diríjase a: 

. ','CIO t(cnlco autOrizado 

Únicamente el personal de mantenimiento 
~ '.' "l!:tlc, do debe realizar la instalación de la coraza de tubo de r yos X. 

,s' a cabo de acuerdo con la documentación del siste a ¡nel 

rg, Juan de Dios Sebastian Gaila 
Director Téalico 

Mat COPIME 12003 
'-
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":)\,,¡]Pnl8iltOS de funcionamiento, puesta a prueba e instalación del fabncan¡;c· 
,'~I' ,,-;q~;;on :)( igínal 

Consulte la documentación apropiada para realizar ' 
Imiento de instalación y extracción. 

Si no se siguen las instrucciones de instalación ¡ 

extracción de la coraza de tubo de rayos X del fabricante deequipo original. la garanti~ó 
quedará anulada. 

esta a punto de la coraza de tubo de rayos X 
. ¡ ¡¡;" funCionamiento y la larga duración de la coraza de tubo de rayos x., 

"·'''rl! qlJi' el dispositivo se ponga a punto tras un periodo en el que no se hay" 

rn'cnto viene definido en el manual del operador del fabricante de equl;;-' 
iniU, 110 se siguiera este procedimiento, podría reducirse la duración de la OoraL'. 

',: UD" Je rayos X y la garantía podria quedar anulada. 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la 
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 
radiación debe ser descripta;. 

Ensamblamiento Original para los Rayos X 

Nota: 
El máximo poder del tubo es reflectada en el diagrama d,': 

._oí ,i¡ ,,,miento y calentamiento del encaje ensamblado. La operación del tubo es 
;,r::namente limitada por el control del sistema programado 

Este ensamblado de alojamiento de tubos de rayos )( 
¡.iucluce radiaCión cuando está activado. Consulte la documentación del sistema para 
~onocer las precauciones de seguridad apropiadas. Una vez montado con el dispositivo 
Ilmltador de haz compatible, este ensamblaje cumplirá con las normativas de productcr 
emisores de radiación. NUNCA extraiga ninguna pieza del alojamiento o del dispositivo 
limitador de haz. NUNCA reajuste ninguna pieza del dispositivo limita de ha?,,;:¡ 
menos que lo haga bajo la dirección del ensamblador original / 

lig. J lOS bastian CliIa 
Dired.or Técnico 

Mat COPIME 12003 
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. i 1 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 
-'Hlcionamiento del producto médico; 

,,·;tcffuptor de seguridad de presión y temperatura 

La coraza de tubo de rayos X está provista de 
'I:terruptor de seguridad de temperatura. Cuando la coraza supera una temperatu:" 
",¡';'!!fWElda el Interruptor térmico abre los circuitos de exposición que impiden q .. ,e ' 
"~e' i'le active e Inhiben exposiciones adicionales, 

Cuando esto ocurre, la unidad dejará de funcional :¡,EI', 

! lavó restablecido una temperatura de funciona-miento segura En funclcn ' .' 
',' i efil;:¡erac,ón de la coraza, este proceso de enfriamiento de la templ'1l.JL: 

:1/.d puede jdrar er~tre 5 y 10 minutos. 

'-1 índonamiento: 

Las operaciones de revisión y mantenimiento solo puede,-, 
ser realizadas por el servicio técnico autorizado. 

El uso del interruptor térmico o de presión es obligatorio. E.i 
Interruptor térmico o de presión no detecta ni mide directamente la temperatura 
pretendida del ánodo. 

Asegúrese de que el interruptor térmico o de presión esté 
conectado y funcionando correctamente y que no se le haya hecho una desviación 

"'GLicdímiento de regreso (devolucion) 

Para devolver la coraza defectuosa del tubo de rav,)s 
l "';"'"''" reutilizable de la nueva coraza del tubo derayos X que se 'e ¡',' 

"'" este modo se garantiza que el transporte de la coraza defectuosa o,' 
,l:i ,; X SL ,-ealíza en un embalaje que ha sido diseñado para ese fin. 

Siga las instrucciones detalladas en el F ormulaflG 
l'.iVuiuC;iOfl. CUlí,plJméntelo con toda la información necesaria yenvíe to r, le' 

a del tubo de rayos X. 

'l- J udf\ de DIOS SebaStian cata 
Oirecl.Of TécOlco 

Mal. COPlME 12003 
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Fuera de Estados Unidos: Si devuelve el producto desde fuera de Estados Uniduc 
póngase en contacto con su representante de ventas y servicios local para recihii 
instrucciones de devolución 

Precauciones: 

• F)ara una instalación apropiada, consulte el procedimiento de instalación del cable 
dé, aita tensión. que se suministra con el tubo o cable. Consulte la fecha técnica 
del producto para conocer los datos operativos y los diagramas de cableado . 

• 1\10 opere con el hijo rojo del cable desconectado o se producirá un arco. Con la 
sección central correctamente conectada, la calibración y operación son las 
mismas que con los tubos de rayos X convencionales. 

Solo puede ser puesta en funcionamiento por operadore:' 
autorizados. Consulte el informe técnico, esta informe lo ayudara a utilizar, mantene, ., 
resolver problemas. si no obtiene respuesta póngase en contacto con el Sef\Wi.r 
:e:.:nlco. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición. 
'2<'; condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ¡;¡ 

,nfluencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 
.'i.macíones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 
~.!tras; 

",., odidad electromagnética (CEM) 

De acuerdo con su uso previsto. este componeril· 
i,ib;rrÓf1ICO se conforma con la ley que gobierna EMC. que define los niveles permitid,,' 
Je la emisión del equipo electrónico y su inmunidad requerida contra C:.mi. 

crnagnétlco. 

Sin embargo, no es posible excluir con certeza absoluta !" 

las sefíales de radío de los transmisores de alta frecuencia. e.r; i. 
J el equipo de radio móvil similar, que ellos mismos confórmese· .,,: 

.:i3' .. 'Gnes de EMe. pueden influenciar el funcionamiento apropiado del al)i:lfe.:. 
, oC· sr ta i equipo se funciona en proximidad cercana y con gla 

" :eiativalnente alta. Por lo tanto, la operación de tal equipo e radio 
,.,llCOiai8 del aparato médico electrónicamente controlado se de 

',,' e;; '31C"iFr nesgc de interferencia, 

11'9. Juan de Dios Sebaslan C1lia 
Diredor Técnico 

Mal COPIME 12003 
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Funcionamiento: 

Suministrador de la Bovina: "R" Bovina 
Resistencia del Rollo de la Bovina: 
Negro a Blanco 14.0 Ohms ±15% 
Verde a Bianco 46.0 Ohms ±15% 
Voltage de la Obtenida: 
Empezar Funcionar 

u riz 220 VAC 60 VAC 
., ic:npO Para la Velocidad Maxima: 

CABA 

.Hit.' Hz O - 2700 RPM 2 Segundo 
"sambiamiento Original para los Rayos X. 

"'. 
ctnl :i:' t'~~ ~I ~9) :.n j 
~.' J 

Solo puede ser puesta en funcionamiento por operadore:" 
élutorizados 
Consulte el informe técnico, esta informe lo ayudara a utilizar, mantener y resolver 

problemas, si no obtiene respuesta póngase en contacto con el servicio técnico 

Hay tres tipos de mensajes para resaltar informac,ón 
nesgas potenciales para el Personal o el equipo: nota, importante y precauciones 

Las notas proporcionan información adicional. come 
.',,"caCiones ampliadas consejos y recordatorios. 

importante: Las notas importantes destacan información sobre principios critico s 
')lIé; atectan a como debe usar este producto. 

Precauciones: Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir dE: 
':),'l"'la precisa para evitar daños fisicos a si mismo, a otras personas o a la propiedad. 

, 
. ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X pue>7' 

causar lesiones. Lea detenidamente las instrucciones de este an al a .é:: 
de utilizar este aparato. Si no cumple las reglas de segurida 
¡os rayos X o no tiene 

,,¡ dé Dios SebaStian Cala 
DiredOf Téalico 

Mat COP1ME 12003 
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'Coi! cuenta las advertencias de este manual, corre el riesgo de exponerse a sí misn,Q y , 
,'o paciente a radiaciones peligrosas, 

, j';uaríos autorizados 

Este equipo incorpora un alto nivel de protección contrOl 
,o, '3jC>S X No obstante, el equipo no exime al usuario de su obligación de adoptar las 

nledllJdS de precaución adecuadas para evitar su exposición o la de otras personas a 11 

;'8d1aClón por falta de atención, descuido o ignorancia, 

Toda persona en contacto con equipos de rayos X deb,=, 
recibir una formación adecuada 

ADVERTENCIA: 

Toda persona en contacto con eq uipos de rayos X det,," 
,"(ioptar las medidas adecuadas para protegerse contra posibles lesiones_ 

Todas las personas autorizadas a utilizar el equipo debe" 
k.:1 v c;umprender los riesgos que se corren ante la exposición a rayos X con el tin 

;;;(, eviten cualquier daño o lesión derivados de la exposición, 

Se recomienda firmemente el uso de materiales! 
dispositivos de protección contra los daños y lesiones que puede provocar 1;'1 

exposición a rayos X. 

3,13, Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ¡el 
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; 
No Aplica 

U4, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 
nesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

leg, Juan de Dios SebasIia1 Clila 
Directo( Técnico 

Mat COf'IME 12003 
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Eiiminación de materiales 

Nuestro equipo de rayos X de alta tecnología El 

.Cler de acuerdo con procedimientos de seguridad y protección del I ¡lié: 

En condiciones de funCionamiento normales. no existe riesgo ni pw" i 
-.¡ i "-1':, iil para él inedio anlbiente. 

Parte del material de la ventana del tubo de rayos X i10 . 
Gsrar formado por berilio. La eliminación de los productos con 

r'ile pe: ros canales adecuados. Para efectuar una manipulación y un.' 
_" '.·'Jrt'?crilS pongase en contacto con Varian. En la hOJa de especlflcac:o>,' 

. v'r.":e H'lllcal1c Si este producto contiene berilio. 

Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto 
esta obligado a enviarlo a las instalaciones pertinentes para la apropiada recuperación 
y reciclado de sus componentes para mayor información póngase en contacto con f.'; 

representante. 

Doclaración de reciclaje 

Varían se esfuerza por controlar los procesos 'r 
." v la cuntamlnac:6n medioambiental. En consecuencia. recicla determinao 

'~Dn:pDnentcs de las corazas de tubos de rayos X. La creaCiori jo 

!id ·.OS de prlJ8Da 'i de control de calidad, incluida la inspección conClenzu,¡ 
. S ~Ji:JCUl1lp()nentes. garantiza que se mantiene un elevado nivel de c3Í1oac . 

r·,:-,O SI! • ai (Je los materiales nuevos. 

Reciclaje: 

En la Unión Europea, este símbolo indica que NO S" 

puede desechar el producto en un contenedor de basura; utilice un sistema de; 
recuperación y reciclaje adecuado. Póngase en contacto con su distribuidor de vent"" 
para obtener información acerca de los programas de recogida y recuperací,y 
'Jlsponlbles para este producto. 

Maquinas o accesorios al término de su vida útil: 

La eliminación de maquinas y accesorios d e 
egulaclones nacionales para el procesamiento de desper icio 

'j Juan de Olas SebaStian Gaila 
, DiredO( Técnico 

Mat coPIME. 12003 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

I 
:Ministerio áe Saluá 

Secretaría de Pofíticas, !J?fguÚlción e Institutos 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-9102/11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 .. 0 ... 5 .. -1-. , y de acuerdo a lo solicitado por Wise Image S.A, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Tubos de rayos X 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-604 - Tubos de Rayos-X 

Marca: VARIAN 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes radiológicas 

Modelo/s: 

A-102/B-100 

JI A-102/DIAMOND 

A-102/MX7509R 

A-102/MX7518NR 

A-132/B-100 

A-132/DIAMOND 

A-132/MX7509R 

A-132/MX7518NR 

A-132/MX75FLXR 

A-142/B-100 

A-142/DIAMOND 

A-145/B-145A 

A-145/DIAMOND 

A-146/B-100 



// .. 

A-186/B-130H 

A-186/ B-150H 

A-192B/B-130 

A-192/B-130H 

A-192/J185 

A-192/PX1400 

A-195/B-130H 

A-195/MX 100-09 

A-195/MX100-18 

A-196/B-130H 

A-196/MX 1 00-09 

A-196/MX100-18 

A-197/B-130H 

A-256/B-130H 

A-256/B-150H 

A-256/PX1400 

A-282/B-130H 

A-284/B-130H 

A-286/B-130H 

A-292/B-130H 

A-292/B-150H 

A-292/PX1400 

A-292/B-146H 

A-294/B-130H 

A-294/B-150H 

A-294/B-146H 

A-297/B-146H 

A-297/B-148H 

CG-292/5240 

CG-292/5260 

DURA 532/DURA-AKRON B 

DURA 532/DURA-AKRON Q 

G-1077/B-160H 

G-1078/B-160H 

G-1078/MX 100HTC 

~ ... 
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G-l078/MX100HTG 

G-l080/B-160H 

G-l080/B-165H 

G-l082/B-160H 

G-l082/B-165H 

G-1086/B-160H 

G-l086/5550 

G-1087/B-160H 

G-1092/B-160H 

G-1092/B-165H 

G-1092/5550 

G-1092/MX120 

G-1582BI/B-180H 

G-1582BI-G/B-185H 

G-1582TRI/B-180H 

G-1582TRI/B-185H 

G-1583/B-186H 

G-1584TRI/B-180H 

G-1584TRI/B-280H 

ti G-1592/B-180H 
J 

G-1592/B-185H 

G-1592/5610 

G-1593BI/B-180H 

G-1593BI-G/B-180H 

G-1593BI/B-185H 

G-1593TRI/B-180H 

G-1593TRI/B-185H 

G-1598TRI/B-283H 

G-2064/B-282H 

G-2090TRI/B-240H 

G-242/B-130H 

G-256/B-130H 

~/ 



~) 

U 

// .. 

G-292/B-130H 

G-292/MX100 

G-292/S550 

G-294/B-130H 

G-295/B-130H 

G-296/B-130H 

G-297/B-130H 

G-297/B-146H 

GS-1079/B-190H 

GS-1089/B-160H 

GS-1093/B-160H 

GS-1095/B-160H 

GS-1562/B-172H 

GS-1562/MIXl15CT 

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-300H 

GS-2030/B-300S 

GS-2070/B-200H 

GS-2071/B-220H 

GS-20711/B-220H 

GS-2072/B-200H 

GS-2075/B-220H 

GS-2075A/B-240H 

GS-2076/B-205H 

GS-2076K/B-205H 

GS- 2077 /B- 220H 

GS-2078/B-220H 

~B-240H 
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GS-2079/B-210H 

GS-2081/B-220H 

GS-2083/B-220H 

GS-S076/B-S90H 

GS-S078/B-S01H 

GS-S079/B-S02H 

GS-6070/B-SOOH 

GS-6071/B-SSOH 

GS-607S/B-S01H 

GS-6076/B-S90H 

GS-2086IQ/B-242H 

GS-2086PQ/B-242H 

GS-2096/B-200H 

GS-2096/B-22SH 

GS-2176/MX13S 

GS-2176/MX13SMV 

GS-2276/B-206H 

GS-2276/MX13SCT -H 1 

GS-270/B-1S0H 

GS-270/CT MAX 

\Í'\ GS-297/B-130H 

GS-298/B-130H 

GS-3070/B-240H 

GS-3071/B-240H 

GS-30711/B-240H 

GS-3072/B-240H 

GS-3074/B-24SH 

GS-307SA/B-240H 

GS-3077/B-240H 

GS-3078/ NB-240H 

GS-3078/B-240H 

GS-3S76HS/MX16SCT 



j j .. 

GS-3576PSjMX165Z 

GS-3576PSjDA165P 

GS-3576SjB-306 

GS-3576SjMX165NP 

GS-3576SjDA165S 

GS-4070jB-500H 

GS-4570jB-421H 

GS-4571jB-421H 

GS-4577jB-421H 

GS-4575jB-420H 

GS-5075jB-501H 

GS-6078jB-501H 

GS-6079jB-502H 

M-l0ljB-ll0 

M-l0ljB-112 

M-l01GjB-112 

M-l05SPjB-ll0 

M-l07jB-112 

M-l09jB-ll0 

M-113jB-112 

(ji M-113-1AjB-115 

M-113RjB-115 

M-113SPjB-112 

M-113SPjB-115 

M-143jB-ll0 

M-146jB-115 

M-146SPjB-115 

M-147jB-ll0 

M-147jB-115 

M-147SPjB-ll0 

M-147SPjB-115 

M-149jB-ll0 

M-151jM51 

M-152jM52.2 

M-153jM52.2 

~ 
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RAD-60/B-130H 

RAD-60/SAPPHIRE 

RAD-68/DIAMOND 

RAD-68/EMERALD 

RAD-70/MAM-RAD 105H 

RAD-71/MAM-RAD 100H 

RAD-71/MAM-RAD 100 

RAD-71/MAM-RAD 1005 

RAD-73/MAM-RAD 100H 

M-171/B-ll0 

MCS-6074/B-580H 

MCS-7073/B-610H 

P-456/ROT500 

P-456/ROT501 

P-483/ROT500 

P-483/ROT501 

P-493/ROT500 

P-493/ROT501 

PG- 256/R0T350 

PG-256/R0T351 

PG-292/R0T350 

PG-292/R0T351 

RAD-8/EMERALD 

RAD-l0/DIAMOND 

RAD-l0/AMX4 

RAD-ll/MX75H.l 

RAD-12/DIAMOND 

RAD-13/DIAMOND 

RAD-13/S240 

RAD-13/S260 

RAD-14/DIAMOND 

RAD-21/B-130H 

~ 
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RAD-21jSAPPHIRE 

RAD- 22jORTHORAD-C 

RAD-34jR0T350 

RAD- 34jR0T351 

RAD-44jSAPPHIRE 

RAD-44jPX 1400 

RAD-50jR0T350 

RAD-50jROT351 

RAD-56jSAPPHIRE 

RAD-74jEM ERALD 

RAD-85SjB-110 

RAD-85SjB-112 

RAD-92jB-130H 

RAD-92jSAPPHIRE 

RAD-94jB-130H 

RAD-94jSAPPHIRE 

RAD-99jB-145A 

RAD-99jDIAMOND 

RAD-99jORIII 

S-270jB-150H 

\T'1 S-270jCT MAX 

S-780jB-160H 

SG-1096jB-199 

SG-1096jOPT1150 

SG-1096SjOPTI150 

SG-1392jB-199 

SG-1392jM EGALIX 

SG-1392jMEGALIX-W 

SG-1392jOPTI150 

SG-1560jMEGALIX 

SG-1560jMEGALIX-W 

SG-1560SjM EGALIX 

SG-1560SjM EGALIX-W 

SG-1590BljMEGALIX 

SG-1590BISjMEGALIX 

~ ... 
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SG-1S90BI SjMEGALIX-W 

SG-1S90TRI SjMEGALIX 

SG-1S90TRI SjMEGALIX-W 

SG-2S6BjB-199 

SG-2S6BjOPTI1S0 

SG-2S6SjOPTI1S0 

SG-292BjB-199 

SG-292BjOPTI1S0 

SG-296BjB-199 

SG-296BjOPTI1S0 

SG-796BjB-199 

SG-796BjOPTI 150 

SG-796SjOPTI1S0 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Varian Medical Systems X-Ray Products 

Lugarjes de elaboración: 1678 South Pioneer Rd, UT 84104, Salt Lake City, UT 

84104, Estados Unidos. 

Se extiende a Wise Image S.A el Certificado PM-1976-3, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ... r: .. f? .. S.EP .. ZO.H .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

!a fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

6051 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

A.lS.M.A.T. 


