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BUENOS AIRES, 2 O ABR 2 011 

VISTO el Expediente NO 1-47-14059/10-5 del Registro de esta 

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

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE SISTEMAS MEDICOS DE 

ARGENTINA 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. NO 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80, 

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

GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL y 

nombre técnico Sistemas Radiográficos, de acuerdo a lo solicitado, por GE SISTEMAS 

MEDICOS DE ARGENTINA 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 5 y 7 a 24 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-1407-28, 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, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contra entrega del original Certificado de 
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Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al Departamento 

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N0 1-47-14059/10-5 

DISPOSICIÓN NO 

~. 2836 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ... 2 .. 8 .. -3- .. 6 ...... . 
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas Radiográficos 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Equipo de rayos X portátil, que permite la adquisición de 

imágenes diagnósticas y quirúrgicas. 

MOdelo/s: AMX 4+. 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-14059/10-5 

DISPOSICIÓN N° 
<--------
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Dr. aTto A. OaSII!IGBER 
SUEÍ.'NTItRVENTOR 

A.:tC'.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

········:2·-8··3···6······· 
~. 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

k\ll,¡"'~~~ 
- ' 

Dr. OTTO A. ORSINGAEB 
SUB_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: GE MEDICAL SYSTEMS LLC 

Dirección: 3000, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WISCONSIN, 53188, US 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE Sistemas Médicos de Argentina S.A. 

Alfredo PalacIos 1339, CABA, Argentina. 

SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL 

General Electric 

AMX4+ 

SIN XX xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-28 

Director técnico: Ing. Eduardo Fernández 

n~~ 
Directof TécniCO 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 
283 

SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X PORTATIL AMX 4+ 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 

cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

Marca: 

Modelo: 

Serie: 

GE MEDICAL SYSTEMS LLC 

3000, GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA, WISCONSIN, 53188, US 

GE Sistemas Médicos de Argentina SA 

Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina 

SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL 

General Electric 

AMX4+ 

SIN XX xx xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-28 

Ing Eduardo Fernández 

Ing E~mlngO~z 
Director Técnico 

) 



72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 
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Ing. Eduardo Domingo fernonael 

Director TécnICO 



ES1ú producto respeta las exigencias de la Directiva del Consejo 93/42/EEC sobre los dispositiVOS 
médicos y por lo tanto lleva el ;,igulcllk~ nl.'lrC;l(!O c!L' conforrnicl,lc1 (le la CE 
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Este equipo genCfa ¡1'.lhz,! i ',)U,;(\C (;lllIlir onUj;LI dl: rd(lÍolrecuellcia Puede 
causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos y no 
médicos y de radiocornunicación, Para proporcionar una protección razonable 
contra lales inlerferCI1Clib, el i\Llx~~· y la unidad de rayos X móvil se ajustan a la 
limitación de emisiÓn pdra los di;,po:>itivos médicos del Grupo 1. Clase A. como 
consta en EN 60$01·- ~ ~2 

Sin embargo, no eXiste llill!JU!lC:1 ~élralltia ele que no afeclaró a una instalac¡ón 

particu!<1r, Si se determina que el oqul;JO Cl"Ul illtodc:rollcias (lo l1UO se puedo Ilacor 
cnculldiól1dolO V apag¿'¡¡l(jolo) c,l USUdrl{) u el ¡Jufsol1al de SCi"vicio cualificado 
pueden intentar corregir el problema s'lguiendo una o varias de estas medidas: 

• Reorienta!' o reubicar el apardto il1turk:rIJo. 

• Alejar el equipo del aparato intorferido. 

• Conectar el equipo y el aparato Intcrferido a dos tornas elóctricas diferentes. 

• Dirigirse al centro de ventas o di ruíJU":SCllt;)/ltC elel sel'vlclO 

El falJricéinte no os responsable de IW1!JUlki !lllerferunCiél debida a cables 
conectados diferentes de los recomendados, ni a cambios o modificaciones no 
autorizados en es le equipo. Las ITludiricaclollcs o calnlJios 110 autorizados pueden 
anular la licenCia otorgada al usuario para manejar 01 aparato. 

El Grupo 1, Clase A sobre los Dispositivos médicos estipula que para acatar la 
reglamentación aplicablo a Ulla interfaz elcclrolTlagnótica. los cables de los 
periféricos deben estar blindados y cürl'oCI¿lIT1Url!e cOl1octaelos a la tlOrra, Eluso de 
ca!Jlcs IllcorrectHlnollte blinJados O IlIdl COllcctaJos a lel tlCITa puedO gonerar 

illterferencias de radiofrecuencia, violando así las directivas de la Directiva Médica 
de la Unión Europea ya las re~las Jo Id FCC, 

Ajustes para el AID movil 

En Ciertas cirCullsti.¡ncías do Descar(Jd cloctrocstatiC<J (ESD), el Control de exposición autolllática 
del AMX -4 + puede modificar :::;u::; ¡X'J¡)IOS dJlI:::;k;:" El OjJL;rdc.lo!" llc!x' rcirllUill lOS ajustes, Si no so 
puede corregir el problema. llame al ::;c ,',¡i o:.:.' kUIICiJ 
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-ng Eduardo Domingo fernández 

Director TécniCO 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 2,Bctl Adi ~ ... ¿ 
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, de TR~o 

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar los 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

El ,\to.tx-.f t ~q,i Ji..,C]'pJ,) Jura p\,dcl ~l'l Ill:il:~-,,!dl) r.i'IIIl:L'I~lL' : ptl'lh11'L'illllar un 

servidl) fiabk Jlll",IlllL' ;dhh. Cad,! 'q:! LltlL' JlllbL' Ull hl)1\11\. pUL.k L"!:II' "'l'~tlro qlll' 
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j;J l;íL'iJ adaptacj¡ill del A/\:fX-4+ a ~Ip/¡l·al'i()n.:'- de quirófalhl. cuidado ... intcnsivo\ y 
,ala'- lk ti r~C¡h'n" 

(¡¡-ari,!" ;d ¡IL"L"i,lJldllliclllll (,)11 dl)'- mlllUIl''-, el lLI'-/ilJ() y l'U]d¡::I(i\)J1 Jel ,\¡\:1X~'¡ t 

exigen un c,,Jui.'rz\l lIlJl\illl\l" ) el dl~L'lhl ","11 e,lll," ~kl :1,¡1l~'1 d,: l'llllll',,1 P':Jlllj[t.' UJl,l 

vi\ibilidad ¡iplinu p,lr,l CtlJ:duL'ir ~'i l"lllIP'l PI'I' p;l~¡JI,l'" .ll\lrlll¡~ld(\~" 

l.1 :',II;ILI~'hllll~ .Iv :l;II;ld;1 ,11l1')IIL,¡iL',I, 'LLlL IL,',', l:, IL"'~ 111111:i:,ll' ,:i':hl~ili\,h dv 
\1'l..!lIl"¡JaJ illl'{lrpl)¡-aÚI)s, Ll)llt]"ihtl;.e ;1 impL"JiJ IIhl\ IlTlic!ll\1.' indt..'""c'lbk':, !t):. 

Ilh)ll)]"l"~ "l' P,II":l11 \ Il)" frl'lhh :'l' :IL'til.;ll1l·II;II~l!,1 'lO :lr,1c!lIL'l' lil~ ,'lll)LllIl' l\)I': Iltru'lbjt..'1,1" 

I.ll~ IlLIlllh):. LÍel \)PL'l'.ldl1r L'"I;\I', j'.;I~:ld,)", L'1l 1l1iL"r'lj1r<l(l':-';IJ.',rL".\ (1'I11I)il1;111 1;IIl1Ú~ 

]"("l'iL'I1I(' tt..'l'n,)I,l~ia l'\'11l I:t "l'IlL'ilkl (h' di:'L'J1,l 

El p~lnd de L",ll~tl"<)j inL"luy\,.' Ir\"'~ )l;UlI,llb:- illllllil~clLld:"; LJI:;I p,1Il1;t!I~1 Lk h Vp y de 1111\S 

que rd'lcja I:t !t..'cniL"1 :,\""k~cd\lll;ldd_ lIl';1 :);II~LIII;I L:l b,lklLI L[lIl' il:,lil';¡ Lk rn:llh'J'a 

iIlIllL'Ji,It<1 \,.'1 c,taJl) dL' la batl'n;l ~ lIl',1 "II'"I,lll,l l:l Inl'I:~:'ll' LjllL" i)j"l)})llJ"ci'll',;1 

il'.J")rlll;ll'i')ll lItil ,-\)h!"L" 1'1 OLld,) lk 11I1:l'i.ll:,lil1il·l:tl' Lil-I "\[\1.\ 4·, 

"qEdU.ro~ 
['),rector Técnico 



eRAZO IlLlSCQPICO 
[J",!!) ',,~Ii.'-' ,; '1','-' """ ", l., ,.' 
~'JI,,' dllcJl ) , .. 1 "~!JO de' ayos " 

PANEL DE CQr-.:TROL 
Co,lIl1mB casI tooos les 
mandos y todas las pa~allas 

Mf,rdjQ DL 
ACCIQf..At.lIU,¡ r) 
Agatrarlo para 
activar lOS ll10tClles 
de afftlst,e 

NOTA f>arte '''Pello, 
da la hove de' 

I 
""'00" 

PM,lAllA[). I~'''D)H 
, "xi, .L,,, .v,~, ,,' '"C, , "J." 

L:'üry;¡" oO"OL"I'" ,." -'-,J~, 
[(¡oo. os >"\lm,,,~,, 
--~._.- --

CQUMADOR 
S& illus1a ,:O" 

DE:. LA PIEL 

'1i,,:1 ,,'J) ,,0::0, -
P ~,gildtlS o an 

PARACHOQUES DE PN,ADAAU' 
1 ~H,·:· rl(',~ 

0& p,odUCItS& Lf' (I-'Jq~," pilla 10~ 
:;-1 '"f)(0p:'~ (le.1' cl"w~lr,(,"!o'/ ;;(!I~,1 

.'1',",), 

'.');,\j,l,iJ, ·,V' 
,,"d' a O/; ~araaa;:'Qhilr ,a un,a.<J o h"c8< oaxpoSJ' 
Ó"""', G"I!I a OfF Polnl. Solea, l. lIa"". AOCol,gar I!n 
la; pes'e,,,,'" ON u OH' 

II,(',tAVAM[Nfn 
Fía la 001" .. """ VéHncal en Id pOSlc,on de 
apa"'om'e"wi Ir.'-.;p"'''' 

f'O,MAL 1 A I)i' KV" Y MAS 
,'leJ",,, Id , '''',~C,(>r"j~'\'i'jn)k, 

/ r"" ",re" 

MNlDOS DE KVPY MAS 
Pu'sa' ~"'-' de lOS ~~"\lL1OS cr~ kVp 
,-',-; """JI,, ',',"",' ~ """" "Q,r',c 
i" d·' 
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PUt',¡;, ell t'ullciollall,it,,,¡,, del .\.\1'\--11 

l. e,ll:lf el [(lI1lllUtaJor Jo.: Ib\c.1 la i1,1_:. ,'11 (:", 

• LI uIlIJaJ rC:IIiZ;L .1: If!U,l'-1Il"O' Ii" ,:c· '." 'l.: 

t(ldlJ Itlll,'¡OJL, dchicl:IIl\L"I1IC). L"'j' '.'lC', "'" 
'1 .''-'':!LI .• ' •• j,- '1"" 

<!\lI¡1 1(1: ,,'¡-:lIlhL', 

( 
TESfI~GCOMPL['Jf: 

~~ 

.-.=.J 
; Pf-lULI3AS CC)r.1f>LL ¡ ADAS; 

2. CU<lfldo 'e iJlllllin.lIl j¡¡, p.IIlI.dLI' (,'.IIL ,\ d .. '-': .. 1 .1: ¡,,:, rí., 1:1 \llli,I.,,1 ,"1.', 
li>ld par.\ fUI1.-i'ln.L ~-. LII la p-.oJ\1 .dl., ,h- 111 ~ n,.[ lé' .'p.'1 ,'1.'( (;'1 LlmhLC J\ 111 e \ ~ 1l1~ IItt 

l"LSnMi CO,\Il'lJ 1/. 

Si dp.lr~·cc IL~ 1 XX l~HrL/). !':I' i 1I \In j ,,1 ' "1 I I/)i. ,( i 1\/,( í ti¡() i' 

It¡L~".1 (¡:". (i (1,\1.( r-IIJI)).~; 'q: .•. ",' ,le' "L,:. I i. '. ¡' .\,\ i I/U.!! ,00h".I: 

d l"dUlt!-ll ,dl-:¡numáiül \:C( rcrrc~cnta el L'oulgll) y pllllcN': en conl:¡Cl\) con el 
l'lh':lfl!adn ,le l1l~ntcIlllTlicn(\. 

t:n Ji'e'I\\ "',II,',I<'[) \ ,! :1'0' ell lOl' ")I);lI_11 ' el,' d,,, 111.'1,""" ha,'L'11 qU1.' ,'1 

d..:,pl;\/,\l1lll'II\<1: l'II""'.I'" "")L'lll,' .1,1 \~1\ ~. '.'a UIl :'I,1"l",1 ''':IlL'ill" 

('\I,.nd,. 'l' IIHll'\ l.1 11 1 ,le r.L"II," ) "1\11",'111,, k' i' .L 11c-' .. ,,1c1 de Ulla l1al>ll.,,-'I'\11 

"Ira, hd)' ..¡t,~ ,!,r~Ur<lr~é primo: r,) (.le- 'IUe' el bral') l~lc:-o.'\irjú, ~_'I;Í ~n p()skión ,'\'rr..:c¡;¡ 
, 1';I'01le-l11e' nle' _ l'eI;" ,,,1,, ,k 111< 'd,) 'llL,' i)lL':U,¡ ;, k,LI" ,.r'l' LL 'e' ].l,'id"d 11l:\~il1la 

1.l~'PU(' 1\., 11".\ 111,;' '1m' "~,II'I':II ~111l,\lhj,) ,k ,"'c'Íclll.llIli"I1I,', "'lhlllrir la Iol1iJ.!CI,L 'lO 
J":'IIIl" (I'Lr Id I i~llr,," 1I 

Agarrar el mando de 
A.r.cion"mienl0 parA. 
acti~ar los motores, 
Sollarlo para delener 
lo, dllldad 

c- .. ~ 
:~~ Idul/do Domingo Femande¡ 

f"!!f@Qtar TécniCO 

, 



La m,uc!w de: hlS !1)\lt!lfL'S :-~ aju";l.! ~!lI¡,llll~llic~IIlIL-JllL" ,1 LI ,kl nlJlJul'h1f. y puede 

empujar la unidad Pctf¡¡ 11:Il'L'rL¡ a\·:ll~!;tr. ~iJ';!l- e', I'L'lrllcL',k-r ,t \ ,'I,ll'il!ilUL" ,k hasta 

ti'l km Pl)f hll1:L 

La parildHh[UL'_" de p,Lr,tda ,IUlll!H,íli'd, C:H la ¡MrlL' fnll1!al de la unidad, <Lc:tiviJ l().~ 

rr~n,1S y de:!icJll' L'l !1lnlt1r al producirsC' un rhI1qul'. lnra cvitn aCCilkl1ll's. Si el 
paradll1Ljlil's ,tU1l1111,ilil'\1 "L' 'lL"li\-,1. l"l~l,¡ Clll'. -.I:,-;lITlf ,,1 malhhl JL' aL"ci\)nanlit.'u!o ) 

hacer rdmccucf la unidad. (CllJ)h1 l'\lJlcualllukr eljuipll 1l111\i], 111) \l/)StitnlL', ha)" 4UL' 
kJ1cr mudlO l'uidaJo CU<lUJll SI..' dL'_~pb/:1 Lt ul:itbd ¡ 

(\lll 1..'1 br,tz\l kksoipiL"O ~.\lc·ndidl' 1),1I;1 rL',IIil.tr LO] L-\,llllL'l: Lk LJ'l i',tliL'1l1~, L:l 
i\MX----1-. flll<i L:1l hlrll,) al I..'ie. L!ir-:\I!dll \ ~illl,tl~d,l~L' ¡';I,'illlll'nl,' paJ':\ un 

po"i ,i¡ll} ,t111lc111l1 L'urrL'l'lll. 1\t!,:t ff<JJ" lk I}Lll'" 1 L I 111.tllLh 1 de ;lcá '0,1 mi L'Jl!e) y girar la 
uniJaJ a la posieiL)!1 deseada, 

I.a \'L'kk'iJad dL' nllwimielllíl Jl'l ¡\1\¡X ~4, _'L' fl'UUL'l' <llI!lll\l,itil';UllenlL' L'Jl un )()C; 

l'uando e.~lú ~xlel1diJll el hraZtl lclL"úipil'\l. 

IIItI/O 1:\'11 ~IJlIJl) 

I 
~ 

1. A\l'~uj'ar"L' lk LillL' L'l hfd!ll lL'k~l'lí!lil\1 l'~l:í l'll la l)ll'¡L'¡lin dL' (/[!lirClill¡jeJU(J 

IUiJlSjIOrll'." lk qllL' L'! cabiL' Lk L\ll':'-;l de h:llL'n:ll''-l:'L Lk"LnLl'lllraJll y tntaIIlh'lllL' 
fL'L~\ 19.i lIl1. 

• Ln j¡¡ pl)"il'it'll1 de aparl;tnÚL'l)[ll, lr.m"lhlrtL' l'! br,¡w ldc~l\)picll .:st<Í: 

tI.) pll'gdJtl pr 1/' ( WI(i-,il'i(' 

b.l ll'lllfaí.!t) SllbJ'L' L'! p:ull'l L!l L'I'o):ll'l',j (L'l111 hl~ \l'p,tr:lc!t1J'L" 

piL'!- Cl1Iilll,¡dl1r hlL'1l dL'lllfl1):)' 

l".) fU~ftcm,,;ntc SUjC!(l. Ver la figura 4-~ . 

. ~~. 

¿=j 
,'",,' I 

Sl'j!--, __ 'o --v-._--:;;;r-

Ing~ 
Oirectar TecnlC0 
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• n OFI 
,~ 

//.-. 

" 
:((~ 

,~., 

.'. :\~;lrr~lr l'II11,ll1L!l) ,k .lú·illJ:,lll1il"l1ll1 ;1,11,1 ,ll'li\;(I-ll1" 1ll(111)rl'~ ~ ~l)ltar k)." rrl'lh)~. 
DL':-'PL!L'~ ("1 dUl'ir b Llnidad ~L·nl-jll;lllll·rlL·. (¡,nI" lIill';lr¡,l lk 1;1 l'llJllpra, ha~t;\ 
~1I dL' .... ¡JnL). 

• \1 qlhi I 1;111"1;1,1:- ¡ I ,L!liL"":lLI/;11 Lt lll: ,,:,1,: _" ,1-'11.. "lll"j,,, ,11 (111nh ;Id,),- ¡l 1 1I;-;1 h¡l' 

jLb ml'llt)! L' .... JL' ;lrr,lslrL' :'L' ajll~lan ,wlnm:úkaml.:ntc a la .'oupcrficil' Jd pisn. 

• \1 h',lJ'U l;lIl1p,l~ (1;¡j l'll1:'II"ll l') \1\1\ ;l'll,llIUI.. \,l,d 111;1'- lkpriq.l''-k 

pliL'\k pald¡-';L' \ ;1Il'''L'1l1:lI l'il p,ll~t,tll<t L·lllll·I1~;IJL·IU.LL\.'-i1. Il,\'\()I.L ~i 
,ll'UJll' L·~l,l. :,¡lll;lI Llm.II:':·' :);1,,1 '_llIl 'L"-,I:';IIV/¡ I ,_·llnll'.~;liL·' L'L)l:ticu,¡¡ 

luq:ó" l"l: l'l Jl1~llll'P' l:l)llil,d 

kl'l'\11dLII qUl" "i _'l' prúúuc(' Uil im¡Ml'I,', el par'll.'h\)qlll·~ J(: paraJa auhunaliril 

p,lr;u;'¡ h" 11h)I\)r...:>,; lk ~lrrd'-lll ,Id:' :,~ 1", rll''',,,, 

• j';lra pa'-.u ;1 IlUrClt;1 a{fd--. c\~,IITdl l'! IlUnd(l lk ,1l"l'i(lll.l111ll'llll).' lir;lr !"I(i;l 
.llr;¡,. Si "l' ,'n'-'-,II;l'h,( l'l ;',1: ,(,']; 'qll, d, .-, 11,11'~! .ltltI1111,l!il"-L ;~y',¡r ,( lllclrl'll;¡ 

,11 ¡-;¡, ,:l - ;1(Jl " d l lIl1;1 l'll'\ l ;'.1 tI",1 

• j);lra da l' la \ lll'lta ;¡ un;! l "ll 1I1:1:\ (. 
"'I,II~J,l '~l.. ;\,:L"i'll;.llllilll!' 1 \ ( 1I e:, 
Llnidad ~jr¡¡r,i ti phOlara 1dL'jjlllL'lllL'. 

LIIILK\( 10\ 111.1. ¡·RI.'\O 

::.'. : ,,:U. ,..:.'~ 1,"_':': .. ,1;-.:> pL-l::;"r 
~Sj¡? I)(J j:- v "01 <?¡ J COIO:::;'ll 

IIU(kl:l'¡ ;\I¡[~.ll:.1 II h,llt'l] 

ir'll1l'di.ll.(llll·r'll l'] ,_'11\1,1 ,kl 
(O'\\It T\1l01{ \1.\\' ,\1. \'1[' .... 1 .1 _'lll1.ll 11l.l1'\I,llllh'I'.k l., III 1,:,1,' \ 11,11\1;11':1 
IIFII:I"I'il1lillll, 

I'¡W( LOI\!IL'1 0111. R\I)!()(.Jt \1 {,\ I'()I~ R\)O-', \ 

tll,',1'1.1 

IngedU~ 
Director TécnlCc 
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5-1 

'1", In 

283 
~l'(U i 1 l'~I,l' ;1.1~, \~ :',11 ~l lihL'r~11 1, \~ l'l~lbl ,lInjl'I1II'~ lk 1" l',llu In 1::1 \ l'l'l ic~tl \ dd bra/d 

\-:,111,11 1", In,11 ,1,,, \kl L',¡Jill1~IL¡'1I ;l~ll~1 ,IClil~\I d L<'"IllUI;IL!"j ¡dd1\: l1ir:-'L' un 
LI~~I'qllilh' ~L'C"). LI~'jcil'I:1.l<l {'u{(i rllLI/.~1. l'mpui,lI l'l hra./,l ll'I"'l''';ljl'\) j',:IL'ia 

;d'~l i" :';11 ,1 ~"Ilar L' I L'nd~l\ ~lmil'lllll \' [Un:,l 10.:\ 'lJllar 1, " 

• /\l:\iLII;I,'l' qtlL' "ll"l'~ t:~'LL'~,lIi,l a!.',;(]'l'ar I/!/U Jl'lll~ malldl)~ del Cl)limaJ,l) 

¡1,11.1 .ILlil.11 l'l ,i-lllll.l ,:c' lil'-..I,l,_i,lll Lk L'iL'IIL'. \','1' la l"i-:lIl',I,"' I 

'I~II'I,J)I LII'II<\[[,"I" 'III(." ___ ~, 

,\jU~!l' dt, la CI)IUllIHa 

,\ lid hriLw tt'll'snipic¡¡ 

,,' ,Ll,,' 

En h1~ 11<L~lh ~.,:!lIi_I\"" L' l'lIlCkl' :illc'l'ill' ILh "Llrn¡l"I:l'llk~ dl'l ,\/11.\ -~. jI;l!';L ~ll 
Il\l"i~'i,lll~ll\liL'llll' ,h 111 ,', ,'1;1' d," Il':tllL'1 ,1' ,L~,tll'.II'.,h1 Li Ill<tlll],' ¡\ 1,1~ m~(llclLl,' Jo.: I 

(,1Iim,IJIH ¡nr,. n):lllkl~c'l Ilt')LI,lLl,l d "1"ll'I1I,lcll lllL'l,II,uniL'nldl\ ~i..:mpl·L' llllo.: ... ca 
nc(C'sario, invalidandll el ~i,~lcJl1;¡ di' cndalamicnto ton !'llca fuer La, 

('lIalldd ,~l'.l )"'~ll)ll". IL'LI'llll'lld,(llhl" 'luc' :-.c' lItiliL'L' L'I ~i~!Ull~1 de libl'r"L'¡,in del 
L'llL'l:ll';¡llliel1hl. 

2. I J:1L'L'r ~Ir~lr. l'll "L'1l1id,\ l\llltr:lI ¡,1;( Id~ ,(~ui;r~ dc'l rL'ldj. el úmjulItn de l'olull1na 
l' LTt IL'" I ~ 1)1',,/,' :1,.1',' ;1, ',,- i,'i, '1l.II' L' 11', l-a,·l le' !l', L'I "pi ,', 1 11111'1_01/11.-/11 I~ '!:II'. 1_" l'l llulllll;t 

I'L'rtiL',d plIc'Lk "il':II' ,Íl' _':1) cn': "L'ltlicl,"'lp,hi:iL\lllij~1 ~I (J P;LI' p,,,,iL'i,il~ ~;lra~L), 
\'~,J' b ¡:I:;LlI.I,~ _'o 

:t LC'vantar L'j bnlzn Ul' 1;( Cillllmn:l vl,rtir:l! has1;l la altura dtSl'ildil. 

~F'd In9 Eduardo Domingo eman ez 
Director TécnICO 



(",1111<' c'll'LlI:IIICILl ,Id 1111" li~I', 111' ''''''',1_','' 1'" 'l l'lc,,'I~~¡ l:in.':lIn;( "III~-~'I"I, ilL'lil;( 

;-.~, ¡L''iui~'ll' :""" v,llIc'I/" :';¡I:I '!I:\,'I;II 1:1 1'1 i,',.i"I: 1 ,;il;(I c·llllho. 

11(,1 KI' 
IUll \('!(),\ !JI:!. I1 IH) 

:\jU~tl' dd (1JIiIllal!llr 

L'UI';I, UL 
.-flLI'AI'ACiür.. 
LXf--'OSIClOI\ 
L'L f--:;:"\)::' , 

h ~'I: ¡c'll('~'~"" JIII.'.I;llh,~ 1 ~'I: ,(\;lll~'~ • JIIII l..!.J"<\J,,~ ((,'nlril:quL'll".\ 

11 ·,1 ;1,'"" \ ,'1 1.( 1 i~'III:1 ~ 

¡;G'V, " 
GIROOLL 
COLIMADO" UNIOAODU TU~O 

/ 

1) CII!lIl1u'/orll/<Ii,'/II¡{ """!. I \/.\ --l. II/JIMi i1' (.'./'U_II('III,: ,id ¡ll/eÚ'IIIt' (( fU.I ra¡jiu('j/J/jt'_\ u 

[/JI(¡ zona dOI.'/uúl (1 ulla di.\'wncill dada ddfóCIJ dd rubo dc rayo." X, 

t,. l'ub~(1' L'I h,ll,lll de ti 11It. lh,'ll',¡I11J!\l (~j¡lI,IJ!) l'll 1,( park f[,)ntal JL'I ~'(\ljJ11;ld()r p 

L'1l l'l l'llJllllt!1,ld(ll' 1ll,\lllJalJ P;U,I l'IllYI1Lh'r J;¡ l{ullpam de r<tmpll (ic' all;( 

inll.'n_tIJ'.ld, \'n 1,1 1 '1;:1I1;1 ~ --1 

• 1.:1 111 / ck 1 ~> III JO"~ 1 ,."I:i IL'1l1J1' 'ri/~¡d:1 ,1 'l' :1 !l;\~:1 ;( 11 t, 11)1:'(li ,::llll,;111 1.' _I[j _'Cl!lIlld,l' 

Je~pll~'" dc 1: l' 
I,¡ II'! d, Il,1 11:', 

",lid,i,' ,1 ~',ll\I(llIl,l~h'l- I';¡I,( ¡dU"lar 1<1 1(llljlt1ri;:al'i"1l de' 
1,"','1 '-, l'l\ ,',)111."'[,, ""1: .ll-l~l'M~;ldll ell 111:lIll,'llil11il'llh¡ 

• I'ara c:n~'cJl(h:r I;¡ luz .:kll:ampil duranle l)tril-, JO -'l:g.undos, puklr otra va 
l'i l'tl1<\ll OI,II1L!,' 'e' ',lp;U-'-U~ J-.¡ IUI (b ILlt. Lkl ~';jJllP() PlIl'lk 111;llItl'll~r~l' 

CJ~lcj:lii.l,1 1:.1'1,' ~ 1l'IJJ:1I1,'~. Ol'_~pIIV_' de --1llliI\UI,)~, la IULJd ~';IJ)lp\)~L' élpa~;¡ 

pill';¡ l'llrriar~L':- j)l'nllan~'l'l:r~¡ alxl:!-acl,( dllr<\ntL.'" ll1inUI,)~J. 

-._~\ üOIUr--.ULLJI LU¿ 
.1/9 .. ~) __ .- ---------- DlL CAr.1PO 

" "1 

I -

\ i 
. I 
\', I 

\~ 
',._Ll 

L,el, . ~~ -Jo 

',,~I ~:_ ", .í>,LI 
'. ,,:.- '. CL,:,j"", '. ,;1 

LA '::UI\A OUL Ir--.I Lkl$L 
EL !-lAYÜ RLTICuLAR Ir\DICA 
L_ <'_'! r,.!"'J ULl ,";q,1~'1J 

~'UL[)L IIACU--:é,L ur. .... 
LXPOSICIOr-. MIL~. tRAS 
l IL l~,:-L~,C'L'~ l:' I'_I! 

··r.i,-t_; l, L. J, ;"L 
;, .. ;:'i.;;:~':', ,,~, I ,_'1,1 .... 1 '1 
'11 'l, 

1'_' 

IngEdU~ 
Director Técr)!l~n 
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IlIIpIJflallll': (·lll:,U!t<lllllil:.IIi''''llill.'I:ll I,l ;',lllldll.l ui:..:il~llll,ll ja 1 i~lIr,l .1~9) <tJllL'~ 

d~' 11.'~dj/~ll 1I1:,l 1.'\""-kl"I' ;1,ll:1 lc~::lil:ll' d,: ~llIl. I,l~ Lll¡111~'~ 

'I.'k:n'jllll;llh'~ ,,11: j,,, -",\'", j'le'l,ll .lkl:U"I: 1.'1' ;':Ir"liL'tl!.tl:l I.l 

,'IIIJ,I,_i"l: l:1.1 :1(11'1" ':'·lIlll"l •. ,1 '",1·'1 ,k 11-. \. ;,,(J,. ,1·l.'::(l1~1I'1.· ,11. qul.' 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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; 

\Ja!lt~'II¡lIlit'IIi11 ¡H'l"ilidicl' 

pUl' d IHT"l)nal ,lel ",'nid'l 

.\1 n'nl!")!ilf la~ h;l[l'rJ;h. l.'t¡)ut';lr ~il'JUpn' la lIlIi,hul l'1! lIIJa lU1)¡1 !Ji,'!! 

"'n 1 il;,d., 

1_1"\,11 ,1 \~l\ -l, li.,'l.1 111) "'Iuip" (1<.- l'JI::,1 dl 1l.lklld_' 'l.'Ildlddl'" 1:;1_'1" UI! 
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" I ~'-I 1 tl,1 ,1, 1 L' l' ". :, ': 

J i~111 ,1 r, 

1'.\1,1 h:,,:,; 1" 

,:,' j,' w~I.i,,,:, l' ,1'1. ;,i:.I,I.i 1 "ti, I:;I~,' ~.ll"ldCl c'L ¡",J.¡ 'ti 

':.\1I::11<"1I1. RX>!lII.H L'I ,',Ihk mcdi:II1IL' \111 m<l\imlcnlq knlO de tirar .' ~()Ilal. 
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11,:ri\'ldic,' \ 111', rn,'dl.'l., ,1<.' t',ll,];¡ ¡l'lr~l jlrllL'i',l~ dl' j1le,'i .... i'll1 Lk Ill.'\~ k\ p. 

(iL I\kdil,11 ,'-1\ '!i.'I¡'¡ , '<1- I"".i","" di, "'1>.-1: l:l-III~~l LlI':::ll~i/,l,:i"ll ,ll:i\, .. llllulldi,tl. 

l''!; ~11.·1 ,,11,,1 ,:l 1;1.11'1'.1 1.1 Il ,'í,' di' 111:" '. ,'.II,IL i,'1', l~i'I.·I.'i;¡j l'l~ l.'ljui;'P _' II1I.'di(,l~ ,k 
ra.\ll~ X. ("In~ult,l¡ ;tI I ,'prOL'lll<.lllll.' ...Ir: (ji: P,,(;¡ \l!l!L'lll'l ma:-. inJllrn1<IL'i,ín <lL\,h'(t I.k 

1: Il'l' i mi ,'1:1,1 tli, p,ll~ ¡bll.·'. 

!ng Eduardo DomlOgo Fernano,z 
Director TécniCO 
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NO APLICA 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 

específicos; 

Este producto respeta las exigencias de la Directiva del Consejo 93/42/EEC sobre los dispositivos 
rnéd'lcüs y por I;:J L:11lj(, 110V,) el ~iL;'" I I')!I J ('1 ,forIIlIUclC: dv Id CE 

( E 0459 

~ t.stc üCjUIPO generél ullll2:.1 J i!I,>.;(lL- ('r[:I,11 CIh.:IS}d d0 f.;l010frecuenCla. PueJo 

causar interferencias de radiofrecuencia a otros dispositivos médicos y no 
pwdíCOé> '! de radllL','Il'u:)W ,( 1,",' DdrJ ;JrOi,or(:O¡ldr un;1 protocción razonable 
corl1ra tale:, Inlcric¡C:;~'ld::< ~'I Ak;X-4 -r- y la lil1id;:l(J de rayos X mÓvil se ajustJn ala 
lunít,lcian de ernl$IOIl parA los cj¡spositlvos médicos del Grupo 1, Clase A como 
consta en EN 606C1 -.' " 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

NO APLICA 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe 

ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 

reutilizaciones. 

NO APLICA 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las 

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si 

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la 

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

;ng~, 
Director TécrtlCO 



NO APLICA 

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; 

lIUJHlrl',llllt·; \."11>lIILII lllil~',l"":-.IIll~'I:'LL 1,,; ,,1:1.111.\ ',I,;il,III'.~1 1.[ [,,;ur,l:; ,y) allll'~ 
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. 

Esta información hará referencia particularmente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 

funcionamiento del producto médico; 

\1;'11,;>1-:;". ,,11L,., oI~l'I.I".1 1., '<:¡,li,: . .,1 illl~'II!r:I' 11l,IlIl'j:1 ("1[' l'ljuipo. 

(hht, (UIU)(l'1 Jo 'util'jClIlcIHl'ull' hku l'] t'llt¡jJlII lJara ¡lIIder n<t:1llUH'l'r 

l'will[uil'I" ['¡TI'!" lit, I"Ullrj'¡¡j;lIl1it'aln 1[tlt' pudit'l'a .;uplJlIl'r Ufl dt,,,!.!u,.s¡ ¡¡curre 

\JU Lell., ,1" 111,1,'''II,lllIic'lllo!l ,¡ '" ,:¡lll'qll" Ila,\ tUI pro/¡h-lII;1 ([l' :"Il'¡:tu·jdad. 

:I¡~ll' la tlui¡l:1I1 P,¡j";ll',i¡ar HII rtlIlLiIJU~llIIil'IJIJ) JIU :Iuloj"ú.ali". ~ nH ulilin' ["Il' 

,'quII!" '1IIIt,· d, '1\'" ,,1 11l'1-"'II:ll . 'I,'¡dic¡d" ron"\ja ,.J jJl·OJ,!t·III;i. 

:ng~z 
Director TécniCO 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

Esto equipo genera. utilizt:l y ¡xloue elllill' l':iCI\II¿1 c!,~, Icllllc,(:c'_'UCI1Cld, Puedo 
causar Illlürfoll:ncia~ de, radioffccucllclél ,í t.,I(u~: ui<opus'¡i'i,)~: iTlÓ,jICl)':) y no 
múulcos y ue f¿lUioCOlnLU1ICi.lCióll, P¿li'a jJl"OpürClul1dr una pr0lGCcióll razolldble 
contra tales interferencias, el AMX-4+ y la unidad de rayos X móvil se ajustan a la 
IlJrlituciórl de ulnl~ióll p,-lrCllus di:';';' .-,;,ói-r,c)'.::, ",-,~"j,t::,-,;j 0(1 GIUpO I Clase A. como 
consta 011 EN 60601-1-2, 

Sin embt:lrgo, 110 existo Ilingulla f:j¿lI-¿¡lltia ue; l\1l0 no afect.lfd a una Iflslalación 
particular, Si se delermina que ul Clju,;) u ',1 1,]Ic,dcrúIIC¡¿b (lo i..¡l"_' ,~C ¡)Ul,(ie !'Iacer 
encolluiúlldolo y apd~óndolo), el usu¿ui() -) (.-1 ;JU::::;"llldl JI) ~,0¡"','ICI() cualificado 
pueu!..)ll 11110111011' curl-ef:jll' el proLJlcllld ~1~ule;lll;u UII J U va lid::> C;,,: l:~ltb IlliJuiuas; 

• Reorientar o reubicar el aparato illterfcricJo 

• Alojal' 01 equipo uel ¿¡¡Jéli"ato ililcriUluo, 

• CorlCctar el cljui;JO y el aparato illlerfcrid() él d()s tOlnas elóclrlcas diferentes. 

• Dirig'l¡'so al CClltro de velltas (\ all'ci.JrO::iL:liI¿Jlltc ued serviCiO 

El faunc¿lIlt0 lit) es rcspullsable IJ" nlll'I', ',.1 1,'¡,.-rl'..:I'CIICI,1 rJeUIUd el CdiJlcs 
COllcctdUOS ',iI10rCIIICs ue los ICCI),I:l..'IIl!¿¡é"-',, ,1, el Cdllli)IUS l.' I':IJGI:I<:<¡'-~IU¡IOS no 
aulorizaJos ell este equipo. Las modificaCiones o cambios no autorizados pueden 
t:lnular I¿lllcencia otorgada di USUdl-i() pi:!r~l 1II..!IIcjar 01 ¿¡parc\to 

El Grupo 1, Clase A sobre los DIS;Jüsitlvüs Illúuicos estipula que p¿:¡rCl acatar la 
regl¿:¡HlolltClcióll aplicable a una Íllterfaz ell'ctrolnagnética. los cables de los 
periféricos deboll estar t)linJados J' corrcclo/III,",lll", cOlloclauos el Id Ilctra, El uso de 
cables inCOfro(.idlnenlc blilluado::; (\ In~tI ','U,'('CIdcl(1S d lel li'~'Hd ;)UCOc 9uner¿¡r 
illtorfcrcllcias ue radlofrccliollCi¿l. "JI(ddIIU'..) ,.~, lelo:, (111-( _'11",01'-:, JL' Id Dlrccll'JL\ M6dic,1 
Jo la UIIIÓII ElHoiJCé, y d IdS rqJlti,:; ",e Id FCC 

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 a elección de sustancias que se puedan suministrar; 

,ng.EdU~ 
Director TécniCO 



3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico prese 

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación; 

NO APLICA 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone 

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

NO APLICA 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

NO APLICA 

~ 
,ng Eouardo 00mm90 Fe,nanoez 

Director Técnico 
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:Ministerio áe Sa{uá 

Secretaría áe Politicas, ~guÚlción e Institutos 
)lN.:M.)l 't 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14059/10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

2 .. 8 .. 3 ... 6 ' y de acuerdo a lo solicitado por GE SISTEMAS MEDICaS DE 

ARGENTINA 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 característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN DE RAYOS X MOVIL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-429 - Sistemas 

Radiográficos 

Marca: GENERAL ELECTRIC 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Equipo de rayos X portátil, que permite la adquisición 

de imágenes diagnósticas y quirúrgicas. 

Modelo/s: AMX 4+. 

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems, LLC 

Lugar/es de elaboración: 3000 N. Grandview Blvd., Waukesha, WI 53188 - USA, 

Estados Unidos. 

Se extiende a GE SISTEMAS MEDICaS DE 1~GENTINA S.A. el Certificado PM-

1407-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a ............ A~R .. ?ºJt siendo su vigencia 

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~/ 283 6 

Dr. OTTO A. OQSINGBEB 
SUB-fNTE:RVE!NT0R 

A.N .l!II.A.~. 


