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ARTICULO 6° - Reg;strese, In,cr;base en el Reg,stro Noc¡on~1 de Producto'es y 

Productos de TetnoIDg;~ Méd;ca "' nuevo producto. Por Mcsa de Entradas 

not;f,que,e 01 ,nte'e<ado. ~~tr¡;ndolc entrega de cop,a autent,c~d. de la presente 

D;,pos",ón, conJunt.mente con sus Anexo; l. 11 Y m, Górese al Dep.rt.mento de 

Reg;<trú a los ~nes de LOMeec;on"r el legajo correspond,ente, Cumplido, 

arth;vese. 

I:xped,ente NO 1-~7- 15633/12-7 

DISPOSICIÓN NO 

L.;..// 



}¡'m,t<7"> do ,,,U(I 

&0"'''''' de p"IHim, 
H.~ul,dú" e 1,,,'''"1,,, 

A N M A T 

IINEXO 1 

DATOS IOENTIF1CATORIOs CARA~TERÍ5ncos del PRDRu;;¡rO MEDICO ;m;mpto 

e~ el RPPTM mcd,ante OISPOSleION A.NMAT Na ... "" ... U.,L.,s .J .......... . 
Nombre descropt;vo: Rad,ograf;a Computa,;zada _ Lector dc Imágenes 

Cód;go de ,dcntificac,ón y ~ombre técn,co UMONS: 17·904 SIStemas de 

Ima9cnolo9;a D,g,tale •• para Rad,ograf;. Compulan,ada 

Marca del producto médoco. FuFfdm 

el •• e de R,e'90: el •• e II 

Ind,eac,ón/es auton,,,dajs; ";,,tema pora la obtención y lectura de ,mágene" 

rad,ogrMjC"s d'g;lales on pl.,c~ IP. 

Modelo/s' FCR Cdpsula X (CR-IP 357); FeR Cap.ula XLll (CR-IR 359). 

pcr;ooo Oe v,Oa u,,,' \U (d,eZ) ano,. 

Condoc'ón do c<p~ndlo: venta exclu"va a peore"on.le, e ;n,t,tuc;onc' ,aManas. 

Nombre del f"br'ea~te: FUJ,ñlm Imag,ngs 5ystems (Suzhou) CO., lTO. 

LU9.rles de elaboración: 138 Chang ),,,og Road, Nevo D,str'ct, 5u,hou. 215011, 

R p, China. 

Nombre del r.brlCante: FUj,Oim Corporation 

lU9ar/es de elaborac,ón: 26·30 N"h,a'''Du 2-Chome. M,nato-ku, Tokyo 106-

8620, Japon 

Expedie~te N' 1 -4 7-15633/12-7 

DISP051C~'NO 

(~ 02a 
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ANM,AI' 

ANI;XD Il 

TEXTO OEL/LDS RÓ1ULD¡S e INSTRUCCIONI;S DE USO AUTORJ7AOO¡S del 

PRODUCTO M~DICO inSCrIpto en el RPPTM med;~nte DISPOSICIÓN ANMAT 



Radiografía Computa rizada "Lector 

de Imágenes 

PM: 1073-176 

1-
GRIE"SU 

Legajo N'" 1073. 

Información da los Rótulos 

Radiografia Computarizada-Lector de Imágenes 
N" do <ene: XXXX 

- F<" c.lPSULA' ¡<"""'I O >t"CAP$lMlO. '1"'""'''1 O 

", ....... '~. 
OIllEIISU S,A, 

", ""0 le ""'" '" _ """" lij. " , ,¡ e I 007 AB\l 
s...,,, Al"" _ AltenlJn. 

, """0.''' 1'''' 
FUJIF,LI.IIIMGING SYSTEMS(SlJlHCWJ) ea lID 

'" Ch • ., J""!I_, No<. D.1rIcl "'_, ¡,501I, R P China 

, """""" l,""· 
FUJn~ """"'*" 
26·3<l, """"""" ,-el.,,,,", ~I'-'", T""" 106-1lS11l, Jopón 

I ''''P''''_ ,,,,,,",,' Ing. k.uoo O"g'.'" MAT~' 0\0113 

v"m. ""'IIS'" 'proles;"" .... ,,,lItu,,,,,, .. >a"'rios 

-

"'UPA 

, 
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~ Radiografía Computa~zada - Lector 

de Imágenes 
c",~"'o ~ 

P'-!: 1073-176. __ ~ 
Legalo N" 1073. 

INSTRUCCIONES DE USO 

3.1 Indl"""lones del Rótula 

Razón Sooal y O,recoiÓll (Rótulo FabOi;¡¡nte). 

FabnCBdo por 

FUJIFILM IMAGING SYSTEMS {SUZHOU)CO, LTD 

138 ChangJ;"ng Roa<!, New O .. lncl. SLJZIlau, 215011. R.P, Chln". 

Fabncante lag" 

FUJIFILM Corporall"n 

26-30, N,ohlozaou 2-<::".,.".. Mm_k". TOkyo 106-3620, Japón 

R_" eoeo., y 0,,,,,,,,60 (Rotulo "'" Impon.dO,). 

Av. JulIo A Roca 836- PO$O$ 10, 11, 12Cl067ABO 

Buonos Ai"", - Ar90nl;ne 

ldonllficaaón del praducl<>_ 

En Rótulo do' Fabncante 

P,oducto Radlograffa Compulantado 

Me"", FUlililm. 

Modelo. CR_IR 3SQ. CR·IR 357 

En RótulO del Importador 

Praducto' Rodlog'affa Compullmzada _ Lector d. Imáge"". 

Marca FUJrfilm. 

Madelo' FCR CAPSULAXL 11 (eR_IR mI, FCR CAPSULA x (eR-IR 357), 

Condioiooea <le Alm.""namlonlo, Conse",e""" ylo ManlpulaOlón del pro<lucto: 

• Corldocoo .... Operativas 

Tempeflltura 15"Ca30"C 

rlum_: 40% a 60% rlR (lIbra <le oor>rJ ...... clón de '0010) 

P, ... ón Atmosférica 750 a 1060 ¡nPa]. 

(~ 



026 7 
Radiografla Computarlzada _ Lector I ~~' 1073-176 

de Imágenes L"I,i.ja N" t073. 

:<:<":':':":<:",-~----

Máxoma s ..... raclÓn de calor, 1,05 MJII1 O m""Of 

Cansum. do Poten"'- 29<NA I)N). menor. 

• CO<Idlcl"""" no aperlilivas­

Temperah.J .. : O OC • 45 'C 

Humed..:! 10%. 90% HR ~Ib<e de coooen •• ","" de roclo). 

Pre!lÓn Atmo$lem:a 750 a 1080 (tiPa] 

Muertenc" •• ylo p<e<auc,ón transporte (ompaq ... del Producto Méd,ca) 

r t' NOEl(PONERALAGUA 

" 
ESTE LADO ARRIBA 

MANIPULAR CON CUIOADO 

FRAGIL 
, 

M N 41J13 

Número de Reg,,"'" dol ProdUGto Méd,ca. 'Au/orizado por la ANMAT PM 1073_176' 

32 Presta";."... atribuId .. pe' .. lac"ic.m.. 

El Leda, de Im;\gene. es un equopo de rffi'ogralla dog,1iI1 qLlO ha ",de d,f.e!1ac10 ""ra 

leer informaCIÓn procedente de """ im.gen ,adoogrlilica. la cual ... almooon. en una 

placa de ,magen (lmaging PlIII8 - IP) D,cha IP se LIt,I,," ooma 00 dOle<1Otde ,máglln .. da 

rayos X, "'II,strand8 l. Inforrn.''601 de un. ,mago" captUrado" partr d. una e.posO""" • 

lao rayos X 

'< , , 
/ \ 
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Radiograffa Computarizada - Lector PM 1073-176 

de Im':'genes Legajo N' 1073 
G~r .. 'su 

El Lector de 1m_geno" @sIiIlndlea~o ""ra rad,ografl. de me<ho <le .. n~ •• ts come 

•• í también tomograll. de "'yo. X. _más d@rad;ografla p'."" de pecI\o, abdomen, 

hu .. os, cabeza, O<rt,@ 01.," 

3 3 Cem blnaclOn del Producte Médlce Cen otros productos 

El Lector de Imagon.. puede COnO<torse "" red • UIla CenSOI. (Unil;lad 

pr<>eeoader. <le Imagon) e a "na Imp'esora Medica. o •• mbas_ Adomós, @I ~,de 

Imóge ... puede pro""'" .oporte@ .. nliguracion .. deoiotem •• d,verso •. L •• po .. bIes 

comblnacion .. se detal,on en "' .. gu,"nle labia. :c:c===:¡:= 
Con,ol@FCR 

DRYl'IX 7000 

--e-- ' 
Consola FCR 

F_ J' 1 C_oo"",ctros Produ<>os 

El eqUlp.miento aceeso"e so_o a l •• ¡merl.""" .nal6g'''' e digital.,. debe 

osta, do acoordo al ... peot'U" e.Ia""., EN &rm@nlzode naCIOlI!I,msnto (por ejemplO, EN 

60950 para eqUIpamIento de proc .... mlento de d.loo. EN 1lOOO5 pala equipamianle de 

VIdeo. EN 010'0_' para oquipam,onlo de labor.IOIlo y EN 6060'·' pora equipamiento 

nuevol. Además, todasl.s conIIg ..... clone. deben cumpllr .. n eI@stllndarEN60001_1_1. 

SU S.A. 
, 

, __ o 
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Radiografía Computarizada - Lector e-'_"_'_",_'_176 _ 

da Imáganes l<!gajo N" 1073, 

34 Inxlalación y manleolmleoto del Producto Médlee 

lostalag6o 

o El oq .. po 00 debe Inslalarse eo lug.re<; de_ q'- e.puaslo al agua, 

- Tampoco en lugares dond@ pue<!a .. r aleclado .dversamenle por l. pr@uón 

a!moslér>ea, lemperalura, hum_d ... nlilaelórl, luz solar, polYo e Plaseooio de 

sa105, 5ulflxo e """'anoas "mila"", .., oa almsote", 

o El equipo debe permanecer eo eondocoon .. estableo@n ..,perficoe o ....... da y 1'10 

'"JelO a ",bracoon .. e gelpes. 

- El equ;po 00 d_ ",stala,... en sitios don<le !>aya qUlm~ alm"""""d .. e 

"",,,,,eo de 90 ..... 

o Asog ..... ' .. q .. 00 ~ •• ""a, el uo~e y el com .. "o do _ocio del equlI>O oean 

o P"'JIOfC'ooar al eqUIPO do "oa oor,ecta pueste aberra 

o E,,:eodide Presionar el onlerruplO' pnncop.1 @n l. pooio;IOn ON. La "mpa", 

,r1<loc.oora del modo e""""l!ldolborrado .. _nde eo el panel de oporacióo. y 

comienza l. eF"'ración do iolele!l:zool';" ael ""'mo CU"OOO el oqUlpo ..... en 

marcha, la lamiW" <le -ce5ille Illdo" se eociende 
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de Imágenes r,-~-.-,,-,C.C.C,":;:,C.-I 
GRlEN511 

Mantenlmlemo 

• R""lizar penódlcam8f\te la inspilCCl8n d .. equipO y .u. p ...... _ P..-. ello, ... 

recam .. nde hacer uso del cneokllSl p,aporc;OI1000 por el fllDrlcante 

• SI el equipo "" ha sido usada por mucl10 tiempo, asegurarse de que apete 

eorrectamBnte y 8f\ fcnn. ""!Jura ont ... de ulJllZ.ne nuov.m""" 

Chequea. ~ieria. 

• A""!.Iura_ que el equipO inl"e ",,""almeme y que se _Iezca la earrecta 

camunle.elo.-. "'" l<>CIos los "'IUpOS conectaOo. el mISma 

CneqU80s ponódlOl!s 

• Venfioar que el ""lar S se mantenga COnSiente (Frecuenele oem..-I) 

• umpo", "j""110 de oassettos y los puenOl! de eotrad. y salida de aire. (Frecuenelo 

mm ... ral) 

35 Implantación dol Proouela Módico 

No C<>rre.sponde (No e. un Producto Meo"" implam.bJ~) 

3 6 Ri_05 d~ in_ronei. r<lsipr<le. 

E .... equ,po n. SIdo evaluade en base o la nrona EN60601·1·2-200HA1 2006, 

~nconkMdo ... que cumple con los IImlleO paro dlSPOOotJlI<l. medocos relaIOlI<l. a lo 

proteccion eantrn ,n_nele neri..., en u"" instalaCilm médiCO tlpica 

E.te eqlJlpe g,onera, ulJhza y puede ,rradoar energl' de radoofrecuBn"a Si ne se 

i .... lal. y utiliza de acuerda o la. inolnJocianos del Fabncante, puede causar Interferencia 

oo""u. con otro. d,.."...,lva. pró><lmos NO abstenle, "" se go .. ml.. qu~ eoIe 

mtaf ..... oci. ne OCUml en uno mst.l""en porbo:uf.r. Sr el equipo ""usara I"",rieren",. 

oo"ua a otras disposillllllS, .. usuario ~_ ~.lar~. corregin. madi.nte una a •• nas de 

'., ,'go.oeoleO medida., 

• Reorienlar e .... bi""r el di.¡>ooiti.a "'''''¡>tar, 

• Aumonlar fo ... pora",o.-. amra equipos 

• Conectar 01 "'I"'PO • un tomacarrionte do un ,,",vota diferente al quo ostM 

OI!nedad"" los otros "'IUlpos 

; 
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de Imágenes 

PM 1073-176, 

Lega)O N': 1073. 

3 7 Ratura del enyasa a Indicación da la. mélad"" adecuados ele ...... te~IIZ8elón 

No ~JXllI(Io ( ... tfa(a de un Praducto Módico nO monllzab .. ), 

3 8 Limpieza. deslnle«lón ..... ndk:len.m .. nto y método de este~llz.clón 

I.Llmpleza de ,. unidad da ca_ 
• R .... ,"'.' 'o I,m"..... tomo_ '. p,="""n d~ que ne 109""'" pcOIIQ dentre del 

equipo 

• L,mPlar el coDerlO' pora protOCOón de entrode de ¡>OIUS usande un pañe suave 

hcrnedeeulo con agua Ne utilizar qulmicoo tales como alcoholo oguam!. para 

p,nM., y. que podn. eousar la deformoclón del eo_ 

2.umpiezo de 105 PUorl05 de entrada y salid. de aire 

Dun", lo. ,olm .. '"'' eqUipo 

" Quitar ISs filtre. de .,re unid"" ala. rejillas. 

"i LimpOar flltres, rejilla. y entrsdo. de .. re u""ndo '"'" ""piradore 

,. Colocar nue.sm .. " loo litro. de a,re. las "'jillas 

v Montar nuevomento la. ,ojilo. On ~ aquó¡>o 

VI Limpi", loo puertos de salid. de aire usando una .... radora. 

3 9 Tl'lIIlImionto y procedimiento adICional anln d8 utili .. , 81 Product8 Módico 

Antos de la SperaCloo con el eqUipo, realiz.r los '"9'"ontes chaq",",,' 

• In.pec",on., lo. contocto. de lo. IMrUploreo, pcOondade., mec. de doalK y 

madldos y oon1lrmo' q .... el eqUIPO funelona eonectamenle, 

• Confirmar que la puesta • tierro ha SI<Io compk>tomllnte oo""otads 

• Ase¡¡ .......... q .... todos 'o. estilOS "ay.n .,do co.OcIados correctamente y en lo""" 

segura. 

3 le Natu'al .... tipo, Intenoldod y dllll~buelón de la radiación con nn ... médk:os 

No COfresponde (01 equipo ne erTIl'" radlocle""s csn finos mód'co.). 

• 
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l.11 P""'"UClan .. GO case do oambio de 'uncienomlen!<> 

Atlte cualquier ","",b,o d. 1""oOn.""<II110 SO! deben 10m" los sigu,em" recaudos 

...... d. comun;oarse con al ... ",,,a técr>IOO .1lI<Iri>.do 

ene!"""" 

El Equipe no ._" 

3.12 P"","ucien •• 

l" 

si osc<Iner a en 

• No epllca, una fuerza &xcos,u. al ""~ al momente de ,....."",, el m,.mO y 

C"aOOo es" in ... rta<lo_ 

• No sentarse _obre el Loeto, de Imágo"". o aplicar 01 peso de una perg<>na .obre el 

• Ne mohlr los dedo. en lo ranu,. da ¡"""""ón de c·"o_, ya que pod~. toClIr 

paf\$$ filos.' y produ",r "'''0000 on ' ... de<los 

• Dado que ,. _$,b,I,dlid <lel .isIem. ( .... r de 5) "arla cen si liempo y por otros 

laclarea comO pr.blema. del "!lleme. ""oca uoBlo para estoblOCtl' '. rad,ación de 

l. dosi. Y I o AEC (p/'IOtOl_r). 

• O .... r.noar poJiódicarneMe s; si ualor de S n. camblllClo "_'ememe cuando se 

u~l,ce si uolor de S como una nta,Ma 0& l. ~as," de ouoo""6" po" l. ,magOfl d. 

cal¡ood, y SO! expon. oon fioo. de ooo1rol de la d ... ,s_ a cuando SO! LIt,I, •• FNC 

(cctlt",1 d@iru'dofleXIble)_ 

, 
<e __ 

{ 
, < 
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• Ant .. de Insertar un eh ... ,. tipo cassette en el equ'po, "''''licor l. ,dontrficael6n <lel 

pac>ente, sin o>ccepc>On. mod,.ote el oombr. oomplato del paciente, fecha de 

",,,,,miento V cosa. por el estilo 

• Antes de ,nsertar un ca.sette en el eqUIpO .• segura",. da 1 ... , el menu da 

G1Cp06ICI6n. 

• Anles de Insertar un ca ... tte 8f\ el eqUipo, asegurarse de que .. encuentra en 

modo d. 1.<lOra de la Imagen S. de .. proceder de ..... m .... re porque 1 ... 

Imlilger>eo se borra" SI el eqUipo se iIOCUOnlra on el modo de borra, 

• NO e,po'" el equipo o c""Ue a ","r&CIÓn. m",_. una Imagen ..... ,endo 

leld •. De lo .. nlron9, resunoro una Imogen con dsenivel O .. ""lares, lo que 

.r~ ... ""II.thl.menle • la lea,"", de lo mlsme 

• Un 00 .. _ In08Mado "" U dol>e lomar ~a&la que la lámpora da ""PlJI.ión de 

"010 patpadee I82UI) Si .. Intenl. "car 00 cassette d...,,,,t .. el prOC@ .. mlsnlo, 

• NO ,_, un cassette no "p"crficode@n.'LecIordelmtlgen .. SI un cos_ 

nO especJtiOildO >e moerto en" lector de Im.9"""". l. lectura de Imlogenoe ser_ 

desectlVooo Asegura,se de utilizo, el cassette especifico (ver Eopeclfloacicn .. 

técnica.) 

• Reemploza, la lampo'a de bon'edo 0Il''''''' el _190 "" erro, .. mostrado. Ps,s lo 

,u>!JIu"on de l. I;lmpar.¡., pon~ 8f\ 0<",10010 aln 'u dlolribuido, local autorlzads 

Cuands la lámpara no fu""on., no "" poolble realizar le Iorea de bom>dO 

• No ,",a, 1.0 caS&e1lOO ya oomoltdos o "-'posicIÓn __ de ,. lectu,s ds Is 

;magen E. posible que se pk!rda une ;magen 

• Ulil~r .010 porte. _"'n.leo ir><licad •• po,a el equipo. camo la mooa o si ,a", do 

c.ssette. 91gul",,<r> 1 ... ,1'ISIru000on ... en el manual"" fu""snamiemo Adornó" no 

coloca, 1 .. obletoo no _meados en 0110 •. TedO ello puede oor><luci, a lesione<; y 

poeza. opcionales puedan reGUla' dalla<l ••. 

• ExpoOlcion .. o campos mogne~co.: Deben !tIm • ...., on cuenla l .... g"_ 

.. nalders"onea 

úLoa eqUlpOO <le camu",cocoón po, ''''',oIre<uencl. porl~bl .. o ml""Ie> 

pueden afectar el equipanlenlO médi .. elédoi.o ~ 

L J. 

- '-~ 

, ,e' TEC>H •• 
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Radiografla Compularizada _ Lector PM 1073-176. 

de Imágenes Lego", N': 1073. 

Q El uso de acOHOrio., tranOCluclores y cabl .. d'_. e lo. especificados, 

con .. cepción de 1", tr8flSd"""""" y cables "endldos por el F.bricont<> como 

reemplazo de panes de componont .. mtem ... PIJ_ ",,,,,iIll, en un 

iocremento "" la """",60 o d""""""nto de IMlUnillad del eqUipo . 

• Descarga. elet1roestllllca6. La. '"9uisnleo Inst""""one. deben ser 889"Nlo. par. 

p"",""ir Cl>!>qu,", oIl!~CO •• lo. u.uanCO 

o No ",mOVer 1 ... cubiertas prole<I"' •• del equipo 

o No tocar p.ne. ron .~. tenslOl1 CO<ISU. mano" de otr. m.n .... podrl. """bir 

una 0"""'9" Ol_c •. 

e IrlSlala, el Producto Médico en .., I"gar doMe no puada Ingresa' "9uo. 

o Asegurar de que el Producto Medreo ..... adecuadamente puesto .!>erra 

ü Verificar q"e todOO 1", ""bies están apropl.d"""'t"T\e oonectados 

3.13 Modleomenlos que el Producto Méaklo estII _¡ ...... " a .dlnlnlstnlr 

No C"",,spoo<;/<l (el ProdLJcto Medico no ha 5Ido dO!e/lado p'''' acmlni.tra< 

medocomenlOo), 

314 Precaucion<Oll on l. ellmlnaclOn doi Produotc _ice 

Al ser ,nLJIII,ZBdo, el equipsm .. nto $e <Jebe _., on lugor a¡>wp;sde (do actJO<do 

con Is leg .. l.clón local vl\IOnte). evilsnde l. contam'naclón amtN""lol o el uso lnadecuad. 

dol mismo, 

315 Medicamentos Incluid .... en 01 Producto Méd'eo 

No Corresponde (el ProcIucle MédK:O nO ,ncluye medi"""",nlo como psrte Integrante 

Oel mjsmo) 

3 16 Grado de p""'loión atrIbulde s lo. Producto. MIidICO$ de medición 

No C"""'IJOflde (el p'oducto Médico no tiene función <le modiclón) 

C--, 

e 
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ANEXO III 

CER.TIFTCADD 

ExPediente NO: 1-17-15fi33/12·7 

El Jnl~,v~nto, de la AdministraCión NaclO"ól de Medicomentos, Allmcntns y 

certifica que, mediante la OlSpo;,clon "1)"'1'11 "te. 
NO , ... """.. .7, Y de acuerdo 

(ANMATj 

o lo $o"citado por Grlensu SA se automó ló 

Inscripción en el Re9rStro NaCional de Productores y Productos de Temologld 

Médica (RPPTMj, de vn nuevo producto con los ;,gulentes datos IdenMc"torlo, 

característ.:os: 

Nombre descriDtlvo, RadiOQ"ffa ComDutamad~ - I ~,'m de ¡mageno' 

Código de ,denllfrcaClón y nombre t~cn,co UMDNS: 17-904 SIStemas de 

Imogenologla Digitales, para Radlogroffa Compularizada 

Marca del producto medico: FvJlfilm 

Clase de RJesgo, Clase Tl 

Indicación/e> a<Jtorizada/>= Sistema para la obtención y lectura de Imjgenes 

'ódiográflco, digitales en pl"a IP, 

Modelo/s: FCR Cap>Ula X (CR.-1R JS7j; FCR Capsul" XL II (CR.-IR 359), 

Periodo de vida útil: 10 (diez) años, 

Condición de expendto: venta exc'USlvó a profes¡onales e ¡nStltuClones sanlto"a;, 

Nombre del fabricante: Fuji~lm Imagings Systems (Suzhou) Co" LTO. 

Lugar/es de elaboración: l38 Chang Jion9 Road, New Oostnct, Su,hou, 215011, 

R.P. ChIna, 

Nombre del f.bflcante, FUJjfilm CorporBt,on 

Lug.r/es de elaboraCión: 26-30 Nishia,abu 2-Chome, Mlnato·!,", Tokyo 106· 

8620, Japón. 



Se extiende a Gnen,u S,A el Certificado PM-I073-176, en la C.udad de Buenos 

I\"~",, 1..6 .ENE ·2-013 .. , Siendo su vigencia por CinCO (S) anos a contar de 

Id fecha d~ su emisión. 
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