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BUENOS AIRES, {§ EH

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2813-16-4 del Registro de esta
ﬁdfrninistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

i
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones GEMED S.R.L. solicifa se autorice

la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

-(RI'TPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médi\co.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion dé productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
ae:Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigefnte, Yy que los
estfablecimientos declarados demuestra;n aptitud para la elaboracié y €l control
de |calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM <I:l|el producto

i

médico objeto de la solicitud.

o
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto P -

N°:1490/92 y Decreto 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; ) ’

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE

i
|

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE: | .
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
mairca VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC, nombre descriptivo TUBO DE RAYOS X ,ﬂl '
y nombre técnico TUBOS DE RX, de acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L.,
corln los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Ce&iﬁcado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la présen e Disposicion
y que forma parte integrante de la misma. |

ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 21 y 22 -36 respectivamente. 1.'
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debéré figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1113-37, con exclusién de toda otra

| . .
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

7
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mendionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a pértir de la fecha impresa en el’ mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

|
Praductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de :Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de co?ia autenticada de
la bresente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técﬁica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-2813-16-4

DISPOSICION N© 0 49 5 l

rmk

| Br. Roceare Lepg | |
. Subadminlstrador Naclenaj
ANM.A.T,

P'



‘ ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULO

f GEMED S.R.L.
Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.

| Importador

; Administracién Comercial:

Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”
C1429DEA - CA.B.A.

_ VARIAN MEDICAL SYSTEMS, X-RAY
| . PRODUCTS
Fabricante

VARIAN MEDICAL SYSTEMS INTERAY

' 1678 SOUTH PIONEER ROAD SALT
' LAKE CITY, UT USA 84104
Direccidn
3235 FORTUNE DR. NORTH

Comprometidos en CHARLESTON, SC USA 29418

Crear Soluciones

! Director Técnico Bioing. Adrian R. Puertas

, .| Producto Autorizado

! por la A.N.M.A.T PM-1113 - 37

‘ Equipos: TUBOS DE RAYOS X

Marca: VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC.

i Modelos: KXXXX

Venta exclusiva a profesionales e

' Condicién de Venta . e . L
instituciones sanitarias

f l. R. Puerics FERNANDOFF GONZALEZ 6
Director Técneo GEMED SRL.

Maviculs N° 8143 REPRISINTANTE LEGAL



ANEXOlI. B
INSTRUCCIONES DE USO

Tubos de Rayos X

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en

los item 2.4 y‘ 2.5;

i

N
|

tol

Comprometidos en
Credr Soluciones

GEMED S.R.L.

Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador

Administracién Comercial:

Av. Garcia del Rio 2477, 6° Piso “A”

C1429DEA - C.A.BA.

VARIAN MEDICAL SYSTEMS, X-:RAY
Fabricante PRODUCTS

VARIAN MEDICAL SYSTEMS INTERAY

1678 SOUTH PIONEER ROAD SALT

LAKE CITY, UT USA 84104 .
Direccion !

3235 FORTUNE DR. NORTH
CHARLESTON, SC USA 29418

Director Técnico

Bioing. Adrian R. Puertas

Producto Autorizado
por la AN.M.AT

PM-1113 - 37 '

Equipos: TUBOS DE RAYQS X
Marca: VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC.
Modelos: XXXXX

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

e —

3.2. Las prestéciones'contempladas.en el ftem 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Director Téoninn
Aratricula N E113

EMED SRL

cae 3
Lie 1 b ...'..u.“‘sh
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| .
Los tubos de‘ iRayos X VARIAN emiten Rayos X para usarse en equipos de diagnostico por imégenes.

El rango de KVP (Kilo Volt Pico) es: O 4 9 .

¢ Tubos para radioscopia/ radiofluoroscopia y tomografia: 125 KVP/150 KVP

¢ Tubos para Mamografia: 49 KVP

La distribucié}n de los Rayos X depende del equipo de diagndstico por imagenes donde es montado el
tubo de RX {colimador, blindajes, etc.}
El punto focal (focal spot) y el dngulo del blanco (target angle) se mencionan en las tablas contenidas en

el punto 3.3. Los puntos focales cumplen con los requisitos de fa normativa 1EC 60336.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente
sobre sus carLcteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener

una combinacion segura;

Todos los productos de VARIAN poseen elementos para el montaje de la unidad en el equipo del
fabricante del equipo original. Estos incluyen montura para soporte, placa de puerto o montaje que
utiliza orificios roscados en refuerzos disefiados para la aplicacién. Monte el producto de rayos X sélo de
acuerdo con e‘l procedimiento del fabricante del preducte original. Algunas aplicaciones colocan los §
ensamblajes d‘e tubo de rayos X y los accesorios sobre un paciente. . i
VARIAN recomienda que todos los conectores roscados del montaje sean faciles de encontrar, como lo
requiere el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia, conforme a las facultades conferidas por el
Secretario de Comercio, y de acuerdo a la seccion 15 de la Ley de calidad de elementos de sujecion (Pub.
L. 101-592, seguin la enmienda de Pub. L. 104- 113) |
Se proporcion‘an instrucciones de montaje con cada dispositive 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 filtracion inherentes del

ensamblado de fuente de diagndstico.

NOTA: Los tubos de RX VARIAN deben utilizarse respetando las especificaciones originales del fabricante
del equipo de biagnéstico por imagenes.

Las tablas que se muestran a continuacidn, contienen la informacién de los tubos de reemplazo
adecuados, agrupados por nombre del fabricante del equipo

Fabricantes dé Equipos de Diagnéstico por imdgenes
-  COMET
- CGR
- DUNLEE
- ELSCINT
- EUREKA
- GENERAL ELECTRIC

Chimetir Tdonia MED SRL.
blarrdouty 2 5943 REPRESENTANTE LEGAL .



- PHILIPS

- PICKER/MARCONI
- SHIMADZU
- SIEMENS
- TOSHIBA
Fabricante: Comet Tubos para mdiografia / radiofluoroscopia
Tube Type '.l’.x Focal Spot gm Heat Units m g:nl;e Data Sheet
DX7iHms [raD-i3 [1020  Joom  eowwu e 150kV  |RAD-13
DXSIHES |RAD-14 Jos12 P fooxwu i 150kv  |RAD-14
DXSIHHS |RAD-13 [1.0-2.0 81 |00ksu |16 150kV  |RAD-13
DX93HHS |RAD-14 {0.6-1.5 395 [300kHU [12° 150kvV  |RAD-14
DX96H/HS |RAD-14 {0.6-12 2m |3okHu |1z 150kv  |RAD-14
| RAD21 [0.61.2 36100 |300kau iz 150kV  |RAD-21
DX97/HS [RaD-14 [0612 3217 |3okHU |120 150kv  |RAD-14
T RAD-21 [0.6-1.2 36100 [300kHU |12 150KV |RAD2L
DXIOH/HS |RAD-44 §1.0-2.0 ssmys |soowiu 160 IS0kV  |RAD-44
DX101HHS [RAD-21 [06-1.2 36/100  |300kHU {12° 150kV  |RAD-2I
, A-196 0610 322 f3sokHU 1z 150KV |A-196
DX104H/HS |A-196 0610 2m  3sokHU |12 150kv  JA-196
| |rRaD60 o612 4100 {a0oxHU f12 150kv  |RAD-6O
DXI06H/HS {RAD-92 [0.6-1.2 aneo [ecorku {122 fisoxv  |RaD92
DX304H/HS JA-292  J0.6-1.2 4o [awokHU 120 150V |A-292
Fabricante: CGR Tubos para radiografia / radioflucroscopfa
Tube Type !ry“": Focal Spot ﬁ’m Heat m KVP Range| Data Sheet
(Sﬁ‘&m) RAD-13 [1.020 |sa7 .ilo_ﬁj 16° |150KvP |RAD-3
|
g Adrian R, Puertas FERNAND ZALEZ

Dimottr Técnico
gatrkmia Ne Bt GEMED S.R.L.‘
T REPRESENTANTE LEGAL ;



5240 - 500
ez [oG292 Josr2 fems [0 liz |isokve
S260 |s00 .
®swray [00292 Jos12 fsems N [z isoxve |co2w
$550 600
anry [6292 Jos12 Janeo ER e fisoxve foom
5550 10
ez [61092 Josrz Jeonwo Pl fisokve |00
MX120 1.0 ‘
Rewmy |G10%2 Jos12  favio {8 Lo hisokve |oiem
] | | 4 A [ [l i
Mamografia
Sictema Insert  JFocal |KW  JHest {Targt [KVP |Data
Type Spot Rating fUnits JAngle Range  |Sheet

Senograph
3007 00T M1 0103 |1oiao |oowu J7nze  fsokve |Mast
Senograph . ; ‘
o foed 153 [0103 fLowo Joowu [rize  faoxve {Mass
DMR M52 [01-03 [25m0 Joownu foe 4OKVP IM-152
Fnbﬂmnte: Dunlee Tubos para radicgrafia / radiofluoroscopia

' Insert
. Focal |KW |Hest [Targe |kvP |Daa
Tipo de tubo Dunlee m"m Spot |Rating {Units {Angle |Range [Sheet

| 300 .

PX1302 A0z 1020 fsso P20 i 150kv |a-102

' 300
PX1312 a2 fosaz |oms [P0 hize 150kv |a-132
PX13$1 RAD-8 §1.0-2.0 [25/47 3{‘:} 16° 125kV JRAD-8

‘ 400 . RAD:
PX1402 RAD-44 1020 [ssr11s [190 16 isokv [&
PX1429 A192  fo.6-12 {40100 i]“{“u 120 150 kv |A-192
PX1436 A202  los12 Jaonoo mu 12° 150kV JA-292

, 400 o
PX1482 A2s6 o610 285 S0 16 150kv |A-256
ya Vi [
% 72
AN R Puertas

Dkl 7sonico
Pletoiepdn 0 B113

REPRESENTANTE LEGAL
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Fabricante: Elscint Tubos para tomografia computada
Tubos para .
tomografia iosert  {HOWSIE  {ycat Units |Warranty |Product Data Sheet
computada Elscint pe
18002000 Sprie.~ JGS-1089 |B1son  |1.oMHU {50000  ]Gs-1089
ﬁ%,ﬁw gLgcr |05-157  |Bison lismuu {s0000 ]cs-1s79
SeleCT Gs-1584* [B230H  {1L.SMHU [50000 |Gs-1584
1800'(2000 sprim  |GS-1587 [BisoH  |2oMHU {50,000 ]Gs-1587
HELICAT I Gs2077 |20  |zomuu [rooksee |Gs2077
240012400
oL iTemo LEcT [05207 [B2ion  [20MiU s0.000 2079
ScleCT GS-3074* |B245H {3 5MHU [100,000 ]G5-3074 ,
CT- L]
TWINHELICAT G8-3077  |B240H 35MHU {300kSec }GS-1077 !
C:T-:i ]
TWINHELICAT/F |GS-507 }Bso2n  {s.oMHU {300ksec |GS 5079 |
LASH/RTF | | ‘ ,
CT- | , | i
TWIIT!HELICATIR Gs-6079 |Bso2H  {7oMHU |100kSec {Gs-6079 E
TF I E
$eleCT (HE350)
Fabricante: Eureks Tubos para radiografia / radiofluoroscopla
90| 8®lincert TypeFocal  fkW  [Hewt  |Twst  JkvP  |Das -
E';n Varian  {Spot Rating |Units  JAngk {Range  |Sheet 1‘
RAD-8 |Emersd J1.020 J25u7*  isokuu |16° 125 KVP |RAD-8
RAD-12 |Diamond {0612 J2250 |1s0kHU |125° 150 KVP |RAD-12
RAD-74 |Emerad {06-1.5 [19.8/52 [200kHU f14° 125 KvP |RAD-24 :
Diamond {1.020 549  |300xuU |i4° 150 KVP |RAD-68
Dismond J0.6-12 [29/6¢  |300 KU J14e 150 KVP |RAD-68
Diamond [0.75-1.25 |19.8/41.2 ]300 kU |16° 150 KVP |RAD-10
Diamond |1.020 [3o21  [3c0xHU |16 |1s0 xvP |RAD-13
Ipiamond Jos12 {3277 |300kHU {12° {150 xvP |RAD-14
Diamond {0.3-12 7577 [RooxHU {120 {150 xvP |RAD-14
Diamond {0.6-15 |3285  |300kHU {12° 150 KVP |RAD-14
FERNAN
GEMED’ sl

ONZALEZ



Anexo Il B- Instrucciones de Usf?

] Fabricante: General Electric Tubos para Tomografla Computada
. Housing vo Product Data
Tipo de tombgrafo  }Insert Type Heat Units | Warranty Sheet
JCT-MAX §-270 BISOH  |400RKU {40,000 |S-270
CT-MAX GS-270 B1SOH 600kHU  |40,000 |GS-270
| Syto:i: 1600/1800  |Gs-270 B150H 600KHU  [40,000 }GS-270
CT £800/9000 GS-1079 B190 LOMHU 40,000 |GS-10
CTS800 FS/CT9000
(Dual Heat] GS-1575 B192 1LSMHU [50,000 }GS-1575
Exchanger)
CT9800 HILIGHT  [GS-207%6K  |B205 20MHU |50,000 |GS-2076K
CT 9800 Q G$-2076 B205 20MHU  |50,000 |GS-2076
Syted MX115/817 |,
o0noon4co0ne  |O5-1562 SH 15MHU }80,000 |GS-1562
HILIGHT . ‘
ADVANTAGE GS-2176 Jupitor 20MHU {80,000 |GS-2176
Sytec SRI GS-2176  |Mini Venus 20MHU 180,000 |GS-2176
PoSpeed ALCTIe {Gs-2276  [MX135CT ogmiy  s0000  fas2276
HiSpecd Advantage  1GS-3576HS  |Zeus 3SMHU  §120,000 ]GS-3576HS
ProSpeed GS-3576PS  |ProSpeed  |3.5MHU  [90,000 ]GS-3576PS
Solarix Dxi, Fxi, LXi |GS-35765  |Sofarix ISMHU {120,000 [Gs-3576S
Portitiles
Tipo definsent | KW . |Terge  |KVP
sistema | Type Focal Spot Ratit | Heat Units Angle R Data Sheet
AMX 4 |RAD-10 J0.75 19.8 300kHU |16° 150 KVP RAD-10
AMX3 [RAD-10 {0.75 19.8 300kHU {16 150KVP |RAD-10
AMX?2 |a-102 {1020 {4080 J300xHU |16° 150 kvP {A102
AMX 110 |A-102 {1020 [400  [300kU {i6° 150KVP |A-1
AMX4+ [RAD-11 o8 2 300kHU {14° 125 KVP |RAD-11

BidYs Adrian R. Puerias
D T4onico
Mt N 6113 ‘ REPduwan oAnTE wwbhl




Mamografia

T‘po defInsert Kw Target
sistema [ Type Focal Spotfping  [Fieat Units /82
Senograph
5007T/600 |M-151 0.1-0.3 1.0/4.0 9 kHU |712° 49KVP M-15]
T
700T/800 fM-153 0.10.3 1.044.0 S0kHU |rh2e 49 KVP |[M-15
T
DMR  |M152 o103 |2.54.0 |ookHU oo 49KVP  [M:152
Radiograis / Radio-flucroscopia
Insert KW . |Target JKXVP
f H Data Sheet
'ﬁpoidetubo Type Focal Spot Rating eat Units Angle . Range *

MX7SHRT jA-102 |1.020 4080 [s0exHu [t |1s0kvP [A:102
A132 Jos12 a2 aooku iz Jisokve [a-d32
Mx100  [A-195 Jos12 Jaonoo [3sonku  fiz2 [isokvP JA-195
A196 Jos10 [3272 [ssomku |12 [isokvP A-196
G292 Jos12 |[40n00 |eornku |12 Jisoxve (g

r]:mhonx A195 losi2 |aonoo fssou  fiz2 fisoxve ades
 [a196 Josro f2m frsomiv  fie Lisoxve [acss

Equipos especiales |

(T)'.';"ﬁ, '"W* Housing g:cmal &g Heat Units TM":: Data Sheet

%lé(’“ G107 lwxioorrcn Jos10[wm foxw |7 %ﬁm

o NG Iwaote  fosiofww frowu | (SI

WO Adridn R, p,
o %’PR- s FERNANDO

=HRCER Téoni
M&tricu;a Ne 651 ;(;03
REPRESENTANTE LEGAL
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Anexo IIl B- Instrucciones de Us R

Fabriiwnte: Philips Tubos pera Tomografia Computada
'l"poi de Insert Housing Type {Heat Units W Product Data Sheet
fombgrafo Rrranty
Tomoscan T-60 [s-780  |B16oH 750kHU  |s0000 Js-780
g’{’“‘m’" ™ Gs-1580 |B1gon LSMHU ]60,000  |GS-]1580
'l'ombsoan LX, GS-207 ‘
IXC o |B200H 20MHU {60,000  }Gs-2070
Tonbscan AV- :
Pf Tomoscan]GS-2072 {B200M 20MHU 60,000 |gGs-2072
SR4000
Tomoscan
SR5000, .
Tomescan  |G5-3070  |B240H ASMHU 60,000 |GS-3070
SR6000
—
Tomoscan | GS-3072_{B240H lsmuu  Jeooo  |gsaom
Radiografia / Radlo-Buoroscopia
Tipo delinsert {Focal {KW .
tubo T Spot [Rating Heat Units |Target Angle [KVP Range |Data Sheet
oy |Pa2s6 josrofasiso |sooxHu |ie° 150KVP  |pG:256
i 31.5/52 1.

RAD-50 J0.6-1.01 P Hazs i |1 ISOKVP  {RAD-50
5RO 1pG.292 los-1.2]36ms Jsoosxmu Jize 150KVP  [Pg-29
33/100 -6 | PG292

rRAD34 061213085 [3swu (122 lisokve  |RaD34
Equipos espciales
Tubo | | {, . Focal |kwW  |Heat {Target |Data
OgM  |losert  JHousing Spot  |Rating [Units Angle  |Sheet
SRM ROT SO0/ROT ] |
oo P4 5o 0310 Jiose {sooxsu 10 |p-483
SRM ROT S00/ROTY,. . .

Sepr il VT B b 0612 jasroo Ysooxnu |12 P-493
: SRM ROT 500ROT Y
é 22/50 P45 o) 0.5-1.0 {22/50  J400 kHU |15 P-456

RERNANDE$
"W LR #$R.L:
REFRCGENIANTE LLCAL

|



Fah*icam: Picker / Marconi Tubos para Tomografia Computada
Tipo de Houstng .
tomberaf Insert Type Heat Units [Warranty  |Product Data Sheet
Picker sx|.. ,
MEGA Gs-109  {Bi6o 10MHU [30000  os-1096
[1200SX MEGAlGson96  JBoos 20MHU |s0000  }G5-2096
IQPREMIER  {GS-20861Q |B242 20MHU [50,000  [GS-208610
PQ2000 GS-2086PQ |B242 20MHU  [60,000  |GS-2086P0

|
m 50 PQlgesors Imsson  |sommu |ioo000  |as-s076

| o S
eker 63 PQlas.gors  fmssoH  lesmHU  |i20000  {os-60%6
Fabricante: Shimadzu Radiografia / Radio-flucroscopia
TobeT et fFocsl |KW  [Hea |Tagn [kVP  |Data

P IType  |Spot Rating |Units  {Angle [Range }Sheet
OSLFIC IraDan Jos12 36100 faookHU [120 150KVP |RAD-21
Crer 2 IraD21 fo6-12 [36100 |300knU [12° 150KvP |RAD-2)
A |
g'f(’;fmm' |rRaD-21 o612 36100 {300 kU 120 150KVP |RAD-21
12P13C-RX80 {RAD-44 11.0-2.0 |55/120 400 kHU {t6° 150 KVP |RAD-44
12P33D-RX80|RAD-44 [1.020 |[ssn20 f4ookau fiee 150 KVP |RAD-44
FahMe: Siemens Tubos para Tomografia Computada
Tipo de Housing ‘
tomégrafo Insert Type Heat Units Werranty | Product Data Sheet
CRIDR as2030 |mco |2ommu {50,000 |Gs-2030 |
Sonﬂom {

‘ DRG /pRH GS-2030 B300 [|20MHU 50,000 G5-2030 :
[ Somatom HI-Q |GS2030  |Bage {2.0 MHU 50,000 GS-2030

el T4 enlin
Maficua b 6113

RE}'I‘.-U&!‘-.iﬂn‘i‘: u-bA’:
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Anexo il B- Instrucciones de Uso

Manﬁal Radio-fluoroscopia |
Focal |KW |Hest  JTarget |KVP

'mbcType Insert Type Jg ot Reting {Units  |Angte JRange D2 Shoet
OPAY . Isc2s68 Jos10 |reo Jsoowsrw f1e0  Jusoxve |scaas

OPTSY - |so2928 Jos12 Jaonon Jeoowsu fize  Jsove |scomm
O vsomc  |so2s68 Jos10 Jaomo Jsoowny [iz  {1soxve |sa20em

OPTUSV ,
Isoiasoc  |SG796B  J0.6-1.0 Emxa 600kHU [12° JISOKVP [SG-796B

OPTITOP ' . .-
150/40/80 Isc-loss 0.6-1.6 |40/80 [840KHU [12° [ISOKVP |$G-1096
Equipos especiales

| . ocal . 1H arget |
Tubo OEM {Insett |Housing gpot KW Rating Ugs Tq e :DataSheet
Megalix oo soolomitso losio leome  |rammu |ize SG-1392
125/40/82C o . -
Mcjalix " )

. JMegalix /7 1.35
128730/820( |SG-1560f e 870"y, o408 Jsws2 iy 18 [sceiss
GM*
Megalix .
5G- Megalix /

125/40/82C 1590BI |Megalix W 0.6-1.0 ]40/32 1.3 MHU }12° SG-15908]

M .

Megalix  log  |Megatix /]03-06-

135 .
12515402 oore Aeontix W { 1.0 150402 |ons 120 |SG-is%0TRI

cat
|

]

FERNA f GGNZALE;Z

GEMED SRL.

nEPRFsENANTE LEGAL ' 10




Fabricante: Toshiba Radiografia / Radio-fluorgscopia
Tipo de KW o |Targe  |xVP
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Anexo Il B- Instrucgds

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalad
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
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;

Los tubos de Rayos X VARIAN, solo deben utilizarse instalados en un equipo de Diagndstico por
Iméagenes.

NOTA: Los tubos de Rayos X VARIAN son remplaze de equipo original, al realizar el remplazo, deben
seguirse las instrucciones de los fabricantes del equipo de diagnostico por imdgenes a fin de asegurarse
una correcta instalacién de los mismos.

Los tubos de Rayos X VARIAN no poseen partes que puedan ser reparadas por el usuario, no abra ni
desarme los tubos de Rayos X o la carcaza del mismo.

No se deben realizar operaciones de mantenimiento en los tubos de Rayos X VARIAN, estos no poseen
partes que puedan ser reparadas por el usuario, no abra ni desarme los tubos o la carcaza.

Consulte las instrucciones de! fabricante del equipo de diagnostico por iméagenes para los
procedimient?s de acondicionamiento del tubo. Se pueden utilizar las siguientes instrucciones a modo

de recomendacian, si no se dispone de los procedimientos de acondicionamiento del tubo.

Tubos recién instalados y calentamiento diario

1) Para acondicionar el tubo de rayos X, comience con la estacién mA mas baja disponible en el mando
de control de rayos X para el punto de enfoque grande y realice las siguientes exposiciones:

-Comience con una configuracién de 80 kVp y 1/10 de segundo para las tres exposiciones.

-Aumente a 100 kVp, use el mismo valor de mA y la misma duracidn para las tres exposiciones.
-Aumente a 125 kVp, use el mismo valor de mA y la misma duracién para las tres exposiciones.

2) Para un tubo con un valor nominal de 150 kVp, realice dos series adicionales de exposiciones a 140
kvp vy 150 kVp. Las exposiciones deben realizarse con 20 segundos de diferencia aproximadamente.

3} Para un tubo de mamografias con un valor nominal maximo de 49 kVp, siga el procedimiento anterior
pero realice las exposiciones a 20, kVp, 35 kVp, y 49 kVp.

4) Si se produc‘en interferencias, repita las exposiciones al mismo valor de kVp hasta que desaparezcan,
antes de avanzar al siguiente paso. Aseglrese de no exceder el valor nominal del punto de enfoque,
consultando Ia‘tabla de valores nominales de puntos de enfoque, antes de realizar las exposiciones.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

NO CORRESPONDE. No implantable.
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
|
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO CORRESPONDE.

3.7. Las instr"ucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

NQ CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un p‘roducto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién

respecto al numero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE. Se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnostico por imagenes en el cual
se utiliza el tubos de Rayos X VARIAN,

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.9. Informacién sabre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

REFERIRSE AL PUNTO 3.4.

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

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademas informacidn que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién haré referencia particularmente a:

Los tubos de RFyos X VARIAN, emiten radiacién de Rayos X en los siguientes rangos de KVP:
* Tubos c‘le Radiografia/Radioflucroscopia y Tomografia: 125 KVP/150KVP
s Tubos de Mamografias: 49 KVP

La distribui:ién\ de los Rayos X depende del equipo de diagnostico por imagenes donde es montado el
tubo de Rayos X VARIAN (colimadores, blindajes, etc.)

| .
El punto focal (focal spot) y el angulo del blanco (target angle) se mencionan en las tablas contenidas en
el punto 3.3. de este Anexo.
to del producto’

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

médico;

Fan e PUQM
o Rl ) ":,'3
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Anexo Il B- Instrucciones de L

NO CORRESPONDE. Se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnostico por imdgenes en el cus
se utiliza el tubos de Rayos X VARIAN,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

NO CORRESPONDE. Se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnostico por imagenes en el cual
se utiliza el tubos de Rayos X VARIAN.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccidn de sustancias que
se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

NOTA: LOS TUBOS DE RAYOS X CONTIENEN MATERIALES QUE PUEDEN SER PERJUDICIALES PARA EL
MEDIO AMBIENTE Y PARA LAS PERSONAS. DESECHE LOS TUBOS DE RAYOS X SEGUN LAS REGULACIONES
APLICABLES. SE RECOMIENDA DEVOLVER LOS TUBOS DEFECTUOSOS AL FABRICANTE O A UNA
INSTALACION APROPIADA PARA GARANTIZAR SU MANIPULACION ADECUADA

Los tubos agotados o defectuosos deben enviarse al fabricante o al importador para su eliminacién,
contienen aceite refrigerante peligroso para el medio ambiente.

Asuntos ambientales
Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no deben tirarse a ia
basura regular del servicio municipal de recoleccién de residuos, sino que se deben
reciclar por separado. Comuniquese con un representante autorizado del fabricante
para obtener mas informacién sobre la forma de desechar el-equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No incluye medicamentos.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO CORRESPONDE

Y ‘

S e FERNA . GONZALEZ

{ ﬂw GEMED SRL. 14
REPRESEN AL L bolAL



0 495

-

Anexo lIf B- Instrucciones ¢y

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
: Regulacion e Institutos
! ANMAT

v “2017 - Afio de las Energias Renovables”

ANEXO

o CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSC_RIPCI(')N

Expediente NO: 1-47-3110-2813-16-4 F |

EII‘ Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

fAI:imentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

|

I
b

|
; .
caracteristicos:

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es Autorizad/as:

di?gnéstico por imagenes.

Modelo/s:

A-102/B-100
A-102/DIAMOND

A-102/HRT-09

Bq

A-102/HRT-09N
A-102-MX7518NR
AHIOZ/PXBOO

. N

o
0%9 5 de acuerdo con lo solicitado por GEMED S.R.L., de autorizo la
inisicripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

M:edica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

|

Nombre descriptivo: Tubo de Rayos X.
iCEdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-604- Tubo de Rayos X
; ’ ;

M;arca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC

ﬁﬁ' 4

Generacién de Rayos X para equipamento de

A-192/B-130 |
A-192/B-135H ¥
A-192/B-150

A-192/B-150H |
A-192/DRX3724

A-192/PX1400



A-102/HRT-0RN-18

A-132/B-100
A-132/DIAMOND
A-132/HRT-09N
A-132/MX7518NR

A-132/HRTORN-18

A-132/MX7509R
A-132/MX75FLR
A-134/B-100
A-134/DIAMOND
A-141/B-100
A-142/B-100
A-142/DIAMOND
A-144/B-100
A-145/B-145A
A-145/B-145W
A-145/DIAMOND
A-152/B-130H
A-152/B-135H
A-152/B-150H
A-182/B-130H
A-182/B-135H
A-182/B-150H
A-184/B-130
A-184/B-135
A-184/B-150
A-185/B-150
A-186/B-150
A-187/B-150

2

A-192B/B-130
A-192B/B-150
A-192B/DRX3724
A-192B/PX1400
A-194/B-130H
A-194/B-135H
A-194/B-150H
A-195/B-130H
A-195/B-135H
A-195/B-150H
A-195/DX62
A-195/MX100-09
A-195/MX100-18
A-195/MX100FLX
A-196/B-130
A-196/B-135H
A-196/B-150H
A-196/MX 100-09
A-196/MX 100-18
A-196/MX 100FLXR
A-197/B-130H
A-197/B-135H
A-197/B-150H
A-252/B-130H
A-252/B-135H
A-252/B-150H
A-252/DX62
A-254/B-130H
A-254/B-135H
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A-254/B-150H
A-256/B-130H
A-256/8-135H
A-256/B-150H
A-272/B-130H
A-272/B-135H
A-272/B-150H
A-274/B-130H
A-274/B-135H
A-274/B-150H
A<277/B-130H
A-277/B-135H
A-277/B-150H
A-278/B-130H
A-278/B-135H
A-278/B-150H
A-280/B-130H
A-280/B-135H
A-280/B-150H
A-282/B-130H
A-282/B-135H
A-282/B-150H
A-284/B-130H
A-284/B-135H
A-284/B-150H
A-286/B-130H
A-286/B-135H
A-286/B-150H
A-R87/B-130H

G-1077/B-160H P
G-1077/B-165H

G-1078/B-160H

G-1078/B-165H

G-1078/MX 100HTG '
G-1080/B-160H

G-1080/B-165H

G-1081/B-160H

G-1081/B-165H .

- G-1082/B-160H

G-1082/B-165H
G-1084/B-160H
G-1084/B-165H
G-1086/B-160H | I
G-1086/B-165H

G-1087/B-160H _
G-1092/B-160H l

G-1092/B-165H

G-1092/MX120

G-1092/5550

G-1094/B-160H

G-1094/B-165H

G-1582BI/B-180H

G-1582B1/B-185H

G-1582BI-G/B-180H

G-1582BI-W/B-180H

G-1582BI-WR/B-180H T
G-1582TR1/B-180H P
G-1582TRI/B-185H



A-287/B-135H
P;-287/B—150H
A-292/B-130H
A-292/B-135H
A-292/B-147
A-292/B-150H
A-292/PX1400
A-292/DX62
A-294/B-130H
A-294/B-135H
A-294/B-150H
A-297/B-130H
A-297/B-146H
A-297/B-148H
A-492/B-130HM
A-496/B-130HM
CG-292/5240
CG-292/S5260
GS$-1585/B-180H
GS-1587/B-180H
GS-1588B/B-180H
G5-1597/B-180H
GS-2030/B-300
GS-2030/B-300H
GS-2070/B-200
GS-2071/B-220H
GS-20711/B-220H
GS-20712/B-220H
GS-2072/B-200

b

G-1584TRI/B-280H
G-1592/B-180H
G-1592/B-185H
G-1593BI/B-180H
G-1593BI/B-185H
G-1593TRI/B-180H
G-1593TRI/B-185H
G-1598TRI/B-283H
G-1599BI/B-244H
G-1599B1/B-284H
G-1599TRI-G/B-244H
G-1599TRI-G/B-248H
G-1599BI-G/B-244H
G-1599B1-G/B-248H
G-1599TRI/B-244H
G-1599TRI/B-248H
G-2064/B-282H
GS-1584/B-230H
GS-4575/B-420H
GS-4577/B-421H
GS-5075/B-501H
GS-5076/B-590H
GS-5079/B-502H
GS-5179/B320H
GS-532B/AKRON B
GS-532Q/AKRON Q
GS-6070/B-500H
GS-6071/B-550H
GS-6076/B-590H
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G$-2075/B-220H
GS-2075A/B-240H
GS-2076/B-205H
G§—2077/B-220H

|
GS-2078/B-220H

G§-2078AJB-240H
GS-2079/B-210H
GS-20861Q/B-242H
GS-2086PQ/B-242H
GS-2096/B-225H
GS$-2176/MX135MV
GS-2276/B-206H
GS-2276/MX135CT-H1
GS-270/B-150H
G$-270/CT MAX
GS-297/B-130
G§-298/B-130
GS-3070/B-240H
GS-3071/B-240H
GS-30711/B-240
GS-3072/B-240H
GS-3073/B-240H
GS$-3074/B-245H
GS-3075A/B-240H
GS-3077/B-240HEL
GS-3078A/B-240H
GS-3576HS/MX165CT

|
GS-3576PS/MX165Z)

|
GS-3576S/DA165S

LA

"

G-2090/B-240H
G-242/B-130H
G-242/B-147
G-256/B-130H
G-256/B-135H
G-256/B-147
G-256/B-150H
G-286/8-130H
G-286/B-135H
G-286/B-147
G-286/B-150H
G-287/B-130H
G-287/B-135H
G-287/B-147
G-287/B-150H
G-292/B-130H
G-292/B-135H
G-292/B-147
G-292/B-150H
G-292/MX 100-09
G-292/MX 100-18
G-292/S550
G-294/B-130H
G-294/B-147
G-295/B-130H
G-295/B-135H
G-295/B-147
G-296/8-130H
G-296/B-147

‘2017 - Anio de las Energias Renovables”



GS-35765/B-306H
G5-35765/MX165NP

GS-4070/B-500H
GS-4073/B-421H
GS-4570/B-421H
GS-4571/B-421H
GS-4573/B-421H
G-692/B-130HM
G-692/B-146HM
G-692/B-147
G-696/B-130HM
G-696/B-146HM
G-696/B-147
G-892/B-130H
G-892/B-146H
G-892/B-147
G-896/B-130H
G-896/B-146H
G-896/B-147
GS-1079/B-190H
GS-1089/B-160H
GS-1093/B-160H
GS-1275/B-194
GS-1542/B-182
GS-1562/B-172H

GS-1562/MX 115CT

GS-1575/B-192H
GS-1579/B-180H
GS-1580/B-180H

A

G-297/B-130H
G-297/B-146H
G-297/B-147
G-297/B-150H
G-298/B-130H
G-298/B-147
G-689/B-147
M-146/B-115
M-146SP/B-110
M-146SP/B-115
M-147/B-110
M-147/B-115
M-147SP/B-110
M-149/B-110
M-151/M51
M-152/M52.2
M-153/M52.2
M-171/B-110
M-185L/B-115
M-1580/B-128H
M-1581/B-128H
M-1582/B-128H
MC-1585/B-800
P-456/ROT360
P-456/ROT500
P-456/ROT501
P-456/ROT507
P-483/ROTS00
P-483/ROT501
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GS-6078/B-501H

' GS-6079/B-502H

P-493/ROT500
P-493/ROT501

IM-113R PG-256/ROT350
IM|-313TGB PG-256/ROT351
M-101/B-110 PG-256/ROT360
M-101/B-112 PG-292/ROT350

M-101G/B-112

'M-105SP/B-110

PG-292/ROT351
PG-292/R0OT360

M-109/B-110 RAD-4/DIAMOND

M=113/B-112 RAD-4/EMERALD

M-113/B-115 RAD-8/EMERALD

M-113/B-121 RAD-8/DIAMOND
M-113-1A/B-115 RAD-8/Leo

M-113R/B-115 RAD-10/AMX4

M-113R/B-121 RAD-10/DIAMOND
M4{113SP/B-110 RAD-10/HRT-09N :
M-113SP/B-112 RAD-11/MX75H.1
M-113SP/B-115 RAD-12/DIAMOND
M-113SP/B-121 RAD-12/Leo

M-113T/B-110 RAD-13/DIAMOND
M-113T/B-115 RAD-13/Leo

M-113T/B-121 RAD-13/5240

M{119T/B-110 RAD-13/5260

MJ119T/B-115 RAD-13/B-100

RAD-14/DIAMOND
RAD-14/HRT-09N
RAD-14/Leo
RAD-14/ORIII

A

RAD-13/MX7518N
RAD-S2/B-135H
RAD-92/B-147
RAD-92/B-150H
RAD-92/PX 1400



RAD-14/ORIII B
RAD-14/PX 1300
RAD-14/S240
RAD-21/DX62
RAD-21/MX100-18
RAD-21/RX80
RAD-21/RX85
RAD-21/SAPPHIRE
RAD-34/ROT350
RAD-34/ROT351
RAD-34/ROT360
RAD-44/B-130H
RAD-44/B-150H
RAD-44/PX-1400
RAD-44/RX80
RAD-44/RX85
RAD-44/SAPPHIRE
RAD-50/ROT350
RAD-50/ROT351
RAD-50/ROT360
RAD-56/SAPPHIRE
RAD-56/PX-1400
RAD-60/B-130H
RAD-60/B-135H
RAD-60/B-147
RAD-60/DX62

RAD-92/DRX3724
RAD-92/SAPPHIRE
RAD-92/RX85
RAD-94/B-130H
RAD-94/B-135H
RAD-94/B-147
RAD-94/SAPPHIRE
RAD-99/B-145A
RAD-99/ORIII
RAD-99/ORIII B
RAD-99B/B-145W
RAD-99B/ORIII
RAD-99B/ORIIIB
S$-270/B-150H
$-270/CT MAX
$-778/B-160H
S-780/B-160H
5-785/8-160H
SG-1096/B-199
SG-1096/0PTI150
$G-1096S/0PTI150
SG-1392/B-199
SG-1392/MEGALIX

5G-1392/MEGALIX-W

S$G-1392/0PTI150
SG-1560/MEGALIX

RAD-60/RX85
RAD-60/SAPPHIRE
RAD-68/DIAMOND

L

SG-1560/MEGALIX-W
5G-1560S/MEGALIX-
5G-1560S/MEGALIX-W
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RAD-68/EMERALD

RAD-68/Leo
RAD-68/5240
RAD-70/MAMRAD105H
RAD-70B/MAMRAD105H
RAD-70D/MAMRAD105H
RAD-73/MAMRAD100H
RAD-73B/MAMRAD100H
RAD-74/EMERALD
RAD-74/DIAMOND
RAD-74/Le0
RAD-855/B-110
RAD-855/B-112
RAD-92/B-130H
SG-796B/0PTI150
SG-796S/0PTI150
A-102

A-132

A-134

A-141

A-142

A-144

A-145

A-152

A-182

A-184

A-185

A-186

A-187

<
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5G-1590/MEGALIX
S$G-1590BI S/MEGALIX-W
SG-1590BI/MEGALIX-W

SG-1590TRI S/MEGALIX-W

SG-1590TRI/MEGALIX-W
SG-256B/B-199
SG-256B/OPTI150
SG-2565/0OPTI150
SG-292B/B-199
SG-292B/OPTI150
SG-296B/B-199
SG-296B/OPTI150
SG-796/MEGALIX
SG-796B/B-199
G-1092

G-1094

G-1582B1
G-1582BI-G
G-1582B1-W
G-1582BI-WR
G-1582TRI
G-1584TRI
G-1592

G-1593BI
G-1593TRI
G-1598TRI
G-1599B1
G-1599BI-G
G-1599TRI

I
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A-192 G-1599TRI-G

A-192B G-2064
A-194 G-2090
A-195 G-242
A-196 G-256
A-197 G-286
A-252 G-287
A-254 G-292
A-256 G-294
A-272 G-295
A-274 G-296
A-277 G-297
A-278 G-298
A-282 . G-689
A-284 G-692
A-286 G-696
A-287 G-892
A-292 GS-1079
A-294 GS-1089
A-297 GS-1093
A-492 GS-1275
A-496 GS-1542
FP-1000 GS-1562
CG-292 GS-1575
G-1077 GS-1579
G-1078 GS-1580
G-1080 GS-1584
G-1081 GS-1585
G-1082 GS-1587

A



3

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
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G-1084
G-1086

G-1087

GS-2070
GS-2071
GS-20711
GS-20712
GS-2072
GS-2075
GS-2075A
GS-2076
GS-2077
GS-2078
GS-2078A
GS-2079
GS-20861Q
GS-2086PQ
GS-2096
|

GS-2176

GS-2276
GS-270

GS-297
GS-298
GS-3070
GS-3071
GS-30711
GS-3072
GS-3073
GS-3074

/

n

(G5-1588B
GS-1597
GS-2030
GS-6078
GS-6079
M-101
M-101G
M-1055P
M-109
M-113
M-113-1A
M-113R

‘M-113SP

M-113T
M-119T
M-146
M-146SP
M-147
M-147SP

- M-149

M-151
M-152
M-153
M-171
M-185L
M-1580-
M-1581
M-1582
MC-1585
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GS5-3075A
GS-3077
GS-3078A

GS-3576HS
GS-3576PS

GS-3676S
GS-4070
GS-4570
GS-4571
GS-4573
GS-4575
GS-4577
GS-5075
GS-5076
GS-5079
GS-5179
GS-5328B
GS-532Q
GS-6070
GS-6071
GS-6076
RAD-70D
RAD-73
RAD-73B
RAD-74
RAD-8
RAD-8
RAD-85S
RAD-92

.

7

MCS-6074
MCS-8064
P-456
P-483
P-493
PG-256
PG-292
RAD-10
RAD-12
RAD-13
RAD-14
RAD-21
RAD-34
RAD-4
RAD-44
RAD-50
RAD-56
RAD-60
RAD-68
RAD-70
RAD-70B
SG-256B
SG-256S
5G-2928B
S5G-2968B
5G-796
SG-796B
SG-796S

MCS-2093/B-693H
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b Ministerio de Safud
' Secretaria de ®Politicas, |
Regulacion e Institutos ;
ANMAT

RAD-94 MCS-6074/B-580H
RAD-99 MCS-7070/B-605H
RAD-99B MCS-7070HP/B-621H
5-270 MCS-7073/B-610H !
5-778 MCS-7074/B-620H
S-780 MCS-7074A/B-625H g ‘
S-785 MCS-7078D REV2/B-605H ! ’
SG-1096 MCS-7078D/B-605H |
SG-1096S MCS-7079/B-609H |
SG-1392 MCS-7080/B-612H "
SG-1560 MCS-7088A/B-608H ‘:i
SG-1560S MCS-7171A/B-807H l,
SG-1590 MCS-7178/B-805H |
SG-159081 MCS-7178A/B-805H
SG-1590BI S . MCS-72810/B-803H
SG-1590TRI MCS-7288/B-800H i
SG-1590TRI S MCS-8064/B-680H |

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucionés sanitarias

Vi}ja atil: Tomografia, Radiografia, Fluoroscopia: 12 meses

Mémograﬁa: 24 meses | '

NC)%mbre del fabricante: 1) VARIAN MEDICAL SYSTEMS INTERAl,‘ 2) VARIAN
MEDICAL SYSTEMS, X-RAY PRODUCTS :

Lugar/es de elaboracion: 1) 3235 FORTUNE DR. NORTH CHARIjiESTON, SC

ES‘\TADOS UNIDOS, 29418, 2) 1678 SOUTH PIONEER ROAD SALT LAKE CITY, UT

ESTADOS UNIDOS, 84104 !
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Se extiende a GEMED S.R.L el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

. b ERE, 2017

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No O 49 5

1113-37, en la Ciudad de Buenos Aires, ..., Siendo su

Dr. ROBERYS LEDE

Subadmintstrador Naclonal
A MNMAT



