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BUENOS AIRES, 2 7 MAR 2012

VISTO el Expediente N°® 1-0047-13508-10-1del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacibn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
\f establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
’ de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VARIAN, nombre descriptivo TUBOS DE RAYQOS X y nombre técnico TUBOS DE
RAYOS X, de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 vy 100 a 114 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
0’1 precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1081-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-13508-10-1

- )
DISPOSICION Ne { w. [\
> Dr. OTTO A. ORSINGHER

4 f SUB INTERVENTOR
I 8 2 41 ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... L. 2£ ......

Nombre descriptivo: TUBOS DE RAYQOS X.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:16-604 TUBOS DE RAYOS X.
Marca: VARIAN.

Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidén autorizada: Generacion de rayos X para equipamiento de diagnostico

por imagenes.

Modelo/s:

MODELOS

MODELOS

G-295/B-13CH

A-102/B-100

G-296/B-130H

A-102/DIAMOND

G-297/B-130H

A-102/MX7509R

G-297/B-146H

A-102/MX7518NR

GS5-1079/B-190H

A-132/B-100

GS5-1089/B-160H

A-132/DIAMOND

GS-1093/B-160H

A-132/MX7509R

GS5-1095/B-160H

A-132/MX7518NR

GS-1562/B-172H

A-132/MX75FLXR

GS5-1562/MX115CT

A-142/B-100

GS5-1575/B-192H

A-142/DIAMOND

GS-1579/B-180H

A-145/B145A

GS-1580/B-180H

A-145/DIAMOND

GS-1584/B-230H

A-146/B100

GS-1585/B-180H

A-186/B-130H

G5-1587/B-180H

A-186/B-150H

G5-1588B/B-180H

A-192B/B-130

GS-1597/B-180H

A-192/B-130H

G5-2030/B-300H

A-192/1185

G5-2030/B-3005

A-192/PX1400

GS-2070/B-200H

A-195/B-130H

G5-2071/B-220H

A-195/MX100-09

GS5-20711/B-220H

A-195/MX100-18

G5-2072/B200H

A-196/B-130H

G5-2075/B-220H

A-196/MX100-09

GS-2075A/B-240H

A-196/MX100-18

G5-2076/B-205-H

A-197/B-130H

MODELOS

MODELQOS
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GS-2076K/B-205H

A-256/B-130H

GS-2077/B-220H

A-256/B-150H

GS-2078/B-220H

A-256/PX1400

GS-2078/A/B-240H

A-282/B-130H

GS-2079/B-210H

A-284/B-130H

GS-2081/B-220H

A-286/B-130H

GS-2083/B-220H

A-292/B-130H

GS-5076/B-590H

A-292/B-150H

GS-5078/B-501H

A-292/PX1400

GS-5079/B-502H

A-292/B-146H

GS-6070/B-500H

A-294/B-130H

GS-6071/B-550H

A-294/B-150H

GS-6075/B-501H

A-294/B-146H

GS-6076/B-590H

A-297/B- 146H

GS-20861Q/B-242H

A-297/B-148H

GS-2086PQ/B-242H

CG-292/5240

GS-2096/B-200H

CG-292/5260

GS-2096/B-225H

DURA 532/DURA-AKRON B

GS-2176/MX135

DURA 532/DURA-AKRON Q

GS-2176/MX135MV

G-1077/B-160H

GS-2276/B-206H

G-1078/B-160H

GS-2276/MX135CT-H1

G-1078/MX100HTC

GS$-270/B-150H

G-1078/MXI00HTG

GS-270/CT MAX

G-1080/B-160H

CS-297/B-130H

G-1080/B-165H

(5-298/B- 130H

G-1082/B-160H

GS-3070/B-240H

G-1082/B-165H

GS-3071/B-240H

G-1086/B-160H

GS-30711/B-240H

G-1086/5550

GS-3072/B-240H

G-1087/B-160H

GS-3074/B-245H

G-1092/B-160H

GS-3075A/B-240H

G-1092/B-165H

GS-3077/B-240H

G-192/5550

GS-3078/A/B-240H

G-1092/MX120

GS-3078/B-240H

G-1582B1/B-180H

GS-3576HS/MX165CT

G-1582BI-G/B-185H

GS-3576PS/MX1657

G-1582TRI/B-180H

GS-3576PS/DA165P

G-158TRI/B-185H

GS-35765/B-306

G-1583/B-186H

GS-35765/MX165NP

G-1584TRI/B-180H

GS-35765/DA165S

G-1584TRI/B-280H

GS-4070/B-500H

G-1592/B-180H

G5-4570/B-421H

G-1592/B-185H

GS-4571/B-421H

G-1592/5610

(GS-4577/B-421H

G-1593BI/B-180H

MODELQOS

| MODELQS
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G5-4575/B-420H

G-1593BI-G/B-180H

G5-5075/B501H

G-1593BI/B-185H

GS-6078/B-501H

G-1593TRI/B-180H

GS-6079/B-502H

G-1593TRI/B-185H

M-101/B-110

G-1598TRI/B-283H

M-101/B-112

G-2064/B-282H

M-101G/B-112

G-2090TRI/B-240H

M-1055P/B-110

G-242/B-130H

M-117/B-112 G-256/B-130H
M-109/B-110 G-292/B-130H
M-113/B-112 G-292/MX100

M-113-1A/B-115

G-292/S550

M-113R/B-115

G-294/B-130H

M-113SP/B-112

P-456/ROT500

M-113SP/B-115

P-456/ROT501

M-143/B-110 P-483/ROT500
M-146/B-115 P-483/ROT501
M-1465P/B-115 P-493/ROT500
M-147/B-110 P-493/ROT501
M-147/B-115 PG-256/R0OT350

M-1475P/B-110

PG-256/R0OT351

M-147SP/B-115 PG292/R0OT350
M-149/B-110 PG292/ROT351
M-151/M51 RAD-8/EMERALD
M-152/M52.2 RAD-10/DIAMCND
M-153/M52.2 Rad-10/AMX4

RAD-60/B-130H

RAD-11/MX75H.1

RAD-60/SAPPHIRE

RAD-12/DIAMOND

RAD-68/DIAMOND

RAD-13/DIAMOND

RAD-68/EMERALD

RAD- 13/5240

RAD-70/MAM-RAD 105H

RAD-13/5260

RAD-71/MAM-RAD 100H

RAD-14/DIAMOND

RAD-71/MAM-RAD 100

RAD-21/B-130H

RAD-71/MAM-RAD 1005

RAD-21/SAPPHIRE

RAD-73/MAM-RAD 100H

RAD-22/0RTHORAD-C

M-171/B-110

RAD-34/ROT350

MCS-6074/B-580H

RAD-34/R0OT351

MCS-7073/B-610H

RAD-44/SAPPHIRE

S5G-1392/MEGALIX

RAD-44/PX1400

5G-1392/MEGALIX-W

RAD-50/ROT350

5G-1392/0PTI150

RAD-50/R0OT351

S5G-1560/MEGALIX

RAD-56/SAPPHIRE

SG-1560/MEGALIX-W

RAD-74/EMERALD

SG-1560S/MEGALIX

RAD-855/B-110

SG-1560S/MEGALIX-W

RAD-855/B-112

MODELOS

MODELOS




“2012 - Afio de Homenaje al doctor . MANUVEL BELGRANO"

Menistovio oo Sothd
_)'z- rediricn oo ,_%’f{/!b”d‘
At sttt

AN ST

SG-1590BI/MEGALIX
5G-1590BI S/MEGALIX
SG-1590BI S/MEGALIX-W
SG-1590TRI S/MEGALIX

RAD-92/B-130H
RAD-92/SAPPHIRE
RAD-94/B-130H
RAD-94/SAPPHIRE

$G-1590TRI S/MEGALIX-W RAD-99/B-145A
5G-256B/B-199 RAD-99/DIAMOND
SG-256B/0PTI150 RAD-99/0RIII

SG-256S/0PTI150

$-270/B-150H

5G-292B/B-199

5-270/CT MAX

5G-292B/QPTI150

S-780/B-160H

S$G296B/B-199

5G-1096/B-199

$G-296B/0OPTI150

SG-1096/0PTI150

SG-796B/B-199

SG-1096S/0PTI150

SG-796B/OPTI150

$G-1392/B-199

§$G-7965/0PTI150

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS X-RAY PRODUCTS.

Lugar de elaboracion: 1678 SOUTH PIONER RD. SALT LAKE CITY, UT 84104,
ESTADOS UNIDOS.

Nombre del fabricante: VARIANT MEDICAL SYSTEMS X-RAY PRODUCTS.

Lugar de elaboracion: 3235 FORTUNE DRIVE NORTH CHARLESTON, SC 29418
ESTADOS UNIDOS.

Expediente N 1-0047-13508-10-1 /Jm;. N
DISPOSICION No 1

= Dr. OTTO A. ORSINGHF&
SUB-INTERVENTUR
2 4 AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME%CO inzcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

L1024

4“&1[‘»

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AZ.



Proyecto de rétulos segiin Anexo lIl.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

VARTAN

medical systems

TUBO DE RAYOS X
Modelo: xxxx

Nimero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacién: dd / mm/ aaaa

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: venta excluslva a profesionales e Instituclones sanltarias
ATENCION:

El Tubo de Rayos X Varian es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electrénicos, debiendo ser instalado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en
su utilizacién.

C:%lxznth:iEDICAL SYSTEMS X-Ray Products; 1678 South Pioneer Road; Salt Lake City, UT 84104,
Estados Unidos / VARIAN MEDICAL SYSTEMS Interay; 3235 Fortune Drive; N. Charleston, SC 29418,
Estados Unidos

Importador:

TRIDIAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. “A", CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto Reglstrado en ANMAT, PM 1081-1

Prasidente




Sumario de informaciones béasicas de las instrucciones de uso seguin Anexo lIl.B de
la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los item 2.4 y 2.5;( 2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie
segiin proceda; 2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

VARJAN

medical systems

TUBO DE RAYOS X
Modelo: xxoxx

Ndmero de Serie: x000

Fecha de fabricacién: dd/ mm / aaaa

Almacenamiento, Conservacién Y/O Manlpulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: venta exclusliva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:

El Tubo de Rayos X Varian es un equipo médice que incluye sofisticados componentes mecanicos
y electronicos, debiendo ser instalado solamente por profesionales calificados y especialmente
entrenados en su utilizacion.

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS X-Ray Products; 1678 South Pioneer Road; Salt Lake City, UT

84104, Estados Unidos / VARIAN MEDICAL SYSTEMS Interay; 3235 Fortune Drive; N. Charleston,
SC 29418, Estados Unidos

Importador:

IERIEISAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISC 13 OF. “A*, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

Director Técnico: ing. Tomas Gutiemez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-1

HTERREZ
—f TECNICO
LA N® 4580




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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

Los tubos de rayos X Varian emiten rayos X para usarse en equipos de diagndstico por
iméagenes.

Miximo voltaje pico (Maximum Peak Voltage):
El rango de KVP (Kilo Volt Pico) es:

Tubos para radiografia / radiofluoroscopia y tomografia: 125 KVP / 150 KVP
Tubos para Mamografia: 49 KVP

La distribucion de los rayos x depende del equipo de diagndstico por imagenes donde es
montado el tubo (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.

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
informaci6n suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Los tubos de rayos X Varian deben utilizarse respetando las especificaciones originales del
fabricante del equipo de diagn6stico por imagenes. '

Las tablas siguientes contienen la informacion de los tubos de reemplazo adecuados,
agrupados por nombre del fabricante del equipo.

Fabricantes de equipos de diagnéstico por imidgenes: M

Comet Eureka Shimadzu

CGR General Electric Siemens
Dunlee Philips Toshiba
Elscint Picker / Marcopi

" Nouche
GNOS S.A.

Presidenta
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Fabricante: Comet | Tubos para radiografia / radiofluoroscopia
Tube Type I.;};: Focal Spot Ea‘:[ing Heat Units Kgglit ga‘;I;e Data Sheet
DX71H/HS |RAD-13 {1.0-2.0 39/81 300 kHU J16° 150kV RAD-13
DX81H/HS |RAD-14 (0.6-1.2 32/77 300 kHU }12° 150 kV RAD-]4
DX91H/HS {RAD-13 |1.0-2.0 39/81 300 kKHU {16° 150kV  {RAD-13
DX93H/HS |RAD-14 [0.6-1.5 32/95 300 kKHU {12° 150kV  {RAD-14
DX96H/HS {RAD-14 {0.6-1.2 32/77 300 kHU {12° 150 kV RAD-14
RAD-21 ]0.6-1.2 36/100 300 kKHU §12° 150kV  |RAD-21
DX97H/HS |RAD-14 {0.6-1.2 32/77 300 kKHU {12° 150 kV RAD-14
RAD-21 {0.6-1.2 36/100 300 kHU {12° 150kV  |RAD-21
DX10H/HS JRAD-44 {1.0-2.0 55/115 400 kHU }l6° 150 kV RAD-44
DX101H/HS |RAD-21 {0.6-1.2 36/100 300 kHU {12° 150kV  {RAD-21
A-196 0.6-1.0 32/72 350kHU |[12° 150kV  ]A-196
DX104H/HS A-196 0.6-1.0 32/72 350kHU |12 150kV  |A-196
RAD-60 {0.6-1.2 40/100 400 kHU {12 150kV  JRAD-60
DX106H/HS |RAD-92 {0.6-1.2 40/100 600 hKU {12° 150kV  ]RAD-92
DX304H/HS |A-292 0.6-1.2 40/100 400 kKHU {12° 150 kV A-292
Fabricante: CGR Tubos para radiografia / radiofluoroscopia
Tube Type !r“;;;‘ Focal Spot ﬁ:tving el Kggg KVP Range | Data Sheet
?1\2445(;17 10 [RAD-13 |10-20 3 37 0 Jiee |isokve [RAD-13

g

DIAGNOS S.A.

Prusidente

Tl Mg
DRECT]R T o aneL
V ¢ - E b

N® 4587




$240 | 500 .
(RSN742) CG-292 {0.6-1.2 36/85 KHU 12 150 KVP {CG-292
S260 500 o
(RSN742) CG-292 (0.6-1.2 36/85 KHU 12 150 KVP {CG-292
S550 600 o
(RSN722) G-292 0.6-1.2 40/100 KHU 12 150 KVP {G-292
S550 1.0 o
(RSN722) G-1092 {0.6-1.2 40/100 MHU 12 150KVP {G-1092
MX120 1.0 °
(RSNT22) G-1092  {0.6-1.2 40/100 MHU 12 IS0KVP {G-1092
Mamografia
Sistemna Insert Focal KW Heat Target KVP Data
Type Spot Rating | Units Angle Range {Sheet
Senograph : ) 01110
500T/600T M-151 0.1-03 ]1.0/4.0 |90 kHU {7°12 46 KVP {M-151
Senograph /190 :
700T/800T M-153 0.1-03 ]1.0/4.0 {90 kHU }]7°/12 49 KVP {M-153
DMR M-152 0.1-03 {2.5/40 ]90kHU j{0° 49 KVP |M-152
Fabricante: Dunlee Tubos para radiografia / radiofluoroscopia
Insert
. Focal |KW Heat Target KVP Data
Tipo de tubo Dunlee ;l“/yp.e Spot Rating {Units [Angle Range ]Sheet
arian
300
PX1302 A-102  ]1.0-2.0 }40/80 16° 150kV {A-102
kHU
PX1312 A-132  0.6-1.2 {32/76 ]?:;)?U 12° 150 kV {A-132
PX1351 RAD-8 [1.020 |27 [0 fie° 125kV |RAD-8
Ao 400 o RAD-
PX1402 RAD-44 |1.0-2.8-755/115 KHU 16 150 kV 44
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PX1429 A-192  o.6-1.2 l40/100 i%% 120 150 kV |A-192
400 .
PX1436 A292 o612 faonoo [0 12 150 kV |A-292
PX1482 A256 lo.6-1.0 |28/54 g’{% 16° 150kV |A-256
Fabricante: Elscint Tubos para tomografia computada
Tubos para .
tomografia {?::gn }l:lou:mg Heat Units |Warranty |Product Data Sheet
computada Elscint P
180072000 Sprint  |Gs-1089 |Bisom  |r.omMHU {50,000  ]Gs-1089
2400/2400
oL [TE /400 ELECT 1051579 [B1soH  JLSMHU [50,000  |GS-1579
SeleCT Gs-1584* 1B23oH  |1.sMuu |s0000  |Gs-1584
1800/2000 Sprint  {GS-1587 |BisoH  J2.0MHU |[50,000  |Gs-1587
HELICAT II Gs-2077 |Bzow  |zommu liooksee |gs-2077
2400/2400
o b0 ELECT {68207 |B210H  20MHU {50000  |Gs-2079
SeleCT Gs-3074* |B24su |3.sMuU 100,000  {Gs-3074
CT- GS-3077 |B2aoH  |3.5MHU |300kSec 1GS-3077
TWIN/HELICAT :
CT-
TWINHELICATF |Gs-5079 [Bsoe  {s.oMHU {300ksec |Gs-s079
LASH/RTF
CT-
TWIN/HELICATR |Gs-6079 |Bsozn  |7omuu |100ksec |Gs-6079
TF
SeleCT (HE350) e

prosidente




Fabricante: Eurcka

Tubos para radiografia / radiofluoroscopia

Prusidente

g"g’o de Insert Type[Focal KW Heat Target KVP Data
Eureka Varian Spot Rating Units Angle Range Sheet
RAD-8 |Emerald |1.0-2.0 {25/47* (150kHU ]16° 125 KVP {RAD-8
RAD-12 |Diamond {0.6-12 22/50 150 kHU ]12.5° 150 KVP |RAD-12
RAD-74 |Emerald 0.6-1.5 19.8/52 {200kHU j14° 125 KVP |RAD-74
RAD-68 {Diamond ]1.0-2.0 54/96 300 kHU {14° 150 KVP {RAD-68
RAD-68 |{Diamond {0.6-1.2 29/64 300 kHU {14° 150 KVP {RAD-68
RAD-10 |Diamond {0.75-1.25 ]19.8/41.2 {300 kHU {16° 150 KVP {RAD-10
RAD-13 {Diamond |1.0-2.0 {39/81 300 kHU {16° 150 KVP {RAD-13
RAD-14 {Diamond {0.6-1.2 32/77 300 kHU {12° 150 KVP {RAD-14
RAD-14 {Diamond {0.3-1.2 {7.5/77 300 kHU {12° 150 KVP |RAD-14
RAD-14 |Diamond ]0.6-1.5 32/95 300 kHU 112° 150 KVP JRAD-14
Fabricante: General Electric Tubos para Tomografia Computada
Tipo dc tomdgrafo Insert ;I;);::ing Heat Units {Warranty ISJLOe:;m Data
jcT-mAX $-270 B150H 400hKU {40,000 ]s-270
CT-MAX GS-270 B150H 600 kKHU 40,000 |GS-270
Sytec 1600/1800 GS-270. B150H 600 kHU 40,000 GS-270
CT 8800/9000 GS-1079 B190 1.LOMHU  ]40,000 |GS-1079
CT8800 FS/CT9000
(Dual Heat]GS-1575 B192 1.5MHU  ]50,000 |GS-1575
Exchanger)
CT9800 HILIGHT GS-2076K B205 2.0 MHU 50,000 GS8-2076K
CT 9800 Q GS-2076 /ﬁ)S 2.0 MHU 50,000 GS-2076




Sytec MX115/B17 )
2000130004000/ [O51962 sy L5MHU 180,000  |GS-1362
HILIGHT .

ADVANTAGE GS-2176 Jupitor 2.0 MHU 80,000 GS-2176
Sytec SRI GS-2176 Mini Venus 2.0 MHU 80,000 |GS-2176
Pro Speed A/LCT/e  |GS-2276 111?413501‘- 20MHU 180,000 |GS-2276
HiSpeed Advantage {GS-3576HS jZeus 3.5 MHU 120,000 ]GS-3576HS
ProSpeed GS-3576PS ProSpeed 3.5 MHU 90,000 GS-3576PS
Solarix Dxi, Fxi, LXi {GS-3576S Solarix 3.5 MHU 120,000 ]GS-35768
Portatiles

Tipo  dejlInsert KW ., JTarget KVP

sisema | Type Focal Spot Rating Heat Units Angle Range Data Sheet
AMX 4 RAD-10 0.75 19.8 300 kHU {16° 150 KVP |RAD-10
AMX 3 RAD-10 {0.75 19.8 300kHU {16° 150 KVP |RAD-10
AMX 2 A-102 1.0-2.0 40/80 300 kHU {16° 150 KVP {A-102
AMX 110 {A-102 1.0-2.0 40/80 300kHU {16° 150 KVP [A-102
AMX4+ JRAD-11 {0.8 22 300kHU {14° 125 KVP |RAD-11
Mamografia

Tipo  de]Insert Kw .. {Target KVP

sistema | Type Focal Spot Rating Heat Units Angle Range Data Sheet
Senograph

500T/600 {M-151 0.1-0.3 1.0/4.0 90 kHU |7°/12° 49 KVP [M-151
T

Senograph

700T/800 {M-153 0.1-0.3 1.0/4.0 90 kHU §7°/12° 49KVP {|M-153
T

DMR M-152 0.1-0.3 2.5/4.0 90 kHU |o0° 49 KVP |M-1
Radiografia / Radio-ﬂuomscM

AGNOS S.A.

Presidente




. Insert KW . Target KVP

Tipo de tubo Type Focal Spot Rating Heat Units Angle Range Data Sheet

MX75/HRT {A-102 11.0-2.0 40/80 300 kHU 16° 150 KVP ]A-102
A-132 10.6-1.2 32/76 300 kHU 12° 150 KVP |A-132

MX100 A-195 {0.6-1.2 40/100 {350 hKU 12° 150 KVP 1A-195
A-196 10.6-1.0 32/72 350 hKU 12° 150 KVP {A-196
G-292 {0.6-1.2 40/100 1600 hKU 12° 150 KVP {G-292

NXIOFLX 4a 195 Jos-12 40100 |3sokeu  i2° 150 KVP |A-195
A-196 10.6-1.0 32/72 350 kKHU 12° 150 KVP |A-196

Equipos especiales

Tubo . Focal {KW . Target

OEM Insert Housing Spot |Rating Heat Units Angle Data Sheet

MX100H {G-1078 o G-1078

TC Grid MXI100 HTCII {0.6-1.0 ]48/50 11.0 kHU 7 Grid

MXI100H 1G-1078 o G-1078

TG Grid MXI100HTG 0.6-1.0 {48/90 |1.0 kHU 7 Grid

Fabricante: Philips Tubos para Tomografia Computada

Tipo de Insert Housing Type {Heat Units {Warrant Product Data Sheet

tomdgrafo Y

Tomoscan T-60 |S-780 B160H 750 kKHU 50,000 S-780

omosean TX,1Gs-1580  |B18oH I5MHU 60,000  |Gs-1580

E;’(“é"s"a“ LX\Gs2070 |B200H 20MHU {60,000  ]GS-2070

Tomoscan AV-

Pf, Tomoscan]GS-2072 B200H {2.0MHU 60,000 GS-2072

SR4000

rosidsntad




Tomoscan

SR5000, Gs-3070  |B2401 35MHU 160,000  JGS-3070
Tomoscan
SR6000
Tomoscan GS-3072  |B240H 35MHU  le0000  las-3072

Radiografia / Radio-fluoroscopia

Tipo dellnsert {Focal {KW . :
tubo Type Spot |Rating Heat Units | Target Angle JKVP Range {Data Sheet
SRO ~ 1p 0.6-1 0 |s ° 150K 5
25/50 G-256 10.6-1.0}35/5 00kHU {16 S0KVP PG-256
31.5/52 o
RAD-50 {0.6-1.0 5 325kHU |15 150 KVP RAD-50
SRO PG-292 10.6-1.2]36/85 {500kHU }j12° 150 KVP PG-292
33/100 i o ==
RAD-34 {0.6-1.2136/85 ]325kHU }12.5° H150KkvP RAD-34
Equipos espciales
Tubo Insert Housin Focal KW Heat Target Data
OEM & Spot Rating {Units  |Angle Sheet
SRM ROT 500/ROT o
03/10 P-483 501 03-10 }10/80 800 kHU }10 P-483
SRM ROT 500/ROT o
35/100 P-493 501 0.6-1.2 135/100 }800kHU }12 P-493
SRM ROT 500/ROT o
22/50 P-456 501 0.5-1.0 122/50 400 kHU 115 P-456

Fabricante: Picker / Marconi

Tubos para Tomografia Computada

Tipo de Housing .

tomégrafo Insert Type Heat Units {Warranty  {Product Data Sheet
Picker SX %

MEGA GS-1 09/' 160 1.0 MHU 30,000 GS-1096

GNOS S.A.

Presidenta




1824

%’%SX MEGAlGs 2006 |B225 20MHU  |50,000 GS-2096

IQ PREMIER  |GS-20861Q |B242 20MHU  |50,000 GS-20861Q

PQ2000 GS-2086PQ |B242 20MHU {60,000 GS-2086P0

Picker 5.0 PQlics076  |Bsoon 50MHU |100,000 {Gs-5076

Series

Picker 6.5 PQlGs 6076 |BssoH 65MHU 120000 {Gs-6076

Series GH-0U/0

Fabricante: Shimadzu Radiografia / Radio-fluoroscopia

Tube T Insert Focal KW Heat Target KVP Data
ype Type Spot Rating Units Angle Range Sheet

%gégzplsc “|rRaD-21 06-12 {36/100 {300 kHU 120 150 KVP |RAD-21

g.)s(/;(_)zpasc- RAD-21 l06-12 367100 {300kHU |12° 150 KVP |RAD-21

%’%‘f”wﬁ rAD-21 l06-12 367100 {300 kHU {12° 150 KVP |RAD-21

172P13C-RXx80 {RAD-44 }1.020 551120 400 kU |16° 150 KVP |RAD-44

1/2p33D-RX80|RAD-44 |1.020 551120 1400 kaU |16° 150 KVP |RAD-44

Fabricante: Siemens Tubos para Tomografia Computada

Tipo de Insert Housing Heat Units Wi t Product Data Sheet

tombgrafo se Type arranty uct Data Shee

Somatom

ey Gs-2030 {300 |2oMHU 50,000 GS-2030

Somatom

D omy [os20%0  |B3oo |20 MHU 50,000 GS-2030

Somatom HI-Q |GS-2030 W 2.0 MHU 50,000 GS-2030

Prusidente




o \‘ i -// /pr—\\ RYe \\\
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Sy Op T O
Radiografia / Radio-fluoroscopia
Focal KW  |Heat Target {KVP
Tube Type Insert Type Spot Rating |{Units Angle |Range Data Sheet
OPTI/SV .
150/30/50C SG-256B {0.6-1.0 132/60 |600kHU {16 150 KVP |SG-256B
OPTI/SV o
150/40/82C SG-292B ]0.6-1.2  140/100 {600 kHU {12 150 KVP }1SG-292B
OPTI/SV o
150/46/73C SG-296B (0.6-1.0  }40/70 1600kHU {12 150 KVP ]1SG-296B
OPTI/SV
150/40/80C SG-7968 |0.6-1.0 |40/80 |600kHU {12° 150 KVP {SG-796B
OPTITOP
150/40/80 SG-1096 ]0.6-1.0 {40/80 [840kHU {12° 150 KVP |SG-1096
Equipos especiales
. Focal . \Heat Target
Tubo OEM }Insert }Housing Sgot KW Rating Ufl?ts A&:]r ggle Data Sheet
Megalix . o
125/40/82C SG-139210ptil50 0.6-1.0  140/82 L3IMHU }i2 SG-1392
Megalix .
125730/82C( |sG-1560{MeBAX Mo 408 laose |13 e |sg-1560
Megalix W MHU
G)M*
Megalix . .

SG- Megalix / o
I&5/4{}/82C 1590BI |Megalix W 0.6-1.0 140/82 1.3 MHU {12 SG-1590BI
Megalix .

SG- Megalix /{0.3-0.6- 1.35 o )
ézélfvl[5l40/82 1590TRI | Megalix W |1.0 15/40/82 MHU 12 SG-1590TRI
Fabricante: Toshiba Radiografia / Radio-fluoroscopia
Tipo de KW . {Target JKVP
tubo Insert Type {Focal Spot E tng Heat Units Angle Range Data Sheet




E7239X {RAD-8 1.0-2.0 25/47 150 kHU }16° 125 KVP {RAD-8

E7242X {RAD-74 {0.6-1.5 19.8/52 {200 kHU {14° 125KVP |RAD-74

E7834X {RAD-12 ]0.6-1.2 22/50 150 kHU ]12.5° 150 KVP {RAD-12

E7813X {RAD-13 1.0-2.0 55/110  1300kHU ]16° 150 KVP JRAD-13

E7252X {RAD-14 {0.6-1.2 27/75 300kHU {12° 150 KVP ]RAD-14

E7251X {RAD-21 0.6-1.2 36/100 [300kHU {12° 150 KVP {RAD-21

ooxr a9 Jozos s Psookmu i ISOKVP |A-197

DRX- .

3724 A-192 0.6-1.2 40/100 {300kHU j12 150 KVP {A-192

DRX- o

3725 A-286 0.3-1.2 8.5/100 J400kHU {12 150 KVP 1A-286

DRX- o

3603 RAD-44 1.0-2.0 55/115 {400kHU {16 150 KVP {RAD-44

Equipos especiales

OEM . Kw .. | Target

Tube Insert Housing {Focal Spot Rating Heat Units Angle Data Sheet

DRX-63341G-1582B |B180H {0.6-1.0 55/112 1.5MHU |10° G-1582B
G- o

DRX-6434 1582B1 B180H [0.6-1.0 55/112 1.5MHU |10 G-1582BI

DRX- G- 0.6-0.6-

G15345 |1582TRI B180H 1.0 18/60/42 11.5 MHU [10° G-1582TRI

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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;




Los tubos de rayos X Varian son reemplazo de equipo original, al realizar el reemplazo,
deben seguirse las instrucciones de los fabricantes del equipo de diagnéstico por imagenes
a fin de asegurarse una correcta instalacién de los mismos.

Los tubos de rayos x Varian no poseen partes que puedan ser repradas por el usuario, no
abra ni desarme los tubos o la carcasa.

No se deben realizar operaciones de mantenimiento en Los tubos de rayos x varian, estos
no poseen partes que puedan ser repradas por el usuario, no abra ni desarme los tubos o la
carcasa.

3.5. La informacion 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No corresponde, no implantable

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

No corresponde

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

No corresponde, no estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento vy,
en su caso, ¢l método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No corresponde, se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnéstico por imagen en
el cual se utiliza el tubo de rayos x.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, €l producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién [
(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 sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por gjemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
/’

Prosidente




Los tubos de rayos X Varian solo deben utilizarse instalados en un equipo de diagnéstico
por imagenes.

Los tubos de rayos X Varian son reemplazo de equipo original, al realizar el reemplazo,
deben seguirse las instrucciones de los fabricantes del equipo de diagnéstico por imagenes
a fin de asegurarse una correcta instalacion de los mismos.

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

Los tubos de rayos X Varian emiten radiacién de Rayos X en los siguientes rangos de
KVP:

Tubos para radiografia / radiofluoroscopia y tomografia: 125 KVP/ 150 KVP
Tubos para Mamografia: 49 KVP

La distribucién de los rayos x depende del equipo de diagnostico por imagenes donde es
montado el tubo (colimador, 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.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse, Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

No corresponde, se deben seguir las instrucciones del equipo de diagnostico por imagen en
el cual se utiliza el tubo de rayos x.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
cléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presién, a la
aceleraci6n a fuentes térmicas de ignici6n, entre otras;

No corresponde, se deben seguir las instrucciones del equipo de diagndstico por imagen en
el cual se utiliza el tubo de rayos x.

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

No corresponde, no sumini Jcamentos.




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

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. 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 incluye medicamentos.

| 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién, |

No corresponde.

- Nouche
GNOS S.A.

Prostdante
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-13508-10-1
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te ncg;gi édica (ANMAT)
i ........ 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizé

de Productores y Productos de

certifica gque, mediante la Disposicion NO°

la inscripcion en el Registro Nacional
Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: TUBOS DE RAYOS X.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-604 TUBOS DE RAYOS

f’l'a rca: VARIAN

Clase de Riesgo: Clase IIL.
Indicacion autorizada: Generacion de rayos X para equipamiento de
diagnostico por imagenes..

Modelo/s:

MODELOS MODELOS

G-295/B-130H

A-102/B-100

G-296/B-130H

A-102/DIAMOND

G-297/B-130H

A-102/MX7509R

G-297/B-146H

A-102/MX7518NR

GS-1079/B-190H

A-132/B-100

GS-1089/B-160H

A-132/DIAMOND

5-1093/B-1604

A-132/MX7509R

GS-1095/B-160H

A-132/MX7518NR

GS-1562/B-172H

A-132/MX75FLXR

GS-1562/MX115CT

A-142/B-100

GS-1575/B-192H

A-142/DIAMOND

GS-1579/B-180H

A-145/B145A

GS-1580/B-180H

A-145/DIAMOND

GS-1584/B-230H

A-146/B1Q0

GS-1585/B-180H

A-186/B-130H

GS-1587/B-180H

A-186/B-150H

GS-1588B/B-180H

A-192B/B-130

GS-1597/B-180H

A-192/B-130H

GS-2030/B-300H

A-192/1185

GS-2030/B-300S

A-192/PX1400

GS-2070/B-200H

A-195/B-130H




MODELQOS

MODELQS

G5-2071/B-220H

A-195/MX100-09

GS-20711/B-220H

A-195/MX100-18

GS-2072/B200H

A-196/B-130H

G5-2075/B-220H

A-196/MX100-09

GS-2075A/B-240H

A-196/MX100-18

GS-2076/B-205-H

A-197/B-130H

GS-2076K/B-205H

A-256/B-130H

G5-2077/B-220H

A-256/B-150H

GS5-2078/B-220H

A-256/PX1400

G5-2078/A/B-240H

A-282/B-130H

G5-2079/B-210H

A-284/B-130H

GS-2081/B-220H

A-286/B-130H

GS5-2083/B-220H

A-292/B-130H

G5-5076/B-590H

A-292/B-150H

G5-5078/B-501H

A-292/PX1400

GS-5079/B-502H

A-292/B-146H

GS-6070/B-500H

A-294/B-130H

GS-6071/B-550H

A-294/B-150H

GS-6075/B-501H

A-294/B-146H

G5-6076/B-590H

A-297/B- 146H

GS-20861Q/B-242H

A-297/B-148H

GS-2086PQ/B-242H

CG-292/5240

GS-2096/B-200H

CG-292/5260

G5-2096/B-225H

DURA 532/DURA-AKRON B

G5-2176/MX135

DURA 532/DURA-AKRON Q

GS-2176/MX135MV

G-1077/B-160H

GS-2276/B-206H

G-1078/B-160H

GS-2276/MX135CT-H1

G-1078/MX100HTC

GS-270/B-150H

G-1078/MXI00HTG

GS-270/CT MAX

G-1080/B-160H

C5-297/B-130H

G-1080/B-165H

GS-298/B- 130H

G-1082/B-160H

GS-3070/B-240H

G-1082/B-165H

GS-3071/B-240H

(G-1086/B-160H

GS-30711/B-240H

G-1086/5550

GS-3072/B-240H

G-1087/B-160H

GS-3074/B-245H

G-1092/B-160H

GS-3075A/B-240H

G-1092/B-165H

GS-3077/B-240H

G-192/5550

GS-3078/A/B-240H

G-1092/MX120

GS-3078/B-240H

G-1582BI/B-180H

G5-3576HS/MX165CT

G-1582BI-G/B-185H

G5-3576PS/MX165Z

G-1582TRI/B-180H

GS-3576PS/DA165P

G-158TRI/B-185H

(G5-35765/B-306

G-1583/B-186H
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MODELOS MODELOS |

GS-35765/MX165NP G-1584TRI/B-180H
GS-35765/DA165S G-1584TRI/B-280H
GS-4070/B-500H G-1592/B-180H
GS-4570/B-421H G-1592/B-185H
GS-4571/B-421H G-1592/S610
GS-4577/B-421H G-1593BI/B-180H
GS-4575/B-420H G-1593BI-G/B-180H
GS-5075/B501H G-1593BI/B-185H
GS-6078/B-501H G-1593TRI/B-180H
GS-6079/B-502H G-1593TRI/B-185H
M-101/B-110 G-1598TRI/B-283H
M-101/B-112 G-2064/B-282H
M-101G/B-112 G-2090TRI/B-240H
M-105SP/B-110 G-242/B-130H
M-117/B-112 G-256/B-130H
M-109/B-110 G-292/B-130H
M-113/B-112 G-292/MX100
M-113-1A/B-115 G-292/S550
M-113R/B-115 G-294/B-130H
M-113SP/B-112 P-456/ROTS00
M-113SP/B-115 P-456/ROT501
M-143/B-110 P-483/ROT500
M-146/B-115 P-483/ROT501
M-146SP/B-115 P-493/ROT500
M-147/B-110 P-493/ROT501
M-147/B-115 PG-256/ROT350
M-147SP/B-110 PG-256/ROT351
M-147SP/B-115 PG292/ROT350
M-149/B-110 PG292/ROT351
M-151/M51 RAD-8/EMERALD
M-152/M52.2 RAD-10/DIAMOND
M-153/M52.2 Rad-10/AMX4
RAD-60/B-130H RAD-11/MX75H.1
RAD-60/SAPPHIRE RAD-12/DIAMOND
RAD-68/DIAMOND RAD-13/DIAMOND
RAD-68/EMERALD RAD- 13/5240
RAD-70/MAM-RAD 105H  |RAD-13/S260
RAD-71/MAM-RAD 100H  |RAD-14/DIAMOND
RAD-71/MAM-RAD 100 RAD-21/B-130H
RAD-71/MAM-RAD 100S | RAD-21/SAPPHIRE
RAD-73/MAM-RAD 100H | RAD-22/ORTHORAD-C
M-171/B-110 RAD-34/ROT350
MCS-6074/B-580H RAD-34/ROT351
MCS-7073/B-610H RAD-44/SAPPHIRE
$G-1392/MEGALIX RAD-44/PX1400




MODELOS

MCDELOS

SG-1392/MEGALIX-W

RAD-50/ROT350

5G-1392/0PTI150

RAD-50/ROT351

SG-1560/MEGALIX

RAD-56/SAPPHIRE

SG-1560/MEGALIX-W

RAD-74/EMERALD

SG-1560S/MEGALIX

RAD-855/B-110

SG-1560S/MEGALIX-W

RAD-855/B-112

SG-1590BI/MEGALIX

RAD-92/B-130H

SG-1590BI S/MEGALIX

RAD-92/SAPPHIRE

S5G-1590BI S/MEGALIX-W

RAD-94/B-130H

SG-1590TRI S/MEGALIX

RAD-94/SAPPHIRE

SG-1590TRI S/MEGALIX-W

RAD-99/B-145A

SG-256B/B-199

RAD-99/DIAMOND

SG-256B/0OPTI150

RAD-99/0RIII

SG-256S/0PTI150

5$-270/B-150H

SG-292B/B-199

$-270/CT MAX

5G-292B/0PTI150

S-780/B-160H

5G296B/B-199

5G-1096/B-199

S5G-296B/0OPTI150

SG-1096/0PTI150

SG-796B/B-199

SG-1096S/0PTI150

SG-796B/0PTI150

5G-1392/B-199

SG-7965/0PTI150

Condicion de expendio:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS X-RAY PRODUCTS.

Lugar de elaboracion: 1678 SOUTH PIONER RD. SALT LAKE CITY, UT 84104,
ESTADOS UNIDOS.

Nombre del fabricante: VARIANT MEDICAL SYSTEMS X-RAY PRODUCTS.

Lugar de elaboracion: 3235 FORTUNE DRIVE NORTH CHARLESTON, SC 29418
ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado PM-1081-1, en la Ciudad de

27 MAR 2012

Buenos Aires, a ..... 7., siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION N° -
ik B '

I
Dr{ OTTO A«Q SINGHFR

UB‘INTER ENTOR
AN.M. AT



