“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOS| .
Regulacidn e Institutos CION N 7 8 3 3

ANMA.T.
BUENOS AIRES, 19 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13073/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comerclalizacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn 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 II) 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
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 meédico de marca
Toshiba, nombre descriptivo Sistema de Tomografia Computada y nombre
técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada, de acuerdo a lo
solicitado, por GRIENSU SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 73 a 74 y 75 a 87 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-1073-76, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripcidon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13073/10-6 Ll
DISPOSICION NO Dr. OTTS A. ORSING
S 7 8 3 3 srUB-lNTERVE:\?r::iR

AN.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DéCTg 3EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......L.. 8. .o.. ...

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de
Exploracidon, por Tomografia Computarizada

Marca: Toshiba

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Adquirir y mostrar imagenes transaxiales de
cualquier region del cuerpo, que incluye la cabeza, con la capacidad de
proporcionar imdgenes de drganos completos en una rotacion simple.

Modelo/s: TSX-101A.

Ciclo de vida (til: 10 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

lLugar/es de elaboracién: 1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-ken, Japon.

Expediente N© 1-47-13073/10-6 /tJ s
DISPOSICION No 7 8 3 3 ¢ “_""\
C/ Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTUOR

ANM.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

R 7 833 ........
L1ugh
Dr. OTTO A. DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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Informacion de los Rétulos

Sistema de Tomografia Computada
NP° de serie: XXXX
Marca: TOSHIBA

Modelo: Aquilion TSX-101A

Autorizado por la ANMAT PM 1073-76. K
Importado por: —
GRIENSU S.A.
Juiio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires - Argentina.
Fabricado por: ﬂl MM/AAAA
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-ghi, Tochigi-Ken, Japon. 2

MM/AAAA

Responsable Técnico; Ing. Kazuo Sugiura.  M.N. 4613
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2.1.1: Modelo de Rétulo.

_’/'—-a
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APODERADA
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FOSHIBA BUANNER Aquinor:

MODEL TSX-101A

INPUT 37,200V 50/60Hz
MAKINPUT POWER  100kVA
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Figura 2.1.2: Rétulo provisto por el Fabricante.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

2.1 Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante):
TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
1385, Shimoishigami, Otawara-shi,
Tochigi-Ken, Japan.

Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

2.2 [Identificacion del Producto:
En Roétulo del Fabricante:
Producto: Scanner.
Marca: TOSHIBA.
Modelo: Aquilion TSX-101A.

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema de Tomografia Computada.
Marca: TOSHIBA.
Modelo: Aquilion TSX-101A.

2.3 No comresponde la palabra esténil (se trata de un equipo médico, no
esterilizable).

2.4 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.5 No Correspo egun item 3.1, Instrucciones de Uso).

=RIENSU S.A.

~tARIA C. GESTCSO
APODERADA
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2.6 La indicacion de que el Producto Médico es de un solo uso (No Corresponde,
se trata de un equipo médico, no descartable).

2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producio:

Temperatura:-10°C a 50°C.

Humedad relativa: 40 a 80% (sin condensacion).
Presion atmosférica: 700 to 1060 [hPa).
Vibracién:

-

* 9.8 [m/s?] (1G) o menos (durante el almacenamiento).

* 19.6 m/s?] (2G) 0 menos (durante el transporte).

2.8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Roétulo; referirse al Anexo
lI1.B, INSTRUCCIONES DE USQ)

2.9 Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico})

Simbolo | Referencia

NO EXPONER A LA LLUVIA

ESTE LADO ARRIBA

MANIPULAR CON
CUIDADO

FRAGIL

2.10 Método de esterilizacion

No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable.

2.11 Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado:

Ing. Kazuo M. N. 4613.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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2.12 Namero de Registro del Producto Médico:
“Autorizado por la ANMAT PM 1073-76".

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Este Producto ha sido disefiado para adquirir y mostrar imagenes transaxiales de
cualquier region del cuerpo, que incluye la cabeza, con la capacidad de proporcionar
organos completos en una rotacién simple. Los érganos completos incluyen, pero no se
limitan a, cerebro, corazon, pancreas, entre otros.

Los equipos de la serie Aquilion tienen la capacidad de proveer conjunto de
volumenes del 6rgano completo. Estos conjuntos de volumenes pueden ser usados para
realizar estudios especializados del érgano completo, usando el software/hardware
apropiado, por profesionales calificados y entrenados.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacién con otros
productos para cumplir con su finalidad prevista).

3.4 Instalacidon del Producto Médico
Las condiciones enlistadas a continuacién son requeridas para la operacion del

Sistema:
Voltaje de linea 2001{V]
Frecuencia 50/60 [Hz]
Potencia capacitiva 100 [kVA] (99 [kVA])
Resistencia de linea 0,031 [Q] o menor

Fluctuacion del voltaje debido a
la variacién de la carga
Fluctuacién de Voltaje +10% o menor
Fase Trifasica

5% o0 menor

-’

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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1. Temperatura de la sala y humedad relativa

Maxima generacion | Generacidn " .
Nombre de las de calor” normal de calor Condiciones ambientales
e daces K (2 | W] | (kM) | Temperatura | Humedad
(kW] [ mpera Relativa
Unidad 18°C a 28°C
principal donde el valor
del 89 32070 2,7 | 9270 medio 6s 20°C
Sala de |escaner a 26°C. 40% a 80% (sin
escaneo |Camilla Fluctuacién condensacion)
para el alrededor de la
paciente 0.5 1800 | 0.3 1080 media no debe
exceder +2°C.
Salad de control 40% to 80%
de escaner: 2,7 9720 | 2,7 | 9720 |16 a28°C (sin
Consola condensacion)

*1 La maxima generacioén de calor es el calor que es generado cuando es realizado un escaneo continuo al
maximo valor de salido de la Unidad. La generacion de calor normal es el calor generado cuando no es
realizado el escaneo.

2 1kW=860kecalh, 1cal=419J

2. Altitud de instalacion: El sistema no debe ser instalado a una altura superior a los 1000
metros sobre el nivel del mar. Para una altitud de instalacion mayor, se requiere una
consulta especial al Fabricante.

. Dimensiones Masa
Nombre de Unidad ancho [mm}] | Profundidad [mm] | Altura [mm] [kg]

Gantry con cobertor 2,330 960 1,950 1,750

sin cobertor 2,290 875 1,935 1,650
Camilla del paciente
(CBTB-019A) 630 2,690 450 480
Camilla del paciente
(CBTB-0198B) 630 2,390 450 450
Consola *1
(incluye monitor, teclado, 2,470 815 - 1,470 435
CPU-BOX, y REC BOX)
CPU BOX 450 815 700 140
REC BOX 870 650 1,470 260

*1: Las dimensiones y masa de la consola son estas cuando es usado el escritorio recomendado
por &l Fabricante.

—_—

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTQSO
APODERADA
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3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El uso de dispositivos emisores de ondas de radio, tales como celulares en el espacio
cercano a este equipo, puede interferir con su operacion. No se deben utilizar equipos que
generan ondas de radio, tales como teléfonos celulares, radioreceptores-emisores, y
dispositivos radiocontrolados dentro de |la sala donde el equipo se encuentre instalado el
equipo. En el caso que se encontraran dispositivos radio emisores en dicha sala,
inmediatamente se deben dar instrucciones para apagar de los mismos.

Ademas, este equipo puede funcionar de modo anormal si se utilizan en salas
contiguas, otros equipos emisores de altos niveles de radiacion electromagnética, tales
como unidades de laser quirdrgicas, aceleradores de microondas, sistemas de terapia
térmica de microondas, etc. Por ello se recomienda instalar este producto médico, tan lejos
como se pueda de equipos de esas caracteristicas. De otro modo, las imagenes pueden
verse degradadas por ruido, interfiriendo con el analisis de las imagenes, o inclusive el
sistema completo puede no operar de manera normal.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Corresponde (el producto Médico no requiere reesterilizacion).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
En caso de que la limpieza fuera hecha por una compaifia contratada, se los debe
proveer con las siguientes precauciones e instrucciones basadas en procedimientos de
limpieza:
(1) Limpieza de la camilla: Remover |a suciedad usando un trapo humedecido con

detergente_ neutro. Usar detergente neutro diluido a una concentracién

GRIENGU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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especificada por el fabricante. Trapear correctamente hasta asegurarse de
que no quedan restos de detergente. Luego secar la camilla usando una trapo
s€eco.

(2) Limpieza de la sala: Cuando se use agua para lavar ¢l piso de la sala, usar un
trapo o lampazo que haya sido escurrido debidamente para asegurarse que
no queden restos de agua.

(3) Monitores: Si la pantalla de muestreo esta sucia, trapearla con una gamuza
suave y seca. Si la suciedad es severa, se debe limpiarla con un papel o con
un pulverizador limpiador disefiado para limpieza de equipos automaticos de
oficina.

Si hay presente polvillo en los agujeros de ventilacion, usar una aspiradora
para quitarlo.

(4) Limpieza del teclado; Usar una aspiradora para quitar la suciedad entre las
teclas.

(5) Limpieza del Mouse: Si el puntero en la pantalla no se corresponde
correctamente con el movimiento del ratén, quitar la bola del raton y limpiarla.
El funcionamiento del ratén muchas veces se puede ver comprometido debido
al color de la superficie en la que esta apoyado © a la base que se utiliza para
apoyarlo. En estos casos se debe reemplazar dicha base y chequear la
operacion.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Si es encontrada alguna anormalidad en el producto durante el procedimiento de
control previo al uso, se debe detener el uso del Producto y contactarse con el Fabricante
0 su representante para reparacion
Controlar el estado del Producto previa a su utilizacion:
1. La altura de la camilla para el paciente, el angulo de inclinacion del Gantry, etc.
debe ser la misma que estos tenian cuando la ultima operacion fue completada.

_:\_.-/

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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2. Mantener los dispositivos periféricos alejados de los lugares en los que estos
pudieran interferir con a operacion del sistema (también controlar la parte de
atras del Gantry).

3. Asegurare de que no entre agua en el sistema debido a un mal funcionamiento
del suministro de agua, aire acondicionado, etc.

4. La energia en la placa de distribucién y en la energia del distribuidor debe
mantenerse en “ON". Si la energia en la placa de distribucién esta apagada debe
esperarse dos (2) horas hasta encender el Sistema para la realizacion de un
escaneo.

5. La temperatura de la sala y de la Unidad de control debe estar dentro del rango
normal.

6. Se debe asegurarse de que no hay signos de deterioro, roturas o manchas en
los accesorios provistos con la camilla.

7. Asegurarse de que no esté dafiado o halla desprendimientos en la superficie de
rodaje de la camilla.

8. Asegurarse de que no haya ruidos extrafios durante el movimiento de la camilla.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

La cantidad de radiacion dispersa durante el escaneo es mostrado en la figura de
abajo. Debe referirse a esta informacion para minimizar la exposicion a los rayos X. Notar
que la cantidad de radiacion dispersa difiere dependiendo del paciente, en este sentido, la
informacion brindada a continuacion debe ser usada solo como una guia.

135 kV/100 mA/1-s escaneo/campo de escaneo L/8 mm x 4/320-mm-didmetro del

fantoma de agua.

e

——

GRIENSU S.A,

MARIA C. GESTOSO
APODERADA




783

@ PM:1073-76. Z
0 Sistema de Tomografia Computada

R
Legajo N° 1073.
GRIENSU

\\-M,--""
S

LT
// | SO T Y
w""'"—&i""\;
/ K\
Comk [T cOTBINGA L 05,
a8 —

Figura 3.10.1 - Dispersion de Radiacion (por 100 mAs)

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
No Corresponde (en caso de haber algun cambio en el funcionamiento del Sistema el
Usuario debe comunicarse inmediatamente con el representante de Toshiba).

1. Si este sistema CT es usado para examinar pacientes en emergencia, debe

3.12 Precauciones

haber otra modalidad de diagnéstico en caso de que el Sistema no funciona

correctamentg, fallo de energia, o un inesperado apagdn del Sistema.

10
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* Cuando el Sistema es re iniciado debido a un inesperado apagdn del
Sistema, el proceso de recuperacién puede tomar hasta una hora.

2. Si el sistema parece estar con alguna anormalidad, asegurar la seguridad del
paciente, deteniendo inmediatamente el uso del Sistema y contactarse con el
representante de Toshiba.

* Si se genera humo o fuego desde el sistema, apagar el disyuntor diferencial
de la placa de distribucién.

* Si el Gantry (inclinacion) o la Camilla (movimiento vertical/ movimiento tope
horizontal de la camilla) se mueve de una manera distinta a la especificada
(por ejemplo: el Gantry o la camilla no se detiene en el punto especificado),
presionar el botdn de detencidén de emergencia inmediatamente.

* Si la exposicidn a Rayos X es realizada de una manera distinta a la
especificada (ejemplo: la exposicion a rayos X es realizada mas alla del tiempo
de exposicién especificado), presionar el botén de detencién de emergencia
inmediatamente.

3. No permitir gue el Sistema sea expuesto a liquidos como agua, orina, quimicos
o detergente, Esto podria causar un mal funcionamiento o podria ocurrir un
corto circuito resultando en una lesién personal o golpe eléctrico.

* Si algun liguido entra al Sistema, inmediatamente apagar la energia del
Sistema y secarlo inmediatamente. Luego, contactarse con el representante de
Toshiba.

4. No abrir el Gantry para remover tornillos y no intentar desarmar o modificar el
Gantry. Hacerlo podria dar como resultado fuego, golpe eléctrico o un mal
funcionamiento del Sistema Hay también un riesgo de lesiéon ocular a la
exposicién al rayo del Laser. Se debe contactar con el servicio oficial para
inspeccion, ajustes o reparacién de partes internas al Gantry.

5. Cuando se use el Sistema, asegurarse de observar las condiciones de
operacion especificadas. De lo contrario, puede ocurrir la operacion incorrecta

o un mal funcionamiento del Sistema.

GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA
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* No bloguear los puertos de ventilacién. Si el sistema es usado mientras los
puertos estan bloqueados, puede ocurrir una operacién incorrecta o un mal
funcionamiento del sistema debido a un aumento acumulado de calor.

* El uso de dispositivos emisores de ondas cerca de estos tipos de equipos
médicos electrénicos puede interferir con su operacién, dando como
resultado una operacion incorrecta del Sistema o generacién de artefactos.
No traer o usar dispositivos que generen ondas, como teléfonos celulares,
transmisores, o juguetes controlados por radio control, dentro de la sala en
donde este Sistema esta instalado. Ademas, instalar este Sistema en un
lugar lo mas alejado posible de equipamientos emisores de alto nivel de
radiacion electromagnética (Unidades electroquirtrgicas, Sistemas de
ablacion por microondas, Sistemas de terapia termal por microondas,
Sistemas de ablacion por radiofrecuencia, etc.).

El Operador siempre debe tomar medidas apropiadas para evitar la exposicion

a los Rayos X cuando use el Sistema. En particular, si es necesario entrar a la

sala de escaneo durante un escaneo, se debe adoptar medidas protectoras

como el uso de ropa de proteccién o el uso de chaleco protector apropiado

para minimizar la exposicion a los Rayos X.

No mirar directamente al haz del Laser continuamente. Hacerlo podria

ocasionar la lesidon del ojo. Cuando se configure la linea OM, instruir al

paciente para que cierre sus ojos.

No permitir que el sistema sea cargado con una carga que exceda su

capacidad de carga (incluyendo los accesorios). El Sistema (o los accesorios)

pueden dafarse.

* No colocar nada mas que los pies del paciente en el apoya pies.

Controlar periédicamente la Unidad principal del Sistema y todos sus

accesorios. Si es encontrada alguna anormalidad en dicha unidad o alguno de

sus accesorios, detener inmediatamente el uso de estos y contactarse con el
servicio técnico oficial de Toshiba.

Nunca se debe realizar una calibracién, prueba o calentamiento del tubo

cuando esté presente un paciente u otro personal en la sala de escaneo. Se

12
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debe asegurar de tomar las medidas apropiadas para minimizar la exposicion a

los Rayos X.

11. Dependiendo la condicion del paciente, se debe tener extremo cuidado cuando
se escanee pacientes con hipertension o enfermedades cardiovasculares,
pacientes que estén nerviosos, debilitados, discapacitados, o inconcientes; e
infantes. Ademas, en caso que se requiera, debe estar presente un ayudante.

* Si el comportamiento del paciente que esta inconsciente, intoxicado, etc.
puede ser impredecible, se debe inmovilizarlo firmemente, como los
pacientes con cuello ortopédico y cinturones para el cuerpo, para prevenir
que estos se caigan de la Camilla.

12. Durante el examen CT, siempre observar al paciente cuidadosamente, y
abortar el escaneo si ocurre algun problema. Si ocurre alguna anormalidad, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar lesiones en el paciente.

13. No exponer a la radiacion de Rayos X a pacientes que estén embarazadas o
pudieran estar embarazadas, o que estén amamantando.

14. No usar el Sistema para examenes 0 tratamiento si se sospecha que estos
ponen en peligro la condicion del paciente.

15. Durante el escaneo, se deben tomar siempre las medidas adecuadas para
minimizar la exposicidon del paciente. Evitar el escaneo innecesario que
resultaria una exposicidn innecesaria del paciente a los Rayos X, configurar el
rango apropiado de escaneo en el tiempo de escaneo planificado.

* En particular cuando se examinen nifios, tener especial cuidado y minimizar

la exposicidn del paciente empleando el plan de escaneo disefado

especialmente para nifios.

16. Asegurarse de realizar el mantenimiento y control del sistema y todos sus
accesorios. Una falla podria llevar a un accidente serio. Si es encontrada
alguna anormalidad en la Unidad principal del Sistema o alguno de sus
accesorios, detener inmediatamente el uso de estos y contactarse con el
servicio oficial de Toshiba.

17. El MPR esta disefiado para servir solamente como asistente de diagnostico
cuando se usa un sistema de diagndstico. Lograr un completo entendimiento

SUGIURA
fa613 .
H TECNICO
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de sus restricciones, y no depender Unicamente de las imagenes o resultados
de céiculos obtenidos usando la aplicacion MPR para establecer un
diagnéstico definitivo.
* Para imagenes que contienen informacién de mediciones, tener especial
cuidado a lo que se refiere a la relacién entre el punto de medicién marcado en
el plano seccional y el valor medido.
* En medicién MPR, controlar las posiciones de los puntos de medicién
mientras se observa los tres planos seccionales.

18. Cuando las imagenes son visualizadas utilizando la aplicacién 3D, lograr un
complete entendimiento de sus restricciones y tener especial cuidado cuando

se realice el diagnostico basado en las imagenes.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Meédico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El uso de este simbolo indica que el Producto no debe ser tratado
como desecho domestico.

Asegurando de que este Producto es desechado correctamente, el
usuario ayudara a prevenir las consecuencias potencialmente negativas para
el ambiente y la salud humana, que podria ser causada por una inapropiada
manipulacién en el desecho de este producto.

Para mayor informacién concerniente a la devolucién y reciclado de I

este productos, se debe consultar al vendedor a quién se le haya adquirido

el producto.
* Para los productos del Sistema, esta etiqueta puede estar colocada solamente en la

Unidad principal.
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3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No corresponde (el producto Médico no ha sido disefiado para realizar
mediciones).
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13073/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tegnologi 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

763? y de acuerdo a lo solicitado por GRIENSU SA, se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Tomografia Computada

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-469 - Sistemas de

Explofacién, por Tomografia Computarizada

Marca: Toshiba

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Adquirir y mostrar imagenes transaxiales de

cualquier region del cuerpo, que incluye la cabeza, con la capacidad de

proporcionar imagenes de organos completos en una rotacion simple.

Modelo/s: TSX-101A.

Ciclo de vida util: 10 anos

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 1385, Shimoishigami, Otawara-shi, Tochigi-ken, Japén.

Se extiende a GF}QI[]EJNZ%H SA el Certificado PM-1073-76, en la Ciudad de Buenos
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Aires, a ...... ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision,

DISPOSICION Ne 7 8 3 3 AJ n
= “
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



