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Ministerio de Salud 5 8 i 4
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N-
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 B.SEP 281

VISTO el Expediente N°© 1-47-10232/12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro. _

\5‘ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de

' Tecnologia Médica, en ia que informa que el producto estudiado relne 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
proyectbs de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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

0}\& meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
Esaote SPA, nombre descriptivo Software para la digitalizacion, visualizacién,
tratamiento, impresién, archivo y transmisién de imé&genes médicas y nombre
técnico Sistema de archivo y comunicacién de imagenes, de acuerdo a lo
solicitado, por Esaote Latinoamérica S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente Disposicidn 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 113 y 114 a 123 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
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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
Ieyenda.: Autorizado por la ANMAT, PM-1099-38, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

<



“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N+ B8 Q | 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO'6° - Regl’sirese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-10232/12-1 AMW‘L

DISPOSICION No 5 8 -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 58@4

Nombre descriptivo: Software para la digitalizacion, visualizacidén, tratamiento,
impresion, archivo y transmision de imagenes médicas.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistema de archivo y
comunicacién de imagenes.

Marca del producto médico: Esaote SPA

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Sistema de software para la gestién y redaccién del
informe médico sobre los procedimientos diagnosticos instrumentales en el
departamento de Cardiologia y Radiologia.

Modelo: Suitestensa .

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Esaote S.P.A.

Lugar/es de elaboracién: Via Siffredi 58, 16153, Génova - Italia.

Expediente N© 1-47-10232/12-1 L] Ml'm\"v
DISPOSICION NO 5 4 ) ,
. ORSINGHER
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ANEXO II

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

PRODUCTSP@)I? Zcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
NO........&72 \J . & "0
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PROYECTO de ROTULO!

@saote SUITESTENSA Software

Importado_por:

ESAQOTE LATINOAMERICA S.A. ‘j :
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. 52 <e SaOte
{C1004AAK) CABA

CIUDAD DE BUENOS AIRES

SUITESTENSA SOFTWARE

ID.N°

Fabricado :

ESAQTE S.P.A.

Domicilio social: Via Siffredi 58 Genova, [talia

Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad debera leerse las instrucciones de uso se
detallas en el manual del uso. '

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo
rangos de los pariametros de detallan en el manual de uso. .

Director Técnico: Federico Weisz MAT. N° 5954
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-38

' :/_ /

‘ ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

WARIAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE

DIRECTPR TECNICO



Manual de Uso
SUITESTENSA SOFTWARE

Importado por:

]
ESAOTE LATINOAMERICA S.A.
SAN MARTIN 551, Cuerpo C, Piso 8, OF. 52 ( e >SaOte
(C1004AAK) CABA
CIUDAD DE BUENOS AIRES

SUITESTENSA SOFTWARE

ID.N°

| Fabricado :

ESAOTE SP.A.

Domicilio social; Via Siffredi 58 Genova , Italia

Fecha de fabricacion:

Para operar esta unidad deberi leerse las instrucciones de uso se
detallzs en el manual del uso.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion, incluyendo

rangos de los parimetros de detallan en el manual de uso. !

Director Técnico: Federico Weisz - MAT. N° 5954
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM- 1099-38 '

<=

ESAOTE LATINOAMERICA S.A.

MARIAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE




1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando
corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el

producto médico;

SUITESTENSA es un sistema software formado por la gestion y redaccion del informe médico sobre los procedimientos
de diagnostico instrumentales de un departamento de Cardiologia y Radiologia. Los siguientes rpodulos forman parte
de SUITESTENSA Software:

» SuitEstensa RIS Server para la gestion de los datos relativos a las prestaciones y a los informes de los
paciente ademas de la gestion de los flujos de trabajo de radiologia en plena integracion con el sistema
SuitEstensa PACS (integracion nativa), con los sistemas de informacion en uso y con las modalidades
diagnosticas a través del servicio DICOM Worklist; .

o SuitEstensa PACS Enterprise Server para la gestion de las imagenes DICOM producidas por los servicios
. de Radiologia y Cardiologia (donde estén presentes), para la adquisicion de fas imagenes, el envio de las
mismas a las estaciones de visualizacion e informe y para la indexacion de todos sus datos en el interior de la
base de datos. SuitEstensa PACS esta nativamente integrade con el modulo SuitEstensa RIS y con los
modulos de SuitEstensa dedicados a cardiologia;

o SuitEstensa Media Production System Server para gestionar la creacion de CD/DVD para eniregar a los
. pacientes;

» SuitEstensa Quality Control Server para la gestion y el control de las asociaciones entre los estudios
DICOM recibidos en el sistema SuitEstensa PACS y las prestaciones programadas en el sistema SuitEstensa
RIS y CIS, al fin de asegurar su correcto y automético alineamiento incluso en el caso de examenes “fuera de
fiujo”; ) . D
¢ SuitEstensa CIS Cathlab Data Management Server para la gestion de todos los procedimientos relativos a
la actividad de un laboratorio de hemodinamica (diagndsticos, intervencionistas) tanto para las regiones
coronarias como vasculares, el informe de los procedimientos y la gest_i()n del almacén, incluida la trazabilidad
del material implantado,

o SuitEstensa CIS ECG Data Management Server para la gestion centralizada de los examenes de ECG y su
informe;

MHSRICH Ba Management Server para la gestioE SARER AT INOAMERIDAS:Ade

MARIAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE



Las siguientes figuras ilustran los actores involucrados, el flujo de trabajo involucrados y el rol de cada uno en la suite
SUITESTENSA: '

- PAYIENT & EXAMINATION
DAYA INPUT

SUITESTENSA

f 7-~-WEB
RIS/ CIS Client DISTRIBLETION

B PATIENT I

pnouumn/'

JUITESTENSA Media

SUITESTENSA Production System Server

RES / €IS DB Server

SUITESTENSA SUITESTENSA
REVIEW  Ri3/CIS Client

@‘ T E

T SUITESTENSA

7 - DIGOM
WORKLIST BROCDER

SUITESTENSA
Quality Control 0B

PALS
3« BENDING IMAGESITRACE
TO PACS

En la siguiente tabla la descripcion de los modulos obligatorios y opcionales para la instalacion de
SUITESTENSA. Software dividivos en Dominio Radiolégico y Dominio Cardiologico.

INSTALACION DEL DOMINIO RADIOLOGICO :
Modulo Necesario
SUITESTENSA PACS. S
SUTESTENGA Review g —
. <__/

SUITESTENSARIS Opcional, dependiendo de a necesidad del usuario.
' No es necesario si SUITESTENSA PACS es

integrado directamente con outros HIS/RIS System.
SUITESTENSA CIS _ Opcional : </"’=’“

SUITESTENSA Media Production System Opcional, dependiendo de la necesidad del usuario.
Es necesario cuando el usuario necesita producir y

proveer documentacion CD/DVD al paciente

=SHORE EXTINGRMEER!S A, Si ESAOTE LATINGAMERIGA S.A.
Y

MARIAGRAZIA BELLA
PRESIDENTE




INSTALACION DEL DOMINIO CARDIOLOGICO

Modulo ‘ Necesario
SUITESTENSA PACS _ ‘ S|
SUITESTENSA Review Sl
SUITESTENSA RIS Opcional
?
SUITESTENSA CIS Opcional, dependiendo de la necesidad del usuario.
' No es necesario si SUITESTENSA PACS es
integrado directamente con outros HIS/RIS System . /
SUITESTENSA Media Production System Opcional, dependiendo de la necesidad del usuario.
Es necesario cuando el usuario necesite producir y
| proveer documentacion CD/DVD al paciente
SUITESTENSA Quality Control Sl
¥
o
ESAOTTINQAMER'CA S.A. ESAQTE LATINGAMERICA S A.
<
fEREm a

MARIAGRAZIA BELLA
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Ambiente de ejecucion

SUITESTENSA CIS/RIS modulo cliente estadar no configurado para la visualizacion de imagenas:

C fo * - -
onfiguracion RATT HD — Red
Base + MPS Client 1GB SATA 100 Mb
Sistema Operativo |  Windows 7 — 64 bit ,
Velocidad del 1 Intel Xeon (Quad-Core,
-+ procesador 3,00GHz, 10MB)

SUITESTENSA Review module:

Display of XA (Angiographic) /US {ultrasound} Multiframe Images

| Confi urat;.' on Multiframe XA/US .
niguracion, RAM HD Red
SUITESTENSA Review - 1GB SATA 100 Mb
3rd party Image 4GB SATA (10K RPM) 1Gb
Processing Module

~ Velocidad del Intel Xeon {Quad-Core,
procesador 3,00GHz, 10MB)

Sistema Operativo |  Windows 7 — 64 bit

. Display of XA High Resolution Multiframe Images

Confieuratic o Multiframe XA 1k x 1k )
ontiguration . RAM HD Red
SUITESTENSA Review . 4GB SATA 1Gb
3rd party Image
Processing Module 4GB SATA (10K RPM) iGhb
Velqcidad del i Intel Xeon (Quad-Core,
procesador ; 3,00GHz, 10MB)
Sistema Operativo |  Sistema Operativo I
ESAQTE LATINGAMERICASA | O
ﬁ ﬁ/ gESAOTE LATINOAMERICA S.A.
__ gsa""
MARIAGRAZIA BELLA
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Display of Radiological Images { with exception of Multislice CT and Mammography)

RAM HD Network Placa Grafica primaria
- SUITESTENSA Review +1 GB SATA 100 Mb
3!3 Integrated 4G8 SATA (10K 16Gb VRAM: at least 1GB
Processing module RPM) Bandwidth > 60 GB/sec
Velocidad del I“Intel Xeon (Quad-Core,
procesador , 3,00GHz, 10MB)
Sistema Operativo | Windows 7 — 64 bit

Display of Radiological Images - Multislice CT

Configuration CT Multislice
B ) RAM HD Red Placa Grafica primaria
SUITESTENSA Review 4GB SATA - 100 Mb
3D Integrated 4GB SATA (10K 1Gb VRAM: at least 1GB. "
Processing module RPM) Bandwidth > 60 GB/sec
Velocidad del Intel Xeon (Quad-Core, ‘
procesador 3,00GHz, 10MB})
Sistema Operativo | Windows 7 — 64 bit
Display of Mammographical Images
. . MG
Conﬂg_uratmn RAM T Red
SUITESTENSA Review 4 GB SATA 1Gh
Velocidad del Intel Xeon {Quad-Core, '
procesador 3,00GHz, 10M8B)
Sistema Operativo Windows 7 — 64 bit |

R ’
SUITESTENSA Server Module O

La configracion del hardware para los modulos servidores de SUITESTENSA se debe determinar de acuerdo a los
requisitos de rendimiento de toda la arquitectura, de la configuracion del proyecto previsto, del numero de modalidades

de diagnéstico, del nimero de estaciones de trabajo de informacion conectadas y los volimenes de datos a ser

gestionados.
CAS
NOAMER!
TE LATINOAMERICA S.A gSAOTE LATH
. ESAQ .
£ A BELLA
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Sistema Operativo { minimo recomendado) Motor de Basé de datos
recommended)
. SQL Server 2005,
SUITESTENSA RIS _
Windows 7 ' SQL Server 2008/2008 R2
SQL Server 2012
SUITESTENSA CIS
SUITESTENSA Windows 7 . Not necessary
Review
SUITESTENSA PACS
. SQL Server 2005,
SUITESTENSA Media |
Windows 2008 Server R2 SQL Server 2008/2008 R2
Production System
. SQL Server 2012
¥
SUITESTENSA
Quality Control

INTEGRACION CON DISPOSITIVOS

E! dispositivo esta destinado a interactuar con otros dispositivos o con medicamentos. Si, se puede incluir en una red de
transmision de datos e imagenes DICOM, e integrarse con sistemas de tipo CIS/RIS y, més en general, con sistemas
HIS, con la adquisicion de datos personales, anamnésicos y diagnésticos que pueden “interactuar’ con los datos
adquiridos y registrados autonomamente en el dispositivo. Del mismo modo, el dispositivo puede enviar hacia estos
sistemas datos numéricos (por e]. mediciones registradas) o datos sobre imagenes para que se pueda acceder a las

mismas desde sistemas extemos.

El dispositivo interactlia con sistemas hardware y software robotizados funcionalmente con la creacion de CO/DVD

utilizados para suministrar documentacion iconografica al paciente y al especialista, reemplagando el radiograma

convencional, C:

El dispositivo puede ser conectado a lectores de codigos de barras para la gestion del material del almacén (carga y
descarga), a microfonos para la gestion del proceso de informe médica vocal y a lectores de smart-card para la gestion

del proceso de firma digital.

ESAOTE |ATNOAMERICASA CSAOTE LATINOAMERICA SA
- s Rp
SZUN.§954 MARIAGRAZIA BELLA

PRESIDENTE



INTEGRACION CON DISPOSITIVOS SISTEMAS SOFTWARE HIS/RIS/CIS

Considerando que las integraciones y las interacciones con otros dispositivos software (sistemas HIS/RIS/CIS)
potencialmente diferentes entre si, con intercambio de datos diferentes, metodologias de integracion diferentes, se trata
de utilizar, cuando los terceros que fabrican el dispositivo a integran estan de acuerdo, el prot'ocoio de transmision

estandar internacional HL7 y DICOM, gue brinda una garantia sobre fa modalidad y tipo de transmision de los datos.

Las medidas de reduccion del riesgo que se adoptan son las siguientes:

1) Todas las integraciones a productos de terceros que generalmente se refieren al intercambio de’datos personales del
paciente, son disefiadas en comin con los terceros; durante esta fase se redacta un documento de integracion diferente
para cada integracion especifica. El documento de integracion contiene las caracteristicas técnicas de las integraciones,
los contenidos, el lenguaje y la especificacion de prueba que incluye los resultados esperados y los controles

especificos que se deben realizar para evitar este riesgo.

2) Durante la instalacion y puesta en funcionamiento del producto, mediante el control de la correcta integracion entre el
dispositivo en produccion y los sistemas de informacion en conformidad con los resultados esperados en el documento

de especificacion.
’

3) Durante el analisis e instalacion identificando los procedimientos de organizacion aplicados por el cliente para la
gestion de las modificaciones de los datos en los sistemas HIS, modificaciones que de acuerdo a la integracion en
ejecucion podrian extenderse al dispositivo SUITESTENSA, y que como tales deben ser "verificadas” en la fuente. En
especial, se verifica la existencia de un gobierno de datos y el tipo de modificacion que se realiza frente a posibles

casos de uso (por ej. procedimientos de fusion respecto de modificaciones de datos puntuales)

4) En la documentacion del producto, dando aviso al médico sobre el riesgo relacionado con la integracion de sistemas

e

ESAOTE LATINGAMERIGA §.A.

de imagen correlacionados de por si.

ESAOTE LATINGAMERICA S.A,

/2
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indicado por el fabricante;

SUITESTENSA es un sistema software formado por la gestion y redaccion del informe médico sobre los procedimientos
de diagnostico instrumentales de un departamento de Cardiologia y Radiologia. Por soporte se entiende el diagnostico
a través de la adquisicion, almacenamiento, visualizacion y redaccion del informe médico sobre estudios cardiologicos y
radiologicos ~entendiendo por estos las imagenes radiolégicas, cardiologicas y graficos ECG -, sin modificar ni alterar el
modo en el cual el dato (imagen o grafico) ha sido generado originalmente por el aparato de diagnostico. £l dispositivo
software también incluye médulos software para la creacion de CD/DVD utilizados para su ministrar documentacion
iconografica al paciente y al especialista, reemplazando la impresion del radiograma, de la imagen o del grafico

convencional,

Et dispositivo no influye de ninguna manera sobre el modo y la calidad con que las imagenes y sefiales biomédicas son
generadas por el aparato de diagnéstico. Ha sido desarroliado para controlar la emision de radiaciones ionizantes o

para controlar en tiempo real procesos fisiologicos vitales.

Para las mediciones, SUITESTENSA utiliza parametros de calibracion disponibles y contenidos en la imagen o grafico

original, segun las especificaciones y en conformidad con el estandar DICOM 3.0. .

Este prbducto SUITESTENSA, al ser un sistema integrado mediante procedimientos software con sistemas de terceras
partes, puede estar sujeto a riesgos potenciales derivados del uso y del comportamiento impropio del software de
terceras partes.

A pesar de que en fas verificaciones de los procedimientos de integracidn se tomaron todas las medidas convenientes
para prevenir comportamientos inesperados, siempre se recomienda al usuario que indique y que considere seriamente,
inclusive hasta el punto de interrumpir el uso del dispositivo y de contactar con el fabricante, cada situacion anormal e
impropia en e! tipo de los datos registrados, en las prestaciones y en los estudios DICOM asociados a los datos

registrados. '

Instalar el producto SUITESTENSA O

Para ufilizar este dispositivo de software de un modo correcto y seguro, debera ser instalado y explicado por et personal
técnico autorizado por el productor, que se encargara de verificar si el dispositivo ha sido instalado correctamente y si
puede funcionar de forma adecuada y con la mayor seguridad.

En cuanto el dispositivo haya sido instalado y explicado, el usuario no debera adaptar,
modificar ni influenciar, o intentar por cualguier medio adaptar, modificar ni influenciar

ESAST AMERISASEAY prestaciones del dispositivo.

ESAG‘FE LATINGAMERIGA S8.A.

. ‘iﬁé &?!g;f’

MARIAGRAZIA BELLA
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Mantenimiento

Para que el dispositivo de software funcione de un modo correcto y seguro, se deberan realizar operaciones de
mantenimiento preventivas, que llevara a cabo exclusivamente el personal tecnico autorizado por et productor.

Ei usuario del dispositivo debera respetar cualquier indicacion sobre la naturaleza y la frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y puesta a punto que reciba del personal técnico autorizado por el productor que haya instalado,
habilitado y verificado el dispositivo, y que seran necesarias para garantizar el funcionamiento correcto del dispositivo

en todo momento.
]

Formacion

Para utilizar correctamente el producto, los operadores deben recibir una formacion adecuada por parte de personal
cualificado. Para obtener una descripcion mas detallada sobre el modo de uso de los distintos médulos funcionales del
dispositivo de software, lea atentamente la informacion que se incluye en este manual.

tipicamente los médicos que redactan el informe (radidlogos, cardiologos, etc.}, los
técnicos de quirfano, los enfermeros, el personal administrativo, los médicos
especialistas.

j El dispositivo debe ser usado exclusivamente por profesionales’ cualificados,

En caso que el usuario tenga alguna duda si el dispositivo puede ser utilizado de un modo correcto y seguro, detecte 0
haya detectado algun error de funcionamiento o deterioro de las funciones o las prestaciones del dispositivo o haya
leido alguna informacion incorrecta o incompleta en la etiqueta o en el manual del usuario del dispositivo, debera:

e  Evitar utilizar el dispositivo.
¢ Ponerse.en contacto con el personal técnico autorizado por el productor y que haya instalado, habilitado y

verificado el dispositivo. ,

o Informar al productor enviando el “Médulo de sefializacion” que corresponda.

——

L]
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10232/12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnhologia {Véd%a (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

w5 8.

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

de acuerdo a lo solicitado por Esaote Latincamérica S.A. se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Software para la digitalizacion, visualizacion, tratamiento,
impresion, archivo y transmisién de imagenes médicas.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 Sistema de archivo y
comunicacion de imagenes.

Marca del producto médico: Esaote SPA

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de software para la gestion y redaccién del
informe médico sobre los procedimientos diagndsticos instrumentales en el
departamento de Cardiologia y Radiologia. '

Modelo: Suitestensa ' '

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Esaote S.P.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Siffredi 58, 16153, Génova - Italia.

Se extiende a Esaote Latin%asrrécégicz?ms.ﬁx. el Certificado PM-1099-38, en la Ciudad

de Buenos Aires, a......... ......; Si€Ndo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No &3 8 1 ﬁr AJW;M{L,
-7
' & Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
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