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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4151-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000301-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000301-24-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SBE TECNOLOGIA MEDICA SR.L solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Sinovision nombre descriptivo Equipo de rayos X para tomografia computada y
nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Tomografia Computarizada , de acuerdo con lo solicitado por SBE
TECNOLOGIA MEDICA SR.L , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2117-8", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2117-8
Nombre descriptivo: Equipo de rayos X paratomografia computada

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-469 - Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Sinovision

Model os;
Insitum 16



Insitum 32
Insitum 64
Insitum 64S

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Este equipo es un dispositivo de diagnostico por iméagenes destinado a producir imagenes basadas en variaciones
de densidad de tejido. La sefial de rayos X que atraviesa el cuerpo del paciente desde multiples direcciones, se
procesa por computadora y luego se utiliza para la reconstruccion de imagenes transversales para el diagnostico.
El sistema esta disefiado para usarse en la tomografia computarizada de rayos X de la cabeza, todo € cuerpo y
vascular.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:
Sinovision Technologies (Beijing) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
1st Floor, No. 8 Building, Kangsheng Industry Park, No. 11
Kangding Street, BDA, 100176 Beijing , R.P. China

N° 1-0047-3110-000301-24-1
N° Identificatorio Tramite: 55903

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.06 15:55:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.06 15:55:32 -03:00
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ANEXO III.B - PROYECTO DE ROTULO

Equipo de rayos X para tomografia computada

Marca: Sinovision

Modelo: *! “"segun corresponda”

NS: XXXXXX
Fabricado: MM/AAAA

Las instrucciones de uso se encuentran en el manual adjunto.

Fabricante: Sinovision Technologies (Beijing) Co., Ltd
Direccién: 1st Floor, No. 8 Building, Kangsheng Industry Park, No. 11 Kangding Street,
BDA, 100176 Beijing , R.P. China.

Importador: SBE Tecnologia Médica S.R.L.
Direccidn: Nazca 5044, Piso 3° A, CABA, Argentina.
Director Técnico: Ing. Esteban Pansowy - MN© 5423
Producto Autorizado por la ANMAT. PM 2117-8

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

*1 Modelo:
Insitum 16

Insitum 32
Insitum 64
Insitum 64S
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO

Equipo de rayos X para tomografia computada
Marca: Sinovision

Modelo: *! “"segun corresponda”

Fabricado: MM/AAAA

Las instrucciones de uso se encuentran en el manual adjunto.

Fabricante: Sinovision Technologies (Beijing) Co., Ltd
Direccion: 1st Floor, No. 8 Building, Kangsheng Industry Park, No. 11 Kangding Street, BDA,
100176 Beijing , R.P. China.

Importador: SBE Tecnologia Médica S.R.L.
Direccion: Nazca 5044, Piso 3° A, CABA, Argentina.

Director Técnico: Ing. Esteban Pansowy — MN© 5423
Producto Autorizado por la ANMAT. PM 2117-8

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

*1 Modelo:

Insitum 32
Insitum 16
Insitum 64
Insitum 64S

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;

Instrucciones generales de uso

Este equipo es un dispositivo de diagndstico por imagenes destinado a producir
imagenes basadas en variaciones de densidad de tejido. La sefial de rayos X que atraviesa el
cuerpo del paciente desde multiples direcciones, se procesa por computadora y luego se
utiliza para la reconstrucciéon de imagenes transversales para el diagndstico. El sistema esta
disefiado para usarse en la tomografia computarizada de rayos X de la cabeza, todo el cuerpo
y vascular.

Contraindicaciones: Actualmente, no se ha encontrado ninguna contraindicacion contra el
uso de equipos de CT para el examen. Sin embargo, el uso del sistema CT para las
embarazadas y los lactantes debe evitarse en la medida de lo posible. Para una mujer
embarazada que requiera el examen por una buena causa, su embridn o feto deberan estar
protegidos lo mas posible bajo la guia del médico. Para un bebé que requiera el examen por
una buena causa, se deben tomar protecciones efectivas contra rayos X bajo la guia del médico.

Escaneo del paciente

La figura a continuacion muestra el menu principal de las tareas de escaneo del paciente que
el sistema realizard automaticamente después del arranque, o lo hard cuando se haga clic en
el icono de tareas de escaneo del paciente.

~ )
IF-2024-43663986-APN-DV PCYA ¢ M?ﬂ'\

tng. EST
Matr. 5423

Péagina 2 de 18



sodpvision

Esta interfaz consta de 3 areas:
1 El area de la barra vertical izquierda es la barra de seleccion de tareas principal;
2 El drea de la barra horizontal en la parte inferior es la barra de estado del sistema;

3 El drea intermedia es la interfaz principal de la tarea actual.

Flujo de trabajo:

1 Ventana de registro de pacientes

2 Ventana de seleccion de protocolo de escaneo

- . BECTE swogision

S O]
O Seleccione el protocolo de escaneo apropiado.
3 Ventana de edicidon de parametros de escaneo y reconocimiento

El operador puede editar y modificar los parametros en el panel de parametros de escaneo en
funcion de las condiciones reales del paciente.

Visor de imagenes: en la barra de seleccién de tareas principal, haga clic en el icono de la
tarea Visor para acceder a la ventana Revision de imagen de la siguiente manera:
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Post-Reconstruccion: en la barra de seleccidon de tareas principal, haga clic en el icono de la
tarea Reconstruccién de imagen para acceder a la interfaz de administracién de Reconstruccion
de imagen de la siguiente manera. Luego haga doble clic en los elementos deseados del
paciente para acceder a la siguiente interfaz, y seleccione y copie escanear la secuencia que
desea reconstruir para generar una nueva tarea de reconstruccioén.

Seleccione la tarea de reconstruccion recién creada, y ahora puede editar el grosor de corte, el
FOV, el centro de la imagen de reconstruccion y el volumen de reconstruccion a través del
panel Parametro de reconstruccién, y luego haga clic en el botdn Reconstruccion de imagen
para comenzar.

Inicio del sistema

Verifique los siguientes elementos antes de iniciar el sistema:

Environment Entorno de la sala de escaneo: 20 ~ 26 °C, 30% ~ 70%, sin condensacion
[0 El indicador en el adaptador de corriente es ligero.

Cuando se confirman los elementos anteriores, inicie el sistema con un botdén segun el
siguiente procedimiento:

O Localice el boton "On / Off" del sistema en OC.
O Presione el botdon para encender el sistema y el software iniciara el proceso de inicializaciéon
del sistema operativo que demora aproximadamente 3 minutos.

O Cuando aparezca la pantalla emergente Interfaz de inicio de sesidén del sistema, ingrese la
contrasefia que configuré.

O Haga clic en el boton 'Confirmar' en la interfaz para comenzar a iniciar el software de la
aplicacion.

O Cuando se complete el inicio, el sistema entrard en la interfaz principal de Analisis del
paciente.

Calentamiento del tubo de rayos X

La exploracion de calentamiento del tubo de rayos X permite que el tubo de rayos X reanude la
temperatura de funcionamiento normal después de que el sistema ha estado inactivo durante
mas de 2 horas. Debe realizar este procedimiento una vez antes de escanear al paciente todos
los dias. Si la capacidad térmica del tubo de rayos X es inferior al 10%, debe calentar el tubo
para obtener un coeficiente intelectual normal y garantizar la vida util normal del tubo.

[0 Compruebe la sala de escaneo para confirmar que no haya nadie en ella.
O Confirme que la tabla se ha retirado del area de exploracion efectiva.

O Haga clic en la opcion "Mantenimiento del sistema" en la barra de seleccién de tareas
principal.

O Haga clic en el botén Calentamiento para permitir que el sistema abra el cuadro de didlogo
"Calentamiento del tubo".

[J Haga clic ﬂ'ﬁ___] y el sistema se preparara para comenzar el escaneo de calentamiento.

|F-2024-43663986-APN-DV PCY AR#ANMAT
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Presione el botdén 'Inicio' en la caja CT cuando parpadea para iniciar la exploracion de
calentamiento. El sistema mostrara informacion de progreso en el cuadro de mensaje.

Advertencia: O No realice escaneos de calentamiento de tubos cuando haya alguien en la
sala de escaneo.

O Durante el calentamiento del tubo, preste atencién para observar si aparecen mensajes de
error en el cuadro de mensaje. En caso de emergencia, presione el botéon "Dejar de escanear"
inmediatamente.

O Cuando finalice el calentamiento, haga clic en Salir para volver a la interfaz "Escaneo del
paciente".

Y ahora, el sistema estd listo para escanear.

Apagado del sistema

Complete el siguiente procedimiento antes de apagar el sistema:

O Haga clic en el botéon Finalizar estudio para asegurarse de que no haya ninguln
estudio en curso.

O Asegurese de que se hayan completado todas las tareas de "reconstruccion".

El procedimiento de apagado se puede realizar cuando se hayan verificado todos los elementos
anteriores:

O Haga clic en el botdn - en la esquina inferior derecha de la interfaz, y aparecera el
siguiente cuadro de aviso.

®

Haga clic en "Apagar". El sistema ejecutara el programa de apagado automatico para
completar el procesamiento asociado, después de lo cual el sistema se apagara
automaticamente.

Nota: En las circunstancias en que el tubo de rayos X no se haya enfriado por completo, el
ventilador del pértico seguird funcionando, incluso si el sistema se apaga, hasta que el tubo se
enfrie a la temperatura normal cuando el ventilador se apague si mismo.

Procedimiento de escaneo

En general, el procedimiento de escaneo incluye:
1. Ingrese la informacion del paciente

2. Seleccione una posicidén del paciente

3. Seleccione un protocolo de escaneo

4. Realizar escaneo

Puede agregar los siguientes elementos durante el escanedF‘2024‘43663986'APN'DVPCYAR#ANMAT

/gft N

O Agregar una nueva serie de escaneo

Péagina5 de 18 et
Matr. 5423



Sbe

O Agregar reconstruccion multiple

1. Ingrese la informacién del paciente

Ingrese datos del paciente. Determine "Cabeza primero" o "Pies primero" como el patrén
corporal y luego seleccione una postura del paciente en funcion de la parte de exploracion real.
2. Seleccione una posicion del paciente

e, §

T,

]

@

3. Seleccione un protocolo de escaneo

Cambie la secuencia de escaneo segun sus necesidades. Las opciones disponibles son las
siguientes:

O Agregar escaneos: se utiliza para volver a la ventana "Protocolo" donde se pueden agregar
escaneos a la secuencia.

O Agregar reconstruccidon: se utiliza para agregar una segunda reconstruccion para los datos

escaneados.

O Copiar: se utiliza para agregar una serie de escaneo seleccionada en la secuencia de
escaneo.

O Eliminar: se utiliza para eliminar la serie de escaneo seleccionada de la secuencia de
escaneo.

O Guardar: se utiliza para generar un nuevo protocolo a partir de los parametros actuales.

Reconstruccion de imagenes

La funcién Reconstruccién de imagenes le permite reconstruir datos de escaneo sin procesar
con uno de los siguientes métodos:

O Reconstruccion en linea: reconstruccion de imagen de inicio automatico para datos actuales
cuando se completa el escaneo.

O Post-reconstruccion: los pacientes del catdlogo que han sido escaneados son seleccionados
para la reconstruccion.

Puede optar por iniciar la reconstrucciéon automaticamente en las interfaces correspondientes.

Reconstruccion en linea: la reconstruccion sincronizada se refiere al escaneo sincronizado con
la reconstruccién de imagenes, lo que significa que el sistema reconstruird automaticamente
las imagenes segun el patron de imagen definido en el protocolo cuando el motor de
reconstruccién reciba datos de escaneo. Ademas de la reconstruccion actual, la reconstruccion
también se puede agregar al escaneo actual.

Reconstruccion adicional: puede insertar reconstruccion en el estudio actual. Esta funcién le
permite generar una generacion en tiempo real.

Nota: El sistema permite eliminar toda la reconstruccion. Opere con cuidado para asegurarse
de que la reconstruccion original no se eliminara.

Simbolos y etiquetas

Simbolo Description

f"r\u’ Corriente alterna

Tierra de proteccion

H--2024-43663986-APN-DVPCY ARFANMAT
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Tierra funcional

Equipo tipo B

Ingreso de energia

Salida de energia

Advertencia general, precaucion

Radiacion laser

Advertencia, electricidad

Referirse al manual de instrucciones

Prohibido empujar

Fabricante

Nimero de modelo

Nimero de serie

Fecha de fabricacion

L E@OEE B 5 -

28

\b Filtracidon minima

. Punto focal grande

Punto focal chico

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 caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

|F-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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;

Calibracién diaria

La calibracidon diaria es parte del mantenimiento normal del sistema. Este procedimiento debe
realizarse al menos una vez por semana para garantizar que el sistema pueda funcionar
correctamente e IQ. Realice este procedimiento al mediodia cuando se haya escaneado a
varios pacientes, ya que este procedimiento debe completarse a una temperatura de operacién
estable. La funcién de calibracidn de rutina se encuentra en la interfaz de "Mantenimiento del
sistema", y puede ingresar al proceso de calibracién de rutina haciendo clic en el botén de
calibracién de rutina en el lado derecho.

O Confirme que la mesa no esta en el orificio del portico.
0 Haga clic en la opcion Mantenimiento del sistema.

O Seleccione Calibracion de rutina. Se producira la siguiente interfaz:

VMR BeAREE AEmEE ot

sesm
P ]
Aame
T

o

— e

AR A - |- RO LTI
Seleccione una de las siguientes opciones de "Protocolo" segun sus necesidades:
O Ejecucidon completa de todo el progreso de la calibracién del aire

O Ejecucion parcial del procedimiento de calibracién de aire seleccionado.

O Haga clic para iniciar el proceso de calibracién de aire de rutina cuando se realiza
la seleccion. Presione el botén 'Inicio' en la caja del CT cuando parpadea para iniciar el escaneo
de calibracién de rutina, cuando se hace el sistema realizard el calculo correspondiente vy
actualizara los resultados al archivo de calibracién asociado.

Confirme que no se produce un error anormal en los procesos de escaneo y célculo.

Nota: si la capacidad térmica del tubo es inferior al 10%, el sistema realizara el calentamiento
del tubo de rayos X antes de realizar la calibracion del aire.

Advertencia: no realice una calibracién diaria cuando haya alguien en la sala de exploracién.

Mantenimiento del sistema

La funcidon de software del escaner incluye una variedad de funciones personalizadas. Esta
seccion proporciona informacion y procedimientos relacionados para configurar el sistema
segln sea necesario. Aseglrese de completar la configuracidn del sistema antes de escanear al
paciente.

En el uso diario, el mantenimiento del sistema proporciona las siguientes funciones:
[0 Calentamiento del tubo de rayos X
O Calibracién diaria

O Configuracion del sistema
IF-2024-43663986-APN-DVPCY ARZANMAT

)
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O Edicién de protocolo
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O Gestidn de voz
1 Visor de registro

Nota: Cuando la temperatura y la humedad en la sala de escaneo cambian considerablemente,
puede haber artefactos de anillo o manchas en el centro en la imagen escaneada.

Nota: Al realizar la calibraciéon diaria, aseglrese de que no haya objetos en el orificio del
portico.

Garantia de calidad de imagen

El usuario puede examinar el rendimiento de la imagen del dispositivo de escaneo a través de
los fantasmas del sistema incorporado. Antes de probar la calidad de la imagen, primero
calibre el sistema correctamente. Esta seccién incluye lo siguiente

[0 Fantasma del sistema
[0 Examen de aseguramiento de calidad diario y mensual.
Siga todas las instrucciones para planificar y realizar comprobaciones de control de calidad.

Nota: Estas instrucciones son representativas del examen del fabricante de la funciéon de
garantia de calidad. Pdngase en contacto con su representante de servicio si su pais o las
autoridades locales requieren mas examenes.

Programa de verificacién de garantia de calidad

Verificacion diaria: el propdsito de la verificacion de rutina es garantizar que el dispositivo de
escaneo pueda proporcionar la imagen de mejor calidad. Al realizar verificaciones de rutina, se
debe verificar lo siguiente:

O Precision del nimero CT.
0 Ruido de imagen y artefactos

Verificacion mensual: realice una verificacion mensual utilizando el cronograma recomendado
por su institucion. Estos pasos deben realizarse al menos una vez al mes.

[0 Detectabilidad de bajo contraste
O Resolucion espacial y artefactos: la parte multifuncional de los fantasmas del sistema.

Verificacidon avanzada: Verificacion avanzada es una aplicacion de alto nivel para médicos y
especialistas en servicios.

[0 MTF: la parte multifuncional de los fantasmas del sistema.
[0 Grosor de la imagen: la parte multifuncional de los fantasmas del sistema.

Nota: Puede guardar los datos de prueba de fantasmas del sistema y recuperarlos para el
marcador y la medicién mas adelante. Puede guardar la imagen marcada en el CD del sistema
o en un disco extraible.

L
__ - - ,;);éff/ VS
Mantenimiento regular, servicios de reparacion A

¥ "Matr. 5423

Item 6 12 Parte Contenido
meses | meses
SvVi101 Vv Sistema Verifique el terminal del cable de tierra.
) Verifique la funcidn del botén de parada de
SV102 v Sistema emergencia. (Portico / OC)
SV103 v Sistema Verlflqt_,l'e la luz indicadora de rayos X / pare la
operacion de escaneo
SV104 Vv Sistema Verifique el registro de errores
SV105 v Sistema Verificacién de imagen (rendimiento de imagen)
SV106 v Sistema Prueba de curva de filtro de forma
[F-2024-43663986-APN-DVPCY ARFANMAT

SVi07 v Sistema Euot:\;pruebe el voltaje del tubo y la corriente del
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SV201 vV Portal Compruebe la fijacién del cable y el hardware.
SV202 v Portal Compruebe la luz de posicionamiento laser
SV203 Portal Lubrique el rodamiento principal

SV204 Portal gg:;p;;ltj:g:.si la correa de transmisidn esté
SV205 vV Portal Limpiar el anillo colector

SV206 v Portal Verifique / limpie el ventilador (Tubo . DAS)
SV207 Fuente de rayos X l/:;(i)f;q;e la conexidén de alto voltaje del tubo de
SV208 Fuente de rayos X | Verifique la conexidn de alto voltaje del tanque HV
SVv301 v Paciente Verifique la estabilidad del soporte de la cabeza.
SV302 v Mesa :)/:;iiz?]r: la funcién de desbloqueo de la tabla del
SV303 v Paciente Verifique el riel de la cuna.

Sv401 vV Mesa Verifique si el mouse se mueve suavemente.
SVv402 v Paciente Limpie el monitor y la carcasa del host.

Se recomienda realizar el mantenimiento de rutina en todo el sistema CT cada seis meses y los
procedimientos de mantenimiento deben ser realizados por personal de servicio calificado.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico; i

No aplica.

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

El equipo debe ponerse en servicio de acuerdo con la informacién EMC que se proporciona a
continuacion.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Pruebas de emisiones Cumplimiento | Guia de ambiente electromagnético

(E:?;I;:Sqeis de RF Grupo 1 El si_sltenja Insitum CT utiliza energia c!e_ RF solo para su
funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y no es probable que causen interferencias
en equipos electrdnicos cercanos.

(E:?;I;:Sqeis de RF Clase A El sistema I_nsi_tum CT es adecuado para su uso en todos
los establecimientos que no sean domésticos y aquellos
que no estan directamente conectados a la red publica
de suministro de energia de bajo voltaje que abastece a
los edificios utilizados para fines domésticos.

Emisiones armdnicas N/A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/emisiones | N/A

de destellos

IEC 61000-3-3

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Declaracién: El sistema Insitum CT estd disefado para usarse en el entorno EMC especificado a
continuacién. El cliente o usuario debe asegurarse de que el sistema Insitum CT se use en dicho entorno:

Prueba de Prueba IEC Nivel de Guia de ambiente

inmunidad 60601-1-2 cumplimiento  |E-20ele 2

Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, concreto
electrostatica o baldosas de ceramica. Si los pisos estan
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(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV aire

+ 8 kV aire

cubiertos con material sintético, la
humedad relativa debe ser de al menos
30%.

Transicion eléctrica
rapida/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo

diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV
diferencial

modo

+2 kV modo comun

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Picos de energia,
Interrupciones

< 5% Ur, para 0.5

< 5% Ur, para 0.5

La calidad de la red eléctrica debe ser la

. ciclo
cortas y variaciones

ciclo

de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

de la sefal de
alimentacioén (50-
60 Hz)

IEC 61000-4-8

del voltaje en | (> 95% dip en Ur) para | (> 95% dip en Ur) para

lineas de entrega | 5s 5s

de suministro de

energia

IEC 61000-4-11

Campo magnético 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de

potencia deben estar en niveles
caracteristicos de una ubicacién tipica en
un entorno comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es el voltaje principal AC antes de la aplicacion del nivel de prueba.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

IEC 61000-4-3 | 80 MHz~2.5GHz

80 MHz~2.5GHz

RF conducida

IEC 61000-4-6 3 Vrms

150 kHz~80MHz

3 Vrms
150 kHz~80MHz

Prueba de Prueba IEC Nivel de prueba Guia de ambiente electromagnético
inmunidad 60601-1-2 cumplimiento 9
RF irradiada 3V/m 3V/m Los equipos de comunicacion de RF portatiles vy

moviles no deben usarse mas cerca de cualquier
parte del sistema Insitum CT, incluidos los cables,
que la distancia de separacidn recomendada
calculada a partir de la ecuaciéon aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

d=124/P

d =1.23/P S0MHz~800MHz
d =23/P 800MHz~2 5GHz

donde,

P es la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor;

d es la distancia de separacién recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, segun lo determinado por un estudio de sitio
electromagnético, deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuenciab.

Pueden producirse interferencias en las proximidades
de equipos marcados con el siguiente simbolo:

@

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcidn y la reflexidn de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares /
inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no
pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de
RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la
la que se utiliza el sistema Insitum CT excede

funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como

(52724 963688 RN D VPR Y ARFR NI A

En el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema Insitum CT para verificar el
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reorientar o reubicar el sistema Insitum CT.
b) En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferioresa 3V / m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion de RF portatiles y mdviles y el sistema
Insitum CT
El sistema Insitum CT esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario pueden ayudar a prevenir la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion RF (transmisores) portatiles y mdviles y el
sistema Insitum CT como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo
de comunicacion.

Distancia de separacidon segun la frecuencia del transmisor / m
Potencia nominal maxima 150kHz~ 80MHz 80MHz~S00MHz 800MHz~2.5GHz
d=123/P d=12\P d=23\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios ( W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

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

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

El sistema CT no es resistente al agua. Puede limpiar la superficie del sistema con un pafio
suave humedecido en agua tibia y escurrido. Incluye poértico, consola, mesa, soporte para la
cabeza y accesorios. Si es necesario, puede usar alcohol o jabdn suave para limpiar la
suciedad.

Nota: Se debe tener cuidado al limpiar el interior del botén y el orificio del portico para evitar
gue el liquido penetre en el portico.

Las manchas de sangre y agentes de contraste son perjudiciales para la salud. Se deben tomar
precauciones de seguridad para eliminar las manchas de sangre o el agente de contraste
residual.

Nota: No use limpiadores o solventes organicos para limpiar el sistema. El limpiador fuerte, el
etanol y el limpiador organico pueden dafar el brillo de la superficie del equipo y debilitar la
resistencia estructural.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion I (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;

. IF-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
No aplica.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

La instalacién del equipo la debe realizar personal técnico capacitado.

Tamafio del sitio de instalacion:

Teniendo en cuenta la conveniencia de los operadores y pacientes de salas de tomografia
computarizada, asi como el espacio operativo que es necesario para el mantenimiento del
sistema. El area recomendada para la sala de escaneo es de 30 m2 (6.0m x 5.0m); el minimo
es de 22.4 m2 (5.6m x 4.0m). Vea la siguiente figura para el disefio:

Proteccion de radiacién

El sistema CT es un equipo de rayos X; El sitio de instalacion debe cumplir con los requisitos
de proteccién radioldgica correspondientes. El disefio del sitio de instalacion, ademas de tomar
en cuenta la ubicacién del equipo, la carga de trabajo semanal prevista y los materiales de
construccion de las paredes, pisos, techos, puertas y ventanas, deben revisarse y aprobarse
los requisitos de proteccidn contra la radiacién y los protocolos para la sala de exploracién. por
expertos calificados en radiologia.

La proteccion de blindaje de la sala de exploracion debe basarse en la distribucion de
dispersién del equipo CT y el uso real del equipo para el disefio del nivel de proteccién contra
la radiacion. La distribucién de dispersion del equipo CT se describe en la Seccion 15.8 curva
de distribucion de radiacion dispersa. La unidad de la dosis de radiacion dispersa es uGy / mAs
@ 140KV. La dosis de radiacién en la posicién real se corrige de acuerdo con el parametro de
exposicion a rayos X (mA y tiempo de exposicion).

La instalacion para la sala de blindaje del sistema CT también se proporcionard con
mecanismos de enclavamiento de puerta e indicador de exposicidén a rayos X.

Materiales de construccion

El piso de la sala de escaneo debe considerarse portante. La superficie de apoyo del pértico y
de la mesa del paciente debe estar construida sobre el concreto resistente u otro terreno
similar y no puede estar sobre una loseta o terreno flexible. De lo contrario, después de un
periodo de tiempo, el suelo se deformara y aparecera la desviacién para la alineacion de la
mesa del paciente y el portico.

La capacidad de carga de la placa de la mesa del paciente del sistema CT es de 250 kg, el
rodamiento del piso debe tener en cuenta el equipo y el factor del paciente.

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

Informacion de filtracidon del sistema

Sistema de filtracion total: |F-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
0 Conjunto de tubo: 0.5 mmAl
0, b
AL

)
/
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b4

Pagina 13 de 18 X,

ng. ST S

“ matr. 5323



Sbe

O Filtracion adicional : 5.25 mmAl

O Filtracién del colimador: 1.45 mmaAl La filtracién total del sistema es 7.2mmAl. Capa de
medio valor:

O 80KV : 4.93HvlI (mm)
O 100kV: 6.14 Hvl (mm)
O 120KV: 7.22HvlI (mm)
O 140KV : 8.15HvlI (mm)

Informacion de dosis

La calidad de la imagen CT estd estrechamente relacionada con la dosis de rayos X que se
utiliza para adquirir la imagen. El indice de dosis de CT (CTDI) generalmente se usa para
representar la dosis de rayos X de CT. Las dosis de exploracion de cabeza y cuerpo tipicas
correspondientes se describen de acuerdo con IEC

60601-2-44; 2009

La dosis es la cantidad de energia impartida por el haz de rayos X en un punto dado en un
material expuesto (tejido del paciente, fantasma, aire, etc.) y se mide en unidades de mGy
(mili Gray). La dosis depende de los factores de absorcién de energia del material y de la
exposicion a los rayos X. La exposicion a los rayos X se mide en C / kg (culombios por
kilogramo) y depende de los factores técnicos utilizados para la exploracién. La dosis es
generalmente proporcional a la exposicion que aumenta con el aumento de mA, kV y tiempo
de exploracién. La exposicidon a rayos X a un punto se produce tanto por rayos X directos del
tubo como por rayos X dispersos debido a la exposicién de material adyacente.

El riesgo bioldgico del paciente estad relacionado con la dosis, pero también depende en gran
medida de los 6rganos especificos expuestos. La dosis efectiva es una forma de caracterizar el
riesgo del paciente. La dosis efectiva es la suma de las dosis ponderadas de acuerdo con la
radiosensibilidad especifica de los érganos o tejidos particulares expuestos. Los valores de
ponderacion se publican en ICRP 60 (Comité Internacional de Proteccion Radioldgica,
Publicacion 60). Aunque podemos describir con precision el potencial de exposicion a rayos X
para un paciente para una tomografia computarizada, no podemos determinar facilmente la
dosis o el riesgo del paciente en términos de dosis efectiva. Esto se debe a que cada paciente
es anatomicamente Unico y los detalles especificos de su anatomia junto con la exposicion de
la fuente deben procesarse utilizando los programas de computadora monte-carlo que
consumen mucho tiempo para predecir cdmo se dispersara y acumulara la radiacién dentro de
varios drganos del paciente.

Dado que no es posible caracterizar la dosis especifica administrada a pacientes individuales,
los indices de dosis de CT se proporcionan para ayudar a hacer comparaciones relativas. Estos
valores de indice de dosis pueden usarse para comparar sistemas de TC y para ayudar a
seleccionar las condiciones de operacion apropiadas para el escaneo. Sin embargo, es
importante reconocer que la dosis informada por estos indices es inversamente proporcional al
tamafo de los fantasmas (consulte la figura a continuacién). Esto significa que para la misma
técnica de exploracion (protocolo), los fantasmas mas grandes (pacientes) producirdn una
dosis absorbida mas baja que los fantasmas mas pequefios (pacientes). Por lo tanto, es
fundamental recordar que el FOV de exploracion corporal utiliza el fantasma CTDI de 32 cm vy
todos los filtros pediatricos y de cabeza utilizan el fantasma CTDI de 16 cm para fines de
informe de dosis (pantalla CTDIVOL.

Relacién entre la dosis y el tamafio fantasma para los filtros de cabeza y cuerpo a 120kVp.
Otros kVp (80, 100 y 140 kVp) tienen curvas similares a las de 120kVp:

|F-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Radiacién dispersada

Solo la persona con las calificaciones apropiadas puede evaluar el blindaje del escaner. Los
siguientes factores deben ser considerados en la evaluacién:

O Ubicacidén del equipo
[J Escanear carga
[0 Materiales para paredes, pisos, techos, puertas y ventanas.

Los datos de RADIACION STRAY se medirén en los planos horizontal y vertical que incluyen el
eje de rotaciéon del escaner CT.

Los datos a continuacion muestran el nivel de radiacidon en un centro de escaneo cuando se
escanea un fantasma de dosis de polietileno de 320 mm.

Condiciones de escaneo: 140 kV, 32x0.625 mm, 250mA, 2s
Escala: 0.5 m por celda; unidad de dosis: uGy / 100mAs

Datos de radiacién perdida en el plano horizontal:

-20 -15 -10 05 0 05 10 15 20
| | I | | | | | |

|
20— 062 200 290 3.40 3150 330 3.00 150 0.30
|
-1.5- 031 160 360 470 S50 430 350 090 040
|
|
-1.0 -1 013 0.22 0.15 0.10
-0.5 012 0.14 0.14 0.12
0 —r—o12— 015 —0:17T 013
|
0.5- 052 145 7.20 .00/ 820 B30 690 1.39 0.54
1.0 - 190 420 590 8.00||840| .60 5.80 3.70 1.70
1.5 240 290 410 480/ (550 B10 3.60 3.00 2.20
20 - 150 210 260 280 |3.00| .40 230 1.87 1.50
25+ 125 150 170 1.90/|1.90| f60 160 1.33 1.18
|
30~ 100 105 110 120 200 120 120 110 1.00

Datos de radiacion perdida en el plano vertical:

-20 -15 -1.0 -05 0 05 1.0 15 20 25 3,0
L I 1 | l 1 1 | 1 1 |

1.5 180 170 033 030 050 250 370 2380 153 140 108
1.0 147 3.90 460 0 6 670 640 3.30 2.30 150 0.98
0.5 350 4.70 8.40 830 830 4.80 2.80 1.80 1.19
0 3,60 5:20° —8:80 W 2.60
054 200 280 650 8.20 020 0.12 |F-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Campo de maxima radlaC|on

Focal Spot

570mm
(ISO Center}

N

P | 25.25mm(7-Direction

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I

606.15mm(X-Direction

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
El equipo emite ventanas describiendo los errores que surjan.

Los usuarios pueden hacer clic en el botén de registro de errores para ver los errores del
sistema.

Parada de emergencia

Para detener el sistema, deje de mover la mesa y deje de generar rayos X inmediatamente,
presione cualquiera de los siguientes botones rojos de parada de emergencia: uno en la caja
del CT, uno en los lados izquierdo y derecho frente a cada portico, y uno en lados izquierdo y
derecho en la parte posterior de cada pértico cuando se instala el panel posterior opcional.

Nota: Cuando se presiona cualquiera de los botones de parada de emergencia, la cuna en
movimiento dejara de moverse y el posible sobredesplazamiento no debe exceder los 10 mm.
En este momento, la mesa no puede moverse hacia arriba y hacia abajo, pero puede retirar
manualmente la cuna para retirar al paciente.

Liberacién de emergencia del paciente

Si la cabeza del paciente esta en el extremo de entrada del pértico, y el tronco y las piernas
estan en el otro extremo, el paciente debe ser liberado en la direccion de sus piernas. Si la
cabeza casi llega a la parte superior del orificio del poértico, retire el soporte de la cabeza para
bajar la cabeza y girela hacia un lado antes de mover la mesa.

Para liberar al paciente en una emergencia, siga los pasos que se detallan a continuacion:

1. Presione cualquiera de los botones de desenganche de la base en ambos lados de la parte
trasera de la mesa y sostenga el asa en la parte trasera de la mesa para retirarlo del portico.

2. Ayude al paciente a bajar de la mesa.

3. Restablecer la tabla.

——
~ * e

Unlatch Button

Botdon de desbloqueo: un botdén de alternancia que libera la base para que pueda moverse con
el asa de la base.

Precauciéon: No podra bajar la mesa en situaciones de corte de energia o parada de
emergencia. Por lo tanto, se recomienda que un taburete o una escalera de mano estén
preparados en caso de necesidad.

|F-2024-43663986-APN-DVPCY AR#ANMAT
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3.12. Las precaucwnes que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Se espera que este producto se use para instituciones médicas. Durante la instalacion y el uso
del sistema CT, se debe realizar una deteccidon continua de temperatura para el sistema CT
para garantizar que el entorno cumpla con los siguientes requisitos:

[0 Temperatura ambiente

Sala de escaneo: 20° C ~ 26 ° C;

Sala de control: 18 ° C ~ 28 ° C.

0 Humedad

Sala de escaneo: 30% ~ 70%, sin condensacion;
Sala de control: 20% ~ 80%, sin condensacion.
O Presién atmosférica: 70kPa ~ 106kPa

Nota: Antes de encender el sistema, las condiciones ambientales de funcionamiento de la sala
como se indica anteriormente deben mantenerse durante al menos 24 horas. Estas condiciones
deben mantenerse constantemente cuando el sistema estad energizado y / o en uso.

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

No aplica.

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

Residuos de equipos electrdonicos y eléctricos (Waste Electric & Electrical Equipment)
(WEEE): No deseche los WEEE como residuos municipales no clasificados, si se eliminan de
forma inadecuada pueden tener efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud humana
como resultado de la presencia de sustancias peligrosas. Los WEEE deben ser recogidos por
separado por las autoridades locales pertinentes. Pongase en contacto con su representante
del fabricante para recoger y devolver un sistema. Con esto contribuird a la reutilizacion,
reciclaje y otras formas de recuperacién de WEEE.

El producto se debe desechar cumpliendo con las normativas locales.

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

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Precision del nimero Cabeza: Aire: -1000 + 10 HU; Agua: 0 £+ 4HU;
CT Cuerpo: aire: -1000 £+ 10 HU; Agua: 0 + 4HU
Precisién del voltaje a) Voltaje del tubo de rayos X: 80kV, 100kV, 120kV, 140kV, cuatro opciones
del tubo de rayos X b) El error no es mayor que = 10%
Insitum 64: Insitum 64s/32/16
a) Rango de ajuste de corriente del tubo | @) Rango de ajuste de corriente del tubo de
de rayos X: rayos X:
Exactitud actual del ?SASZO l;(;/ ?gAsso gg’
tubo de rayos X 10~600 100 10~400 100
10~667 120 10H220024-43688936-APN-DVPCY AR#ANMAT
10~570 140 10~360 140
b) Método de ajuste: continuamente ajustable, paso 5mA
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c) El error no es mayor que = 20%

Insitum 64: Insitum 64s/32/16
Precisiéon de tiempo de | a) Tiempo de escaneo Unico: 0.39s, 0.5s, | a) Tiempo de escaneo Unico: 0.5s . 0.6s .
escaneo 0.6s, 0.7s, 0.8s, 0.9s, 1.0s, 2.0s; 0.7s. 0.8s. 0.9s. 1.0s. 2.0s ;

b) Error: no mas de + 10% b) Error: no mas de £ 10%

g, ESTI S

Matr. 5423
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-46399070-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000301-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-000301-24-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SBE TECNOLOGIA MEDICA SR.L ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2117-8
Nombre descriptivo: Equipo de rayos X para tomografia computada

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-469 - Sistemas de Exploracién, por Tomografia Computarizada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sinovision

Model os;
Insitum 16



Insitum 32
Insitum 64
Insitum 64S

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Este equipo es un dispositivo de diagndstico por imégenes destinado a producir imagenes basadas en variaciones
de densidad de tejido. La sefial de rayos X que atraviesa el cuerpo del paciente desde mdiltiples direcciones, se
procesa por computadoray luego se utiliza para la reconstruccion de iméagenes transversales para el diagndstico.
El sistema esta disefiado para usarse en latomografia computarizada de rayos X de la cabeza, todo el cuerpoy
vascular.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:
Sinovision Technologies (Beijing) Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
1st Floor, No. 8 Building, Kangsheng Industry Park, No. 11
Kangding Street, BDA, 100176 Beijing , R.P. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2117-8 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000301-24-1

N° Identificatorio Tramite: 55903
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