
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000942-21-0

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000942-21-0  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EURO SWISS S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca CARESTREAM  nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS-X  y nombre técnico 
 Sistema radiológico / fluoroscopioc, para uso general , de acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS S.A. , con 
los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-120927087-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1440-221 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1440-221

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS-X

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-885 Sistema radiológico / fluoroscopioc, para uso general

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

Modelos: 
DRX-Excel Plus



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
adquisición de imágenes digitales de rayos-x e imágenes dinámicas (en modo de fluoroscopia).

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: 1 unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
APELEM DMS

Lugar de elaboración: 
Pare Scientifique Georges Besse 
175 allee Van Neumann 
Nimes, Languedoc-Roussillon 
FRANCIA 30035
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PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO 
Según Anexo III.B – Disposición ANMAT Nº 2318/02 (T.O. 2004) 

CARESTREAM® 
Sistema de RAYOS-X   
Modelo DRX EXCEL PLUS 

Fabricante: APELEM DMS. 
Dirección:  Pare Scientifique Georges Besse 175 allee Van Neumann Nimes, Languedoc-
Roussillon FRANCIA 30035 
Importador: EURO SWISS S.A,  
Dirección: Miralla 2138, CABA, (CP1440) República Argentina. 

Nº de Serie:  
Fecha de fabricación: 

Condiciones de almacenamiento temperaturas entre 10 °C y 40 °C 
Verifique las instrucciones de uso con el folleto interno. 

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” 
Dirección Técnica: Farm. Graciela Martinez. MN 84005 
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 91440-221 

Presentaciones: x 1 unidad. 



Sumario de Informaciones básicas de las instrucciones de uso 
Según ANEXO III B Disp. ANMAT Nº 2318/02 (to 2004) 

CARESTREAM® 
Sistema de RAYOS-X   
Modelo DRX EXCEL PLUS 

Fabricante: APELEM DMS. 
Dirección:  Pare Scientifique Georges Besse 175 allee Van Neumann Nimes, Languedoc-
Roussillon FRANCIA 30035 
Importador: EURO SWISS S.A,  
Dirección: Miralla 2138, CABA, (CP1440) República Argentina. 

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” 
Dirección Técnica: Farm. Graciela Martinez. MN 84005 
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 91440-221 

Presentaciones: x 1 unidad. 

Introducción 
El propósito de estas Instrucciones de uso para el sistema de control remoto DRX-Excel Plus es 
proporcionar un conjunto de instrucciones sencillas para un uso adecuado de este sistema de 
imágenes. 
La información contenida en este documento se basa en la versión actual de este sistema de 
imágenes. 
El fabricante se reserva el derecho de mejorar e implementar cambios en la información aquí 
contenida para reflejar cualquier cambio requerido por las mejoras tecnológicas. 

Indicaciones para el uso 
Con un detector plano digital, el sistema de control remoto DRX-Excel Plus Digital Version está 
diseñado para usarse como un sistema universal de diagnóstico por imágenes para estudios 
radiográficos y fluoroscópicos: 
Exámenes de radiología general, 
Exámenes de fluoroscopia continua y pulsada con o sin producto de contraste, 
Tomografía lineal convencional (excluida la mamografía), 
Exámenes de angiografía, 
Exámenes de pediatría. 
El sistema de control remoto DRX-Excel Plus versión digital tiene aplicaciones médicas que van 
desde, entre otros, exámenes gastrointestinales, craneales, esqueléticos, torácicos, pulmonares y 
del tracto urogenital. 



El sistema de control remoto DRX-Excel Plus versión digital también se puede utilizar en: 
Linfografía, 
Endoscopia 
Mielografía, 
Venografía, 
Artrografía, 
Angiografía digital, 
Angiografía por sustracción digital (DSA). 

Capacidad de uso 
Uso médico previsto del dispositivo 
Este dispositivo permite hacer radiografías de todas las partes del cuerpo humano y desde todos 
los ángulos, y permite al operador seleccionar la zona que se va a radiografiar y seguir el flujo 
del medio de contraste. 

Población de pacientes 

Interacciones entre el dispositivo y el paciente 



Formación recomendada para el operador 



Formación del personal 
Es necesario tener formación en el uso del dispositivo y del software de procesamiento de 
imágenes para poder utilizar correctamente el equipo. 
Solo deben utilizar este equipo profesionales específicamente formados y experimentados 
en radiología. 

Para recibir formación sobre el funcionamiento de este equipo, póngase en contacto con 
el representante del servicio técnico autorizado del fabricante. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENICAS 
PRECAUCIÓN  
Permanezca siempre alerta cuando ponga en funcionamiento este equipo. En caso de avería, no 
use el equipo hasta que personal cualificado solucione el problema.  
Peligro de radiación  
El sistema está conectado a equipos de generación de rayos X. Asegúrese de seguir las 
instrucciones de seguridad y las especificaciones para llevar una protección de plomo adecuada 
en presencia de los equipos de generación de rayos X. Todo el personal debe usar los dosímetros 
durante todas las fases de instalación, operación y mantenimiento del sistema y del equipo al que 
está conectado.  
• Siempre deben permanecer alerta a los mensajes/iconos que aparecen en la zona de estado en
la esquina inferior derecha del monitor de la sala. Estos mensajes/iconos indican el estado de los
rayos X (ACTIVADO o DESACTIVADO) y la imagen mostrada (ESTÁTICA o EN VIVO).
PRECAUCIÓN
El propietario es responsable de garantizar que la prueba automática del sistema se realiza
diariamente.
No intente utilizar el sistema si la prueba automática falla.
El propietario es responsable de garantizar que la calibración del sistema
se comprueba de forma periódica de conformidad con los requisitos definidos
en el Manual de mantenimiento de DRX Excel Plus.
ADVERTENCIAS
1. El usuario debe asegurarse de que las mediciones de calibración de la distancia son correctas.
2. En la calibración automática de la distancia no se permite variar la altura ni utilizar la medición
en función de la calibración.
El operador es responsable de una identificación correcta y clara de las partes izquierda y derecha
de la imagen para evitar posibles errores.



• No coloqueDRX Excel Plus en una superficie blanda, ya que puede reducirse el flujo de aire en
la parte inferior de la carcasa.
• No abra la carcasa y no conecte ni desconecte ningún cable o accesorio. Solo el personal
cualificado está autorizado para realizar tareas de mantenimiento y reparación en el sistema.
• No mueva el módulo MPU (PC) mientras se esté ejecutando. Espere al menos un minuto
después de que se apague antes de moverlo.
• No utilice adaptadores para enchufar el equipo a una toma de dos clavijas (sin conexión a tierra).
• No coloque líquidos ni alimentos en el monitor o el teclado.

Eliminación de residuos  
Este producto contiene materiales nocivos, como plomo. La disposición inadecuada de este 
producto puede contaminar el medio ambiente. Para deshacerse de este equipo, póngase en 
contacto con su representante. No deseche ninguno de los componentes de este equipo sin 
consultar antes con un representante. APELEM no asume responsabilidad alguna por los daños 
resultantes de la eliminación de este equipo sin consultar a APELEM.  

Limitaciones del usuario  
El software y las bases de datos que se describen en este documento se proporcionan bajo un 
acuerdo de licencia o de no revelación de datos. El software y las bases de datos pueden 
utilizarse y copiarse solo de acuerdo con los términos de dicho acuerdo.  
No están permitidas las modificaciones, adiciones o supresiones en el equipo DRX Excel Plus. No 
pueden realizarse operaciones distintas a las disponibles en las aplicaciones de DRX Excel Plus 
que se describen en este manual.  
APELEM no será responsable ni está obligado a nada en lo que se refiere a lesiones corporales y 
daños a los bienes que se deriven de la utilización de este software si tal uso no se ha realizado 
en estricto cumplimiento de las instrucciones del Manual de funcionamiento y de conformidad con 
los términos de garantía y venta de este software. 

Requisitos ambientales 
Requisitos ambientales para la instalación 
La instalación del sistema se debe hacer en una sala sin humedad ni polvo. 
Requisitos ambientales de funcionamiento 
Las condiciones de funcionamiento se describen en los datos técnicos de la mesa con control 
remoto. 
Requisitos ambientales de almacenamiento 
Las condiciones de almacenamiento se describen en los datos técnicos de la mesa con control 
remoto. 
Después de un período de almacenamiento a una temperatura inferior a 10 °C, es recomendable 
colocar el dispositivo apagado durante al menos 4 horas en un lugar donde la temperatura varíe 
entre 10 °C y 40 °C. 
Condiciones de transporte 
Cuando se vaya a transportar, el dispositivo debe estar en su embalaje original y no debe 
moverse sin tomar precauciones. Para obtener más información, póngase en contacto con el 
representante del servicio técnico autorizado del fabricante. 
Eliminación de residuos 
El fabricante produce sistemas radiológicos avanzados en términos de seguridad y protección del 
medio ambiente. Si el equipo se utiliza correctamente, no hay riesgo para las personas ni el 
medio ambiente. 
Con el fin de cumplir con los requisitos de seguridad aplicables, es necesario usar materiales que 
pueden ser perjudiciales para el medio ambiente (por ejemplo: aceite del monobloque, plomo 
protector, cinescopio del monitor, placas y componentes electrónicos). Por tanto, cuando haya que 
desechar el dispositivo, hay que respetar la normativa aplicable del país donde esté instalado. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-000942-21-0  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1440-221

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS-X

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
16-885 Sistema radiológico / fluoroscopioc, para uso general

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

Modelos: 
DRX-Excel Plus



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
adquisición de imágenes digitales de rayos-x e imágenes dinámicas (en modo de fluoroscopia).

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: 1 unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
APELEM DMS

Lugar de elaboración: 
Pare Scientifique Georges Besse 
175 allee Van Neumann 
Nimes, Languedoc-Roussillon 
FRANCIA 30035

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1440-221 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000942-21-0

N° Identificatorio Trámite: 26546
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