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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-709-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000942-21-0 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EURO SWISS SA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CARESTREAM nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS-X y nombre técnico
Sistema radiol6gico / fluoroscopioc, para uso general , de acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS S.A. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-120927087-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1440-221", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1440-221
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS-X

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-885 Sistema radiol dgico / fluoroscopioc, para uso genera

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

Model os:
DRX-Excel Plus



Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;

adquisicién de imégenes digitales de rayos-x e imagenes dindmicas (en modo de fluoroscopia).

Periodo de vida util; 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
APELEM DMS

Lugar de elaboracion:

Pare Scientifique Georges Besse
175 allee Van Neumann

Nimes, Languedoc-Roussillon
FRANCIA 30035

Expediente N° 1-0047-3110-000942-21-0

N° Identificatorio Tramite: 26546

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.20 12:21:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.20 12:21:49 -03:00



PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO
Segln Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

CARESTREAM®
Sistema de RAYOS-X
Modelo DRX EXCEL PLUS

Fabricante: APELEM DMS.

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

Importador: EURO SWISS S.A,

Direccion: Miralla 2138, CABA, (CP1440) Republica Argentina.

N° de Serie:
Fecha de fabricacion:

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”
Direcciéon Técnica: Farm. Graciela Martinez. MN 84005
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 91440-221

Presentaciones: x 1 unidad.
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
Segun ANEXO III B Disp. ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

CARESTREAM®
Sistema de RAYOS-X
Modelo DRX EXCEL PLUS

Fabricante: APELEM DMS.

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

Importador: EURO SWISS S.A,

Direccion: Miralla 2138, CABA, (CP1440) Republica Argentina.

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

Presentaciones: x 1 unidad.

Introduccion

El propdsito 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
imagenes.

La informacién contenida en este documento se basa en la version actual de este sistema de

imagenes.
El fabricante se reserva el derecho de mejorar e implementar cambios en la informacién aqui
contenida para reflejar cualquier cambio requerido por las mejoras tecnolégicas.

Ray Tube

Indicaciones para el uso

Con un detector plano digital, el sistema de control remoto DRX-Excel Plus Digital Version esta
disefiado para usarse como un sistema universal de diagnéstico por imagenes para estudios
radiogréficos y fluoroscépicos:

Examenes de radiologia general,

Examenes de fluoroscopia continua y pulsada con o sin producto de contraste,

Tomografia lineal convencional (excluida la mamografia),

Examenes de angiografia,

Examenes de pediatria.

El sistema de control remoto DRX-Excel Plus version digital tiene aplicaciones médicas que van
desde, entre otros, examenes gastrointestinales, craneales, esqueléticos, toracicos, pulmonares y
del tracto urogenital.
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El sistema de control remoto DRX-Excel Plus version digital también se puede utilizar en:
Linfografia,

Endoscopia

Mielografia,

Venografia,

Artrografia,

Angiografia digital,

Angiografia por sustraccion digital (DSA).

Capacidad de uso

Uso médico previsto del dispositivo

Este dispositivo permite hacer radiografias de todas las partes del cuerpo humano y desde todos
los angulos, y permite al operador seleccionar la zona que se va a radiografiar y seguir el flujo
del medio de contraste.

Poblacién de pacientes

No hay ningun limite de edad.

Los limites de peso se describen en los datos técnicos de la mesa
con control remoto,

Es preciso controlar la fecha de inicio del embarazo para evitar
emitir radiaciones al feto.

El paciente puede ser explorado de pie, en sedestacion o en posicion
decubito.

Las exploraciones se pueden realizar en una cama o en una silla de
ruedas en el caso de pacientes heridos u hospitalizados.

El operador coloca al paciente segun el tipo de exploracion.
Durante la exploracion se pueden usar accesorios, por ejemplo, asas.

El paciente debe esperar a que se complete la exploracion antes de
que el operador le suelte.

Interacciones entre el dispositivo y el paciente

La mesa permite que el operador realice exploraciones radiograficas
en todas las partes del cuerpo humano.

La imagen se crea mediante las diferentes atenuaciones de los
distintos tipos de tejidos. Los tejidos blandos, como la piel, la grasa
y los musculos, reciben menos radiacion y aparecen con una
tonalidad gris mas clara en comparacion con los huesos,
que presentan un tono de gris mas oscuro. Para obtener una imagen
de los tejidos u organos que no tienen una opacidad especifica,
se anade un medio de contraste in situ.

Para el procesamiento de imagenes de los vasos sanguineos,
se afade una inyeccidon de yodo. En el caso del sistema digestivo,
se ingiere un compuesto de bario o a base de bario. En el caso de las
articulaciones o artroscopia, se aplica una inyeccion de yodo. Para
la toma de imagenes del aparato reproductor de la mujer o de
histerografia, se aplica una inyeccion de yodo.
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@ Con la mesa.
@ Con accesorios:

asa,

cinturon de compresion,

almohadilla para el hombro,

soportes ginecologicos para las mujeres,
cunas pediatricas para bebés,

colchén,

cojin para la cabeza,

taburete,

reposapiés.

QOOLOVLOLOV OO

@ Con las sabanas cuando la mesa se eleva.

Se debe prestar atencion a la higiene y a las condiciones de
mantenimiento del equipo. El operador puede anadir un papel
protector con el fin de proteger al equipo y al paciente.

@ El paciente puede usar delantales protectores para rayos
X durante algunas exploraciones.

Formacion recomendada para el operador

Radiografista con titulacion en electrorradiologia médica, radidlogo.

® El operador debe conocer la morfologia ésea, la anatomia
humana y el uso de una mesa con control remoto.

@ El operador debe tener formacién en materia de seguridad
en relacion con las radiaciones ionizantes.

® El operador debe tener formacién en materia de seguridad
en relacion con los medios de contraste utilizados en
examenes especializados.

® El operador debe leer las instrucciones de uso a fin de
comprender el uso del equipo y el posicionamiento de los
pacientes.

® El operador debe estar familiarizado con los examenes
médicos en una mesa con control remoto.

@ El operador debe saber utilizar un ordenador.

@ Es necesario tener competencia técnica y un alto nivel de
rigor y precision.

@ Practicar esta profesién requiere buena salud y equilibrio

psicolagico.

@ Un radiografista trabaja directamente con los pacientes: la /-7—
capacidad de escuchar, de explicar, de tranquilizar y de p
tratar bien a los pacientes son algunas cualidades welk

necesarias y valoradas.

Las instrucciones y el manual de uso del software estan traducidos al RO SWISS 8.4,
idioma del pais en el que esta instalada la unidad. Adrlana E. Saraniy

El operador debe hablar el idioma del pais en el que se va a utilizar
el dispositivo o cualquier otro idioma especificado en las opciones
de software.

El operador debe conocer la practica de todos los examenes
radiologicos realizados en una mesa con control remoto.

Problemas de vision corregidos con gafas o lentes de contacto.
Discapacidad auditiva leve. -
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Formacion del personal

Es necesario tener formacién en el uso del dispositivo y del software de procesamiento de
imégenes para poder utilizar correctamente el equipo.

Solo deben utilizar este equipo profesionales especificamente formados y experimentados
en radiologia.

Solo personal cualificado debe utilizar el sistema con control remoto.
Las personas que operan el equipo sin tener la formacion adecuada o sin

A estar familiarizadas con los controles y funciones del sistema con
control remoto pueden causar lesiones graves tanto al paciente como al
operador y danar el equipo.

utilizar la consola de control, el teclado de control del lateral de la
mesa y el mando a distancia por infrarrojos o el pedal de posiciona-
miento manos libres si los hay.

j Unicamente a personal con formacién en rayos X debe permitirsele

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

PRECAUCIONES Y ADVERTENICAS

PRECAUCION

Permanezca siempre alerta cuando ponga en funcionamiento este equipo. En caso de averia, no
use el equipo hasta que personal cualificado solucione el problema.

Peligro de radiacion

El sistema esta conectado a equipos de generacion de rayos X. Asegurese de seguir las
instrucciones de seguridad y las especificaciones para llevar una protecciéon de plomo adecuada
en presencia de los equipos de generacion de rayos X. Todo el personal debe usar los dosimetros
durante todas las fases de instalacion, operacion y mantenimiento del sistema y del equipo al que
esta 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 (ESTATICA o EN VIVO).
PRECAUCION

El propietario es responsable de garantizar que la prueba automatica del sistema se realiza
diariamente.

No intente utilizar el sistema si la prueba automatica falla.

El propietario es responsable de garantizar que la calibracién del sistema

se comprueba de forma periédica 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 calibracidn de la distancia son correctas.
2. En la calibracién automética de la distancia no se permite variar la altura ni utilizar la medicion
en funcién de la calibracion.

El operador es responsable de una identificacion correcta y clara de las partes izquierda y derecha
de la imagen para evitar posibles errores.
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* 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 ningun cable o accesorio. Solo el personal
cualificado esté autorizado para realizar tareas de mantenimiento y reparacion en el sistema.

* No mueva el médulo 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 conexién a tierra).
* No coloque liquidos ni alimentos en el monitor o el teclado.

Eliminacion de residuos

Este producto contiene materiales nocivos, como plomo. La disposicion inadecuada de este
producto puede contaminar el medio ambiente. Para deshacerse de este equipo, pdngase 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 dafios
resultantes de la eliminacion 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 revelacion de datos. El software y las bases de datos pueden
utilizarse y copiarse solo de acuerdo con los términos de dicho acuerdo.

No estan 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
gque se describen en este manual.

APELEM no seréa responsable ni esta obligado a nada en lo que se refiere a lesiones corporales y
dafios a los bienes que se deriven de la utilizacién 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 garantia y venta de este software.

Requisitos ambientales

Requisitos ambientales para la instalacion

La instalacion 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 periodo 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 varie
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 mas informacion, pongase en contacto con el
representante del servicio técnico autorizado del fabricante.

Eliminacion de residuos

El fabricante produce sistemas radiol6gicos avanzados en términos de seguridad y proteccion 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 electrénicos). Por tanto, cuando haya que
desechar el dispositivo, hay que respetar la normativa aplicable del pais donde esté instalado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-06102834-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000942-21-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EURO SWISS S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1440-221
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS-X

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-885 Sistema radiol 6gico / fluoroscopioc, para uso general

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

Model os;
DRX-Excel Plus



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
adquisicién de imégenes digitales de rayos-x e imagenes dindmicas (en modo de fluoroscopia).

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: 1 unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
APELEM DMS

Lugar de elaboracion:

Pare Scientifique Georges Besse
175 allee Van Neumann

Nimes, Languedoc-Roussillon
FRANCIA 30035

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1440-221 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000942-21-0
N° Identificatorio Tramite: 26546

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.20 12:44:57 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.20 12:44:58 -03:00
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