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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004456-21-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004456-21-8  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 Digital  y nombre técnico 
 Sistemas radiográficos digitales , 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-2021-115846869-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1440-228 ”, 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: 1440-228

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Digital

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-430 Sistemas radiográficos digitales

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

Modelos: 



DRX-ASCEND 
DRX-COMPASS

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema DRX-Ascend y el sistema DRX-Compass proporcionan imágenes de calidad diagnóstica 
para ayudar a los facultativos en el proceso de diagnóstico. 
El sistema se puede utilizar para realizar exposiciones radiográficas del esqueleto 
(incluido el cráneo, la columna vertebral y las extremidades), el tórax, el abdomen 
y otras partes del cuerpo. 
El sistema radiográfico DRX-Ascend no está indicado para su uso en mamografías.

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: x 1 unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED

Lugar de elaboración: 
. 
Building 7, No. 1510 Chuanqiao Road (Shanghai) 
China Pilot Free Tradezone Shanghai, 
Shanghai 201206. 
China
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PROYECTO DE RÓTULO 
Según disposición ANMAT Nº 2318/02 TO2004 

CARESTREAM 

Sistemas de rayos X digitales 

Modelos: Sistema DRX Ascend / Sistema de Rayos X DRX Compass 

Importado por EURO SWISS S.A. 
Direccion: Miralla 2138, CABA (CP1440). Argentina. 

Fabricante: RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED 
Dirección: BUILDING 7, NO. 1510 CHUANQIAO ROAD CHINA, (SHANGHAI) PILOT FREE 
TRADEZONE SHANGHAI, SHANGHAI CHINA 201206 

Antes de utilizarlo ver Manual del usuario adjunto. 

Producto Medico Autorizado por ANMAT: PM: 1440-228  
Directora Técnica: Farm Graciela A. Martinez MN 8.405 
'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias' 

Conservación 

numero de serie: xx xx xx 
fecha de vencimiento: xx/xx/xx 



Sumario de Informaciones básicas de las instrucciones de uso 
según Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 

CARESTREAM 

Sistemas de rayos X digitales 

Modelos: Sistema DRX Ascend / Sistema de Rayos X DRX Compass 

Importado por EURO SWISS S.A. 
Direccion: Miralla 2138, CABA (CP1440). Argentina. 

Fabricante: RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED 
Dirección: BUILDING 7, NO. 1510 CHUANQIAO ROAD CHINA, (SHANGHAI) PILOT FREE 
TRADEZONE SHANGHAI, SHANGHAI CHINA 201206 

Producto Medico Autorizado por ANMAT: PM: 1440-228  
Directora Técnica: Farm Graciela A. Martinez MN 8.405 
'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias' 

Descripción general 

Se describen brevemente las configuraciones del sistema radiográfico DRX-Ascend, y DRX-
Compass que que normalmente incluye generadores de rayos X mesas radiográficas, soportes de 
tubos, soporte vertical de cassette, colimador, tubo de rayos X, cámara de iones (cuando esté 
equipado con la opción de control de exposición automático) y receptor de imágenes.  
Consulte el Apéndice A para ver las instrucciones de funcionamiento con respecto a la opción de 
seguimiento automático del Sistema DRX-Ascend y DRX-Compass.  
En los manuales de servicio de cada componente del sistema se incluyen las instrucciones 
detalladas para una integración correcta de los componentes compatibles. 

INDICACIONES DE USO 
El Sistema DRX-Ascend y el sistema DRX-Compass proporcionan imágenes de calidad 
diagnóstica para ayudar a los facultativos en el proceso de diagnóstico. El sistema se puede 
utilizar para realizar exposiciones radiográficas del esqueleto (incluido el cráneo, la columna 
vertebral y las extremidades), el tórax, el abdomen y otras partes del cuerpo.  
El sistema radiográfico DRX-Ascend no está indicado para su uso en mamografías. 



El paciente entra en contacto con las siguientes partes del sistema: 
Soporte de pared Bucky: panel frontal, cubiertas delanteras, soporte lateral del brazo y asidero 
para el paciente 
Detectores móviles 
Tabla 

BREVE INTRODUCCION AL FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA 
Para mas detalle leer detenidamente el manual de instrucciones del equipo o bien solicitar 
asistencia técnica con personal de Carestream especializado 

Inicio el sistema 

1. Compruebe que la alimentación principal conectada al generador esté ENCENDIDA.
2. Compruebe que el disyuntor del interior del generador esté configurado en ENCENDIDO.
3. Mantenga pulsado el botón Inicio/En espera hasta que el LED (verde) esté ENCENDIDO.
4. Para el modo en espera, pulse y mantenga pulsado el botón Inicio/En espera hasta que el
LED (verde) esté APAGADO. 
Nota: El intervalo de tiempo entre el ajuste del generador en estado En espera o Inicio debe ser 
superior a 9 segundos. 
Si el sistema ya está encendido, pulse el botón Inicio/En espera para solicitar un modo de espera 
ordenado del generador. 
El resto de las operaciones se describen Manual de Uso. (Elevar la mesa, Flotar la superficie de la 
mesa, Utilizar los accesorios de la mesa, Mover el soporte de pared, Mover el bucky, Usar la 
rejilla, Centrado automático y seguimiento automático, Centrado automático, Seguimiento 
automático, Utilice los controles de movimiento del soporte de tubo aéreo, Asidero del OTC, 
Ajustar el movimiento, Girar el tubo, Utilizar el mando IR a distancia, Utilizar el colimador 
automático, Apagar el sistema) 





Los responsables de planificar las instalaciones de equipos de rayos X deben conocer en 
profundidad y seguir con exactitud el informe del NCRP n.º 49 “Structural Shielding Design and 
Evaluation for Medical Use of X-Rays and Gamma Rays of Energies up to 10 MeV”, así como 
todas las versiones futuras del mismo u otros informes que puedan sustituirlo. Las personas 
autorizadas a utilizar el equipo, probarlo, participar en su utilización o supervisar su utilización 
deben conocer en profundidad y seguir con exactitud los factores y procedimientos de seguridad 
actuales descritos en publicaciones como el subcapítulo J del título 21 del Código  
de regulaciones federales, “Diagnostic X-Ray Systems and Their Major Components,” y el informe 
del NCRP n.º 102, “Medical X-Ray, Electron Beam and Gamma Ray Protection for Energies Up to 
50 MeV—Equipment Design and Use”, así como  
todas las versiones futuras de los mismos u otros factores y procedimientos que puedan 
sustituirlos.  
Este equipo solo debe utilizarse en salas que cumplan todas las leyes o normativas pertinentes 
con la fuerza de la ley, con respecto a la seguridad eléctrica para este tipo de equipos.  
El mantenimiento programado es vital para garantizar la integridad continua de  
este equipo con respecto a la conformidad normativa. La continuidad del desempeño certificado 
con respecto al estándar normativo es responsabilidad del cumplimiento diligente del usuario con 
las instrucciones de mantenimiento recomendado.  
Cumple con el título 21 del CFR, subcapítulo J, del Centro de Dispositivos y Salud Radiológica 
(CDRH) de la FDA, directiva EC 93/42/EEC para dispositivos médicos 



Mantenimiento por parte del usuario 
Limpieza del equipo 
Para garantizar un rendimiento seguro en todo momento del equipo de rayos X, es responsabilidad 
del propietario proporcionar u organizar un programa de mantenimiento periódico. Tras su 
instalación, realice tareas de mantenimiento en el sistema según el programa. 
No pulverice la solución limpiadora directamente sobre el equipo. Limpie la superficie externa con 
un paño suave humedecido con agua limpia. 
Las superficies con las que entran en contacto los pacientes pueden limpiarse con un paño suave 
humedecido con una solución de alcohol isopropílico diluida al 70%. Aplíquelo a las áreas de 
contacto con el paciente después de cada contacto. 
Si tiene alguna duda respecto del uso de productos de limpieza, póngase en contacto con el 
equipo de precaución de infecciones del centro (control de infecciones en el hospital) para conocer 
los procedimientos y las soluciones de limpieza recomendados. 
Importante: Procure no utilizar demasiado desinfectante para limpiar las pantallas táctiles, el 
monitor del equipo y la pantalla THD del OTC. El exceso de líquido puede acumularse en la parte 
inferior de la pantalla y hacer que esta no funcione correctamente. 
Para higienizar correctamente las pantallas: 
Pulverice una pequeña cantidad del desinfectante en un paño limpio, seco y sin pelusa. 
Limpie este paño en cualquier parte de vidrio expuesto de las pantallas táctiles. 
PELIGRO: 
El alcohol isopropílico es un disolvente inflamable. Lea y siga las instrucciones de la Hoja de datos 
de seguridad (MDSD). 
No ponga en funcionamiento el equipo mientras se esté procediendo a su limpieza. No sumerja el 
equipo en ningún líquido. 

Mantenimiento del sistema 
El sistema debe mantenerse siempre en perfecto estado de funcionamiento a fin de garantizar las 
condiciones de seguridad necesarias tanto para el personal encargado de su manejo como para 
los pacientes. También se debe realizar el mantenimiento del sistema con el fin de impedir 
posibles pérdidas de datos del paciente o de la imagen. 
PRECAUCIÓN: No intente reparar ninguna pieza mecánica ni eléctrica del sistema. Póngase en 
contacto con su proveedor de servicio autorizado si no queda satisfecho con el funcionamiento de 
cualquier unidad. 



Mantenimiento periódico 
El usuario es responsable de realizar ciertos procedimientos de mantenimiento e inspección 
rutinarios. Además del mantenimiento de rutina, un representante técnico calificado deberá 
investigar cualquier ruido anormal, vibración o funcionamiento inusual. El mantenimiento 
preventivo o cualquier servicio de reparación deberá ser realizado únicamente por personal técnico 
calificado. 
Diariamente: Ejecute una calibración de la actualización del desplazamiento en el detector. 
Mensualmente: Ejecute mensualmente una calibración de rayos X en el conjunto de detectores o 
cuando lo solicite el software. 
Semestral: 
Utilice el software de la herramienta de calibración para verificar la estabilidad del rendimiento del 
detector. Si el detector falla durante el procedimiento de calibración, póngase en contacto con su 
representante de servicio técnico autorizado. 

Pida al proveedor de servicio autorizado que realice el servicio al sistema. 
Circunstancial o periódicamente: 
Limpie el equipo. 
Vuelva a calibrar la pantalla táctil del monitor de la consola. 
Informe de cualquier irregularidad a su proveedor de servicio técnico autorizado. 

CONSERVACION 

PRESENTACION 
X 1 unidad. 





Notificación de irregularidades 
Advierta a su proveedor de servicio autorizado sobre cualquier irregularidad del equipo que se 
produzca entre las revisiones periódicas. 
Advierta tan pronto como sea posible sobre cualquier ruido irregular, problema de desplazamiento, 
chirrido, funcionamiento defectuoso y demás problemas relacionados con el equipo. 
Para facilitar la reparación en caso de una avería, proporcione información específica, como 
cualquier irregularidad que hubo antes de la avería, el tipo de procedimiento en curso e información 
específica de la avería. 



Detectores compatibles (no se incluyen en el Sistema DRX) 
El sistema admite los siguientes detectores: 
• DRX Plus 3543C
• DRX Plus 4343C
• DRX Core 3543C
• DRX Core 4343C
• Focus 35C
• Focus 43C

Los detectores en serie DRX Plus/DRX Core se pueden utilizar de forma inalámbrica o con el 
cable de instalación.  

No aplican los siguientes puntos 
3.3, 3.4, 3.6, 3.8, 3.10, 3.11, 3.12, 3.14, 3.15, 3.16 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004456-21-8  

 

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: 1440-228

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Digital

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-430 Sistemas radiográficos digitales

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

Modelos: 
DRX-ASCEND 



DRX-COMPASS

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema DRX-Ascend y el sistema DRX-Compass proporcionan imágenes de calidad diagnóstica 
para ayudar a los facultativos en el proceso de diagnóstico. 
El sistema se puede utilizar para realizar exposiciones radiográficas del esqueleto 
(incluido el cráneo, la columna vertebral y las extremidades), el tórax, el abdomen 
y otras partes del cuerpo. 
El sistema radiográfico DRX-Ascend no está indicado para su uso en mamografías.

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: x 1 unidad

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
RAYCO (SHANGHAI) MEDICAL PRODUCTS COMPANY LIMITED

Lugar de elaboración: 
. 
Building 7, No. 1510 Chuanqiao Road (Shanghai) 
China Pilot Free Tradezone Shanghai, 
Shanghai 201206. 
China

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1440-228 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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