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VISTO el Expediente N0 1-47-3110-7476-16-2 del~egist. de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos. y Tecnologí •..Médica.

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA A GENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pro uctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de IJri nuevo ..

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de . roductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9 63/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40100, incorporada al ordenamiento jurídic nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementats.

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCiÓ'[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.
'1

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el. control.

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la
I

inscripción en el RPPTMde producto

médico objeto de la solicitud. .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por il

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

Decreto

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

AR.TÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prod.¡uctoresy

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del product<il médico

marca EOS nombre descriptivo SISTEMA DE ADQUISICION DE IMÁGE ES POR.

RAYO X DE BAJA DOSIS Y nombre técnico SISTEMAS RADIOG . FrCOS.

DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por DELEC CIENTIFICA. ARfENTINA .

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figurancomoAn xo .enel ..

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Di posición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 19 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá igurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-146s-131, con exclusi6n de tbda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona. o en el ..

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. .

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodltores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de .

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc ones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn ca a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

O, /l!o, CH,,,E
Adm~nistrador Nacional

A.N.M.A.'J:' .
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2. Modelo del Rótulo

Fabricante: EOSimaging
Dirección: 10 Rue Mercoeur, 75011 París, Francia

Importador: DeLeC Científica Argentina S.A.
Dirección: Araoz 821 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544
Habilitación ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
Ingeniera Electrónica M.N. Nº 5760

Sistema de adquisición de imágenes por rayos X de baja dosis
Modelo: ÉOS

Nº de serie: llXllX

Uso y advertencias: ver manual adjunto
Vida Útil del sistema: 10 años desde la instalación y puesta en marcha

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1465-131

~<W<P ''''LECO''
VíCEP ESIDENTE

a ¡Franco
Ingeniera Electrónica

Especi;:¡lista en Ing. elini a
M.N.5760
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3. INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: EOSimaging
Dirección: 10 Rue Mercoeur, 75011 Paris, Francia

Importador: DeLeC Científica Argentina S.A.
Dirección: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544
Habilitación ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
Ingeniera Electrónica M.N. N2 5670

Sistema de adquisición de imágenes por rayos X de baja dosis
Modelo:EOS

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.MAT. PM 1465-131

Uso y advertencias: ver manual adjunto
Vida Útil del sistema: 10 años desde la instalación y puesta en marcha

EOSestá destinado al uso para exámenes de radiología general de adultos o pediátrica.
El EOSpermite realizar adquisiciones radiográficas según una incidencia en posición de parado o sentado
de cuerpo entero o de zonas anatómicas más reducidas (pelvis, pulmones, columna vertebr 1, etc.). El
EOS permite también la adquisición simultánea de dos imágenes radiográficas según dos i cidencias
perpendiculares. I
La funcionalidad Micro Dose (micro dosis) está destinada al uso para el análisis de la estática de la
columna vertebral y de los miembros inferiores, en el marco de los exámenes de radiología pedlátricos.

Los distintos componentes del sistema EOS se conectan- entre si y no se deben conectarse n ningún
otro equipo.

o
ngeniera lectránica

_:speciaí:sta n Ing. Clinic'í:
M.N.5760 r

Este equipo ha sido construido de acuerdo con las normas de seguridad más estrictas. Sin emb rgo, la
radiación X representa un peligro cuando la persona que maneja el aparato no está calificada jno ha
sido advertida. La exposición excesiva a la radiación X provoca daños al organismo.
En consecuencia, hay que tomar todas las medidas de precaución necesarias para evitar que p rsonas no
autorizadas o no calificadas utilicen este aparato y, al hacerlo, creen un peligro para los demás para
ellos mismos.
Antes de cada manipulación, las personas calificadas y autorizadas para utilizar este aparato se deben
informar sobre las medidas de protección establecidas por la Comisión Internacional para la Pr tección
Radiológica
Controles de calidad
Estas pruebas deben ser realizadas por un técnico radiólogo y un medico



Pruebas mensuales
Resolución espacial y calidad de la imagen

Pruebas semestrales
Sistema de posicionamiento óptico
Zona de adquisición
Horizontalidad de los haces de rayos X

Pruebas anuales
Exactitud y repetibilidad de kVp
Capa de semiatenuación
Reproductibilidad, repetibilidad y linealidad de la radiación de salida
Correspondencia entre el producto kerma x superficie, visualizado y medido

Mantenimiento programado

(". Para garantizar un funcionamiento seguro y eficaz de los equipos, deben realizarse los procedi ientos de
mantenimiento programado a los intervalos especificados.
El mantenimiento programado debe estar a cargo de un técnico de mantenimiento
El mantenimiento programado debe realizarse dos veces al año y debe estar a cargo de un técn ca de
mantenimiento o de personal capacitado y calificado con las mismas habilidades.
Se requiere un día entero cada vez que se lo realiza.

e

La base móvil con tomas múltiples que se suministra con el sistema no se debe colocar sobre el piso.
No se debe conectar al sistema otras tomas múltiples o cables de prolongación.
No se debe cargar en la computadora del sistema ningún programa de aplicación excepto los in talados
por EOSimaging
El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, a excepción de tran uctores
y cables vendidos por EOSimaging como piezas de repuesto de los componentes internos, puede tener
como consecuencia un aumento de las emisiones o una reducción de la inmunidad de EOS.
El estrado soporta un peso máximo de 325 Kg.

Al realizarse un examen
Al posicionar al paciente en la cabina, el operador deberá asegurarse de que el paciente esté p sicionado
de forma segura y correcta en relación a las exigencias del examen. I
Al realizarse el examen, el operador podrá en todo momento detener la emisión de rayos X soltando la
bola ("pera") de emisión. I
Si fuera urgente detener el examen, el operador tiene la posibilidad de desenergizar la totalida~ del
sistema .pulsando el botón de detención de urgencia situado cerca de la estación de adqUiSiCión[1.
La desenergización general solo debe utilizarse en caso de urgencia.

seguridad respeto del láser .
los sistemas láser no constituyen un peligro para el ojo humano; nonnalmente, los reflejos de efensa
humanos, especialmente el reflejo palpebral, garantizan la protección del ojo. De todos modosl se
recomienda no mirar directamente las fuentes de láser.

co
geOlera Ele Irónica

.~pecia 'sla en I g. Clínicf ,
M.N.57 O ¡

_0_ - •.• '. ~ . ----L..
M.N.560

seguridad eléctrica
No retire las coberturas de los paneles del sistema. las armarios contienen circuitos de alto va taje que
permiten generar y controlar los rayos X. Para evitar todo riesgo de electrocución, deje las cob~rturas y
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limpie las partes pintadas y las superficies de aluminio solamente con un trapo húmedo yu p ucto de
limpieza suave; seguidamente, haga brillar con un trapo seco sin pelusa. ~ .....t~...{j}'
Es importante que los monitores LCD utilizados para visualizar las imágenes radiográficas este ~ f!P.~
sin marcas de dedos, de polvo, etc. Utilice un paño de microfibras para limpiar la pantalla. Si fue
necesario, humedezca el trapo con agua o alcohol etilico (hasta 96 %). No deje gotas de líquido e
limpieza en la superficie, ya que un contacto prolongado puede provocar la pérdida de color de a
superficie,

Desinfección
El método de desinfección aplicado debe cumplir con las reglamentaciones y disposiciones legal s
vigentes para la desinfección.
No utilice productos de desinfección cáustica, solventes ni gaseosos.
Si utiliza productos desinfectantes que forman mezclas gaseosas detonantes, espere hasta que stas
últimas se disipen antes de volver a utilizar el equipo.

Corte el suministro de linea antes de proceder a la desinfección.
Todas las piezas del aparato, los accesorios incluidos, solo deben desinfectarse con un rapo

humedecido con un desinfectante en solución.
No se recomienda la desinfección con atomizador, ya que el desinfectante puede pene rar en el

equipo.

El montaje final debe ser realizado por personal técnico entrenado y autorizado por EOS. urante la
instalación el personal técnico realiza las calibraciones necesarias para asegurar el buen funci namiento
del sistema.
El sistema se suministra con una sola cuenta disponible:
- la cuenta "administrador",
La cuenta del Administrador: entregada por el servicio de instalación de EOS imaging a a persona
designada para desempeñarse como Administrador del sistema. . I
Se recomienda proceder de inmediato a la configuración de cuentas nuevas de usuarios con contraseñas
nuevas.

Antes de utilizar el EOS,el administrador de la estación de adquisición debe:
• declarar qué operadores usarán la estación (creación de una cuenta y una contraseñ para cada

uno),
• declarar los servidores DICOM del establecimiento médico a los que debe estar c nectada la

estación,
• activar, o no, las opciones de funcionamiento elegidas en el establecimiento o el servi é> médico.

arina Di Fra co
Ingeniera Eleclró Ica

:specifl!ista en Ing. linicé
M.N.5760
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El sistema EOS es un sistema de rayos X de diagnóstico de uso general.
"El tipo de radiación emitida son los rayos X, cuya potencia depende de los factores de la técnica kV, mAl

aplicados para el examen especifico. la potencia máxima de los rayos X emitidos por este siste a EOSes
de 42 kW ,Por canal de adquisición (que se puede alcanzar con un ajuste de 130 kV / 320 mA o 1'4 kV /

400mA).' J
!'

Si el operador ha seleccionado la opción Micro Dose para un protocolo de columna entera, mie bros
inferiores o cuerpo entero, se aplican los parámetros de las técnicas predeterminadas siguiente .

~:
kV mA Dosis Dosis Filtración .ltmci6n

.Zonas fron- fron- Paciente* kV mA Paciente* Posición Posición (llt. Morfo espectral speetrul
anatómicas tal tal Frontal Perfil Prom Frontal alta bllja tipo frontBt de perfil(mGy) (mGy)

Columna v.ertebral completa 60 60 0,01 60 80 0,0 O , 6 O O COBRE COBRE

Columna V!!rtebral (om leta 6 80 0,022 O 80 0,0 '1 ,6 6 4 COBRE COBRE

Columna v"ertebral (om leta 2 " O Oi! ' 6 " O O , ,, 6 2 COBRE COBRE

Miembros inferiores 60 60 0,014 80 80 0,0 o "O o o (OBRE COBRE

Miembros inferiores 6 80 0,022 O 60 0,0 '1 '12 O , COBRE COBRE

MiembroS inferiore5 2 <2 o O, 6 " o o , , 6 o , COBRE COBRE

Cu.erpo efitero 60 80 0,01 80 80 0,0 o o o COBRE COBRE

Cu, o e tero 6 60 0,022 o 80 0,0 '1 , , o COBRE COBRE

Cu, o entero -, <2 o Qt.t.I 6 " o o , "1 :2 o , COBRE (OBRE

.: Dosis del paciente: Kerma en el aire medido en el isocentro (cruzamiento del eje medio de los haces)

\~
los valores de los parámetros predeterminados se suministran en las tablas que siguen para lo
morfotipos.
los morfotipos O, 1 Y 2 definidos en las tablas corresponden respectivamente a los morfotipos
Medio y Corpulento.
los parámetros predeterminados son distintos y dependen de que el sistema disponga o no de
filtración adicional de 0,1 mm de cobre.

e
1I,

!!
"

I
I
I

I

I
I

arina Di Fr neo
Ingeniera Elecl 6nica

'::specialisla en in ,Clinicé,
M.N,5760



Filtración
espectral
de perfil

COBRE
COBRE

ALUMINIO
COBRE

AlUMINIO
ALUMINIO

COBRE
COBRE

ALUMINIO
C08RE

ALUMINIO
ALUMINIO
COBRE

I AlUMINIO
ALUMINIO
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE

ALUMINIO
COBRE

ALUMINIO
ALUMINIO
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE

ALUMIl'fIO
COBRE

ALUW,INIO
ALUh',INIO
COBRE
COBRE
COBRE

COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE

ALUMINIO
ALUMINIO
COBRE

ALUMINIO
ALUMINIO

COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE

ALUMINIO
ALUMINIO
COBRE
COBRE
(OBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
COBRE
(OBRE
COBRE
COBRE
COBRE

AlUMINI
(OBRE
COBRE
COBRE

Filtración
espectral
front.1

Morfa
tipoCol.

Posición
b.l.
(cm)

Posición
.Ito
(cm)

kV mA
fron. fron-
t.1 t.1

Dosis Dosis
Peciente* kV mA Pllciente*

Front.1 Perfil Prom Fronlal
(mGy) , (mGy)

Column:!!vt'rteb~1 cornnleta 8", "200 0,00'7 102 200 0•.16'" n6 -o 4 o
Columnllvertebral comnle!e. 00 leO 0.1.0':1 10" 2"0 O'218 16~ 8, .4 1.

Columnllvertebral comnle'ta 100 2eO 0.1"7" 1'10 ':120 O.t02 '174 80 .4 '2
Miembro, irlferiore~ 8-:1 200 0,007 102 200 0•.16", uD ''t0 .4 O
Miembros i~feñore:! 81; 2c.0 0,127 110' -:120 0.402 1.20 ,O .4 !

Miembro, inferior!':! 01; 280 0.170 120 ':120 O.t.61 n6 ',O .4 :2
Cuerpo ente'to 8':1 200 0.007 102 200 O"'~ 17li ',O 4 o

Cuemoente'ro 00 2c.O 0,14':1 toe: 2eO 0,'218 102 "o 4 "
Cuerno ente!ro 100 2eO 0,177 uD ---;';0 0,402 1002 ',O .4 '2

Pelvis!' 00 280 0.202 1.10 2~ O~~;- 80 68 6 O
Pelvis l' 10 00 062'" 120 ~20 o 6"~ 106 81. 6 1
Pelvis '0 1'2~ "'20 0 .•.80 1""0. "20 0"'1" 11:1. 80 7 :2
Cadera!~ Clo 280 0,202 110 2eO O,~e.., 80 68 6 o

Cadera h 10'" 400 0,62:1. 120 -:120 0,601 106 8l 6 1
C~deTa h 12<:. :1.20 0.760 1':1.0 -:120 O,op: ln 89 7 2

Rodilla ~I 61 .100 0.118 61 400 O,'1U 8 'lO o

Rodilla j' 68 .400 0,186 68 400 0200 60 40 6 1

Rodilla " 71;. ",60 0,210 7-:' :1.60 0,2 6 44 6 :2
Columna c¿rvital 6'1. "t60 0.002 '10 '1.20 O.n 1.'1.6 '12::¡, 4 O

Columna c¿!'Vital 71;. 2:;.0 0.0 8 2 O O,P2 16:1. 'lo:.O .4 1

Columna cervical 80 20 0.14 o""~ 280 O,ú:;. 1 160 4 2
Columna tórficica 8 "'20 0,,';6 -na '20:-0 0.:2'8 1 6 70 .4 O
Columna tD"rficica 00 280 0,161 1'10 2"0 0,218 16"1; 8l 11 1

Columnll torácica O"" 280 O.loe 110 "'';!O O,C02 1 8Q 4 2

ColumnalumbllT I """" 280 0.-202 1'10 2"0 O,'U'7 t O q"i 6 o
Columna tu'mbllr 10l¡ "00 0,62-:1 120 -:120 0.601 l' O q"i 6 1

Columnll tumbar 12e ':120 0.'780 te:tO -:120 O,OI'l: O 9"i 7 :2

ESl:llltda JI 6" AOO 0.111 6<: ¿OO O,12e '122 107 " O
Esoalda jI I 70 e:t'20 0.11"1 68 e:t20 0,--:;0- 'I<:.A l"le e 1
ESDalda 11 8 "1.20 O16'" .•.~ - ..•'20 0~1""~- 16<: MI;. 1;. :2

Bra:o 11 61 AOO OO""~ 61 tOO 010" 122 82 .a O
Brazo ~( 6~ "'20 0111 6" "'20 o 12" 1 10.c o:. 1

Brazo '1 "'0 "'20 01"'" "'0 "'20 o lAn 160:. 120:. o:. 2
Muñeca h <:<: "'60 0080 ..•e 160 o eS'" .•, O 120 "i O

Munecll Ii 60 2<:0 o OSe 60 2"0 00"'6 l'O '120 6 1
Muñeca 1I 6e 21:-0 O,10ll. 6e :2eo 0,117 'l40 120 6 :2
Mano t, 0:.-:' ':1.60 0.080 70:. 160 0.08 O 120 o:. O
Mano I1 60 280 OO 60 280 0,10:;- -..-~O '120 6 1

Mano ~l 6 280 0,11:"" ~ 280 0"''''1 140 120 6 .2
TIbia /. 62 ."'60 0,08"" 62 "'60 0.100 60 . lO 11 O
Tibia! 6e ':1.20 O,U1 6" "':20 O,12e o -;0 "i 1
Tibia h "'0 -:120 O•.IH 70 "'20 0-;;;;'0- "'0 10 e 2

Tobillo I1 60 lI.DO 0,001 60 -.400 0,102 48 "la .a o
Tobillo ~, 6e lI.00 0,111 ~. 4"00 0,12<: O '1.0 .6 1

Tobillo ,. 60 .400 0.128 6'" 400 0,144 o '1.0 4 2

Caia to~dca "'8 "'20 0,'1"6 110 2"'0 0,2'8 '120 80 4 O
C;eJialoráciea ""O 280 0,16'1 110 2<:0 0.2-:18 1 1'11 4 1

Ca'a toráclcll a" :280 0.1"70 110 ''''20 0,.002 169 '118 4 ':2
Abdomenlt 8", 200 O.I.H 102 200 02 8<:. 6... 6 O
Abdomen ~~ 00 280 0261 1.0 10 O--::~.::- 116 e", 6 1

Abdcm~n.j¡ 100 lI00 O 8 1.0'" .e00 068'" 126 00 6 2
T6raK l' 2 O 0080 110 '2"'0 O110 120:. 'uO 2 O

TOral': l' 1S0 2"0 O la'" 1tO 2"0 O U.. 1 :l.'10 2 1

T6rax • 110 2"0 o 10'" uO 2<:0 o '1:!.'" 1 1'1.0 2 2

'*: Dosis ~~l paciente: Kerma en elllir-e medido en el isocentro (cTUlamiento del eje medio de los heces)
f'

\.. 1/0.

~aDiFrJnco
Ingeniera Electronica ,
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Siel sister,a cuenta co~ la.filtración adicional de 0,1 mm de cobre, los valores predetermina o~ ef!fl' os :'

en el sOlare son los slgUlen~es: ~ ,..~~~~~

I1 .
Zones enst6mices

11
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Si el sistema no dispone de la filtración adicional de 0,1 m de cobre, los valores predeterm al os A.o.. .
definidos ~n el software son los siguientes: ~;<-;.....'"71;.I¡.'. ~~

11 Dosis DosiskV mA Posición Posición Filtraci6n Iltraci6n
Zpnas fron- fron- Paciente. kV mA Paciente. alta baja Cal. Morfa espectral speetral

ana~~,micBs t.1 t.1 Frontal Perfil Prom Frontal () () tipo firont.l'
l' (mGy) (mGy) cm cm de perfil

Columna veitebrat "omole!a 80 200 c,n'!. '100 2<:0 0;260 n6 70 " o ALUMINIO lUMINIO
Columna vertebral completa Q{I 200 0,16''1 'ID':: 2••0 0,201. 16~ B~ 4 1 ALUMINIO l\lUMINIO

(alumna veftebral cúmpleta "100 20:;0 0,2411. '1"10 ~20 O,L02 "'74 8 4 '2 ALUMINIO ,AlUMINIO

Miembros ¡Menores 80 200 o,n':t 1.00 2<:0 0,260 110 {I 4 o ALUMINIO ALUMINIO
Miembros ¡Meriores 8" 200 O,1l~8 tl0 ';20 0,402 120 'lO 4 1 ALUMINIO ALUMINIO

Miembros inferiores 0<; 2<;0 0,224 120 "'1.20 0,46'! 1<6 'lO lJ. '2 ALUMINIO i!\lUMINIO
Cuerco ent~ro 80 200 O.""", ;100 2~0 0.'26.... ''17'' ":lO A o ALUMINIO ALUMINIO

(uerpo ent~ro 00 100 0,16" 10'" 2~0 0,2"1 '102 ~o A 1 ALUMINIO ALUMINIO

Cueroo ent~ro '100 2~ú 0,24" '110 ~20 0,402 '1'02 ":la 2 ALUMINIO ALUMINIO

Pelvis ~I 1ÚO 200 0.2<>2 1.'20 2~0 O,~"O 80 68 6 o ALUMINIO ALUMINIO
Pelvis l- 10" "00 062" '120 -20 06<>'1 106 8"' ,6 1 ALUMINIO ALUMINIO

Pelvis l' '12" "20 0.'750 1"'0 ':>20 o <>1:> 11~ 3 '2 ALUMINIO ALUMINIO
(adera ji 100 200 0,202 1.20 2"0 08,0 80 68 6 O ALUMINIO ALUMINIO
Cadera 1" 104 400 0.62":l 1.20 ':>.20 0,601 106 8"' 6 1 ALUMINIO ALUMINIO

'Cadera t~ 12.. ":l20 O,-So no ':>.20 0, 1 11"' 80 7 2 ALUMINIO ALUMINIO
Rodilla ~I 60 2<;0 0;11'0 60 2 o 0,1 48 ":la .•• o ALUMIf~IO ALUMINIO

Rodilla ii 68 liOO 0.2 6 68 400 o~;..- 60 l>0 6 '1 ALUMINIO AtUMltJlO
Rodilla t 7<;: 400 0~-:;'~'6 ----:;;- -';:'-00 o:;:;.~.. 64 b4 6 2 ALUMINIO ALUMINIO

(olumna cervical 6 200 0,0<>0 '70 200 . 0,1.16 n6 12'1 4 o ALUMINIO ALUMINIO

(olumna céNical -,,, 2"0 o 'u8 8~' 2"0 0,20" 1.6"' 10;0 (¡; 1 ALUMINIO ALUMINIO

(olumnCI celVical 80 "'20 0,2'1":1 '100 :>20 0,:>'4" 17'1 1.60 (¡; '2 ALUMINIO ALUMINIO
{olumna tdrácica 80 200 0.'1':>.':> 1.00 2"'0 0,260 -n6 70 4 o ALUMINIO ,A.LUMINIO

Columna tdiácica 00 200 016':>' 10" 2"'0 0,201 16~ 8, t. '1 ALUMINIO ALUMINIO
Columna tdrácica 1.00 2"0 0,2"4 1.'10 '~20 0,,::02 1.]4 8-9 4 '2 ALUMINIO AlUMINIO
Columna lJmbar 100 200 0,2'02 '1.20 -2~ o~-o 1.'30 o", 6 O ALUMINIO ALUMINIO

Columna tJmbar 1.0" "00 0,6'2;' '120 '-;20 o,6~~ 'l~O 0<; 6 1. .AIUMINIO ALUMINIO

(olumna lumbar '12<:. ':¡:20 0.780 1.'~O' --;20 O,O~"'I: 1A10 Q<; 7 2 ALUMINIO ALUMINIO
Espalda t 6<;2~O O,1H 6'¿- '2-¡O 0,12~ '122 107 4 o .ALUMINIO ALUMmlO

Espalda- 70 ''1;20 0,20'0' 68 .. ""20 0,21'"' 1<:'.0 1'I1.I <:. 1 ALUMINIO ALUMINIO

Esoalda It "'8 "20 o 2"" ..,~ "''20 O26'" 1.6<; :u~... c;. 2 .AlUMINIO ALUMINIO

Bra:;:o j 60 2"0 0.006 60 2"'0 o 106 1"~ 82 ti O ALUMINIO ALUMINIO
Bra:;:o i- 6" :>20 0180 6" ~20 o 201 1<;~ 104 1 ALUMINIO ALUMI~JIO

Brazo I "'0 "';!O o 20q '70 "20 02':>.2 16 12 "'- 2 AtUMIt~1O ALUMINIO

Muñeca 'I "" 200 OO~O "'" 200 6088 1liO '120 <: O ALUMINIO AlUMINIO
Muñeca t 60 2"'0 O 1F,:::¡ 60 2<:.1J 0,1 1 o 120 6 1 ,AlUMINIO ALUMINIO,
Muñeca li 6.. 2<:.0 0,16Q 6 2 o 0,188 14'0 120 6. 2 ALUMINIO ALUMINIO
Mano h ,..... 200 0.0- ..~~- 200 0,e88 lLO '120 o; o ALUMINIO ALUMINIO

Mano P 60 2 o 0,1.4':>. 60 z.;o 0;1"0 1040 '120 6 1 P•.t.UMINIO ALUMINIO

Mano l~ 6" 2"0 0,160 6" 2"0 0.1.88 '140 120 6 '2 ALUMINIO ALUMINIO

Tibia ( "8 2"'0 0.080 "'s 2"'0 0.000 60 o l: o AtuMINIO ALUMINIO
Tibia II 6", -20 0,180 6", ':>.2'0 0,201 o O <; 1 ALUMINIO ALUMIt~IO
Tibia 1I 70 ':;;20 0:20Q' 70 -''120 0,2""2 70 "lO <:. 2 ALUMINIO ALUMINIO

Tobillo • <:.8 2>:;0 0.08'0 ,,8 2"0 O,o"n lI8 ''10 ,. o ALUMINIO ALUMINIO

Tobillo t 6" ''''20 O,1S0 6~ ""20 0,201 <;0 ''10 o; 1 ALUMINIO ALUMINIO
Tobillo J -'0 :>20 0,'20" '70 :>20 0,'2"2 <;0 ''10 o; '2 ALUMINIO ,A,LUMIt~1O

Caja toráclc:a 80 200 0,1."'':>. '100 2"0 '0,260 '120 So 4' O ALUMINIO AlUMmlO

Caja torácica 00 2"'0 0,204 1.10 280 0,':>."'2 '!.'il¡ 'U'1 '-' 1. ALUMINIO ALUMINIO
Caia tortidc-a o", 280 0,2"''1 1.10 ':>.20 0,402 '160 :118 ,Q '2 ALUMINIO ALUMINIO
Abdomenl. 80 200 0200 1.00 i;o O,40t.. 8... 61l. 6 O ALUMINIO ALUMINIO
Abdomen.," 'O ~'20 0"'''2 10;:"20 o ~r.... i't6 'O:;; 6 "l AlUMIIJIO ALUMINIO

Abdomenn 100 "00 O "8,, '10 00 068<'> 126 Q'O 6 '2 ALUMmlO ALUMINIO
Tórax 1 r, 1.00 160 o 0-,8 '110 200 o 1.26 1.2" 1.10 '2 o ALUMIr~IO ALUMINIO

TÓrax. l' 110 200 On" '1'10 2"0 0.'1"7 1. 120 2 1 ALUMINIO ALUMINIO

Tórax • 120 200 o 1'''1 1.'20 2"'-0 01.80 1"" 1.:l:0 2 '2 ALUMIt~IO ALUMIUIO

-+: Dosis tlel paciente: Kerma en el aire medido en el 'isocentro (cruzamiento del eje medio,de 105haces)
,

I ,lA

M~LECO~'
17t.~¡;PRESIDENTE

Marina Di Fr neo
Ingeniera Elect ónica

Especialista en In~ . Clínica
M.N.5760



.. M.4.)'

:.~2J...~.
"'1' ~

Al realizarse el examen, el operador podrá en todo momento detener la emisión de rayos X 4 \).

bola ("peran) de emisión.
Si fuera urgente detener el examen, el operador tiene la posibilidad de desenergizar la tot Iidad del
sistema plllsando el botón de detención de urgencia situado cerca de la estación de adquisición.

Paradade emergencia
Desenergizaciónde todos los componentes del sistema en casode urgencia
Corte el disyuntor principal que alimenta al EOS desde el sistema eléctrico del hospital. Toda la
información sobre imágenes y el paciente en víasde tratamiento se pierde.
Ladesenergización general solo debe utilizarse en casode urgencia.
iNo trate de volver a energizar el sistema! Solamente el personal habilitado del sitio está au rizado a
restablecer la alimentación.

Aparato dañado
Si el aparato se daña o presenta defectos, es necesaño repararlo de inmediato, incluso si I daño o
defecto no afecta a las funciones utilizadas normalmente. Los daños o los defectos pueden d r lugar a
peligros potencialmente graves para el paciente.

Seguridad en relación al gas bajo presión
Elsistema EOScontiene un cilindro de mezcla de gasbajo presión. Estamezcla se define como i f1amable
mediante cálculos realizados según la norma ISO10156.

No Corresponde

Aparatos o accesoriosque llegan al fin de su vida de servicio
La eliminación de los aparatos y accesorios que llegan al fin de su vida de servicio es responsa i1idaddel
usuario y debe realizarse de conformidad con las reglamentaciones nacionales vigentes para el
tratamiento de residuos. t
Todas las materias y los componentes que pueden representar un peligro para el medio a biente se
deben retirar de los aparatos y accesorios al terminar su vida de servicio (por ejemplo: pi! s secas y
húmedas, aceite para transformadores, etc.).

l.

No Corresponde

No CorrE;!sponde
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-74. 6-16-2l. .

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic;arentosi

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .

B 4 9 7 d di. 1" 't d t . 'l' ..1'.1 .
, ••••••••••••••• I Y e acuer o con o so ICI a o por, se au onzo a InscnpclÓn en.e

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPtM), de

"" """'o pcad,ct.'00 ,., ,',,'oo'e, d",., Ideo"""".".' "'~cten,,'oo,.1 ...•
, ,1 .

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES PORRAY S X DE

BAJA DOSIS.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-430 SI TEMAS

RADIOGRAFICOSDIGITALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):EOS.

Clase de Riesgo:III

Indicación/es autorizada/s: EOS está destinado para exámenes de ra iología

general de adultos o pediátrica. El EOS permite realizar adquis'ciones

radiográficas según una incidencia en posición de parado o sentado de Fuerpo

entero o de zonas anatómicas más reducidas. El EOS permite tani~iénla

adquisición simultánea de dos imágenes radiográficas según dos. inci encias

perpendiculares.

4



.
La funcionalidad Micro Dose (micro dosis) está destinada para el análisis de'la

estática de la columna vertebral y de los miembros inferiores, en el marco de los

exámenes de radiología pediátricos.

Modelo/s: EOS.

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: EOS Imaging.

Lugar/es de elaboración: 10 Rue Mercoeur, 75011, Paris.

Se extiende a DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-1465-131, en la Ciudad de . Buenos Aires, a

..'£f. ..J.\!J.t ..•. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

, ...

DISPOSICIÓN NO 84 9 7
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