- S.A. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Pro

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar;

Lob

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRESz B JuUL m, - |

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-7476-16-2 del ;Registr

Administracion Nacional de Medicamentos,

(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA AF

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico.
Qué las actividades de elaboracion y comerciélizaci"c&h 'de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridicd

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

,y_‘:
estabIeC|m|entos declarados demuestran aptltud para la elaborauon y

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se SO|ICIta
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" Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del p'ro-ductbff

médico objeto de |a solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC.IO_N'P}I-_ DE -

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ™ _'

DISPONE:

ARTiCU_LO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de _Produétoreé. Yy

~ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Na_&ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produci:o {méc_ii.co ,

marca EOS nombre descriptivo SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGE\IES}*P’O.R- |

RAYO X DE BAJA DOSIS y nombre técnico SISTEMA'S.;_RAD‘_IQGRA'FIC{')S_-'

DIGITALES, de acuerdo con lo solicitado por DELEC CIENTIFICA ART.-]ENTlINA l

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran cormo-Anexo-en el .’

" Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente‘Dis;po's_ic_i(’in" =

y que forma parte integrante de la misma.

 ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de. los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 12 a 19 respectivamente. E

&
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P BISFOSIGION Ne e |
MinlStEfl‘lO de S'c}l}ld 8 4 9 ? o

Secretaria de Politicas, . " o

Regulacion e Institutos '

ANMAT

ARTICULO 39.- En los rétulos e mstrﬁcuones de uso autorizados debera F:gur‘ér -Ea_
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1465-131, con exclusnon de tod".;:ll_d':cr'-é
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 7 o
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion meriéiohado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mlsmo B
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de 'Prodﬁg:tofes Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento cl,e:'Meéa‘
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia.au:tenti'(_:'ada:-de o
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e.i.nstfutjc_'iOnes'de» |
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técn caa Ios '
fines de'confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-7476-16-2
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2. Modelo del Rétulo

Fabricante: EQS imaging
Direccién: 10 Rue Mercoeur, 75011 Paris, Francia

Importador: DeleC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 821 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacién ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electronica M.N. N2 5760

Sistema de adquisicién de imagenes por rayos X de baja dosis

Modelo: EOS '

N?¢ de serie: 0ix

Usoy advertencias: ver manual adjunto

Vida Util de! sistema: 10 afios desde la instalacion y puesta en marcha

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

)=

a Di Franco
Ingeniera Electronica
£specigtista en Ing. Cl[niL:a

M.N. 5760

—
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3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1

Fabricante: EQS imaging
Direccidn: 10 Rue Mercoeur, 75011 Paris, Francia

Importador: DeleC Cientifica Argentina S.A.
Direccién: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacidn ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
Ingeniera Electronica M.N. N2 5670

Sistema de adquisicidn de imagenes por rayos X de baja dosis
Modelo: EOS

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1465-131

Uso y advertencias: ver manuat adjunto
Vida Util del sistema: 10 aiios desde la instalacién y puesta en marcha

3.2
EOS est4 destinado al uso para exdmenes de radiologia general de adultos o pedidtrica.

El EOS permite realizar adquisiciones radiograficas segtin una incidencia en posicién de parado
de cuerpo entero o de zonas anatémicas mas reducidas (pelvis, pulmones, columna vertebr:
EOS permite también la adquisicién simultdnea de dos imagenes radiograficas segun dos i
perpendicuiares.

La funcionalidad Micro Dose {micro dosis) estd destinada al uso para el andlisis de la estd
columna vertebral y de los miembros inferiores, en el marco de los exdmenes de radiologia ped

3.3

Los distintos componentes del sistema EOS se conectan entre siy no se deben conectarse ¢
otro equipo.

34

Este equipo ha sido construido de acuerdo con las normas de seguridad mds estrictas. Sin emba
radiacién X representa un peligro cuando la persona que maneja el aparato no esta calificada o
sido advertida. La exposicion excesiva a la radiacién X provoca dafios al organismo.

En consecuencia, hay que tomar todas las medidas de precaucion necesarias para evitar gue pe
autorizadas o no calificadas utilicen este aparato y, al hacerlo, creen un peligro para los demas y
ellos mismos.

Antes de cada manipulacidn, las personas calificadas y autorizadas para utilizar este aparato se
informar sobre tas medidas de proteccién establecidas por la Comisién Internacional para la Pr¢
Radioclogica

Controles de Calidad

Estas pruebas deben ser realizadas por un técnico radislogo y un medico
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Pruebas mensuales
Resolucidn espacial y calidad de la imagen |

Pruebas semestrales
Sistema de posicionamiento 6ptico ’
Zona de adquisicion
Horizontalidad de los haces de rayos X |

Pruebas anuales
Exactitud y repetibilidad de kvp
Capa de semiatenuacion
Reproductibilidad, repetibilidad y linealidad de la radiacién 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 procedimientos 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 2l afio y debe estar a cargo de un técnico de
mantenimiento o de personal capacitado y calificado con las mismas habilidades.
Se requiere un dia entero cada vez que se lo realiza.

35

La base mévil con tomas multiples gue se suministra con el sistema no se debe colocar sobre el/piso. ‘
No se debe conectar al sistema otras tomas multiples o cables de prolongacién.
No se debe cargar en la computadora del sistema ninguin programa de aplicacién excepto los instalados l
por EOS imaging
£l uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, a excepcién de transductores
y cables vendidos por EQS imaging como piezas de repuesto de los componentes internos, puede tener

como consecuencia un aumento de las emisiones o una reduccién de la inmunidad de EOS. :
El estrado soporta un peso maximo de 325 Kg.

Al realizarse un examen
Al posicionar al paciente en la cabina, el operador deberé asegurarse de que el paciente esté pJ.)sicionado ‘

de forma segura y correcta en relacién a las exigencias del examen.
Al realizarse el examen, el operador podra en todo momento detener la emisidn de rayos X soltando la
bola {“pera”} de emisién.
Si fuera urgente detener el examen, el operador tiene la posibilidad de desenergizar |a totalidad del
sistema pulsando el bot6n de detencién de urgencia situado cerca de la estacion de adquisicion. i
La desenergizacién general solo debe utilizarse en caso de urgencia. J

Sepuridad respeto del laser . |
Los sistemas laser no constituyen un peligro para et ojo humano; normaimente, ios refiejos de defensa
humanos, especialmente el reflejo palpebral, garantizan fa proteccién del ojo. De todos modos, se

recomienda no mirar directamente las fuentes de ldser.

Sepuridad eléctrica ‘
No retire fas coberturas de los paneles del sistema. Los armarios contienen circuitos de atto voltaje que

permiten generar y controlar los rayos X. Para evitar todo riesgo de electrocucién, deje las cobLerturas Y :
‘ yRAULFLEEAIGR geniera Elegtronica

.specia -sta en Ing. Clinicr :
M.N. 5760 . i

I
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limpie las partes pintadas y las superficies de aluminio solamente con un trapo humedo yu
limpieza suave; seguidamente, haga brillar con un trapo seco sin pelusa.

Es importante gue los monitores LCD utilizados para visualizar las imagenes radiogréficas esteRJj
sin marcas de dedos, de polvo, etc. Utilice un pafic de microfibras para limpiar la pantalia. Si fuer3
necesario, humedezca el trapo con agua o alcohol etilico (hasta 96 %}. No deje gotas de liquido de
limpieza en la superficie, ya que un contacto prolongado puede provocar Ia pérdida de color de |a

superficie.

Desinfeccién
El método de desinfeccidn aplicado debe cumplir con las reglamentaciones y disposiciones legales

vigentes para la desinfeccion.
Mo utilice productos de desinfeccién cdustica, solventes ni gaseosos.
Si utiliza productos desinfectantes que forman mezclas gasecsas detenantes, espere hasta que estas

altimas se disipen antes de volver a utilizar el equipo.
Corte el suministro de linea antes de proceder a fa desinfeccion.
Todas las piezas del aparato, los accesorios incluidos, solo deben desinfectarse con un trapo
humedecido con un desinfectante en solucion.
No se recomienda la desinfeccién con atomizador, ya que el desinfectante puede penetrar en el

equipo.

3.9

E} montaje final debe ser realizado por personal técnico entrenado y autorizado por EOS. Durante la
instalacién el personal técnico realiza las calibraciones necesarias para asegurar el buen funcionamiento
del sistema.

El sistema se suministra con una sola cuenta disponible:

- la cuenta "administrador”,
La cuenta del Administrador: entregada por el servicio de instalacion de EOS imaging a fa persona

designada para desempefiarse como Administrador del sistema.
Se recomienda proceder de inmediato a ta configuracion de cuentas nuevas de usuarios con contrasenas

nuevas.

Antes de utilizar el EOS, el administrador de la estacion de adquisicion debe: .

e declarar qué operadores usaran la estacion (creacion de una cuenta y una contrasefig para cada
uno), J

e declarar los servidores DICOM del establecimiento médico a los que debe estar cgnectada fa

estacion,
» activar, o no, las opciones de funcionamiento elegidas en el establecimiento o el servicio médico.

- .

arina Di Franco
: Ingeniera Electronica
SIDENTE “speciaista en Ing. Clinics
M.N. 5760
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El sistema EOS es un sistema de rayos X de diagnostico de uso general.
1
El tipo de radiacion emitida son los rayos X, cuya potencia depende de los factores de Ia técnica

kV, mA)
aplicados para el examen especifico. La potencia maxima de los rayos X emitidos por este sistema EOS es
de 42 kW por canal de adquisicion (que se puede alcanzar con un ajuste de 130 kV / 320 mA 0 104 kv /

400 mA ).

Si el operador ha seleccionado la opcién Micro Dose para un protocolo de columna entera, miembros

inferiores o cuerpo entero, se aplican los parametros de las técnicas predeterminadas siguientes.

i

*: Dasis del paciente: Kerma en el aire medido en el isocentro (cruzamiente del eje medio de los haces)

Dosis Dosis . -
Zonas ka mA Paciente*} kV mA | Paciente* |Posicifin] Posici6n Morfo Filtracién { Filtracién
. ron- | fron- : : Cal.| 7. espectrai | bspectral
anatOmicas tat | tal frontal { Perfil { Profil | Frontat alta bzja tipo frontat | |de perfil
\ (mGy) {mGy) P
Columna vertebral completa § 60 Bo 0.014 8o 8o 0,030 136 70 3 Q COBRE COBRE
Calumna vertebral completa | 65 80 0,622 g0 3o 0,051 163 83 4 1 COBRE COBRE
Columna vertebral cumglef.a 72 126 0,088 a6 125 0,091 174 Sg 4 2 COBRE CO3RE
Miembros inferiores 60 Bo ©,014 8o 8o 0,030 110 30 3 0 COBRE COBRE
Miembros inferiores 65 | Bo 0,027 90 80 0,051 129 30 4 1 COBRE COBRE
tiembres inferiores 72 | 12e 0,044 o6 125 0,091 136 30 4 2 COBRE COBRE
Cuerpo eritero 60 Bo C,014 8o 80 0,030 175 3G 3 0 CO2RE COBRE
Cuerpo eftero 6o S0 0,622 30 Bo 0,051 152 30 4 1 COBRE COBRE
Cuerpo entery 72 | a2c 0,044 o 12¢ 0,091 1g2 30 4 2 COBRE COBRE |

Los valores de los parametros predeterminados se suministran en las tablas que siguen para los tres

morfotipos.

Los morfptipos 0, 1y 2 definidos en las tablas corresponden respectivamente a los morfotipos Delgado,

Medio y Corpulento.

Los parametros predeterminados son distintos y dependen de que el sistema disponga o no de una

fittracion adicional de 0,1 mm de cobre.

‘: _ Sspecialista en Ing.
; M.N. 5760

o> .

arina Di Franco
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Si el sistenina cuenta con la filtracién adicional de 0,1 mm de cobre, los valores predeterminatlo
1 - -
en el software son los siguientes:

| '
|

3 kV | mA Parf):?esr::e* w | ma Pa?:?esr::e* Posicifn| Posicifn Morfo Filtracifin | [Filtraci6n
Zonas shatémicas  |Jfran-{fron- ; alto baja |Cal.| . aspectral | lespectral
tal | tal Frontal | Perfil | Profil | Frontal (cm) (em) tipo frontal || de perfil
(mGy) "(mGy) °
Columna vertebral completa | 83 200 0,097 102 200 0,165 136 i 4 [*] COBRE COBRE
Columna vertebral completa § 00 | 250 0,143 103 250 0,218 163 83 4 1 COBRE COBRE
Columna verfebral compteta { 100 | 250 Q177 ' 110 320 0,402 174 8o 4 2 COBRE ] {ALUMINIO
Miembros irfferiores 83 | 200} 0,097 102 200 0,165 110 30 4 2] COBRE COBRE
Miembros idfsriores 85 | 250 0,127 110" § 320 0,402 129 30 4 1 COBRE || ALUMINIO
tAtembros irferiores g | 280 0.179 120 320 0,461 116 30 4 2 COBRE ALUNMINIO
Cuerpo entero 83 |z00] o.097 102 | 200 0,165 175 30 4 0 COBRE COBRE
Cuerpo antero 90 | 250 0,143 109 250 0,218 192 30 4 1 COBRRE COBRE
Cuerpo eniero 100 | 250 0,177 110 320 0,402 2192 30 4 2 COBRE ALUMINIO
Pelvis I ) 9o |280| o.292 16 | 250 0,357 8o 68 [3 ) COBRE COBRE
Palvis | 106 laool 0623 20 | 320 0.691 106 83 & 1 ALUNINID || ALUMINIO
Pelvis J§ 325 | 320} 0,780 130 320 0,913 113 8g 7 2 ALUNMINIO || ALUIINIO
Cadera )+ ) og |280] 0,292 110 250 9,357 80 68 [ [*] COBRE COBRE
Cadera v 104 | 400 0,623 120 320 0.691 106 B3 6 Y ALUNINIO H| ALUMINIO
Cadera r 125 | 320 ©.750 130 320 0,913 113 B9 7 2 ALUNINIO | ALUMINIO
Rodiila 1 631 | 200 0,118 61 400 0,133 48 30 5 -] COBRE COBRE
Rodilla jr 68 | 400 0,186 68 400 0,209 60 40 6 1 COBRE COBRE
Rodilla 1] 75 | 360 0,210 75 360 0,235 64 A4 ] 2 COBRE COBRE
Columna cervical 63 |360] 0,092 70 320 0,119 136 123 5 [ COBRE COBRE
Columna cervical 75 | 250 ©.097 8¢ 260 0,142 163 150 4 1 COBRE COBRE
Columna cervical 80 |320] o0.143 o9 280 0,217 173 160 4 2 COBRE COBRE
Columna torficica 78 | 320 0,136 110 250 0,238 136 70 4 0 COBRE COBRE
Columna {orfcica o0 | 280 0,161 10 § 250 0,218 163 83 4 1 COBRE COBRE
Columna ordtica oo |280) 0.9 110 320 0,802 174 89 4 2 COBRE | ALUMINIO
Columna lumbar 9o 280} 0,202 110 250 0,357 130 g5 6 [} COBRE COBRE
Columna [Umbar 104 | 400 0,623 120 320 0.691 140 5 ] 1 ALUMINIO | ALUNMINIO
Columna lumbar 125 | 320 o780 130 320 0,913 140 g5 7 2 ALUMINIO | ALUMINIO
. lEspalda It 6c | 400 0,311 6g 400 0,125 122 107 4 0 COBRE | COBRE
Espalda It 20 | 320 0,133 68 320 0,139 154 136 o 1 COBRE COBRE
Espalda | 78 | 320 0,169 75 320 0,174 168 146 £ 2 COBRE COBRE
Braze ' 61 | 400 0,095 61 400 0,107 122 B2 4 [+] COBRE COBRE
Brazo i 6c | 320 0,131 1 320 0,125 158 104 o 1 COBRE COBRE
Braza ! 70 | 320 0,113 70 320 0,140 165 125 3 2 COBRE COBRE
Mufieca 1 55 13608 o080 75 160 0,087 240 120 5 (1) COBRE COBRE
ig_ﬁeca i 60 | 280 0,085 60 250 0,096 140 120 [ 1 COBRE COBRE
HMufiaca i 65 | 250 0,104 65 250 0,117 140 120 [ 2 COBRE COBRE
Mano 1] . cc | 360 0,080 75 160 0.087 140 120 5 o COBRE COBRE
tano ' 60 | 280 0,095 60 260 0,107 " 140 120 & 1 COBRE COBRE
Wano bi &5 | 280 0.117 [13 280 0,131 140 120 6 .2 COBRE COBRE
TJibia » 62 | 36o] o0.08¢ 62 360 0,100 60 - 30 4 [>] COBRE COBRE
Tibia ) 65 | 320 0,111 (13 320 0,125 70 3Q 5 1 COBRE COBRE
Tibis i 70 | 320 0,133 | 70 320 0,149 70 30 [ 2 COBRE COBRE
Tobillo 4 60 | 400 0,091 60 200 0,102 458 30 4 [+] COBRE COBRE
Tobillo b 65 | 400 0,111 13 £090 0,125 50 30 5 1 COBRE COBRE
Jobillo 69 ] 400 0,128 69 508 0,142 50 30 4 2 COBRE COBRE
Caja tordcica 78 | 320 0,136 110 250 0,238 120 Bo 4 ] COBRE COBRE
Caja torfcica g0 | 280 0,161 210 250 0.236 154 111 4 1 COBRE COBRE
Caja tordcica g¢ | 280 0,179 110 320 0,402 169 118 5 2 COBRE || ALUMINIO
Abdomen H 83 {200] o149 102 | 200 0,247 Bg 64 [ a COBRE COBRE
Abdomen l o0 | 280 0,241 106 320 0,559 16 a3 [ 1 COBRE ALUNINIO
| Abdomenld 100 | 400 0,585 108 200 ¢,689 126 ag 6 2 ALUMINICO | ALUKIRIO
Torax ¥ gc | 2c0 0,080 110 260 0,119 126 110 2 ] COBRE COBRE_ |
Thrax |1 110 [ 250} 0,107 110 | 2co 0,110 125 120 2 1 COBRE COBRE
- jorax i 110 | 250 o107 110 2c0 | @110 156 130 2 2 COBRE COBRE
*: Dosis H‘?el paciente: Kerma en el aire medido en el isocentro (cruzamiento del eje medio de los haces)
{ nna*Di Franco
. Ingeniera Electrbnica 1
VI PA Zspecialista en Ing| Clinica
ViEPRESIDENTE M.N. 5760
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Si el sistema no dispone de la filtracion adicional de 0,1 m de cobre, los valores predeterm a os
definidos =n el software son los siguientes: Ny

i J 3 P“““
Dosis Dosis - S . .
Zonas lfrl::\nlr f:';:- Paciente* kV | mA | Paciente* Po:;:.alﬂn Po:;c.:‘én Cal Morfo :—':t,':zt'f; Zi;trac;f;
anatémicas tal 1 tal Frontal fPerfil] Profil | Frontal (em) ( ]} *{ tipo fp tal dpec il
tg (mGy) (mGy) cm cm ronta e perl
Columnaveitebral compleia | 8o { 200 0,133 100 | 250 0,269 136 20 £ 2] ALUMIHO { |ALUSMINIO
Columna veitebral completa ] g0 } 2c0 0,153 105 | 250 0,291 163 83 & 1 ALUMINLO § IALUMINIO
Lolumna veitebrat completa J 100 ] 250 0,254 10 | 330 ©,502 174 8g & 2 ALUMINID § JALUMINIO
Miembras inferiores 8o § 200 1- 0,133 100 20 0,269 110 30 2 0 ALUMINID § JALUMINIO
Miembras inferiores 8s | 200 0,148 110 320 0,402 129 30 4 1 ALUMINIO §{ALUMINIO
Miembros inferiores as | 250 0,224 230 320 0,461 136 30 4 2 ALUMINIO § [ALUMINIO
Cuerpo eniero 80 | 200§ . 0,133 -] 100 250 . 0,269 175 30 4 o] ALUMINIO § |JALUMINIO
Cuerpo entéro : o | 200 0,163 105 200 9,291 192 20 2 1 ALUMIHIO § ALUMINIO
Luerpo entdro 100 § 250 0,244 110 320 | ¢.4062 193 30 £ 2 ALUMINID §[ALUMINID
Pelvis 3l 100 § 200 ) 90,292 120 |. 250 | 0,540 8o 68 [ o] ALUMINIO F|ALUMINIO
Pelvis B 104 1 400 0,623 120 320 0,691 106 83 -6 1 ALUMINIO F|ALUMIRIO
Pelvis ' 125 20 0,780 130 3306 9,913 113 35 7 2 ALUMINIO FALUMINIO
Cadera i 10 | 200 0,292 120 250 0,540 8o 68 6 ] ALUMINIQ J|ALUMINIO
Cadera ¥ 104 { 400 0,623 120 330 0,691 106 &3 [3 1 ALUMINIO f| ALURRINIO
Cadera : 125 1 320 0,780 130 320 0,553 115 89 7 2 ALUMINIO J|ALUMINIO
Raodilla I 60 | 250 {. o119 60| 250 0.133 48 30 5 [+] ALUMINIO | ALUMINIO
Rodilla i 58 | 400 0,296 63 500 0.329 [3:) £0 & 1 ALUSAINIO | ALURMINIO
Rodilla 75 { 400 0,356 75 400 0,395 [ 7Y &4 [ 2 ALUMINIO J] ALUMINIO
Columna cervical 65 | 200 ] 0,060 70 200 - 0,116 136 123 4 o] ALUMINIO || ALUMINIO
Lolumna cervical 75 { 250 0,148 85 | 250 0,205 163 15D & 1 ALURINID §| ALUMINIO
Columna céwvical ) o | 320 0,21 100 | 320 0,525 173 160 & 2 ALUMINIO {[ ALUMINID
Columna faracica 8o § zco 0,133 100 | 250 0,269 136 20 & 4] ALUMINIO §| ALUMINIO
Columna iorcica go Jzoo | 04263 | ios | 350 0,291 163 83 B 1 ALUMINIO § ALUMINIO
Columna igricica 100 } 250 0,264 110 § 320 0,402 174 89 I3 2 ALUMINIO g ALUMINIO
Columna idmbar anfaec| o292 fa20] 250 0,640 130 95, [ 0 ALUMINIG | ALUMINIO
Columna fumbar 104 | 400 } 0,623 120 ] 3720 0,691 140 95 [ 1 ALURINIO ] ALUMIRIO
Columnaiumbar 125 | 320 0, 78¢ 130 ] 320 0,613 120 g5 7 2 ALUMINIO | ALUMINIO
Espalda | 6c | 250 0,113 65 2co | 0,125 122 107 2 o] ALURINEG | ALUMINIG
Espalda [ 70 P 520 | o209 | 68 320 0,219 154 134 [ 1 ALUMINIO | ALUMINIO
Eﬁilda 1 78 | 370 D,35% ri 320 0,263 16¢ 1oL 3 2 il;!__l_JMINIO ALUMINIO
Brazo § 60 | 250 0,096 60 250 0,106 122 32 e o ALURAINIC | ALUMIRIO
fBrazo i 65 | 320 0,180 65 320 0,201 154 104 5 2 ALUMINIO | ALUMIRIO
Brazo H =0 | 328 ,209 0 330 0,232 165 125 3 2 ALURMINIO | ALUMINIO
Mufieca 1! co | 200 0,078 L33 200 4,085 140 120 5 [s) ALUMINIO ALUKINIO
| Mufieca 60 | 2e0 0343 60 2c0 0,199 140 120 6 1 ALURINIO § ALUMINIO |
tuiieca i 65 | 2¢0 0,169 (31 250 0,188 140 120 [N 2 ALUMINIO | ALUMINIO
Mano e } 55 | 200 | o0.079 55 200 0,088 140 120 5 o ALUBAINIO | ALUMINIO
Mano b 60 | 250 0,143 60 250 0,159 140 120 & 1 ALUMINIO B ALUMINIO
Mano * 65 | 250 0,159 65 250 0,188 140 120 3 2 ALUMINIO | ALUMINIO
Tibia { 58 § 250 0,039 58 250 3,099 60 30 2 0 ALUMINIO | ALUMIRIO
Tibia | 65 1 320 0,180 65 320 0,201 70 30 5 El ALUMINIO | ALUMINIO
Tibia ] . 70 ] 320 | o090 ] 70 | 320 0,232 70 30 5 2 | Auminio | ALURINIO
Tobills  J¥ ‘ =3 ] 250} 0,089 o8 250 0,099 48 3G & o ALUMINIO || ALUMINIO
Tobillo  [F 65 | 320 0,180 65 320 0,701 <0 30 5 "1 ALUMINIC T ALUMINIO
Tohille | 70 | 320 ] 0,209 70 320 0,232 so 1 30 5 2 ALUMINIO || AEUMINIO
Laja torfcica 8¢ | 200 0,133 100 | 250 0,266 120 8o & 0 ALURMINIO [F ALURRINIO
(aja tordcjca go | 250 | 0,204 10 | 280 9,352 152 111 £ 1 ALUMINIO [] ALUMINIO
Caja tordcica . Fos |280) o025t o] 320 0,402 169 18 4 2 ALUMINGG [| ALUMENIO
Abdomenlt 8o | 200 Q,200 104 260 0,504 Bz [ 6 0o ALUMINIO (I ALURINIO
.ﬂ-.bdo_ngn E gn | 320 0,392 105 320 0,65G 116 93 [ 1 ALURINIG (] ALUNINIO
| Abdomen]t 2100 § 400 0.c8¢ 10 400 0,689 126 0g ) 2 ALUMINGD [§ ALUMINIO
| T6rax T 190 § 160 0,078 410 | 200 0,126 125 110 2 o ALUMING || ALUMINIO
Torax ¥ 110 | 200 G114 110 2e0 £.157 145 120 2 1 ALUMINIO [ ALUMINIQ
Torax } 120 | 200 0,131 F 120 250 0&80 185 130 2 2 ALURSINIG || ALUMIRIO
*: Dosis del paciente: Kerma en el aire medido en etisocentro (cruzamiento del eje medio de los haces)
| (=
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3.11

Al realizarse el examen, el operador podra en todo momento detener la emision de rayos X
bola {“pera”) de emision.

Si fuera urgente detener el examen, el operador tiene la posibilidad de desenergizar la totalidad del

sistema pulsando el botdn de detencidn de urgencia situado cerca de la estacion de adquisicién.

Parada de emergencia

Desenergizacion de todos los componentes del sistema en caso de urgencia
Corte el disyuntor principal que alimenta al EOS desde el sistema eléctrico del hospital.
informacién sobre imagenes y el paciente en vias de tratamiento se pierde.
La desenergizacién general solo debe utilizarse en caso de urgencia.

Toda Ia

INo trate de volver a energizar el sistemal Solamente el personal habilitado del sitio estd auJorizado a

restablecer fa alimentacion.

Aparato daiiado

Si el aparato se dafia o presenta defectos, es necesario repararlo de inmediato, incluso si el dafio o
defecto no afecta a las funciones utilizadas normalmente. Los dafios o los defectos pueden dar lugar a

peligros potencialmente graves para el paciente.

3.12

Seguridad en relacién al gas bajo presion

£l sistema EOS contiene un cilindro de mezcia de gas bajo presién. Esta mezcla se define como iL’:ﬂamabIe

mediante célculos realizados segtn a norma 150 10156.

3.13

No Corresponde

3.14

Aparatos o accesorios que llegan al fin de su vida de servicio

ta eliminacién de los aparatos y accesorios que Hegan al fin de su vida de servicio es responsapilidad del

usuario y debe realizarse de conformidad con las reglamentaciones nacionaies vigentes
tratamiento de residuos.

para el

Todas las materias y los componentes que pueden representar un peligro para el medio ambiente se
deben retirar de los aparatos y accesorios al terminar su vida de servicio (por ejemplo: pilas secas y

hamedas, aceite para transformadores, etc.).

3.15

No Corresponde

3.16

No Corrésponde
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-4%31-10—.'74.7.6—_'16—:2. :
El Administrador Nacional de la Administracién .Naciohal 'd_le'i "'_M-éd_iqaylr_‘-e:ritos",‘;‘.'
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la 'Disﬁbs;ici'c’.w:\ No :
849 , y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la inscrip_c‘io.ijv'ér-i,e.l!
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologjia Médica (IﬁPP‘I’M), de .
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracterl’sticos": e
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES POR RAYOS"X_ DE
BAJA DOSIS. | o
_ Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS:. | 18—_'430- lSIS_T.EMASl. -
RADIOGRAFICOS DIGITALES. R |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):EOS.
Clase de Riesg.o:III
Indicaci()n/es autorizada/s: EOS esta destinado para exémeﬁes de radiologia_
general de adultos o pedidtrica. El EOS permite realizar adquis'cidh;es.'
radiograficas segun una incidencia en posicion de parado o sentado de cuelrpbr
entero 0 de zonas anatdmicas més reducidas. El EOS permite ‘también- la .
‘adquisicién simultdnea de dos iméagenes radiograficas segiin dos’ ih;idéhciés |

perpendiculares.

Lo




0" .
La fuﬁcionalidaé Micro Dose (micro dosis) estd destinada para el analisis de"‘lél‘;-\
estatica de la columna vertebral y de los miembros inferiore.s',_ren el marcdldé 'Iozlsh- -
examenes de radiologia pediatricos. .
‘Modelo/s: EOS.
Periodo de vida util: 10 (diez) anos.
. Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

- Nombre del fabricante: EOS Imaging.

Lu'gar/es de elaboracién: 10 Rue Mercoeur, 75011, Paris.

Se extiende a DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién |
e Inscripcion del PM-1465-131, en la Ciudad de -Buenos Aires, a

QB;JEJEM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

" DISPOSICION No 8 4 9 7
f'- (o
L 0% o
,\amv“‘b_ﬁ_,.;.k .
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