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DISPOSICION N° 5'1 3 8

BUENOSAIRES, 05 MAY 2016

1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-836-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL FLOWSOLUTIONS 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 ¡rOductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 91763/64, y,
MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada ai ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa 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;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración NJional de
1:

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productp médico
1;

marca CARESTREAM, nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS X Inombre
técnico SISTEMA RADIOLOGICO/FLUOROSCOPICO, PARA USO GENERAL, de

acuerdo con lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A., con los Datos
I

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.
I

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulQ/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 21 respectivamente.

!//(
2



D1SPOSICIÚNN'5~ 1 3 8

''2016 - Año del Biantmano de la Declaración de la Indq;e"dmda Nadonaf'

•J!t.,,,,,,,,, alX4Y
g~ua ¿ 91.dh<'a4

-%u~n ",kúmk,J
s1/f/~y
, I

ARTICULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá[figurar la
,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1679-169, con exclusión de ¡oda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I

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 Productores 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 instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-836-16-1

DISPOSICIÓN N°
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Dr. ROSERT0 LEO.
SlIbadmlnlstra!lllr NaclllO I

A.N.M.A.T.
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Nombre del fabricante:

APELEM SAS

Dirección (incluyendo Ciudad y País)"

PARC SCIENTIFIQUE GEORGES BESSE 175 ALLE VON NEUMANN

30035 NIMES CEDEX 1 FRANCIA

Importador:

Dirección:

MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A.

Avda Hooke 3905, Tortuguitas, Buenos Aires

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE RAYOS X

MODELO: XXXXXX

CARESTREAMMarca:
SERIE:
FECHA DE FABRICACION:

xx XX XX
XX/XX/XX

VER INSTRUCCIONES DE USO.

Director Técnico: LIC .Raggio Gabriela Edith
MATRICULA N°: 4051

AUTORIZADO POR LA A. N. M. A.T. PM: 1679-169
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• INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante:

APElEM SAS

Dirección (incluyendo Ciudad y País)'

PARe SCIENTIFIQUE GEORG ES BESSE 175 ALLE VON NEUMANN

30035 NIMES CEDEX 1 FRANCIA

[5" 3 8

Importador:

, Dirección:
MEDICAl FLOW SOLUTIONS S,A.

Avda Hooke 3905, Tortuguitas, Buenos Aires

NOMBRE GENERICO: SISTEMA DE RAYOS X

MODELO: XXXXXX

Serie:

Director técnico:

SIN XX XX XX

LIC .Raggio Gabriela Edlth

Producto Autorizado por LA A N M A T : PM-1679-169

~
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las etiquetas adecuadas en la
I
J

1

por la presencia de

ISO 13485:2003 Sistema de calidad
ISO 14971:2000 ANALISIS DE RIESGO

¡lEC 60601-1:1990+AL: 1993+A2:1995
lEC 60601-1-2:2001
lEC 60601-1-3:1994
lEC 60601-1-4:1999
lEC 60601-2-7:1998
lEC 60601-2-28: 1993
lEC 60501-2-32:1994
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser prdvista de
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que
deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;
No aplica.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Re '" .. ~'<;

-J GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Se9~ p. o .
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secund~rios no
deseados; 5' 1 5 8

tEste equipo no está diseñado para funcionar en un ambiente que contenga gas explosivo.
Se recomienda comprobar la fiabnicJad y eficacia del equipo cada 6 meses para garantizar
lasegurida tanto del paCiente comO' del operador.
Las piezas desgastadas pueden ser peligrosas, por lo que deben revisarse y sustitUirse
por otras nuevas.
Antes de usar la unidad, el operador debe asegurarse de que todos los dlspotSltivos de
seguridad están en buen estado de funciónamlento.
No debe realizarse ninguna modificación en el equipo sin la autorización del fabricante
Se debe comprobar con frecuencia el estado de los cables y las conexiones, y lse deben
sustituir SI se observan signos de deterioro En caso de duda, llame al represe6tante del
serVICIOtecniCO autorizado del fabricante 1
Requerimientos Regulatorios
Hay tres tiPOS de mensaJes para resaltar Informaclon o riesgos potenciales para el ersonal o el

I
equipo: nota, importante y precauciones, I
Nota: Las notas proporcionan información adicional, como explicaCiones ampliadas conseJos y
recordatorio. t
Importante: Las notas Importantes destacan Información sobre principIos críticos que afectan a como
debe usar este producto
Precauciones: Los rayos X pueden ser peligrosos si se utiliza en forma incorrecta .

.Adopte precauciones incluso aunque se sigan las instrucciones de este instructivo.

I
Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir de forma precisa para evitar daños físicos a
si mismo, a otras personas o a la propiedad, la finalidad de estas recomendaciones e~ señalar los

I procedimientos que se deben seguir con exactitud para evitar daños en el sistema o sus c6mponentes,
;al usuario o a terceros, perdidas de datos o daños en los archiVOSde las aplicaciones de soFtware.
I
I
I
I El cumplimiento de estas normas es evidenciado
~parte exterior de la unidad
¡Unidad certificada según normas:

,3.4. Todas las informaciones que permitan
instalado y pueda funcionar correctamente
~elativos a la naturaleza y frecuencia de las

i .
I

comprobar si el producto médico está bien
y con plena seguridad, así como lbs datos

ciones de mantenimiento y calib~ado que



haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamien
seguridad de los productos médicos;

En esta sección se describen las tareas de mantenimiento que debe realizar regularmente
unidad y los accesorios.

MANTENIMIENTO
En esta sección se describen las tareas de mantenimiento que debe realizar regularmente en la
unidad y los accesorios.
Diario •.
RealICelas siguientes tareas de mantenimiento: rar r-7 7' 8'
ADVERTENCIA J
Apague la unidad y, a continuación, limpie todas las piezas a las
que tenga acceso con un producto a base de alcohol no corrosivo.
No use líquidos en el Interior de la unidad Siga las
recomendaciones del fabricante del producto con alcohol como
medida de seguridad.
PRECAUCIÓN

Puede usar productos desinfectantes normales, aunque se recomienda que proteja la unidad de la
contaminación con las barreras que suministran los distribuidores de productos Siga las
recomendaciones del fabricante del producto desinfectante como medida de seguridad.

del

ADVERTENCIA
No utilice detergentes o disolventes para limpiar las cubiertas
exteriores de la unidad.
Mensual
limpie las cubiertas exteriores de la unidad con un paño suave y seco.
Anual

Se recomienda que un técnico cualificado realice una revisión general de la unidad.
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implanta'ción

,producto médico; l'

No Aplica. 1:

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;
No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfe4ión, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizabones.
No Aplica. I
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo qJe si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los reqUisitos previstos en la S~cciónI
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica,

deba
final,
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional qU~
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaj~
entre otros);
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución
descripta;
Generador de rayos X ;) "
Tensión del tubo 60 - 90 kV (máx.), modo de impulsos para modalidad 3
Corriente del tubo 2 - 15 mA (máx.)
Frecuencia 140 kHz (máx.)
Punto focal del tubo 0,5 mm (CE! 60336)
Tensión de entrada. 230/240 V - 50/60 Hz
.100/110/130 V - 50/60 Hz
Dimensiones de la unidad 1.158 mm (l) x 1.595 mm (P) x 2.378 mm (A)*
'*- Se puede solicitar una unidad con una columna más corta
Espacio requerido 1 500 (l) x 2.000 (P) x 2.400 (A) mm
Peso 160 kg (353 lb
Especificaciones electrónicas de la unidad
Tipo de fuente de alimentación
eléctrica
230/240 V (::1: 10%)/ 50/60 Hz,
monofásica
100/110/130 V (::1: 10%)/50/60 Hz,
monofásica
Fluctuación aceptable.:!: 10% .:!: 10%
Resistencia aparente del circuito de
alimentación
8,5 (máx.) 0,12 (máx.)
Corriente absorbida permanente 0,45 A 0,9 A
Corriente absorbida durante la
emisión de rayos X
9,5 A 22 A
Potencia absorbida máxima 2,2 kVA 2,2 kVA
Protección para el sistema de alimentación
Mediante disparador a una comente máXima de 16 A Y una corriente diferencial de 30 mA
Mediante disparador a una corriente máxima de 20 A Y una corriente diferencial de 30 mA
Alta tensión nominal 90 kV 90 kV
Corriente de tubo correspondiente
máxima
10mA10mA
Corriente de tubo nominal 15 mA 15 mA
Alta tensión correspondiente
máxima
80 kV 68 kV
Combinación de corriente y tensión
de tubo para potencia de salida
máxima
80 kV, 15 mA 85 kV, 12 mA
Potencia nominal para un tiempo de
exposición de 0,1 segundos
A 80 kV, 15 mA: 1200 W A 85 kV, 12 mA: 1020 W
Frecuencia de utilización en modo continuo
(por ejemplo, una exposición a 85 kV Y 5 mA:
13/9 segundos cada 3 minutos)
Frecuencia de utilización en modo intermitente (por
ejemplo, una exposición a 80 kV Y 15 mA: 13/9 segundos
cada 3 minutos)
33 W 93 W
Selección de parámetros de carga:
kV (en incrementos de 1 kV) De 60 a 90 kV
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mA (en Incrementos del 25%) De 2 a 15 mA
Condiciones de refrigeración

'" Disipación térmica máxima del conjunto
radiogénico en aire ambiente (para frecuenCia en
modo continuo)
33 W
Exactitud de los parámetros de carga
Alto voltaje kV :!:; 10%
Corriente del tubo mA :!:; 20%
Tiempo de exposición en segundos Segundos :1: (10% + 1 ms)
kV Indirecta en medidor de kilovoltios (valor de pICO)
mA Medición directa en el circuito con un osciloscopio
Tiempo de exposición Medición al 75% de los valores de kV con medidor de
kllovoltios (valor de PICO)
Filtración del material en el campo de rayos X
Norma Cumplimiento
CEI 60601.1.3 Cumple la norma
Valor nominal de la filtración a 70 kV 2,5 mm (0,10") eq. Al
Valor nominal de la filtración complementarla a 70 kV No aplicable
Valor nominal de la filtración total a 70 kV 2,5 mm (0,10") eq. Al
Valor de filtración de la caja del tubo de rayos X (a 100 kV) 0,2 mm (0,008")
Valor de filtración de la caja de la unidad receptora de Imágenes (a 100 kV) 0,2 mm (0'0081')Valor de filtración de la caja del sensor 0,8 mm (0,031") eq
El generador de rayos X consta de lo siguiente: .
• Un transformador, un tubo de rayos X y los componentes asociados sumergidos en aceite .
• Un filtro de aluminio, que aumenta la calidad del haz y reduce la dOSISque recibe el paciehte .
• Un colimador de plomo, que limita el tamaño del haz en la unidad receptora de imágenes.]
• Un disyuntor térmico, que se activa a una temperatura de funCionamiento de entre 63 y 7,0oC (:1: 5. oC).
Condiciones de medición
kV Indirecta en medidor de kilovoltios (valor de pico)
mA Medición directa en el circuito con un osciloscopio
Tiempo de exposición Medición al 75% de los valores de kV con medidor de
kilovoltios (valor de pico)
Filtración del material en el campo de rayos XNorma Cumplimiento
CE! 60601.1.3 Cumple la norma
Valor nominal de la filtración a 70 kV 2,5 mm (0,10") eq. Al
Valor nominal de la filtración complementaria a 70 kV No aplicable
Valor nominal de la filtración total a 70 kV 2,5 mm (0,10") eq. Al
Valor de filtración de la caja del tubo de rayos X Ca100 kV) 0,2 mm (0,008") )
Valor de filtraCión de la caja de la unidad receptora de Imágenes (a 100 kV) 0,2 mm (0,008"1
Valor de filtración de la caja del sensor 0,8 mm (0,031") eq, Al i
Especificaciones técnicas del generador de rayos X Norma Cumplimiento I
Norma CEl 60601.2.28 Cumple la norma I
Fabricante Trophy I
Nivel de protección frente a descargas eléctricas Clase I I
Nivel de protección del paciente en áreas que reciben corriente de fuga Tipo B
Calor acumulado máXimo 110 kJ
Disipación térmica continua máXima 33 W
Tolerancias en la posiCión del punto focal +/- 2,5 mm
Fuga de radiación tras una hora de funcionamiento (frecuencia máXima de
93 W, por ejemplo a 90 kV y 10 mA: 13,9 segundos cada 2 minutos 15
segundos)
< 1 mGy
Peso 8,2
Limitaciones de haz del generador de rayos XFabricante Trophy
Tipo Unidad de montaje rígido con dimensiones de.
ventana fijas, no extraíble y con generador de rayos
X integrado
Campo simétrico máximo de radiación a una di



• de 613 mm desde el punto focal (modo panorámico)
4 (-0,5/+1) x 128 (:f: 2) mm
Campo simétrico máximo de radiación a una distancia
de 690 mm desde el punto focal (modo 3D)
47 (:f: 1) x 59 (:f: 1) mm
Tabla 7-5 Características del tubo de rayos X
Nombre del fabricante CEI
Tipo OPX 105
Alta tensión nominal 90 kV
'Potencia nominal del ánodo 810 W
Cantidad máxima de calor acumulado en el ánodo 30 kJ
Diámetro del punto focal nominal (CE! 60336) 0,5 mm (0,020")
Materiales del ánodo Tungsteno
Ángulo objetivo 5°
Filtración inherente 0,5 mm (0,20") eq Al

5, 3 8

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionam,ento del
producto médico;
Funcionamiento:
. Cambios de funcionamiento:
Instrucciones: .

Si el producto no funciona correctamente o no responde a los controles de mando que se describe
en el manual: deje de utilizar el equipo y evite realizar cambios en el .Póngase en cohtacto de
inmediato con el serVicio técnico informe el problema y espere instrucciones. En caso del:observar
una avería en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso que indique "No funciona" y 1,lamar de
inmediato al servicio técnico autorIZado. '

Las operaciones de revisión y mantenimiento solo pueden ser realizadas por el servicio técnico
autorizado. ~

Si el producto no funciona correctamente, consulte a la guía del usuario, esta guía lo AVudara a
utilizar, mantener y resolver problemas, si no obtiene respuesta póngase e Contacto con e~1servicio
técnico. I

Precauciones: las precauciones destacan procedimientos que debe seguir de forma precisa para
evitar daños físicos a si mismo, a otras personas o a la propiedad.

En caso de observar una avería en la unidad, debe apagarla y colocar un aviso
Que Indique "No funciona" y llamar de Inmediato al serviCIO técnico autorizado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a inflúencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de pr~sión, a
la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Advertencias e instrucciones de seguridad
Durante el uso de la unidad, debe tener en cuenta las siguientes advertencias e
instrucciones de seguridad:
PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA
Este sistema es una unidad eléctrica. EVITE el contacto de la unidad con
el agua. En caso contrario, se puede producir una descarga eléctrica o un
funcionamiento incorrecto de la unidad.
ADVERTENCIA SOBRE EL LÁSER
Para operar con la máxima seguridad, Indique al paciente que no
mire al haz. Antes de activar los haces, baje el haz del plano de
Fráncfort hasta el nivel mínimo. Mientras realiza los ajustes,
Precauciones:
Los Rayos X pueden ser peligrosos SI se utilizan en form Incorrecta. Adopte

aunque se sigan las instrucciones de este manual

I
¡

precaucionesl incluso



y que

Funcionamiento:
5010 puede ser puesta en funcionamiento por operadores autorizados
Consulte el Informe técniCO, esta Informe lo ayudara a utilizar, mantener y resolver problemas, si no
obtiene respuesta póngase en contacto con el servicio técnico
Hay tres tipos de mensajes para resaltar información o riesgos potenciales para el
Personal o el equipo: nota, importante y precauciones.

Nota; Las notas proporcionan información adICional, como explicaciones ampliadas consejos y
recordatorios.

Importante: Las notas importantes destacan información sobre prinCipIOScríticos que afectan a
como debe usar este producto.

Precauciones: Las precauciones destacan procedimientos que debe seguir de forma precisa para
evitar daños físicos a SImismo, a otras personas o a la propiedad.

ADVERTENCIA: El uso incorrecto de los equipos de rayos X puede causar lesiones. Lea
detenidamente las instrucciones de este manual antes de utilizar este aparato. si no cumple las
reglas de seguridad báSicas contra los rayos X o no tiene en cuenta las advertencias de este manual,
corre el riesgo de exponerse a sí mismo ya su paciente a radiaCiones peligrosas.
Usuarios autorizados

Este equipo incorpora un alto nivel de protecCión contra los rayos X. No obstante, el equipo no exime
al usuario de su obligación de adoptar las medidas de precaución adecuadas para eVitar su
exposición o la de otras personas a la radiaCión por falta de atenCión, deSCUidOo ignorancia.
Toda persona en contacto con equipos de rayos X debe recibir una formación adecuada
ADVERTENCIA: Toda persona en contacto con eqUipos de rayos X debe adoptar las
Medidas adecuadas para protegerse contra posibles leSiones.
Todas las personas autorizadas a utilizar el equIpo deben conocer y comprender los riesgos que se
corren ante la exposición a rayos X con el fin de que eviten cualquier daño o lesión derivados de laexposición.

Se recomienda firmemente el uso de materiales y dispositivos de protección contra los daños y
lesiones que puede provocar la exposiCión a rayos X.

Energía de radio frecuencia

Este equipo genera, usa y puede Irradiar energía de radio frecuencia. El equipo puede causar
interferencia de radiO frecuenCia a otros aparatos médicos y no médicos y a aparatos de radiO
comunicaCión.

El fabricante no es responsable por ninguna interferencia causada por el uso de cables de
interconexión diferentes a los recomendados o por cambios o modificaCiones no autorizadas al
equipo. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden causar la cancelación de la autorizaCión
al usuario para operar el equipo. I
El personal médico a cargo del equipo es responsable de ordenar a los técnicos, pacientes' u otras
personas que pueden estar cerca del eqUipo a que cumplan completamente con el requerimiento
anterior. I

'?ti" 8fo
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el pl:oducto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar;
No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual específico asociado a su eliminación¡

/
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Cuando el usuariO final deba deshacerse de este producto esta obligado a enviarlo a las -; 1.1
instalaciones pertinentes para la apropiada recuperación y reciclado de sus componentes ~ ayo..'~4:'
información póngase en contacto con el representante r-_~ O€PRO'il.
Reciclaje: -1} '~' ~
En la Unión Europea, este símbolo indica que NO se puede desechar el produc er1untébnt~edor de
basura; utilice un sistema de recuperación y reciclaJe adecuado.
Póngase en contacto con su distribuidor de ventas para obtener información acerca de los programas
de recogida y recuperación disponibles para este producto,
Maquinas o accesorios al términO de su vida Lltil:
La eliminación de maquinas y accesoriOS debe estar de acuerdo con las regulaciones naciqnales para
el procesamiento de desperdicios.
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser removicjos
al término de la vida útil de las maqulnas y accesorios
Por favor consulte a su representante antes de desechar estos productos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica
3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No Aplica
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Sistema DRX-Excel Plus

J

Carestream

FLEXIBILIDAD
TOTAL.
Fluoroscopia y radiología en
un solo sistema.
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•El DRX.Excel PlU'!super" estas I,mitadones y ofreee una e~epdonal
e)periencia para los tknicos y padl'flles.

I OO..t\.M.,.,~'"J'I FOUO'

FLEXI BILIDAD eLíN Iel: \_l-f.-.,,<Z'
PARA HOSPITALES~; D'PROO

:,,~"~~,~:rn~y~~:~~'o~l"~'8
le ofrece funciones para radiografl~ general y e:<.!J1'T1MI'!iflUOfoscópi~osen
un (mico sistema y a un precio muy atraetrlO. La versat~idad del sist~ no
acana aquf: ~ ofrecen IiIlllbiéfl dtlS modelos adaptados a sus necesl:lades
y flujo ct.. trah<ljn: I
• Una configllradOl'l convrodonal que ul~iu1 pelkula o ~ eR, o nlJl:'StTO

OftectOl DRX.p.'Ifa radioklgla Inalámbrico. y un imensificador de i~ilgen
para el e>oamen fluoroscópko.' !

• O bfen una COllfigUfildÓfldRf con un dell'ClOl digi'lal de panel par
flvoroscopia y rildiologla. 1

Simplemente una mejor soluaón .

Siva a adquirir un sistema ml;(\o de nuomscopia'radiologla, lISf'gur
de elegir bk>n. Hay varios modelos ele la competenda COllimportllntb
desvmtajas en comparadón con el DRX-Erce/ Plus:

• Umite de distClnda entre fuenlto e imag('n restringido de ISO cm.
• Tabkoros rn.1Scortos.
• Necesidad de girar manualmente el tubo .
• Capacidad de carga de la lTIl'SiIrn.1Sbaja.
• Ausencia de I'rlO'YImlentode la mesa en cuatro dfre(CÍOI1es.
.l'1'lJ)OSibiIidadde ajustar a una altura inferior él 65 cm.

~.,'".- ,...." ..,....:, .
~ - '-:I!!Jfiitt~~,,', ~~" .,....•..
. • ..lm!i!)fil~,_iJ$l~~'~J-'~:-"

:i~~~::~~f)~jfu1'~'
~:.)i!i-~k>5'~~~~
'~@¡!-"'41~ft~D~ IJ!l¡M~<¡.@J,... ,'. ,

..,...¡.~fljf~;f~d¡¡;.:lli
.:' ~;t;I c!IDo~"líI.t:!:l;1~m •..•¡)") cfu¡
..~.:'IJ~~:(~~,~':-~M]1al~r~~J

'~:A!1II~~~ (kJ)~~iJ(~~Jf~~~lu

'j'iu)j1iir!l1 '~A!l~Ó.!1)(;)',WJ)llJlytt!l il:!?
-ilrdJl;-!@ "dtB 1f1r~)i.l-J~'lnr:J~}b~~
@~ li..~wJ~MJ"'Y i!1!tl llID-i)!j)i'JF@j1J..~vl~)
iílr!ijl .~~.(:~)jfnl!l~l!til'{fh),~f!k~W1)i!JdJi)
{1tf;.wt

~\_.r .-'

u conwla 1.101d~ usar ~t.l (OtIl.W\agran ¡lllI'l1""" tAr;tiIen color y
(Ofltmk ;nulillwm. Int~ t1'>d<>s~ ~nlM de 1;!1\'lI'Sil, los /IjIlJll!5
~I ~bdol" Y I.Mf~ A1'l!ffi """" Vrica~f;¡¡:tf1Óetlt~. t.;>
(llIoeadóI, ••utQt1~1K:a¡.oer"'¡:~oltten..-r ti..mpus de Q;!n!k,¡t.II"óor,rMs

"""'.

El~lffll.'l DRX.l opdr;lmI con unlI c:onwIa in~ada ohl!(e L.l
pulol.;" <M X-f.oct:¡r y lll'f1TÓ1efNlca' ••,.A!, •••,~ ~J"Ih d~
OJ,~ lipo•.•.•l~fl'f!<.\.ft \1~ de1.llTK'S.l o«'Jn.Klf'W'l'te d~~.

• El tNTIHSlflCADOR DE IMAGHI NO SE COMERCIAUZA EN LOS ESTAD
UtllDOS y CANAOA.
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FLEXIBILIDAD CON FUNCIONES COMPLETAS.
ElaJI"9UI'Itn de funÓOl'll'S ORJ('h(Pl f1m Mrr(p fl"nthmiMln ,Ild~ de 111rMs •• :.1Ollmd.El<lisf'I\n ~~ y 111at"OÓOn '" df>,. ayud~n

a 9o'lwl1aa,laconlOlidatl dl'l~,t~ y lap,O<b;líviddd ~U1Ulltio. Unfllfl></Ulll'fl el /¡mc\l,J'><tlnlelllo e~M\. <kl~l.n~ pe!'1ll1r.<!'a¡¡il17ol1 el flujo
de trabil}o. Adem,'II, liICdPllI'<lY•••proo:~lmto de ~g~ dl' <lila ,,-solución ¡lemlI1~ Ilbt<'nl'f \/l1li furiente <:d~de ~ y d~fl6<lims
'apiOOsy~.

I

513 8

....,

ElrncMtroenl~moton~ ~I
,""" Y J.¡ w14rf11<l IlIdVUll&'d Id
~1~_

.<1
L,c. eN PRODUCCION

DE BIOIIUGENE'

CO!ll¡lm.6n IjQI de \IllIiz.ytot.ll~e
mob'iuda PolI. ~lUd.(l$~
OCio. e'amenes .

T

•

Múslc;a para •.••r paciente.

£l OIlI'Hw'l rDP.X-£.«'I!I PI",) l'\lI"dP.rt "'fIIl'duc ••
ITI(¡sk~p;t'~QU!l:f~st' "*"~r~JjAóor
••••m:.l •."ldo dur .•n:~ t'l •. <iI" ••••~ Pu.'<k- ~Wlolf iiU
I"I'lpol) ml'no) pl!fS<l<l.lIll.rlo do> fl61M 00 rro.t<K.d
dulolnt •. Loinst~l~ooo ófl =em.l. Adem.ti, jIUO'de
~QUt>lP'iti\ •••~ " ••••••.••• 1:'1\""
~ el<-sw.es "",,1 ••• de ib'nonaooo-...,"

/

El del"",,,, d<' JYn<l 1lI<o'""do"'''';l\! ¡I'I<utpur..oo .' Id "ll"lo<l

(4] ,':lrm) Ctlll1IMvI"'ta ~~ y(\o>l'*sl\o1rll
~llld<osfluor~. ~ ll~alye'~ 0Y.0I.y
'" """'I)lfiy"'-'r de "''''9'1'' con ","""4 ((O do, <lItd I~l
"""lIT\Ild Lo ~ do' 111"""'~ du',-.r¡t,o 1> tIuo<OWIpcol.',

Mllntenga un control preciso sobro su pad@nte.
UNcAmN<l ~YIóI'l'>>JIl"9'.1dol (lI'{'p<>rCJllf'\;lun
""~ en YM) p,Ir~ 'f~PlIf<I~ toolfolJf 1I
pw.jun del p,>o:a,lf v '" nt.w 9'-"W<oIIdur""le
t"lltl,,¡ ~.>ml'O. £J I'\Il:fOInnn dI>'" 0'lfI<Ilk! I!' r>I'ftIlIlt'
I\.lbIMCllflfl p;lt>m~ p"'1 d;lrllo i'lSUII.:aCnts o
tt ••nqu¡....,¡" "¡"II'!>'<'qv., _ ""'I.~.

~--1 DRXb~'P.,

I

Lol wdoRiM.,oo
de •. /- 90" Pl'm1otf l.i
.lYiIlMitl<) de
r • .trl'ltnfosderu.Jl<¡ult'f

''''

~ a ¡"<YoI!l ~l"ffiil
~ <tWq"'" ~ldcI",ra un
v"lIJd,., d.l ¡¡,KÍt."I'll. nli5 •••••••
~oI:J Yun.1 rrwl'Ql'
\O'f1.o1tilodold<l!'Il'>'!mM,

1••.•Mnl •••.•,t. f~"" Y"~"
s~ querIIftOranel .~
mnf~l~~",.

. .-
l.<I.Il',w.IlI.,;nlll"'de , •.~ f~m.b tJ.¡¡.o
(41\ cml do>! rnt'fUdo, con .t«~lIld.tw
fW<l f\M>I'nt., "" soIl ~ 1'UI'<tt<,

•••

j
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'OUCIONES RAOIOLOGICA' INTELIGENTES {>
II\

I4d..::cu,~j'op'l.a hoy. PrEp...ródo para el futuro.

Carestream está preparado para ayudarle a planificar
el flujo de trabajo más eficaz para sus necesidades de
radio!ogra en el futuro. El diseno ampliable de los equipos I

y los co"'ponentes ",odulares ofrece~ 'lto re"d;n"ento LJO
en la actualidad, Junto con actualiZaCIones fáCIles y a -'1 .
~onóml<.asparael futur~. , 1;. !.O I O \ \) 1 O
P,an:flquemos Juntos la migraCión de Su equipo. tendrá \~~ - a
la COnfl¿ln7ade que su actual inverSlon e'l tecI"'o!oa:a le Q. c::J iQ
~;)Ir;\ reílort.lr'dü nen('fIC'C:~t:ur ••rw~ rnL::hO$ ar'lOS O

1

l

FUNCIONES DE LA MESA
DINÁMICA.

• ElORX.bcf! Plus proporciona una meSdavanzada de control remoto con una e~cfp('onal
fleXIbilidad para t,m amplio (onlumo de apt~cilcIOot'S. Su ergonomfa y efiCIenCIa0plimlzan
todo ef,proceso de e~amen '1 ofrece comodidad al usuario '1 una expenenda cómoda y dlt
baJot!slrl!spara el p<lcienle.

-7'

- \~lr... l.'. .
,

OPCIONES DE ALTO RENDIMIENT
Movimiento de la mesa en cuatro direcciones que facilitil la
colocación del pacienle. I
La estación de unión de imágenes combina múltiples
imágenes un una sola imagen p ara facilitar la lectura de los
edmenes de columna vertebral y extremidades inferiores .

". '-

u ~ ,..Ir\d ••• + 1- 90" 1*' acomod.lr \In ilmPlIo
W"jUnW lit, lopus do ••••••nt'O.

1;l1lll"<.1~""""'st'~tJt\¡J
oIlu.',dt Ion:" ~ll cm. loqve
fdld •.•, •.•.•••••••, PIOl'l'M
1Il!dI.111\{t"o\.~fI'\t'I'fllM.''lO_.

.'--...•..•"".", _- ._ ,--~,,- ,.,,"'

LIC. eH PRODUCCIOM

DE BIO,,,,"OEHES
OA1lRIELA PONCE I

Al'OO'AADO
ICALnow SOLUTIm;s SA
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110"836-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

No5 ... .1...3 ...8., y de acuerdo con lo solicitado por MEDICAL FLOW SOLUTIONS

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X.

los siguientes datos

I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-885-SISTEMA

RADIOLOGICO/FLUOROSCOPICO, PARA USO GENERAL.

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

Clase de Riesgo: 111.

Indicación/es autorizada/s: Adquisición de imágenes digitales de rayos X e

imágenes dinámicas (en modo de fluoroscopía).

Modelo/s: DRX - Excel, DRX - Excel Plus.

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

Nombre del fabricante: Apelem SAS.

4
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Lugar/es de elaboración: Pare Scientifique Georges Besse 175 allée Van

Neumann 30035 Nimes cedex 1- Francia.

Se extiende a MEDICAL FLOW SOLUTIONS S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1679-169, en la Ciudad de Buenos Aires, a..~ ..~..~~~ .••~.o.~~...,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

I

I
l'
I

.
f/

Dr. ROSERTO LEllE
Bllndmlnfstríldor Nacional

A.N.M:.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

