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VISTO el Expediente N° 1-47-13686/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Voxel Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por |a Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante Y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por l0s Articulos 89,
inciso I y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Medilink, nombre descriptivo Densitémetro Oseo y nombre técnico Densitémetros,
Radiogréaficos, de acuerdo a lo solicitado, por Voxel Argentina S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 105 y 8 a 30 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1374-22, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en e mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-13686/10-4
DISPOSICION N© (_,“;,_ e
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Densitémetro Oseo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-548 - Densitémetros,
Radiograficos

Marca:Medilink

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Medicién del calcio en los huesos, con el fin de detectar
la presencia de osteoporosis con el riesgo de fracturas oseas.

Modelo/s: Qsteocore Station

Osteocore

Medix 90

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medilink

Lugar/es de elaboracion: Parc de la Méditerranée, District de Montpellier, 34470,
Perols, Francia.

Expediente N° 1-47-13686/10-4 {Jt; Z\.,
DISPOSICION N© ' ” ﬁ
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Densitémetros Gseos Medifink Voxel Argentina 5. A.

Provecto de Rotulo: Densitometro Oseo Medilink

031,

% # voxel

sigeating EQUIPAMIENTOS MEDICOS

Razdn social del importador: VOXEL ARGENTINA 5.A.

Direccidn del importador: Charlone 624 - Capital Federal — Argentina
Fabricante: MEDILINK

Direccidn del fabricante: Parc de la Mediterranee 34470 — Perols — Francia
Producto: Densitometro éseo

Marca: MEDILINK

Modelo: OSTEQCCORE, OSTEOCORE STATION, MEDIX 90

Numero de serie:

EQV:

A Las instrucciones especiales para la operacion y/o uso de este dispositive se encuentran
detalladas en el manual del usuario.

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Ing. Martin Turjanski - Mat.n® 4840

PRODUCTO AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.: P.M. 1374-22

Lic. MARIELA GARCIA

tbwgante-d
Direccic . a4 1ecnologia Médica
A NondAST

o
hg. MARTIN
f/ PRESIBGNTE

i
DIRECTORWECNICO
MAT. 4840

1 ITDS-MED-01 REV.O Proyecto de Rotulo
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Instrucciones de Uso: Densitémetros Oseos Medilink
Medix 90 - Osteocore - Osteocore Station

0317

Lic.maRIELA GRRCIA

Subrogante: o
i at.noloﬁ‘a Méd
D"Bcc 0 Ad?\ N A

DIRECTCR TECNICO
MAT, 4840
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Densitémetros Oseos Medilink

Encendido y apagado del sistema

Encendido

A PRECAUCION: Para asegurarse la seguridad y efectividad del sistema, usted debe
realizar revisiones diarias de mantenimiento. Si encuentra alguna anormalidad, apague el
equipo inmediatamente y contactese con el proveedor de servicio técnico. Si usted usa el
equipo en condiciones anormales, puede dafar a pacientes y el equipo.

Chequeos antes de encender el equipo.

Antes de que el equipo sea encendido, por favor chequear los siguientes ltems:

1. La temperatura, humedad relativa y la presidn atmosférica, de almacenado y operacién, acordes
a las especificaciones indicadas en el manual de usuario.

2. No debe haber condensacién de agua.
No debe haber alteraciones, dafios o suciedad en el sistema ni periféricos.

4. No debe haber dafios en los cables, incluso el cable de alimentacion. Los conectores deben
estar en optimas condiciones de operacién.
No hay obstaculos que impidan el libre movimiento del brazo.

6. El piso y el ambiente se deben encontrar limpios.

Encendiendo ef sistema

Verificar si el interruptor de encendido esta activado, si no, activarlo en el panel de encendido.
Chequear si el equipo arranca correctamente de acuerdo a los siguientes items:

Ne debe haber ruidos extrafios, olor 0 sobrecalentamiento.
No deben mostrase mensajes de error.
El brazo debe encontrarse libre de obstaculos.

hallE S

Lafecha y la hora del sistema deben coincidir con la del dia y hora actual,

Ing. MARRIN A. TURJANSKI
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

2 ITDS-MED-03 REV.0) Instrucciones de Uso
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& Atencion:

1. El brazo puede golpear al operador y/o paciente en su recorrido, manténgase fuera del
mismo en tede momento durante el examen.

2. Cualquier anormalidad indica que el sistema esta defectuoso. En ese caso apague el
sistema y contacte a los representantes de servicio técnico.

Reiniciar el sistema

Cuando alguna de las siguientes anormalidades ocurra, el usuario puede desconectar el cable de
alimentacion y reiniciar el sistema después de unos minutos:

« Se muestra un mensaje de error en ta pantalla.

+ La imagen en la pantalla es anormal.

+ Las operaciones del sistema no pueden ser gjecutadas.

Apagado

Si el sistema no sera utilizado por un tiempo, deberia ser apagado. Siga las siguientes instrucciones:
(1) Sitle el brazo en la posicién de origen.

{2} Apague la aiimentacion del sistema.

(3) Si el sistema no serd utilizado por un largo periodo de tiempo, por favor desenchufe el mismo de
la alimentacion de red.

(4) Apague todas las alimentaciones del sistema| y periféricos conectados al mismo.

Paso 1: ELECCION DE LA REGION DEL EXAMEN Y CARGA DE DATOS DE PACIENTE

Los equipos de Densitometria Osea Medilink permiten la realizacion del examen en varias regiones
y/o combinacién de las mismas. Es el primer pdso para comenzar un estudio, luego del cual deben
cargarse todos los datos del paciente, como ser. nombre y apellido, nimero {o codigo) de
identificacion, edad, peso, etnia, etc., los cualeg van a ser usados por la aplicacion en los informes
de los estudios a entregar al paciente.

I 8- MARTIN A. TURJANSK]
Lic. M s‘m‘uqﬂ\“' agica PRESIDENTE
: 8 ologte DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

mmc\tﬂ U“\ s AJA
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Densitémetros Oseos Medilink Voxel Argentina S. A,

Tipos de Examen 0 3 ,

Antebrazo lzquierdo y Derecho

Femur Izquierdo y Derecho

Fémur Dual

Columna Lumbar

Instrucciones de Uso

Ingj MARTIN A. TURJANSK|
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840




Densitometros Oseos Medilink

[

ool f Eag

Voxel Argentina S. 4.

s Eorey i

Combi Scan

Columna Lateral
(Medix 90)

Andlisis Vertebral Lateral
(Medix 90)

Cuerpo Entero
(Medix 90)

Phantom de Control de Calidad

‘ Instrucciones de Uso

ng. MARTIN A, TURJANSKI
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840



Densitémetros Oseos Medilink Voxel Argentina S. A%ﬂ,’

03

Paso 2: POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE

Este paso es muy importante ya que asegura la exactitud y repetitibilidad del examen. Clickear en el
icono de validacion para comenzar el examen.

Columna Lumbar

C p——
f
R \%J—* -
’.;;._g___.— .....
i R
NN . o '—74‘7":"’;:—":“ e -:Tf:r!;:_)“;‘::;&v—‘r:— %—:b‘*m% t.
p =

d- MARTIN A, TURJAMZKI
PRESIDENTS
DIRECTOR TECNICC
MAT, 4840
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Fémur /Combi Scan /Cuerpo Entero

Posicionamiento de los pies para
scan de fémur

;‘ . F | ey “_.',‘-"—‘-“-".:_':‘..'.‘..'_L_w..w = N

Para Fémur y Combi Scan se debe utilizar el posicionador de pies indicado arriba, para el
scan de cuerpo entero el mismo es opcional y se utiliza para minimizar el movimiento de los
pies durante el scan

; A
‘ ®IEL GARC‘
L Mgu;mgantk ing. MARTIN A. TURJANSKI
i0n. dg | e 0DID,Ta M8 RESIDENTE
LAY S DIRECTOR TECNICO

MAT. 4840
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Voxel Argentina S. A. i

n,
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Antebrazo

B B G |
Eel i~
: J
Derecho Izquierdo
Columna Lateral
(Medix 90}
h
—
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_—\. ;
.,
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MARTIN A, TURJANSKI
FRESIDENTE
o e GARCTA DIRECTOR TECNICO
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Densitémetros Oseos Medilink

Paso 3: POSICIONAMIENTO DEL LASER 0 3 1 7

Columna Lumbar:
Posicione el [aser 3
dedos por debajo
del ombligo.

Fémur: Antebrazo:
Posicione el laser 3 Posicione el laser en
dedos por debajo el centro de la
del Gran Trocanter mufieca
en el centro del
muslo

| Subrogamte
Ditetcic ue (wcnologla Médica
T e A

RTIN A, TURJANSL
PRESIDENTE
CIRECTOR TECHNIZO
MAT. 4840

ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Densitémetros Oseos Medilink

Limites laterales

031 m

Cuerpo Entero:
(Medix 90)

Posiclone el laser 3 dedos por debajo de
los pies del paclente, centrado entre sus

piernas.

ITDS-MED-03 REV.0

Ing. MARTIN A. TURJANSK]
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

Instrucciones de Uso



Densitémetros Oseos Medilink Voxel Argentina S. A

PASO 4: ADQUISICION

La imagen va apareciendo automéaticamente en la ventana de adquisicion. A modo de ejemplo, en
adelante, ilustramos las pantallas del equipo Medix 90, pudiendo variar segin el modelo del
equipo y versién del software;

ulllbl TOM Tom

Prazrobig docin

> Cperarer

Physicign w Databas

Detalle del
progreso del
scan

| Scan Acguisition. Chaose the site s click on Velidate

Botdn de parada de scan

4 \
L MARIELY
LG Subrog

) . snologia Midica
Direccio: f‘;‘,i‘; .Al?g'r‘

A. TURJANSK|
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

Iy ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Densitometros Oseos Medilink Voxel Argentina S. A.

PASO 5: ANALISIS U 3 ' ?

El proceso de analisis permite realizar las mediciones de los examenes realizados.

Cada region tiene un modo especifico de analisis que se describe ampliamente en el manual de
operacién,

Una vez finalizada la adquisicién se muestra la siguiente pantalla:

Ratient & sis

E Analysis _Auomatiy i
Default analysis

ROl Outhine  Messures

* Standard Cuslam}zedw

Add analysis

Madify analysis Meuse Coondinates 3

Rename the anslysis

ing. MARTIN A. TURJANSKI
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

{2 ITDS-MED-03 REV.( Instrucciones de Uso



Densitometros Oseos Medilink

Lectura de Resultados

Standard Roi

BMD Zscore T-score ]

Mormality Curve (glem®)

3]

BMD (g/em®) 1436 827

1447 +23

&

1462 +25

=

1511 +31

£ Scanresults

I ro1

Z-srore T-score
(gom?) I (em2) BMD (g/er T-Gtare

13

TIN A, TURJAN
PRESIDENTE SKi

) DIRECTOR'T
Lic, MARIELA GARCIA M”‘migmco
Sy n}a i Médica
il
Direoy: e QS ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Densitémetros Oseos Medilink

Anadlisis del Fémur

] Analysis Automatic
Default snalysis

[ RO Cutire  Measures

Standard  Customizad

s (7 Hide customized RGI
;- © Neck

O intaTrochanter

Add aralysis

Wadify analysis

Rarame ths aralysis

Deists an anlysis

Cuello Femoral

Lit, MA' IELR GARCIA
Sub. ogabit
14 Diregeiy .o 1. i.0loga Médica

LA o Aj

e

1268 417 426

H RS BEN

1128 424 +20

+.7

ROI Inter
trochanter

FEMUR ROI

RTIN A. TURJANSK)
PRESIDENTE
RECTOR TECNICO
MAT, 4840

ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Densitémetros Oseos Medilink

Anilisis de Antebrazo

-

Analysis
Dyl s
B RO bmwnne : Ma‘ﬁulss
Standard Custemized
] Wi cuiiia ROI
© shas

O Mradius
HE e R F<]

Md an HO:

Medl(y an R‘Dl
Cancal actien i,

Dnh‘la an F!Di

Camalehsannlym {

Andlisis de Cuerpo Entero
(Medix 90)

infgrmatien abeut (ha patien]

;. Patient 1D :0000
B Last name :BENMANSDUR
- First name | Ali

Birth date 06231980
Cunent age 27 Yaars
Sex . Male

- Ethnic greup : Caucasian

f: Scan mads - Normai

* Scan type .
Whele Body

Mode scan: Personalizad

Scan daia (01252008

. Scon howr 12:01.08

B &

2

514 123 342

| Scan Age 27 Years B 457 1460 %o
Operaier . thamas
Patient’s haight finches) , 63 e 1wy 153
- Patient's weight (Ib) 150
oM (kg/m) . 22.20 i1 a3 204
Haallh [18.5 - 24.9]
Acressien number (2067 254 1182

=

sl

2n3 3833 242

O @
i

IO 1%

Modify the patianl cata

ITDS-MED-03 REV.0 Instru ones de Uso
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Densitometros Oseos Medilink

¥
]
Lol Ribe 11480 67941 ;1.7 Lokt Bibe 109 B M7
ywmu B |1t ES5LPS N4
T Spum 1] 1851 1313 7518 TSpim Fi[nxm w4y
L Spe B nx WY L Spee 4w moe sim
5 Fevis | 13208 MR
Laft Lag F(som 1380 06k
Quuh; B |rai M55 RIS
‘ " Ol el ¥ v
;
Tonal 2302 106 97 100214 {Teml 9583 dazio e

Scsn comments

Ventana de Resultados

1\
A
MAREELgn GARCIA
; 103}

Sub.u§ sdica
L notogia M
Direccr A“;'_Lxl.l.?c.

A, TURJANSK]

IDENTE

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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Densitometros Oseos Medilink

B Done dsnstomstry rasuks

g ROl BMD BMC Arex
¥ (ghm'} 1 (om®)
[
O
al-:
TSpue “1|1om 16437 18373 09 09
L Spue EH|ion 5747 5157 3 9
]
] 1
20 X 40 S0 & 7 B %0 160
] Year
e
Tam) 1om Pzl 20730 3 Rkl
 Scan commenis ’
Saee Lomre s modifications

Ventana de Resultados

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

17 ITDS-MED-(03 REV.0 Instrucciones de Uso



Densitometros Oseos Medilink

Impresion del Reporte Médico

El equipo permite realizar una impresion a color del resultado del examen incluyendo la imagen de
adquisicion (no para diagnostico), datos del paciente y los resultados de las diferentes mediciones
incluyendo la curva de normalidad.

A modo de ejemplo, abajo se ilustra la impresién de un estudio de fémur:

Phane wwmder : Emadl: Fas:
Panenr  VALETTE Thomas Sex . Male

Panent's I Ethaic . Cavcasian

Eiyth Itare  11-27-1972 Currenr Age : 35 Yeare

Right Fenu

Scan information ;

Cperator :

Prescribing docter

Plirsirian :

Hean Date : 03.07-2008 17:15.00
Atalyzis date - 03-20-2008 14:52:11
Hean Age : 35 Years

Height + 71 inch Weight : 1751

BMI: 24.69 kgin® Health [18.5 - 24 9]

Site ; Right Fenmr

Type exam: Pergonnlized

Analysis : Automatic

Image rot for dugmste w
Densitametty Data

ROL BMD(g/em") BMC(g) Area(emt) Zacans T-seare
Meck 168 7680 3 2 nw 26(BR)
T 112 1431 1283 20( %) W0nNwN
Ik Trachanier 1486 »a 1997 1F(2%) 17( 2%
Tutad Hip 1334 LK/ %3 20{ 1T W) LP( 26 %)
Wand 1135 s 08 HC( HC %) NC( HC %)

Reference ewve Right Fenr
BMD (g/em) T-Score

140

PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

18 ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Densitémetros Oseos Medilink

CONTROL DE CALIDAD

Los equipos permiten el monitoreo frecuente de su estado de calibracién mediante el proceso de
Control de Calidad. El mismo debe realizarse con la mayor frecuencia posible a modo de asegurar
la mayor precisién y exactitud en los estudios obtenidos asi como asegurar la deteccion temprana
de cualquier falla que pudiera modificar el valor de los estudios.

Seleccionar el icono “Quality Control”: Aparece el grafico de QA, en el cual cada punto
corresponde a un scan de QA:

Quality Control

BHD e
1100

El phantom de QA se posiciona en la camilla segun la figura:

E! punto rojo del laser se posiciona
en la punta de la flecha

El phantom es ubicado a lo largo
de la banda blanca, como indica la
figura

Coémo posicionar el phantom de control de calidad

1. Clickear en "Validate”.

) A TURJANSK!
A erfipieza y dura entre 2 a 3 minutos. ENTE

1 TECNICO
Al 4840

19 ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Densitémerros Oseos Medilink

BMD : 0.896 [g/cm?

RO :
BMD - 0.708 (g/em?)

RO :
BMD : 0.530 (g/cm?

Global result of the contral ;

BMC : 25,565 ()
Area : 38.458 (cmd
BMD : 0865 (g/cm?)

Al terminar el examen aparece la ventana arriba indicada, mostrando los valores de las
medicioens, que deben coincidir con los mostrados en Ia etiqueta del phantom. Estos valores
quedan almacenados.

Luego aparece la pantalla de control histérico y tendencia;

BMD (gt
. 1.|sn-|.
1000+

0o0p

0808

. i A variation coefiicie
Are you surete’

Si aparecen puntos por fuera de las mismas por favor contactarse inmediatamente con4{ Servicio

Técnico de~ Voxel jentina S.A. e INTERRUMPA EL USO DEL EQUIPA

f
Los Valores aceptables se localizan en el 4rea entre las dos lineas punteadas rojas, /

PACIENT
20 ' LLQ;O ITDS-MED-03 REV.0 Instrucciones de Uso
\ B
Lic. MARIELA GARCIA
i Subrogdnte
Diredit: e 1 ..ubingla Médica

A v AL



Densitémetros Oseos Medilink Voxel Argentina 8. A.

Botén de parada de emergencia
Los Densitdmetros Oseos Medilink estan equipados con un botén de parada de emergencia. Si este
botdn se presiona el escaner se detendréd inmediatamente y no se generaran mas rayos x.

E! botdn de parada de emergencia debe ser dejado encendido todo el tiempo. Este botén no debe ser
usado nunca como medio para detener o iniciar la maquina.
El boton debe ser usado sélo en situaciones de emergencia como:
+ 8ilaluz roja de rayos x permanece encendida después de que el escaneo se ha completado.
» Sila maquina no puede seguir la programacién del usuario.
» Si el usuario considera que la maquina no estd funcionando como deberia, por ejemplo, la
computadora se bloquea antes, durante o después del escaneo.

Si este boton es usado, luego debe realizarse el siguiente procedimiento:
iy Apagar el interruptor principal que se encuentra en el lateral de la méquina para apagar la unidad.
iy Poner el interruptor principal nuevamente en posicién normal.
iy Encender el interruptor principal para encender la maquina,
iv) Llevar a cabo un escaneo de Control de Calidad con el phantom externo, antes de reanudar el
escaneq del paciente. )
NOTA: Si el operador sospecha que hay algun tipo de problema, péngase en contacto de inmediato con
el Departamento de Servicio Técnico o el Representante local autorizado de Medilink.

Pruebas sobre phantoms

Para comprobar |a precisién de los Densitémetros Oseos Medilink v la fiabilidad dé las mediciones ya
realizadas, se deben realizar pruebas sobre phantoms y conocer estos valores, referenciados en el
software.

Al iniciar el dia de uso y antes de examinar a los pacientes, el profesional debe realizar una prueba con el
phantom externo, hacer una adquisicién de datos con éste y analizar la imagen resultante. Se debe
acceder al archivo de control de caiidad, insertar ios datos de medicién, analizar, entender los datos
correspondientes y el grafico. Proceder de acuerdo al item de Control de Calidad antes mencionado.

Mantenimiento y Limpieza del Densitémetro

El operador tiene que limpiar el equipo una vez por semana con un pafic suave usando una solucién de
limpieza no abrasiva y agua potable impia para asegurarse que el Densitometro permanece limpio y
eficiente para el uso. De esta manera se evita la acumuiacion de polvo y suciedad en el equipo.

La limpieza del colchén y aimchada puede llevarse a cabo utiiizando una solucién de limpieza no
abrasiva para asegurar su limpieza.

Para reducir los requerimientos de la limpieza del colchén, es valioso considerar el uso de hojas de papel
descartables, que pueden ser cambiadas luego del examen a cada paciente.

Mantenimiento y Limpieza del phantom

El phantom debe ser limpiado una vez por semana con un pafio suave y con agua corriente limpia a fin
de evitar la acumulacion de poivo y suciedad.
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Radiacién de rayos x

El sistema utiliza una fuente de rayos x que emite radiacion ionizante en forma de rayos x. Puede ser
peligroso tanto para la paciente como para el operador si se maneja incorrectamente. Para evitar
situaciones peligrosas no intente realizar la instalacion o un servicio al equipo usted mismo. Siempre
contacte at Departamento de Servicio Técnico o al Representante local autorizado de Medilink.

El nimero de examenes realizados por paciente debe mantenerse al minimo, y no deben exceder las
normas internacionales / europeas actualmente en vigor. Hasta la fecha, no hay ningln efecto secundario
que se conozca si los Iimites son acatados.

Es responsabilidad del usuario, verificar las normas locales concernientes a la emisién de rayos-X. Esto
podria incluir la notificacion a la autoridad competente sobre la instalacion y el uso del dispositivo y si es
necesario tenerlo certificado.

Radiacion de la luz laser

Este escaner esta equipado con una luz laser para ayudar al operador a localizar |a posicion correcta del
brazo en relacién con el paciente.

La etiqueta pegada a la maquina se detalla en el capitulo "Etiqueta de advertencia de ia emisién de rayos
laser”.

I Nunca mire directamente al rayo Iaser

Nivel de Exposicidon a rayos X

(Aproximadamente, en condiciones normales de trabajo).
Medix 90

Dosis para el paciente

} Tiempo de Dosis maxima Examenes/afio
Tipo de escaneo ejecuciopn {min.} | estimada en OSV Aprox. gty
Columna vertebral 1 2 500
Fémur 1 0.5 2000
Antebrazo 1 Despreciable Despreciable

Para el publico {pacientes), la dosis maxima recomendada es <1mSv/afio.

Dosis para el operador

Distancia operador - densitémetro Dosis maxima estimada en
uSv/ih
1m < 1.205

Osteocore, Osteocore Station

Dosis para el paciente

Tiempo de Dosis maxima Examenes/afio
Tipo de escaneo | giecucion (min.) | estimadaen uSv |  Aprox. gty
Columna vertebral 5 33.3 30
Fémur M 4 26.6 38
Antebrago/ (™ 4 13.3 75
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Dosis para ¢l operador

Distancia del operador desde el|Dosis maxima estimada en
densitémetro usSv

30 cm 3.0

1m < 0.1

Un operador de Osteocore, Osteocore Station no debe estar sujeto a una dosis promedio de mas de
20mGy por afio (promediado sobre 5 afios). Con un limite superior a 50mGy en un afio.

Serializacion

Coloque un cartel “Cuidado radiacion de rayos X" en el 4rea o en la sala donde se ha instalado el equipo.
E! nivel de las fugas de radiacion del monoblock de rayos X es bajo, el sistema no necesita proteccion
adicional en las paredes, en el piso o en el techo de la sala donde se ha instalado el sistema. Sin
embargo consulte con el departamento de radiaciones, salud y seguridad de su pais o su localidad, en
relacion a las condiciones de proteccion para su pals.

En principio, ninguna otra advertencia de precaucién es necesaria para el laser, pero usted puede
contactar al departamento de radiaciones, salud y seguridad de su ciudad, su estado o su pais por
potenciales regulaciones.

Dosimetros personales

Es imposible recibir o exceder la dosis méaxima permitida de rayos X con los dispositivos de medicién de
densidad mineral ésea Medilink.

Sin embargo, algunos servicios optan por los dosimetros personales, debido al ambiente especial que los
rodea, como el uso simultaneo de los dosimetros personales para otras maquinas de rayos X. Consulte a
la persona a cargo de seguridad de las radiaciones para proceder lo mas facilmente posible.

Placas filmicas y placas de dosimetro termoluminiscente (TLD) pueden ser obtenidas a requerimiento de
un proveedor certificado en e! procesamiento de los dosimetros de! personal.

el uso de un dosimetro personal.

- MARTIN A. TURJANSK]
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DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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ANEXO llI
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13686/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 03’7
y de acuerdo a lo solicitado por Voxel Argentina S.A., se autoriz6 la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Densitémetro Oseo

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-548 - Densitometros,
Radiograficos

Marca:Medilink

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Medicidn del calcio en los huesos, con el fin de
detectar la presencia de osteoporosis con el riesgo de fracturas seas.

Modelo/s: Osteocore Station

Osteocore

Medix 90

Condicion de expendio:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medilink

Lugar/es de elaboracidn: Parc de ia Méditerranée, District de Montpellier, 34470,
Perols, Francia.

Se extiende a Voxel Argentina S.A. el Certificado PM-1374-22, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13ENE ..... 0 ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de |a fecha de su emision.
DISPOSICION N°

03

TN
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