'_ por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
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DISPOSICION No 6007

Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, (02 ENE II2[J17

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003641-16-6 del Registrio de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecno ogia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y quel los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e} control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

A




DISPOSICION Ne 0 0 0 7

Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el De¢reto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de! 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy

- Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional

de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca OSTEQSYS, norhbre descriptivo Densitometro Oseo y nombre técnico

Densitémetros, Radiograficos, de acuerdo 'con lo solicitado por TRIDIAGNOS

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo e

n el

Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn

y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s v,

instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 66 a 78 respectivamente.

de

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la

Ileyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1081-90, con exclusidn de toda

“leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ptra

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A
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Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica
fa presente Disposicién, conjuntameqte con su Anexo, rotulos e instruccion
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informaciéon Técnica
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-003641-16-6

DISPOSICION No

s20 600 7

Br. NOBEREG §
Subadministrador Naciomal
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.; 02 ENE 2017
!Proyecto de rétulos segiin Anexo I11.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

OsteoSys

Densitémetro Oseo

PRIMUS

Numero de Serie: xxxx f

:,Fecha de fabricacion: dd/ mm / aaaa
|

La vida dtil de este producto se estima en 10 ahos.

| Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacion Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPER!E.
CONDICICN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCION:

El Densitometre PRIMUS es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos |y
electronicos, debiende ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en
su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE QPERACION induido.

P

& el equipo emite rayos x
Fabricante:
OsteoSys Co. Lid.

901-814, 8F, Jnk Digital tower, 111 Digital-ro 26, Guro-gu, Seoul 152-848, Korea.
Importador: .
TRIDIAGNGCS S.A. LA PAMPA 1534 - 9° "A", CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto autorizado por ANMAT, PM 1081-90

1%

g, TOMAS CUnerrez

i e RS
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segiin Anexo HI.B de
la Disp. 2318102 (TO 2004)

3.1, Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
| enlos item 2.4 y 2.5;( 2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie

| segin proceda: 2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

OsteoSys

Densitometro Oseo

PRIMUS

La vida util de este producto se estima en 10 afios.
Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacién Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NC ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:

El Densitometre PRIMUS es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electrénicos, debiendo ser operade solamente por profesionales calificades y especialmente
entrenados en su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE
COPERACION incluido.

F'YY

& el equipo emite rayos x
Fabricante:
OsteoSys
901-914, 9F, Jnk Digital tower, 111 Digital-ro 26, Guro-gu, Seoul 152-848, Korea.
Importador:
TRIDIAGNOS S.A. LA PAMPA 1534 - 9° A", CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-80

2
G

Ing. TOMAS GUTIERFZ.
PA . L Ptf}csl.rzaf:"rt:ﬁ?i GNICO
TRIDIAGNOS S.A. MATRIGLILA N¢ 4550

AP. REP.LEGAL ANTE ANMAT

Anexo [1IB
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Caracteristicas del producto

Este producto es un densitometro 6seo que estima una densidad mineral dsea de la AP de
columna. fémur y antebrazo por rayos X.
Se tarda unos 3-4 minutos para medir la densidad y para mostrar Ia imagen en el monitor.

Rango de error de 1,5%.

Al emitir una orden adecuada al programa de operacion PRIMUS, éste emitira rayos X.
Un colimador dirige los rayos X a través paciente al detector de rayos X CZT (CeZnTe), la
imagen de la radiacion detectada es procesada por el algoritmo del software PRIMUS.

El software calcula €l ROI (region de interés) y muestra la densidad dsea del paciente (T-
score).

T-score

El T-score es una comparacion de la DMO (Densidad Mineral Osea) del paciente
con cl de una persona sana de 30 afios del mismo sexo. Ese valor es usado en hombres y
tnujeres postmenopausicas de mas de 50 afios, ya que hace mejor prediceion del riesgo de
futuras fracturas.

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 provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Al sustituir la impresora exterior por una de otra empresa, la nueva impresora debe pasar
por una revision previa de acuerdo al reglamento [EC/EN60601-1-1.

i TOM&SR%'EG NICG
Anexa IlIB PA ‘ TR A T 4550 2
’ TRIDIAGNOS S.A.

AP. REP. LEGAL ANTE ANMAT




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el productoe médico est bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad

de los productos medicos;

Instalacion del producto

jNotal AZ!\E}

Este producte esta construido con partes de alta precision por lo que debe ser instalado

respetando las siguientes indicaciones.

Prohibida su instalacion y almacenamiento
en lugares con temperatura demasiado alta o
baja.

_* Temperatura adecuada: 18~27 °C

Evite lugares en donde el producto pueda sufrir
golpes o vibraciones. Mantenga el sistema siempre
paralelo al suelo.

) g
@J{/ z /;:“T“_:‘?/} Y
. LLAAET
af 64-‘ rci'gf?i"Agv
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Evite los lugares con atmosfera muy
contaminada y con mucha humedad y evite
que se exponhga al rayo solar directo. Se
recomienda su utiizacion en lugares
climatizados.

Humedad adecuada: 20~80%

No instale el producto en lugares que pueda
humedecerlo 0 que pueda tener contacto con
materiales quimicos.

Anexo 11iB TRIDIAGN S S.A
. ' AP REP. LEGAL ANTE ANMAT

Ing. TORAS QLB T
DIRESTOR TECN 24
MATRIZULA N2 4282




No comparta la electricidad con ofros Para evitar ruides eléctricos, evite instalar el
productos por medio de cables de extension | producto cerca de generadores, dispositivos de
rayos X, dispositivos de comunicacion, etc.

.

s

- /- P .r"”r,

Tt 20
: -/",‘"‘ i
No cubra el ventilador del producto con Puede utilizar 100/220V.

cobertores ni lo ubique cerca de la pared. En el momento de entrega, el transformador
Puede preducir incendio al elevarse la aislante esta ajustado a 220V. Un corte de energia

temperatura del interior del producto. repentino puede producir la eliminacion total de
: ¢ datos por lo que debera ubicarse en lugares con
suministro de energia estable.

Antes de encender la energia eléctrica.

iPrecaucion! A\S

Verifique si la cubierta del cabie esta dafiada para evitar golpes o cortocircuitos eléctricos. En caso
de detectarse dafios o su posibilidad, contactese de inmediato con la oficina central o el agente de
ventas. Utilice sélo un enchufe para conectar el cable de encendido. No debera compartir la
energia eléctrica con otros productos para que éste no sufra influencias.

Avoid sharing the cutlet.

tng, TOMAS GUTIERR .
CIRECTOR TECN"_I\,?
MATRICULA N® AZE2

Anexo 1B PA ULET 4

TRIDIAGNQS S.A.
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Control Diario del producto

Se debe realizar un control diario del sistema para disminuir el marco de error y

obtener un valor exacto al momento de la medicidn de la densidad ésea del
paciente.

Este control tiene el objetivo de aumentar ia credibilidad det resultado, controlando
diariamente la estabilidad del sistema.

Daily test (Prueba diaria)

Intervalo de daily test es de un dia a 3 dias.
Hacer Click en [Calibracion] para ir al menu de Daily test

PRIMUS

The Evolutlon of Xoray Absorptiameiny

“Para entrar al Daily Test

Cuando entra al Daily Test, aparecera el mensaje para probar la conexion entre

PC y el equipo. Desaparece el mensaje y luego el boton de inicio de “Daily Test
Start button” en la parte bajo se debe activar,

GIRECTOR TECH

Irg. TOMAS GUTIERT.
MATRICULA NB 4y

5
Anexo [11B
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Daily Test

Verificar que el computador esté conectado con el equipo, el circulo en el dngulo
inferior derecho de |a pantalla indica el estado, debe ser verde

n - Conectado . - Desconectado
Haga click en "Empezar daily test”

Mover a posicion inicial, alli aparecera el siguiente mensaje: Colocar el daily
Phantom.

Colocar el Phantom donde el punto de laser sefiale el centro de la cruz del
phantom.

Ing. TOMAS GU

CIN=CTOR Ti’:.' ;
' A A IULA N f L
Anexo HIB TRIDIAGNDS §.A. 6
AP. REP. LEGAL ANTE ANMAT
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Haga Click en el botén OK,

Si desea de cancelar el daily test, haga click en “Cancelar” y el equipo se movera
a la posicion inicial.

Hacer Daily test en cada item. )
Después del Daily test, el equipo se movera a la posicién de inicio.
El test tomara Aprox. 8~15 minutos.

ST
5 .‘\'-‘-'\-":,_
. ‘%\\?]

Al realizar el control diario se utiliza el QC Phantom incluido en Ia lista de

accesornios

Al completarse el control diario, aparecera la caja de mensaje “Control diario
completo” y al hacer click en <QOK> terminara el proceso de control diario,

Z!;\_s

En caso de que aparezca un mensaje de fracaso de control, no utilice el
equipo y vuelva a realizar el control diario. Si continda fracasando en el control,
contactese con la oficina central o con el agente de ventas.

3.5. La informacidn 0til para evitar ciertos riesgos rclacionados con la implantacion del
producto médico; ’

NO CORRESPONDE. NO IMPLANTABLE

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO PRESENTA ESTOS RIESGOS.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO CORRESPONDE, no estéril

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida Ja limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

Limpieza

-

Anexo [1IB PA - eraz 7
TRIDIAGNOS S.A, LIRECTOR TECMITD
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L2 jPrecauciénl
! : Apague el encendido general antes de limpiar el
producto
Parte Instrucciones de limpieza
Cuerpo principal Utilice un pafio suave con detergente neutro

diluido en agua en una
proporcidn de 5 a 1 y esclrralo y seque con un
pafio suave que no desprenda pelusa.

No debe aplicar agua ¢ productos de limpieza
directamente sobre el medidor. Al infiltrarse puede
producir dafips severos al circuito eléctrico.

En caso de que fos productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza v esterilizacidn deberdn estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, ¢l producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I
{Requisitos Generales) de! Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Sepuridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE, no estéril

PA _ﬁ-. Rine
TRIDIA GN
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

{1)Cableado

Conecte correctamente. Cuando desconecte el cable del
aparato, no tire de el, se puede daiiar al cable,

(2)Conexion del cable principal

Avoid sharing the outiet.

+ (Coloque ¢l cable de alimentacion en un solo enchufe
¢ Asegiirese de no compartir la toma de corriente con otros dispositivos para impedir
que se vean afectados.

O Verifique los siguientes puntos antes de utilizar el producto

A) Verificar si ¢l botén de encendido estd apagado antes de conectar ¢l cable de
encendido.

B) Verificar si el encendido cs apto para este producto (AC 100~240 V)

C) Verificar si el cable a tierra esta correctamente ubicado.

D) Verificar si todos los cables estan debidamente conectados.

E) El ordenador y €] operador deben separarse por lo menos 2.0m del dispositivo,
sin cmbargo, la longitud de cable USB no debe ser superior a 3.0m.

F) Este producto debe ser utilizado sélo por personal autorizado.

G) Al utilizarlo con otros productos, asegurarse de que no accione fallidamente.

H) En caso de produgirse desperfectos luego del suministro de energia, apague el
botén de encendido yconéctgse con la oficina central o con el agente de ventas.

Ut
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Anexo lIIB "TRIDIAGNDS S.A. - Mbmsfcfosﬂqref- :
AP. REP. LEGAL ANTE ANMAT MATRIL LA NE




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

Py
s El equipo emite rayos X

GEOMETRIA DEL HAZ DE RAYOS X
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Vista de frente
Notas
1) Mediciones realizadas durante la exploracion (86kV, 0,8 mA)

. 2) Ei haz de rayos X se centré en la camilla, a plena intensidad
3) Los pacientes fueron silnulﬂjs por Fantomas 25cm x 25c¢m X t5em de agua.

Ancxo lIIB {) (l}.&
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VALORES DE EXPOSICION

Detector
A < 0.03 mGy/hr
B < 0.04 mGy/hr

En un radio de 1 metro

< 0.04 mGy/hr
< 0.03 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.03 mGy/hr
< 0.03 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr
< 0.04 mGy/hr

vioiZ|Z|rim|w|{=|z|a|m|m|o|a

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que l
-| deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

AN

iPrecaucion! Qi e detecta un ruido extrafio o desperfectos en el LCD luego de su encendido,
comuriquese con el agente de ventas.

[J En caso de desperfectos del producto, no trate de repararto ni componerlo a su criterio.

o

LA g, TOMAS GUTiERrs:

PA : LE CIEGTOR TEGMNG

TRIDIAGNOS' 5.A. RATRIL Jua Ne s Lzn
AP. REP. LEGAL ANTE ANMAT

O No se debe cambiar la estractura del producto a su eriterio.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientaies razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Respete las siguientes indicaciones para la instalacién del producto.
Evite los lugares que figuran a continuacién.

A) Lugares en que el producto pueda mojarse.

B} Lugares en donde la presidon atmosférica, la temperatura y la humedad sufra
cambios bruscos.

C) Lugares con contacto directo a la luz solar y con atmésfera expuesta a materiales
como el polvo, la sal, el sulfuro, ete.

D) Lugares en donde se almacenan materiales quimicos o gases.

E) Lugares en donde la tensién eléctrica AC es inestable,

F) Lugares en donde pueda suftir golpes o vibraciones severos.

() Lugares en donde [a ventilacién no es suficiente.

H) Lugares con una inclinacion de mas de 10 ° con respecto al suelo.

[} No exponga el producto a inclinaciones o vibraciones (durante su traslado).

| J) Asegirese de que la frecuencia, la tensidn eléctrica y la corriente eléctrica sea

apto para el producto.

K} Es posible €l traslado del producto pero al detenerlo asegure el freno ubicado
debajo de la rueda.

L) Conecte el producto con el cable a tierra.

M) Conecte el cable de encendido a un enchufe de manera individual. (Utilizar
enchufe con cable a tierra)

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
medico de que trale esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE

l 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

£l rango de error es de

A
Anexo HIB

I3

PA : L EIREDTOR TECH 5
TRIDIAGNQS' S.A. M RuGw 8 Y 2052
AP REP. LEGAL ANTE ANMAT




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-003641-16-6

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicién N°

Qﬂﬂz , ¥ de acuerdo con lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se altorizd

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: Densitometro Oseo

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

Radiograficos

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): OSTEOSYS

Clase de Riesgo: I1I

Indicacion/es autorizada/s: medicion dé la densidad mineral dsea.
Modelo/s: Primus

Periodo de vida util: diez (10) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariz
Nombre del fabricante: Osteosys Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 901-914, 9F, Jnk Digital tower, 1li Digital-ro 2

gu, Seoul 152-848, Korea.

S

6, Guro-




Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1081-90, en la Ciudad de Buenos Aires, a D2ENE2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

’ 0007
L

- Br. AOGERYS LEDE

Subadministrador Naciomal
A BN ALT.
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