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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DISPOSICION N°1 2 2 4

BUENOS AIRES, 15 Fgp 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-6085-09-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA ATLANTIDA
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 médico.

Que las actividades de elaboracion 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
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EASYTECH, nombre descriptivo Tabla de Equilibrio Electrénica para
Entrenamiento Propioceptivo y nombre técnico Ejercitadores, de acuerdo a lo
solicitado, por DROGUERIA ATLANTIDA ARGENTINA S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 44 y 6 a 9, 45 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1710-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seréd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

=



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Instituios
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PBfDﬁCTi EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ....... b . K

Nombre descriptivo: Tabla de Equilibrio Electronica para Entrenamiento
Propioceptivo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-623 - Ejercitadores

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

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Para terapia de rehabilitacion propioceptiva del
miembro inferior.

Modelo/s: Libra

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: EASYTECH S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: VIA Della Fangosa 32, 50032 Borgo San Lorenzo(FI),

Italia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©




Lea estas instrucciones antes de utilizar el aparato

Responsabilidad

 Eltablero es un dispositivo que debe utilizarse bajo supervision médica.

* Asegdreseder&spehrbdasbsadveﬁendaseimmmdmfadiﬂadascmdapaaw
»  Compruebe laintegridad del embxalaje y del aparato antes de instalar el tablero.

o El fabricante se reserva el derecho de incomporar modificaciones o mejoras en este

manual y en el producto sin previo aviso.

Este manual puede contener emores de imprenta. £l fabricante declina cuaiquier
responsabitidad por cualquier dafio o inconveniente derivados de lo anterior.

Ei fabricante declina cualquier responsabilidad en los siguiertes casos:

¢ Bl aparato se ha manipulado por parte de personal no autorizado

. E;Igistema eléctrico de la sala donde esta instalado no cumple con los requisitos
icables.
»  Elaparato no se utiliza en cumplimiento de las correspondientes instrucciones de
uso.

Instrucciones de uso

» EIapamtovaequbadooonmsistemadesuninisﬁoelédﬁwidemoy.porm.m
DEBE conectarse al suministro eléctrico principal.

« Instale e ordenador al que ira conectado el tablero siguiendo las instrucciones del

fabricante def ordenador.

No utilice el tablero si el cable de conexion esta dafiado o desgastado.

Coloque el tablero sobre un suelo plano, uniforme y suficientemente amplio.

Coloque la afformbrilla de goma que se entrega con el tablero bajo el mismo.

No coloque los pies desnudos sobre el tablero ni tampoco levando zapatos con suela

rigida.

Utilice calcetines con la base de goma o unos zapatos ligeros con suela de goma.

» Flterapeuta debera sostener a los pacientes mayores que tengan dificultades de
maviidad o no tengan estabilidad sobre las plemas.

. :omelhuerommgmesduueexiQmmﬁosmdetenwmy
u .

No instale el tablero en lugares donde se genere poivo o humo.

Mantenga el tablero alejado de la luz solar directa y fuentes de calor.

No instale el tablero en lugares sometidos a golpes y vibraciones.

Apague el ordenador antes de conectar e tablero.

Conecte el cable del tablero directamente at puerto USB.

Asegurese de que el cable de conexion no impide el fibre movimierto del tablero.

Asegurese también de que no haya dobleces en el cable.

Mantenga todo el sistema infomatico alejado de cualquier fuente de interferencias

ebckurnméﬁcas,omn.porejanplo,dtamwsybm&sdemlébrmhdénbﬂms.
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L3S imagenes siguientes muestran ka parte inferior det tablero. Observe los rodlios
intercambiables en su posicion de funcionamie nto y de almacenamiento, 3si como la palanca
sensora en posicion de FuncioNaMiento y reposo. ensora en posicion de funcionamiento y
reposo

Introduzca ef

seleccionado en el
onificio y empageio

Alojamierto de 105 CONIAPESOS
que no se utizan.

] El diametro de giro es de 10 om

cuancio no hay ningin

conirapess introducido en los

. A e T e

Desconecte ol tablero del ordenador antes de Empiario.

Limpie ef tablero con un paiio suave ¥ 5eco.

No utiice producios abrasivos ni disolventes. No derrame liquidos sobre el tablero.
No cologque objetos en & inderior ni cbstruya las aberturas del aparato.

Uiilice 1a bolsa suministrada con ¢l tableno para ransportario. Asegurese de que el cable
de conexion se guarda cormectamente en (a2 bolsa.

Antes de colocar el tablero en su bolsa, asegurese de que fa palanca sensora no
Desconecte & aparato y pongase en comtact con & personal especiaiizado en los
SigUIeItes Casos:

El cable de conexion esla dafiado. Ha entrado liquido en el interior del aparato. £
aparain se ha caido o la carcasa ha resultado danada. Se ha apreciado un deterioro
importante del rendimiento.

£1 aparato no contient en su interior dispositives reparables por el usuano.

No intente abrir ni nepaiar el aparato.

M. SANDRA BROZ
NN, 10808




Principales caracteristicas técnicas

« Temperatura de amacanamients: -20, +40 *C

«  Temperatura de furcionamiento: 0, +40°C

«  Humedad relativa: 0= 75% sin humadad

«  Summnisto eléctico:  Mediante ef puarto USB del crdenador

s« Absorcion: Inferior 2 60 mA

= Velocidad de fransferencia de datos: 1200 Baud. - 1,5 Mbits.ec

=  Oimensiones: 420 x 430 x 85 mem

- Peso: 2.5Kﬂ

=  Pesomiximo del paciente: 100 Kg

=  Rango de movimierdo: -15, +15 grados

«  Enor de madicion maximo: 0.2 grados

» Aparatn detipoB

»  Equipo no adecuado en presencia de mezcla aneslésica nflamable con aie u oxigeno o
protoxicio de nirégenc

s Equipn adecuado para rabajo continuo.

=  Elfabhicanie esta dispuesto 3 suministrar, bajo solicitad. cualquier informiacion ¥cnica
que pueda ser U para of usuasio.

Simbolos de 1a etigueta:
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Tea el manual del Usuaro”
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instalacion del soffware:

introdkzea ef CD adjunto en &l lecior de CD del ordenador.
Advestencia_ introduzca el CD antes de conectar el tablero.

Slgaaemznenhhsm delapaﬂala(esposbleq.nesesdmelﬁmdel
sistenna de Windows}.

+  Solo después de haber instalado el controlador, proceda a instalar el software del
programa de control:
+  Abra s carpeta de la unidad de CD (ejempio: D:)
«  Haga dobile clic en ¢l icano “LibraSetup.exe”.
s Se abriri una ventana con insTucciones.
= Leaatentamente kas instrucciones y continde.
= Se iniciard la mstalacion de varias secuencias de modulos.
+» Espere 2 que se instalen todos los madulos.
s Observe si hay algun mensaje de ertor. En dicho caso, se debera informar al
»  Elprograma de instalacién finakizark oon el mensaje: INSTALACION FINALIZADA.

Ejecucion def programa:

s Conecte el tableno al conector comesponiente (USB).

s  Haga doble chc en el ioono Libraexe” del escritorio del ordenador.

o  Enel caso de que o icono "Libra.exe” no se encuentre en =l escritorio, busque en la
carpeta “< windows programs folder > \ Libra” el programa “Libra.exe” y cree- un acceso
directo desdle of escritovio.

«  Unawez iniciado el programa, apanece un completo manucl en linea.

La siguiente imagen muestra & tabler en estado listo para trabajar.

El tablero £5 de tipo "pivotante”. Como puede werse +n [a imagen siguiente, el punto de apoyo
se desplaza con las variaciones de posicidn ded tablero.

El tablero rueda sobre contrapesos con un dametro adecuado. Tispone de bres pares de -
—— (‘/
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MODELO DE ROTULO (ANEXO Jil.B)

Tabla de Equilibrio Electrénica para Entrenamiento Propioceptivo

libra

FABRICADO POR

EASYTECH SRL
VIA della Fangosa 32, 50032 Borgo San Lorenzo (FI), ITALIA

IMPORTADO POR

DROGUERIA ATLANTIDA ARGENTINA S A,
LLERENA 2682, CIUDAD DE BUENOS AIRES
DIRECTORA TECNICA: SANDRA BROZ, FARMACEUTICA
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1710-7

CONDIC!ON DE VENTA:

SERIE N: XXXX

E="rarRia ATLAR

LLERENA 2882 C14d ABA
“FELS: (011) 4
A74-1511
O.T.E . SANDRA BROZ
M.N. 10898
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO l11.B)

Tabla de Equilibrio Electrénica para Entrenamiento Propioceptivo

libra

FABRICADO POR

EASYTECH SRL
VIA della Fangosa 32, 50032 Borgo San Lorenzo {Fl), ITALIA

IMPORTADO POR

DROGUERIA ATLANTIDA ARGENTINA S A
LLERENA 2682, CIUDAD DE BUENOS AIRES

DIRECTORA TECNICA: SANDRA BROZ, FARMACEUTICA

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1710-7

- CABA

TELS: (011)4521 4933
(011)/‘ 24.151
D.T. FAR ;

BROZ
10898




ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6085-09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién Ne "122 4
y de acuerdo a lo solicitado por DROGUERIA ATLANTIDA ARGENTINA S.A.. se
autorizé 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: Tabla de Equilibrio Electrénica para Entrenamiento
Propioceptivo.

Cédigo de identiflcacién y nombre téchico UMDNS: 11-623 - Ejercitadores

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

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Para terapia de rehabilitacion propioceptiva del
mlembro inferior.

Modelo/s: Libra

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: EASYTECH S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: VIA Della Fangosa 32, 50032 Borgo San Lorenzo(FI),

Italia.
Se extiende a DROGUERIA ATLANTIDA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1710-
7, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......15.FEB. 201 . siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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