
!Ministerio le Saúul 
Secretaría de Pofíticas, 'l!..egufacúJn e 

Institutos 
.9L9{.!M.51.!T DISPOSICION N° 1 2 2 , 

BUENOS AIRES, 15 FEB 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-6085-09-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DROGUERÍA ATLÁNTIDA 

ARGENTINA 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 productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

\; proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N''''- 2 2 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

EASYTECH, nombre descriptivo Tabla de Equilibrio Electrónica para 

Entrenamiento Propioceptivo y nombre técnico Ejercitadores, de acuerdo a lo 

solicitado, por DROGUERÍA ATLÁNTIDA ARGENTINA S.A. , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 44 y 6 a 9, 45 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1710-7, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiflquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-6085-09-9 

DISPOSICIÓN NO~, 2 2 4 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P~)D~CT~ ~ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... .l .. l ... l .. 9 .. .. 

Nombre descriptivo: Tabla de Equilibrio Electrónica para Entrenamiento 

Propioceptivo. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-623 - Ejercitadores 

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

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Para terapia de rehabilitación propioceptiva del 

miembro inferior. 

Modelo/s: Libra 

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

Nombre del fabricante: EASYTECH S.R.L. 

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

Italia. 

Expediente N° 1-47-6085-09-9 

DISPOSICIÓN NO 1 2 2 4 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~··2···2-··4 ...... . 



Lea estas instrucciones antes de utilizar el aparato 

Responsabilidad 

• El tablero es un dispositivo que debe utilizase bajo supelVisión médica. 
• Asegúrese de respetar todas las adverIeocias e instrucciones facilitadas GOII el ap¡rcrto. 
• Comprwbe la integridad del embalaje Y del aparato antes de instalar ellablero. 
• El fabri canl e se reserva el derecho de incotporar modific:acioMs o mejoras en este 

manual y en el producto sin ¡xevio aviso. 
• Este manual puede contener errores de imprenta. B fabricante dedina cualquier 

responsabitidad por cualquier daño o inconveniente derivados de lo anterior. 
• B fabri cante declina cualquier responsabilidad en los siguientes casos: 

• B aparato se ha manipulado por parte de pe!SOfl3l no autorizado 

• El sistema eléctrico de la sala donde está instalado no ample con los requisitos 
aplicables. 

• El aparato no se utiliza en cumplimiento de las COfTI!Spondientes inslrucc:iones de 
uso. 

Instrucciones de uso 
• El aparato va ec:Mlado con un sistema de stministro elédric:o inl!!mo y. por tanto. NO 

DEBE conectarse al suministro eIéc:Iñco principal. 
• Instale el ordenador al que irá conectado el tablero siguiendo las insIrucciones del 

fabricante del ordenador. 
• No utilice el tablero si el cable de COMXión está dañado o desgastado. 
• Coloque ellabIero sobre un suelo plano. unifonne y suficientemente amplio. 
• Coloque la alfombrilla de goma que se entrega con ellabIero bajo el mismo. 
• No coloque los pies desnudos sobre e/tablero ni tampoco llevando zapatos con suela 

rígida. 
• Utilice calcetines con la base de goma o unos zapatos ligeros con suela de goma. 
• El terapeuta deberá sostener a los pacientes lIl3)IOfe5 que tengan dificultades de 

movilidad o no tenga! estabilidad sobre las piernas. 
• No instale el tablero en lt.JgaA!S donde existan cambios bruscos de temperatura Y 

humedad. 
• No instale el tablero en ~ donde se genere polvo o humo. 
• Mantenga el tablero alejado de la luz solar directa y fuentes de calor. 
• No instile e/tablero en lugares sanetidos a gdpes y vibr.lciones. 
• Apague el ordenador antes de conectar ellabIero. 
• Conecte el cable del tablero directamente al puerto USB. 
• Asegúrese de que el cable de coneJCión no impide el fibre moWniento del tablero. 

Asegúrese también de que 00 haya dobleces en el cable. 
Mantenga todo el sistema informático alejado de cualquier fuente de interferencias 
eIedromagnéIica. 00ITl0. por ejemplo. atavoces Y bases de teléfonos inalámbricos. 



Las mágenes siguientes muestran la parte inferior MI Qhlerg. 0bs4HYE los rodIkJs 
intt!n::.arnbia en su posición de f'wtc::iaMamienID y de ~iento. así coma la palanca 
sensora ef'I posición de func:ionarnient Y reposo. ensora en posM:::iÓn de funcionamMno Y 

'"""'" 

AkIjamiento de los co"tI4e50S 
quE! no se utIz.an.. 

I E1ciáme ..... g;,o .... lO.., 
cuando no hay ningWI 
COIIb"aeso introducido en tos 

_._~- .-._---

• o..ccr-oI_del __ ...... _. 
limpilt el tablero con un pÜ suave '1 seco. 
No utiice podudDslbrasivos ni disClMnteS. No derrame Iiquidos sobre e4 talero. 
No .......... aIIjeOo5 en 01 .. _ ni __ ... ;Obef1InS deI--",. 
Utilice la bolsa sumnstrada con el ~ para ranspon.¡rto. A5egUn!se de qIIe el caWe 
de conexión se QUo1Ida coilectanente en la bolsa. 

• Antes de coIoc3r el tIbIero en su bolsa. 0ISQgÚrHe de cp!! la ~ sensora no 
..-.alga. 
~ e4 .... '1 pÓngase en c:ontacID con el per5OI1.JI ttspec:i ... .n los 
siguientes casos: 
8 cable de conexién eslá dañ..do. Ha entrado r ido ef'I ef interior de4 aparaIO. 8 
_ se ha caído o"carcasa ha rvsuIIado~ Se ha ~ un __ 
inpcwtante. de4 rendin;em. 
El aparato no contiene en su inIIerior dispositivos ~ por el usuario. 
No intente atwir ni repaqr e4 aparato. 



Princ;p._ w~"tic_ e.!cniAs T....,.,..... ... -........: 
T ernperatura de funcion.-nientc: 

• H l.Intd3d relativa: 

-20. +40 'C 
O.+40·C 
0- 75% sil hum@cIad 

Suminiscro~ Mediante ef puerto USB" OIden.doi 

• Ab5on:i<Ín: 
Ve40ctdacl de tra!¡sfetelilCla de datos: 
Oimensiones: 
Peso: 
Peso máxímo del paciente: 
Rorvo de movimienCo: 
E rror de medición nWimo: 

A_deIipoB 

_aromA 
1.20() Baud - 1,5 MbitIs.ec 
420lC430)CMnn 
2.S"" 
IOOKg 
-15. +15 grados 
02~ 

E.quipo no ad«:uacIo 4MI ~ de mezcb arwstésica ~ con an u oxÍgeno o 
pn>IÓ>ódo de niIrÓgeno 

• EquipoJdocu.1dopn~_. 

• El fabricante e5Iá dispuesloa .............. bajo >ClI_.1:UiIIquiof iI1Imnación lOmica 
que ~ ser úti ~ ~ lISUaIlo. 

Símbolos de la e-tiqenta: 

(~";,,,_"",..._OIII, 

....... .".,_d ........... ~ .... 

............ ,.,-,...10>0 .......... ........... ~~ 
~ .... RAF.f ::o;c.w.u-



Mtroduzc¡¡ el CO ~ID en elledcr de CO del Ofdenador. 
Adn¡tlEnca. ~ el CD _tes de conectar el t.abI«o. 
Conecto .. _ al puenoUSB. 
Se inlciari Ul pro.cedímiento ~ de .ECOi ....... "8do e ins.tatJción del ....... bdc)"_ 
Siga -.-..... __ dolo ......... (es posible _ se solicite .. disco del 
sistema de Windows). 

Sólo después de Nber inst:aa.b el control ..... proceda a itKQW el softw.-e del 
programa de _01: 

AIn la carpCa do> la unidad de CO (ejemplo: 00) 
HasP doble die en el icano "l..ibraSetup.e.~. 
Se abrri URa ventana con ins1ruccianes. 
Lea atentMMnte las ftsIrucciones ,.. continúe. 
Se iniciará la ~ devanas secuencias de~. 
Espef1! ~ que se instan todos los módulos. 
Obsente si hay aIgÍI1 mensa¡e de ena'. En di:ho caso. se deberit informar al ......................... 
El ~ de ¡usu'a . ón fnaizará can el mensaie: INSTAlACiÓN FINAlIZADA. 

Ejecución del progl"iJflla: 

Conecto .. _al....-~(US8). 
Haga doble díc en e4 tomo "l.ibr.Le.- del Hetitorio del 0I'"deNd0r. 
En el caso de que et icDno "t.ibraae' no se encuentJe en@!l!5Critorio.busqueen la 
carpIrt.I -< winckMs programs foIder > \ Uln~ el programa "libra.e. ~ y CIM- un acceso -_ .. .....-. 
h w.!Z iniciado el programa. aparece un ccmplelo n\iInUiJI en línea. 

La 'ilJJ-",-,...-.. .. _ ... ostodolisloparo1l3b¡jar. 

EIIaIlIero es'" tipo "piyoI¡InIe". Como pu!de ..... en la inagen 591_. el puntv de_ 
se desplaza con las variaciones de posiciÓn ~ tablero. 

EltaIIIero.- _ "",*-os con ... el ....... adecuado. Oisponedo tnos .... de 
Wilb+tS05 ntercambiables. 

,/ 



MODELO DE RÓTULO (ANEXO III.B) 

Tabla de Equilibrio Electrónica para Entrenamiento Propioceptivo 

libra 

FABRICADO POR 

EASYTECH SRL 

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

IMPORTADO POR 

DROGUERíA ATLÁNTIDA ARGENTINA SA 

LLERENA 2682, CIUDAD DE BUENOS AIRES 

DIRECTORA TÉCNICA: SANDRA BROZ, FARMACÉUTICA 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1710-7 

CONDICiÓN DE VENTA: 

SERIE N: XXXX 
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO /lI.B) 

Tabla de Equilibrio Electrónica para Entrenamiento Propioceptivo 

libra 

FABRICADO POR 

EASYTECH SRL 

VIA della Fangosa 32, 50032 Sorgo San Lorenzo (FI), ITALIA 

IMPORTADO POR 

DROGUERIA ATLÁNTIDA ARGENTINA SA 

LLERENA 2682, CIUDAD DE SUENOS AIRES 

DIRECTORA TÉCNICA: SAN ORA BROZ, FARMACÉUTICA 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-171O-7 

/ 
A~T1 ARGE.T/~A S.A. 

RB~6e2 el 7DEJ-CABA 
TElS: (011)4521-4938 

(011) ".~4-151 
D.T. FARM. Si A BROZ 

.. 10898 
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A.N.M.A.T 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-6085-09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que. mediante la Disposición N° ~1···2···2·· 4 
y de acuerdo a lo solicitado por DROGUERíA ATLÁNTIDA ARGENTINA S.A .. se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM). de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Tabla de Equilibrio Electrónica para Entrenamiento 

Propioceptivo. 

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 11-623 - Ejercitadores 

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

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Para terapia de rehabilitación propioceptiva del 

miembro inferior. 

MOdelo/s: Libra 

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

Nombre del fabricante: EASYTECH S.R.L. 

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

Italia. 

Se extiende a DROGUERíA ATLÁNTIDA ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1710-

7. en la Ciudad de Buenos Aires. a .......... .1.5.fEB.)OJl ....... siendo su vigencia por 

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 1 2 2 , 


