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| Secretaria de Politicas,
,  Regulacion e Institutos

l ANMAT

%m:;'afesafuaf | DISPASIEION N° 62 0 l}

o BUENOS AIRES,

09 JUN. 2016

' VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001391-16-1 del Registro de
|

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy
|

CONSIDERANDO:

i Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSfEMS S.A.
solilcita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores vy Proauctos de
Tecinologl'a Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
pro:ducto médico. r

|
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

mécliicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9?63/64, y
MEJ;RCOSUR/GMC/RES. NC 40/00, incorporada al ordenamiento juridico‘ nacional
por.:Disposici()n ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementariés.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de \F;’roduetos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los

|
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

eStéplecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que correspon'de autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por é! Decreto
N°|1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
\ Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

|

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

AR‘Il'iCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodluctores y
|

Procijuctos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Mecficamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productd médico

marca HOLOGIC, nombre descriptivo Densitémetro Oseo Computarifzado por

Raylos X vy nombre técnico Densitometros, de acuerdo con lo solicitado por
ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
l J :

que\ﬁguran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

c '
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 16 y 17 a 26 respectivamérite.
|

- , _ . _ : -
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Ie'ye'rl1da: Autorizado por la ANMAT PM-1107-20, con exclusion de toda otra
1 |

|
1l . . .
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

|

CULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
; |
 Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTI
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ARTICULO 5°.- Re

0 4

gistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

! , s
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
i ;

de”Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

I .

i : s g . . . .

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
| .

use autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

|
ﬁm:a{s de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expldiente NO 1-47-3110-001391-16-1
DIS“POSICIC')N No ;
sag| A ‘
I 620
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Densitémetre ©see Gomputarizado
por Rayos X

Legajo N°: 1107

MED!GAL BYSTEMS

Proyecto de Rétulo 09 JUN. 2018

_ Densitometre Osee Computarizade por Rayos X
Fabricante: Hologic, Inc.

35 Crosby Dr. Bedford, MA 01730, Estados Unidos.

Importador: Access Medical Systems S.A.

Av, MaipG 2233 — 1° Piso - Of.1/2 — Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina
MARCA: HOLOGIC

Modelo: XXXXXXX

Nro. ds Serle: 2xEAIIXLIR

Instruciones especiales: ver manual de uso.
Director Técnico: ING. RUBEN ALBERTQ TELMO (MAT. N° 10984)
Autorizado por la ANMAT: PM -1107-20

“Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias”

Fig. 2.1.1: Proyecto de Rétulo.
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MEDICAL SYSTEMS

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1 Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricante)
Hologic, Inc.
35 Crosby Dr.
Bedford, MA 01730, EE.UU.

Razon Social y Direccion (Rétulo del Importador) |
Access MEDICAL SYSTEMS.
Av. Maipti 2233 - 1° Piso - Of.1/2 — Olivos.
Prov. de Buenos Aires - Argentina

3.1.2 Identificacién del Producto:
En Rétuto del Fabricante:

AdsSLOwDn cOowid cii

Model: Discovery
X-Ray Bone Densitometer o
Manufactured by Hologic, Inc R
35 Crosby Drive, Bedford, MA 01730 USA
This product complies with DHHS rules 21 CFR c G 0044

Subchapter J applicable on date of manufacture.

Date of Manufacture:
Serial No:

IEC 60601-  IEC 60601-1-1 IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-28 IEC 60601-2-32 IEC 60825-1 L31058
IEC 60601-2-7 [EC 60601-1-3 |EC 60601-1-4 20077 v, 003

Fig. 2.1.2; Rétulo provisto por el Fabricanie.

En Rétulo del Importador:
Producto: Densitémetro Oseo Computarizado por Rayos X.
Marca: Hologic.

odelo: Segin Corresponda.

Ju,

ACCESS MEDICAL SYSTES S.A. ‘ B hriouin
SL?SANA ROMERO AOSVA VIR N
PRESIDENTE
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3.:‘FI .3 No Corresponde (se trata de un Producto Médico no esterilizable).
{
|

3.:1 -4 No Corresponde (seg(in item 3.1, Instrucciones de Uso).

3|1 -5 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

3||1 -6 No Corresponde (se trata de un Producto Médico no descartable).
]

'.' 3.1.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/0 Manipulacion del

producflc")
rl
; Operacién
ﬁ’ Temperatura 15° - 32 [°C]
I Humedad 20 - 80% Humedad relativa, sin condensacion
Almacenamiento
” Temperatura 15°-32[°C] :
' Humedad 20 - 80% Humedad Relativa, sin condensacion i

: !
3.i1 -8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rotulo; referirse al Anex
I1l.B, INSTRUCCIONES DE USO)

h

3 ?.9 Advertencias y/o precaucién transporte (etiqueta de embalaje)

- ~ Fragil” ‘
Localizado en el lateral del embalaje, determina que el transporte
i L4 debe ser hecho con cuidado, evitando las caidas o golpes. |

! :
r... 1 Protegercontrala humedad” :

- Localizada en el lateral del embalaje, determina que durante el
L J y transporte y el almacenamiento, haya proteccién contra cualquie{r

tipo de humedad.

r - "Cara superior en esta direccién”
| ] Localizado en el lateral del embalaje, determina que la misma
f L —L | sea manipulada siempre con e! sentido de la flecha hacia arriba. .
:

r - Apilamiento méximo" j
|: = Localizado en el lateral del embalaje, determina la cantidad
i’ maxima de cajas que puede ser apilada durante el transporte y
| acenamiento.

|

ACCESS MEDICAL SYSTERS S.A.
'SUSANA ROMERD
’J PRESIDENTE

j
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i |
! T 3= "Limite de temperatura”
l /l/ Determina el limite de temperatura de entre los cuales el embalaje

| s 4 debe ser almacenado o transportado.
]

3!31 10 No Corresponde {No es un producto esterilizable).

I
. 3|’1 11 Responsable Técnico de ACCES MEDICAL SYSTEMS

Il ING. ELECTRICISTA RUBEN ALBERTO TELMO. MAT. N° 10994, !

| 3! !1 12 Nadmero de Registro del Producto Médico:
, PM -1107-20. Legajo N°: 1107
I| i
32 Prestacmnes atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados °
! E,I Densitémetro Oseo Computarizado por Rayos X ha sido disefiado para estimar el
contenilc!io mineral del hueso (BMC) y la densidad mineral del hueso (BMD) en las aéreas
del cuerpo seleccionadas. Esto se logra mediante ei uso de Rayos X con dos diferentes
mvelesl| de energia. Este sistema dual permite eliminar el tejido blando del area
selecm'onada permitiendo el escaneado y estimacion del hueso deseado.
|
Control de calidad diario
H:lara realizar el control de calidad diario, es necesario explorar el fantomas de
column‘é vertebral de control de calidad. El sistema afiade los resultados de Ia exploracién
ala base de datos y los representa en un grafico. El resultado es una comparacion d;ana
de 20 anedldas realizadas en la instalacién del sistema, que constituye la base de la

I
autocahbracxén continua del sistema.

EMS S.A.

'ACOESS MEDICAL SY 20

SANA RO
|SU PRESIDENTE
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o NN o
\ KP1DE8A-0104
Fig. 3.2.1: Fantoma.

Contro'ljde calidad diario
Haga clic en Controf de calidad diario en ia ventana principal.
Posicionar el fantomas de columna vertebral,
« Extraer el fantoma de columna vertebral de su caja.
» Colocar el fantoma en la mesa con ei punto blanco a la izquierda (extremo de
pies).
» Colocar el fantoma en paralelo a Ia parte posterior de la mesa.
» Alinear el punto con el puntero en forma de cruz del laser.
» Comprobar que el puntero en forma de cruz del laser esté centrado sobre el punto
blanco

» Hacer clic en Continuar. El sistema realizara una prueba del sistema.

Fig. 3.2.2: Posicién del fantoma.

eahom
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La prueba del sistema DISCOVERY comprobaré el correcto funcionamiento del
subsistema de rayos X antes de realizar Ia exploracién del fantomas de columna vertebrai.
Sila prﬁeba se realiza correctamente, aparecera en pantalla un mensaje que le indicara
que se ha superado la prueba del sistema. Si se produce algin error en la prueba, realizar
los pasos que se describen en la ventana para corregir el error y repetir el procedimiento
de control de calidad

Tras la correcta realizacién de la prueba del sistema, el sistema ejecutara el control
de calidad automatico y aparecera una ventana con un mensaje que le indicara si a
prueba se ha realizado correctamente o si se ha producido algin error

Una vez realizado el contro! de calidad automatico, aparecer# en pantalia el mensaje
Se ha superado el control de calidad diario. Hacer clic en Aceptar para iniciar Ias
exploraciones de paciente

Si se produce algun error en el control de calidad automético, aparecera el mensaje
No se ha superado el control de calidad diario y se proporcionaran mstrucc:ones
Seguir las instrucciones para resolver ol problema

Inspeccién visual

Realizar una inspeccion del Producto Médico con reguiaridad para comprobar que
exista el espacio adecuado, identificar desgastes y roturas y las partes que necesiten
sustituirse.

Espacio adecuado

Comprobar que exista espacio suficiente alrededor de la unidad de forma que todas
las partes puedan moverse libremente.

C | Advertencia: las obstaculizaciones pueden constituir un riesgo para el

| paciente y Ia unidad,

Cables y tomas de corriente
Comprobar que al toma de corriente sélo estén conectados el equipo y los
accesorios proporcionados por el Fabricante.

SY i

CESS MEDICAL

AC SUSANA ROM
ngsmENTE
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C?mprobar todos los cables para detectar aislamiento desgastado o danado La
posncu&n de los cables no debe constituir un riesgo para el paciente ni para el operador
Contactar un representante del servicio autorizado para sustituir los cables desgastados 0
danados ;

| Advertencia: s/ se sobrecarga /a toma de comente se pueden producir daﬁcgs
Al en el equipo. )
| |
Colchoneta de la mesa '
lnspeccuonar la colchoneta de la mesa con regularidad para detectar dafios, como
desgarros o roturas y manchas. l
|.’ Nota: si la colchoneta de la mesa ests dafiada o manchada, es posible que s;e
A, produzcan distorsiones en la transmisién de rayos X y resulfados de anélis{s

erréneos.

) |.’ |
Medidoi' de producto dosis-area l
EI Medidor de producto dosis-area (DAP) mide ta cantidad de radiacién que recibe

un pacrente durante un examen. La medida se realiza con software y el procedamlento
consnste en multiplicar la cantidad de radiacién del modo de exploracion (dosis) por el
tiempo ! que se tarda en realizar el examen. La medicién aparece cuando se sale del
examen \
» Encender y apagar el medidor de DAP |

-' En la barra del mena de Ia ventana principal, hacer clic en Utilidades. i

* En la lista desplegable, hacer clic en Configuracién del sistema. Aparecera la
' Ventana Confi iguracion del sistema. I
» Seleccionar la ficha Sistema y colocar una marca de verificacion en el cuadro
Informe de producto dosis-area.

. Ha'!cer clic en Aceptar. El medidor de producto dosis-area est activado. |

Obte'nell* un informe del medidor de DAP

El:informe del medidor de DAP aparece automaticamente cuando se sale dél

examen o del analisi

Enf. DOLGTY TRIMD

(SRS SR SER E Y LT
Wl ETE TIR s K
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MEDICAL SYSTEMS

Mantenimiento Preventivo ‘

El Fabricante requiere que el usuario ejecute un chequeo de control de calidad con
el fantoma provisto, y que este chequeo se adjunte en una base de datos. Si el CV de [a
base dé datos excede el 0.8% el usuario debera comunicarse con el servicio técnico
autorizado por ei Fabricante.

Procedimientos de mantenimiento preventivo
= Realizar un archivo de todos los controles
. Chequear la base de datos si surge alguna falla
» Chequear el voitaje del tubo de rayos x y las corrientes |
» Verificar la dispersion, fuga y dosis dei sistema
« Controlar el alineamiento del haz de rayos
» Realizar 10 escaneos de espina
* Imprimir los resultados y comparar con resultados anteriores
e Durante un escaneo presionar el botén rojo STOP vy verificar que el sistemé
inmediatamente detenga todos sus procesos
. F§eemplazar si es necesario, las correas de transmision
» Verificar que las conexiones de cables estén ajustadas.
» Limpiar todos los ventiladores de refrigeracién.
e Limpiar las superficies metalicas exteriores y las guias de los rieles.
e Limpiar la pantalla del monitor y el teclado. _
. \?eﬁﬁcar el correcto funcionamiento de la impresora. :

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (El Producto Médico no se utiliza en combinacion con otr’os
productos médicos).

3.4 Instalacion del Producto Médico

Desempaque del Producto

s Quitar la tapH

' .
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* Quitar {a funda. ‘

* Quitar la caja de accesorios de la mesa.

» Quitar el tanque, bloques de espuma, ruedas y barras de cufas en el marco del
sistema. Conservar la espuma de los bloques para su uso posterior.

* Quitar los dos rampas de debajo de la maquina y el dejar en cualquiera de los
cuatro lados de la caja.

» Quitar los dos soportes de anclaje.

» Bajar cuidadosamente el equipo por las rampas.

Y
1

—
|

|
=

\\\\\.\\\\\‘\\\\\

-
///////////////////////////
Fig. 3.4.1: Desembalaje de! Producto Médico.

\\\\\\\\\\\\\\\

» Mover el Equipo al area asignada.

» Quitar la mesa.

» Quitar el panel frontal.

» De ser necesario, llevar el escaner a posicién vertical.

« Si el escéner necesita ser ubicado en posicién vertical para ubicario en el sitio de su
instalacion final, seguir los siguientes pasos: :

o Localizar las dos ruedas adicionales provistas en el empaque,

o Montar las ruedas verticalmente en los agujeros ubicados en el borde

inferior del lado derecho. Utilizar los pasadores de % pulgada provistos. '

o Posicione las ruedas horizontales hacia el centro.

o Colocar las cufias de las ruedas verticales.

o Cona e ofra persona, elevar el escéner a la posicion vertical.

kot

ACCESS MEDICAL SYSTENS SA.
SUSANA ROMEHO
PRESIDENTE

11
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—
o Quitar los bloques de espuma.
' o Es posible ahora mover el escaner a la posicion deseada.
|
Fig. 3.4.2: Elevacitn del escaner.
& i Este procedimiento implica la presencia de dos personas debido al
Advertencia elevado peso del equipo

« Volver el escaner a la posicién horizontal

‘o Posicionar las ruedas horizontales mirando hacia arriba y asegurarlas con los
frenos provistos para tal fin.

o Cuidadosamente, bajar el escaner.
Instalacién final

Para la instalacion final, tener en cuenta lo siguiente:;

|
¢ Elcable de alimentacion y de la computadora mide aproximadamente 4.8 [m]

de largo.

|
i
|
£

Se debe establecer una distancia de |a parte delantera de! escéner a Ila
pared de por lo menos 1.37 [m).

i
Verificar el espacio necesario para el movimiento dei brazo en C, teniendo
I sumo cuidado de que no obstaculice su moavimiento tuberias u armarios.

3.5 Implantacién del Producto Médico ’

No Corresponde {No es un Producto Médico no ha sido disefiado para ser
Implantado).

oty

; TENS S A
ACCESS MEDICAL SYSTENS
SUSANA ROMEAO
PRESHDENTE
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| =
S

3.6 Riesgos de interferencia reciproca - | |
El .:Producto Médico no es sensible a interferencias magnéticas, :eléctricas,:

electrostéticas y de presion, siempre que sean observados ios items de instalacion, :

limpieza, mantenimiento, transporte y operacién de éstas Instrucciones de Uso.

3.7 RotJra del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde {(no es un Producto Médico reesterilizable).

I ||
3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento Y método de esterilizacién

i | i

Limpieza dle los componentes del equipo

» Apagar el sistema mediante el interruptor principal.
. Para-ilimpiar superficies, utilizar un pafio humedo y suave. r
e Si Iesl;necesario, utilizar un producto suave para eliminar la suciedad o particulas.
¢ Encender el sistema mediante el interruptor principal. |
|
Limpieza dé la colchoneta de la mesa
Utmzar un producto suave. Antes de limpiar un area mas grande, realizar la prueba
enun area que no se vaya a ver afectada por la decoloracion.

Sino chtlene los resultados deseados en la limpieza, pongase en contacto con su
representant'e del Fabricante para solicitar una sustitucion de la colchoneta de Ia mesa, l
| |
Limpieza de manchas accidentales l
¢ Evitar I'alla presencia de liquidos (café, agua o refrescos) cerca del sistema. [
) Limpiarila mancha inmediatamente con una esponja ligeramente humedecida. Si ia Ii
mancha; traspasa el interior del sistema, apagar el sistema mediante el mten‘uptor

pnncnpa[ inmediatamente.

» Dejar que la colchoneta de la mesa se seque por completo antes de realizar
exploracmnes Encender el sistema mediante el interruptor principal cuando Ia
umdad esté cdmpletamente seca.

e 13
Vo diNTiTa TN
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Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001391-16-1
El. Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos'icién NO
@29!5 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo .Iproducto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo': Densitémetro Oseo Computarizado por Rayos X
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15—129-Densit()metros!
Marca(s) de (los) prod!.lcto(s) meédico(s): HOLOGIC
Clase de Riesgo: III
Indicalcién/es autorizada/s: disefiado para estimar el contenido mineral de! hueso
(BMC)' y la densidad mineral del hueso (BMD) en las areas del :cuerpo
seleccionadas. Esto se logra mediante el uso de Rayos X con dos diférentes
niveleg‘ de energia. Este sistema dual permite eliminar el tejido blando del area
seleccionada permitiendo el escaneo y estimacién del hueso deseado. |
Modelé/s: Discovery A, Discovery C, Discovery Ci, Discovery SL, Discove;ry W,
Discovery Wi.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-

l



Nombre del fabricante: HOLOGIC INC.

Lugar/es de elaboracién: 35 Crosby Drive, Bedford, MA 01730, Estados Unidos.

Se extiende a ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion del| PM-1107-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a

|
..... UgJUNJZOiﬁ, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

s |
de su emision. i|

DISPOSICION N°©

i . 8204

|
| Subadministrador Natlonal
| | ‘ ANMAT.
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