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Disposición

INúmero: DI_2017_11042_APN_ANMAT#MS

CIUDADDE BUENOSAIRES
Jueves26 de Octub/ede 2017

,
RefereJcia: 1-0047-3110-001177-17-3

J,
I

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001177-17-3 del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Adminí. .. N. l diesta straclon aClOna e
I

,Que por las presentes actuaciones TIEMS S.R.L. solicita se autorice la inscripció en el Registro
produCtores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Naciohal, de un nuevo
producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N° 40/00, incorporad~ al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementaHas. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos' lédiCOS,en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la no~llegal vigente,. y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contr61 de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. l
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la s licitud. .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecretd N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACION1'\L DE
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MOPELO DE RÓTULO

DENSITÓMETRO NORLAND

Densitómetro

Marca: Norland

Modelo: "Según corresponda"

N° de serie: xxxxxx

Fecha de fabricación: xxxxxxxx

Fabricante: Norlandal Swissray

W6340 HackbarthRd, FortAtkinson,WI 53538. EstadosUnidos.

Importador: TIEMS S.R.L.

Argerich 2525, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

DirectOr Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. NO5164

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1865-6

CONDICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitatias.
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INSTRUCCIONES DE USO
DENSITÓMETRO NORLAND

3.1. Las Indicaciones contempladas en el ítem
salvo las que figuran en los ítems 2.4 y 2.5;

Densitómetro
Marca: Norland
Modelo: "Según corresponda"
Fabricante: Norlandat Swlssray

W6340HackbarthRd, FortAtkinson,WI53538, Estados Unidos,
Importador: TIEMS S.R.L.

Argerich 2525, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. NO5154
p'roducto Autorizado por la ANMAT:PM 1855-5
CONDICIÓNDEVENTA:Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de seguridall y
Eficacia de los Productos Médicos Y los posibles efectos secundariOS] no
deseados;

Indicacioncs dc uso
Los Densitómctros Óseos Norland son equipos diseñados para la realización de medici ,nes
no invasivas de densidad mineral ósea (DMO). Se pueden realizar barridos de distintas pctrles
del cuerpo. La~ mcdiciones de densidad ósea son de gran ayuda. para el médico eh la
predicción de riesgo de fracturas.

Variables que afectan los resultados de la exploración
La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afcctar los resultados de
la cxploración:
l. la técnica dcl usuario sc refiere a la colocación del paciente y al análisis de la
exploración. Para minimizar las variables de la técnica: 1) cstablezca una posi¿ión
uniforme y las rutinas de análisis de exploración utilizando las marcas anatómicas cuahdo
coloque a los pacientes y 2) durante el análisis, manipule los datos no proces~dos
solamente cuando sea absolutamente nccesario.

. DI
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tores que podrían afectar a la exactitud clínica, del
IF- 17-23 ~ - '-DNPMl'IANMATDebe tener en cuenta los siguien

2. La variabilidad del paciente se rcfiere a los cambios en el historial médico. cl
metabolismo y la dieta del pacientc. También sc reficre a los procedimientos! de
diagnóstico quc implican la captación dc radionúclidos y el tratamiento médico, y la
presencia de radiaciones externas (especialmente el uso de otros dispositivos ~ue
generan radiación en las proximidades del sistema). Para minimizar la
variabilidad del paciente: 1) familiarícese con el historial del paciente y 2) instalt el
escáner en un entorno protegido de modo eficaz frcnte a otras fuentes de radia¿ión
externa. I
IMPORTANTE: sólo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los técnicos
nucvos deben recibir formación ant s de que puedan manejar el sistema sin supervisIón ..
A solicitud del cliente, se ofrecen s ones de formación adicional.
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cálculo dc columna, alteraciones marcadas de la arquitectura esquelética (p. ej., osteó I -f PROO.\l-<';

~nfermedad de disco degenerativa, artritis espinal, espondiloJistesis, cifoscoliosls y
lracturas vertebrales) así como depósitos significativos de calcio en la aorta pubden
clcvar incorrectamente los valores minerales óseos de la columna. I
Enalgunos casos, lasregiones quc contienen estas calcificaciones distróficas pu~den
ser excluidas de los análisis de exploración. El escáner puede ser utilizado ~ara
monitorizar los cambios minerales del hueso durante un periodo en pacientes con estos
trastornos, pero se debe tener cuidado al intcrpretar. I
Utilice los cálculos de la exploración como ayuda de otros métodos para evaluar la ciMa
del paciente en el entorno clínico. Además, las estimaciones de columna serán dificilel. de
interpretar en pacientes con dispositivos metálicos ortopédicos e intervcnciÓnes
quirúrgicas previas, tales como injertos óseos.

El material de contraste radiográfico y los radiofármacos utilizados para mielogramas,
encmas de bario y otras pruebas diagnósticas impiden las estimaciones exactas. El bbrio
se elimina del cuerpo a los pocos días, pcro los tintes con base de aceite usado~ en
ll1ielogramas realizados hace varios años pucden permanecer en el cuerpo durante aftoso
Un período de espera de tres dias es suficientcpara que el bario y la mayoría de los
radiofármacos sean eliminados del cuerpo.

'Las valoraciones de fémur Serán dificiles de interpretaren pacientes con dispositiros
ortopédicos metálicos c intervenciones quirúrgicas prcvias. Los factores de cOll1pl.icación,
más comunes para las valoraciones de fémur son las prótesis y los implantes quirúrgi;cos
en la región de la exploración ósea. Los rcsultados se pueden ver afecta(los
ncgativamente si el paciente tiene dificultad con la rotación interna dc 25° deseada db la
pierna, o al mantener esta posición sin movcrse. 1

Las valoraciones de cuerpo completo requieren una colocación sistemática del pacientc
para obtener resultados de precisión, y serán difíciles de interpretar en pacientes ton
dispositivos ortopédicos metálicos e intervenciones quirúrgicas previas. El opcrador dbbe
prcstar especial atención a la posición de los brazos del paciente, y mantencr la midma
posición para cada cxploración. Los resultados pucden alterarse si el paciente se mubve
durantc la exploración.

icacionesn~motas.
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Precaucioncs para proccdimientos opcrativos estándar
l. No trate de manejar el escáner sin haber leído primero estcmanua1.
2. No retire los paneles de montaje, ni intente realiZ!lrreparaciones sin las instrucciones
previas del personal autorizado deNorland l
3. Si la paciente está o puede estar embarazada, póngase en contacto con el médico de
la paciente antes de realizar laexploración.
4. Permanezca en la sala con el paciente mi~ntras se reali7-l1la .e~ploraci~n. Asegúrl se
de que el paciente no se mueve durante la medida. Reduzca al mllllmo el tIempo qUl\ el
paciente está tumbado en la mesa de exploración. I
5. Permita el acceso a la sala solamente alpcrsonal autori7-l1do. . .
6. No intente llevar a cabo un servicio en cualquiera de los componentes eléctncos pel
sistema mientras la mesa de exploración esté ENCENDIDA. Para generar los rayos XI se
utili7-l1alta tensión.
7. En el manual que recibió con el sistema encontrará información sobre seguridad
contra la radiación. Revise esa información an es de ell1pe7-l1r.
8. 1a. Retire inmediatamente cualqUl r liquido que se haya derramado en la
almohadilla o en cualquier superficie de la me a
9. No genere rayos X mediante el uso
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10. Proteja al ordenador contra el acceso a la red intcncionado JI no autorizado. Penn.' ;,---~. <:l'
aceso sólo a los usuarios autorizados. Evite el ataque de virus mediante la instalaei6n <PRoa,\\-'"
cortafuegos, antivirus JI actualizaciones del software. Póngase en contaeto con cl represen\ante
de GE loeal para obtener más información.

Procedimientos operativos estándar
l. Medir pacientes: si hay tiempo, introduzca los datos Primarios,
Secundarios y Adicionales de los pacientes que espera medir durante el día.
Consulte el capitulo 3 del manual del operador para medir a un paciente.
2. Analizar los resultados: analice e imprima los resultados inmediatamente
después de la medición de cada paciente si el tiempo lo permite. Si no, analice
los archivos de todos los pacicntes después de haber medido al último.
Consulte el capítulo 4 del Manual del operador para analizar los resultados.
3. Guardar archivos de imagen: guarde los archivos de imagen antes de
marcharse al finalizar el día. En el caso poco probable de que no funcione
correctamente la computadora, es muy importante tencr guardados los
archivos de todas las mediciones de paciente para reconstituir la base de datos.
Consulte el apartado Guardar archivos de imagcn cn la página 30 para los
procedimientos de archivo.
4. Apagar la computadora: al finalizar el día, seleccione Salir en la pantalla
principal, scleccione Apagar en la ventana Cerrar JI haga clic en OK
(ACEPTAR) para cerrar el programa.
Nota: no apague el escáner al final del día para sistemas fijos.

Unidad de la mesa del escáner
Nota: no intentc rcalizar el mantenimicnto de la unidad de mesa del escáner. Llame
al servicio técnico de Norland o a su distribuidor.

Mesa del escáner
La mesa dcl escáner se utiliza para soportar al paciente durante la medición o un examen
gcneral. Además, cl conjunto de la fuente de rayos X y otros equipos elcctrónicos ettán
contcnidos en el interior de la mesa delescáner.

Interruptores de posición:
Los intemlptores de posición mueven el brazo del escáner y el detector a la posición inicial de
medición (la luz de láser indica la posición dcl detector). El interruptor Posterior/Ant¿rior
mueve el detector a lo ancho de fa mesa de escáner. El interruptor Izquierda/Derecha mJeve
el brazo del escáner a lo largo de la mesa de escáner.

Interruptores dc dctccción de la posición del brazo giratorio
Los interruptores de detección de la posición del brazo giratorio detectan el estado de bloqueo
del brazo y del pasador del brazo. El pasador del brazo girator.io debe estar echado JI el b~azo
debe estar en la posición bloqueada sobre la mesa de exploraCIón antes de que pueda llevarse
a cabo una medición. La liberación del pasador del brazo durante una mcdición detendrli la
exploración JI se perderán Jos datos de la medición.

Botón de inicio de exploración:
El bolón de inicio de exploración inicl la medición del paciente. El botón de inicio de
cxploración se ubica cn el panel de p 1 cerca de los interruptores de ubicación.

IF-201~#ANMAT
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51mbolos externos
Atención: señala que el Manual del operador contiene importante
información de seguridad, tal como la ubicación de los puntos de enganche.

Botón de parada de emergencia: muestra la ubicación del botón de parada
de emergencia.
Láser activado: muestra la ubicación del indicador de láser activádo.
Obturador abierto: muestra la ubicación del indicador de obturador abierto.
Rayos X activados: muestra la ubicación del indicador de rayos X activados.
Equipo de tipo B: indica que el escáner tiene protección tipo B contra
descargas eléctricas.
Encendido: muestra la ubicación del indicador de encendido y la posición del
illlerruptor para encender el equipo.

Apa,gado: muestra la posición del interruptor para apagar el equipo.

51mbolos internos '
Tierra de protección: muestra la ubicación de una terminal a tierra de protección.
Tierra funcional: muestra la ubicación de una terminal a tierra funcional.

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, d'ebe,
ser provista de información suficiente sobre sus características para Identificar
'los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinaCión
segura¡

No aplica.

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto m'é ico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segurldad,tasl
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 produ¿tos
médicos." I
Control de calidad: todas las maJ1anas,antes de empe7.aTlas mediciones de pacientes, realice
el procedimiento de Control de calidád. Consulte el capítulo 2 del Manual del operatlor.
Asegúrese de guardar los resultados impresos para futuras referencias.

. imagen del disco duro de su ordenador en un
¡..uWlEFF IF-2017-239 83~ - M#ANMAT
~ 119-\5 s¡U.. .-
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Mantenimiento
Realice el procedimiento de Control de calidad cada mañana. Si uha prucba falla, compruebe
la posición del bloque de calibración y vuelva a cjeeuiar el procedimiento de CC. Si la prJeba
ralla por segunda vez, póngase en contacto con el Servicio técnico de NorJand. Ade+ás,
llame al servicio técnico autorizado si se producen más de dos fallos en una semana. SI la
t~mperatura anlbiente cambia más de 5 oCdurante el día, realice otro CC diario.

Mantenimiento del sistema Limpieza del ambiente de la mesa del escáner
Aspire y quite el polvo del lugar del sistema semanalmente. Quit~ el polvo de .Ia superfi~ie del
sistema regularmente y utilice productos de limpieza no abrasiVOSpara qUItar la suCiedad.
Evite que entren líquidos dentro de la mes del escáner.

Guardar archivos de imagen
Todos Íos días, guarde los nuevosarchi,



(~~
disco de archivo. Este procedimiento creará espacio libre en su disco duro. ~:-Je~.
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El programa identifica archivos guardados etiquetándolos con la ubicación de la unidad ~ cl .
número del disco de archivo: el programa comienza con el número l. Por ejemplo: el tercer
disco de archivo ubicado en la unidad A estará etiquetado como "A:A3." Las etiquetas ~ara
los discos de archivo se mucstran en la columna Etiquetas de la lista de archivos de imagd de
la pantalla Directorio. Es importante que ponga (escriba) el número de archivo en cada disco
de archivo. Si es necesario restaurar los archivos guardados en el disco duro o reconslruil' la
base de datos, cl programa requiere que use elllos disco/s de archivo adecuados segúrl su
etiqueta.

Selcccione Directorio de la pantalla principal o de la barra de herramientas Común.

Complete uno de los procedimientos que se incluyen a continuación:

Guardar todas las imágenes para todos los pacientes: 1) seleccione Guardar en la barra de
herramientas Directorio y 2) seleccione "Guardar todas las imágenes para todos los pacienfus"
en el cuadro de mensaje que aparece. I
Archivar todos los exámenes de todos los pacientes cn los resultados de la búsqueda actual. 1)
seleccione un canlpo de búsqueda en el menú desplegable, 2) introduzca los criterios [de
búsqueda en el campo proporcionado, 3) haga clic en cI botón Search (buscar), 4) seleccione
Archivo de la barra de herramienta Directorio y 5) seleccione "Archivar todos los exámehes
de todos los pacientes en los resultados de .Iabúsqueda actual" en el cuadro de mensaje quclse
muestra. 1
Guardar todas las imágenes para el paciente seleccionado: 1) selecCione un paciente d la
Lista de pacientes, 2) seleccione Guardar en la barra de herramientas Directorio y 3)
sclcccionc "Guardar todas las imágenes para el paciente seleccionado" en el cuadro de
mensaje que aparece.

GulIrdar examen seleccionado: 1) seleccione un paciente de la Lista de pac.ientes,
2) seleccione el archivo de imagen del paciente que desea guardar, 3) seleccione Guardar en la
barra de herramientas Directorio, y 4) selcccione "Guardar imagen seleccionada" cn el cuadro
de mensaje que aparece.

Seleccione Aceptar. El programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la
computadora en el disco de archivo o en un disco duro externo. El número de archIvo
correspondiente está ubicado en la columna Etiqueta de laLista de imágenes.

Si se necesita iniciar Ulll\fucntc de almacenamiento de archivos, el programa le solicita que
introduzca el disco de archivo etiquetado en la unidad de disco correspondiente. Introduzca un
disco nuevo o etiquetado según sc iudica.

NOTA: consulte el manual del operador para cambiar la ubicación de la unidad utilizada
para guardar los archivos.

Prueba del botón deparada de emergencia

vez al mes. Consulte el siguielltePruebc el botón de parada de emergencia
procedimiento:

Inicie una medición estándar de cuerpo co
mesa. \

I
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Pulse el botón de parada de emergencia. Asegúrcse de que las luccs del obturador y los
X están apagadas, y que un mensaje en la pantalla del ordenador indica que está activa
botón de parada de emergencia.
Pulse el botón dc parada de emergencia de nuevo para restablecer el si~tema.
No guarde la medición del paciente.

Mantenimiento preventivo

Unidades láser ,y tubo de rayos No hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIE TO
PUEDA REALIZAR EL USUARIO dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayos Ix y
delláscr. NO intente realizar el mantcnimiento .insitu. ..

NO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escáner. Al hacerlo se
anularán todos los contratos de servicio y garantías actuales.

Procedimiento de control de calidad diario: Rcalice los procedimientos de control de cali~ad
diariamente. Asegúrese de que cada procedimiento pase la prueba. l'

Si su sistema no pasa una prueba, compruebe la posición del bloquc dc calibración y vuel a a
realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda ~ez,
comuniquese con el scrvicio técnico dc GE

Mantenimiento anual
Norland rccomienda quc programe un mantenimiento preventivo anual 'por parte de un
ingenicro de mantenimiento y reparaciones autorizado.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no es para implantación.

3.6. La información relativa
relacionados con la presencia
tratamientos específicos;

a los riesgos de lnteñerencia recíproca
del producto m.édico en Investigaciones o

Interferencias electromagnéticas

f\bl , NMAT
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Aunque el escáner cumple las normas de seguridad sobre interfcrencias electromagnéti as
(EN60601-1-2), es posiblc sin embargo que se aprecie una pérdida de rendimiento b~jo
condiciones clectromagnéticas extremas. Aumente al máximo la distancia entre el escánet¡ y
otros equipos. Utilice una linea de alimentación especial para evitar interferencia hacia y
desde el cscáner. ¡.
Rendimiento de compatibilidad electromagnética (EMC): Por lo gencral, todos los tipos ~e
equipos electrónicos pucden causar interferencia clectromagnética con otros equipos, ya sca
por transmisión aérea o por conexión de eables. El ténnino EMC (compatibilid~d
electromagnética) indica la capacidad del equipo para detener la influcnci.a electromag!létil~a
procedente de otros equipos y al mismo tiempo no afcctar II otros equIpos con radlaclen
electromagnética propia. Para lograr el rendimiento total de EMC del producto, es necesarIO
seguir las instrucciones del manual de ser icio para su correcta instalación. En caso tie
problemas relacionados con la EMC, 11a¡ s personal de servicio.



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector d
esterilidad V si corresponde la Indicaci6n de los métodos adecuados
reesterilizaci6n¡ .

Noaplica.Elproductono esestéril.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre os
procedimientos apropiados para la reutilizaci6n, incluida la limpie~a,
desinfecci6n, el acondicionamiento V, en su caso, el método de esterilizaciórl si
el producto debe ser reesterilizado, as! como cualquier limitación respecto!al
número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u o,
las instrucciones de limpieza Vesterilización deberán estar formuladas de moldo
que si' se siguen correctamente; el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad V Eflcatla
de los productos médicos;

Limpieza del sistema
Deben limpiarse todas las superficies para que satisfagan las directrices del centro para la
manipulación de sangre y líquidos corporales. Ciertos productos químicos pueden danar el
material de la almohadilla Utilice desinfectante de calidad sanitaria adecuado seguido de n
detergente suave.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciÓn,
montaje final, entre otros)¡ 1
Requisitos de espacio
Por cuestiones de seguridad, la computadora y todos los periféricos deben estar en la mis a
sala que el escáner. I
Configuración de habitación estándar: La computadora y los periféricos deben estar situados
a más de 1,5 m o 1,83 m del escáner. Las dimensiones recomendadas de la habitación son: 10
metros x 3.35 metros.

Configuración de habitación pequeña: Las dimensiones de la habitación deben ser al men¡ s
3,2 111 x 3,35 m si el ordenador y los periféricos se alimentan mediante u.n transformador re
aislamiento. El equipo alimentado por un transformador aislador puede sItuarse en cualqurer
parte de la sala del eseáner. El transformador de aislamiento y el escáner deben esiar
enchufados al mismo enchufe exclusivo.

~t~L
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dícha

I
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios dbl
funcionamiento del producto médico; l
Para parar el escáncr en caso de emergencia, pulse el botón de parada de emergencia en , I
brazo dc exploración. NO use el botón de parada de emergencia para interrumpir
normalmentc la exploración. j
Botón de parada de emergencia:
El botón de parada de emergencia cs el botón redondo de color rojo ubicado en el panel e
prescntación del cscáner. j
NOTA: Cuando sc pulsa el botón de parada de cmergencia, los datos no se guardan cn a
base de datos. Debe medir de nuevo al paciente. I
l. Pulse el botón de parada de emergencia para detener la medición en caso de emergencia. Sle
interrumpe la alimentación de los motores la mesa del escáner, del cabezal del tubo de
rayos X, del obturador y del láser. ... I
NOTA: no utilicc dc forola habitual el . parada de ernergencJa para detener el escaner
durante sUnoroml funcionamiento. IF 7-2 - NPM#ANMAT

radiación debe ser descripta;

El equipo trabaja con rayos x.

Modelo XR-600 I XR-800 I Excell I XR-46 I,
Fuente de rayos Tubp de rayos x de ánodo estacionario con enfriamiento por aires,
x notencial constante IOOkV,corricnte de ánodo UrnA, punto focal O.5mfu
Filtración Filtración mínima: 2.7 Al cQuivalente I
Detectores de 2 Detectores de Centellco de NaI en modo contador de pulsos
rayos x

Dosis de escaneo:

Modelo XR-600 I XR-800 Exeell I XR-46 I
Columna 3 uSv I

.Fémur proximal <15 uSv <0.1mRemtípico IAnlebrazo <15 uSv
Esnina laleral 35 uSv <0.5mRem típico I

Cuerno eomnlcto 0.2 uSv <0.1 mRcm I



Circuito de doble protección
En caso de producirse un fallo de diagnóstico, el circuito de doble protección interrump'e la
alimentación a los motores del escáner y cierra el obturador de rayos X. Aparece un merisaje
en la computadora dcscribicndo la avería. Comuníquese con el servicio técnico de Norla~d y
provea una descripción de la avería.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétidos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión b a
variaciones de presión, a la aceleración, a fuentes térmicas de ignición, erltre
otras;

,
Especificaciones del entorno: Entorno operativo
Observe las siguientes especificaciones durante el funcionamiento del escáner:

Espacio ambiental (subcomponentesinteriores): Para el funcionamiento y servicio del
escáner; no bloquee el área alrededor de la mesa del escáner. Asegúrese de que exista una
zona mfnima despejada de 30,5 cm en los extremos de la cabeza y los pies de la mesa 'del
escáner, de al menos 15,2 cm en el lado del brazo y de 45,7 cm en el lado dcl operador.

Espacio ambicnte (ventilación): No bloquee las rcjillas de 'refrigeración del ordenador ni de
la mesa del escáner. Asegúrese de que existen 15,2 cm desde la mesa consola a la pared para
los cables y enchufes de la computadora.

Polvo, humos y suciedad: Instale el sistema en un área limpia y ventilada. El polvo y¡ la
suciedad que están en suspensión en el aire pueden ocasionar el mal funcionamiento de los
cabezales de la disquetera y otros componentes mecánicos sensibles.

Salida de calor: El escáner producirá aproximadamente ISO BTU (37,8 kcal) por hora cuando
esté inaCtivo y 1500 BTU (378,0 kcal) por hora cuando esté realizando una exploración.

Electricidad estática: Instale y opere el sistema en un árca sin electricidad estática. Observe
los requisitos de humedad mínima para evitar un mal funcionamiento debido a la electricidad

estática. ' l
Asegúrese de que la mesa del escáner no reciba vibraciones mayores de 0,25 G a 1-1oo~z.

NOTA: Cuando se apague el escáner durante más de una hora o haya un fallo de comen e,
debe encender el sistema y permitir que se caliente durante una hora. Después de una hob,
complete un procedimiento de control de calidad.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a admlnlstr~r, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan sumllllstrar;

No aplica. El producto médico descripto no dmlnlstra medicamentos.



- ,

El escáner contiene plomo (para la protección contra los rayos X) yo bien yoduro só ico
o bien telururo de cadmio y cinc (para la detección de rayos X). Si contrata los servicioJ dc
Norland para la eliminación de su escáner, Norland eliminará estos materiales de fotma
adecuada, Si prefiere encargarse usted mismo de la eliminación de su escáner, elimine a~bas
su.stancias de acuerdo con la reglamentación local. Póngase en contacto con el represen te
local para obtener más información.

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

No aplic~. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica.

~O:Oif.EC
SOCIO GERENTE
TIEMS S.R.L.
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENO'l'ABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.MAT.

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-0047-3110-00 177-17-3

L, Adm'o',',,,'.o ""'0",1 d' M,,,,, meo'", AHmeoto'y T&OOIO+ Mé<JI"
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TIEMS S.R.L., se autoriza

1, '0"rlp0l60 eo ,1 "",,''''o ""'00,1 d, Pcodocto,,"y Pcodoct" d, +'0010';'

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident'lficatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Densitómetro

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-129- Densitómetros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NORLAND

Clase de Riesgo: III

Indiicación/es Autorizad/as: Los Densitómetros Óseos Norland son equipos

diseñados para la realización de mediciones no invasivas de densidad mineral

ósea (DMO). Se pueden realizar barridos de distintas partes del cuJpo. Las

mediciones de densidad ósea son de gran ayuda para el médico en la p~edicción

de riesgo de fracturas.

Modelo/s: XR-8ÓODXA

XR-600 DXA

I
I

I

\"
I

XR-46 DXA

Excell DXA

4

'1



Opcionales: SIRI Body Fat Assessment

Ten year fracture risk

Fracture Risk

Body Composition

Reference Population

Vida útil: 5 años

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

Nombre de los Fabricante: Norland at Swissray

Dirección: W6340 Hackbarth Rd, Fort Atkinson, Wi 53538. Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1865-06,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante .

. Expediente N° 1-0047-3110-001177-17-3

DISPOSICIÓN NO

1
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