Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI1-2017-11042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
[ Jueves 26 de Qctubre de 2017

Referen!cia: 1-0047-3110-001177-17-3

‘l i
VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001177-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONS‘;DERANi)o:

Que pbr las presentes actuaciones TIEMS S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporad:} al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos I\Jgédicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el 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.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 20135,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MODELO DE ROTULO
DENSITOMETRO NORLAND

Densitometro
Marca: Norland

Modelo: “Segun corresponda”

N® de serie: XxXxxX

Fecha de fabricacién: Xxxxxxxx

Fabricante: Norland at Swissray

W6340 Hackbarth Rd, Fort Atkinson, W1 53538. Estados Unidos.

Importador: TIEMS S.R.L.

Argerich 2525, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff — Mat. N© 5164
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1865-6

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO
PENSITOMETRO NORLAND

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Densitémetro
Marca: Norland
Modelo:  “Segun corresponda”

Fabricante: Norland at Swissray
WB6340 Hackbarth Rd, Fort Atkinson, WI 53538, Estados Unidos.

Importador; TIEMS S.R.L.
Argerich 2525, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Ing. Alejandro Moisés Alhadeff - Mat. N° 5164
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1865-6
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempiadas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre laos Requisitos Esenciales de Sequridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios; no
deseados;

Indicaciones de uso
Los Densitémetros Oseos Norland son equipos disefiados para la realizacién de mediciones
no invasivas de densidad mineral 6sea (DMO). Se pueden realizar barridos de distintas pa'rtes
del cuerpo. Las mediciones de densidad 6sea son de gran ayuda para ei médico eh la
prediccion de riesgo de fracturas.

Variables que afectan los resultados de la exploracion
La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los resultados de

la exploracion:

1. la técnica del usuario sc refiere a la colocacién del paciente y al andlisis de la
cxploracion, Para minimizar las variables de la técnica: 1) cstablezca una posic%ién
uniforme y las rutinas de analisis de exploracién utilizando las marcas anatémicas cualndo
coloque a los pacientes y 2) durante el andlisis, manipule los datos no procesados
solamente cuando sea absolutamente necesario.

2. La variabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el
metabolismo y la dieta decl paciente. También sc refiere a los procedimientos; de
diagnoéstico que implican la captacién de radionuclidos y el tratamiento médico, y la
presencia de radiaciones externas (cspecialmente el uso de otros dis‘posit.ivc‘ns lhue
generan radiacion en las  proximidades del sistema). Para minimizat la
variabilidad del paciente: 1) familiaricese con el historial del paciente y 2) instalé. el
escanet en un entorno protlegido de modo eficaz frente a otras fuentes de radiacion
externa.
IMPORTANTE: sélo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los técnicos

nucvos deben recibir formacién antgs de que puedan manejar el sistema sin supervision. -

A solicitud del cliente, se ofrecen sgsiones de formacién adicional.

Debe tener en cuenta los siguien del
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célculo de columnd, alteraciones marcadas de la arquitectura esquelética (p. ¢j., osted
enfermedad de disco degenerativa, artritis espinal, espondilolistesis, cifoscolios!is y
fracturas vertebrales) asi como depésitos significativos de calcio en la aorta puéden
elevar incorrectamente los valores minerales éseos de ia columna.

Enalgunos casos, lasregiones que contienen estas calcificaciones distroficas pueden
ser excluidas de los anélisis de exploracién. El esciner puede ser utilizado para
monitorizar los cambios minerales del hueso durante un periodo en pacientes con dstos
trastornos, pero se debe tener cuidado al interpretar.

Utilice los calculos de la exploracién como ayuda de otros métodos para evaluar la CMO
del pacicnte en el entorno clinico. Ademds, las estimaciones de columna serén dificiles de
interpretar en pacientes con dispositivos metalicos ortopédicos e intervenciones
quirurgicas previas, tales como injertos 4seos.

Il material de contraste radiografico y los radiofdrmacos utilizados para mielogramas,
encinas de bario y otras pruebas diagnésticas impiden las estimaciones exactas. El bario
se elimina del cuerpo a los pocos dias, pero los tintes con base de aceite usados: en
miclogramas realizados hace varios afios pueden permanecer en ¢l cuerpo durante afios.
Un periodo de espera de tres dias es suficiente para que el bario y la mayoria de|los
radiofarmacos sean eliminados del cuerpo.

Las valoraciones de fémur seran dificiles de interpretar en pacientes con dispositivos
ortopédicos metélicos ¢ intervenciones quirirgicas previas. Los factores de complicacion
mAas comunes para las valoraciones de fémur son las prétesis y los implantes quirargicos
en la regién de la exploracion ésea. Los resultados se pueden ver afectados
negativamente si el paciente tiene dificultad con la rotacién interna de 25° deseada de la
pierna, o al mantener esta posicidn sin movetse.
Las valoraciones de cuerpo completo requicren una colocacion sistematica del paciente

para oblener resultados de precision, y seran dificiles de interpretar en pacientes con

dispositivos ortopédicos metalicos € intervenciones quirdrgicas previas. El opcrador dbe
prestar especial atencion a la posicién de los brazos del paciente, y mantencr la misma
posicién para cada exploracién. Los resultados pueden alterarse si el paciente se mueve
durante la exploracion.

Precauciones para procedimientos operatives estandar

1. No trate de manejar el escaner sin haber leido primero estemanual.

2. No relire los paneles de montaje, ni intente realizar reparaciones sin las instrucciohcs
previas del personal autorizado de Norland

3. Si la pacicnte esta o pucde estar embarazada, pongase en contacto con ¢l médico| de
la paciente antes de realizar laexploracion.

4, Permanezca en la sala con el paciente mientras se realiza la exploracion. Asegirese

de que el paciente no se mueve durantc la medida. Reduzca al minimo ¢l tiempo que el

paciente esta tumbado en la mesa deexploracion.

5. Permita el acceso a la sala solamente alpersonal autotizado.
6. No intente Jlevar a cabo un servicio en cualquiera de los componentes eléctricos del
sistema mientras la mesa de exploracion csté ENCENDIDA. Para generar los rayos X|se

uiifiza alta tension,

7. En el manual que recibié con el sistema encontrard informacion sobre seguridad
contra la radiacién. Revise esa informacion anjes de empezar.
8. 10. Refire inmediatamentc cualqui¥r liquido que se haya derramado en|la

almohadilla o en cualquier superficie de la mesa

9. ‘«\\\‘ Nicaciones r?}}l-%als_}_ _
b
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10. Proteja al ordenador conira el acceso a la red intencionado y no autorizado. Permi )
aceso s6lo a los usuarios autorizados. Evite. el ataque de virus mediante la instalacion N
cortafuegos, antivirus y actualizaciones del sofiware. Péngase en contacto con cl representante
de GE local para obtener mas informacidn.

Procedimientos operativos estandar

I. Medir pacicntes: si hay tiempo, introduzca los datos Primarios,
Secundarios y Adicionales de los pacientes que espera medir durante ¢l dia.
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 medicién de cada paciente si el tiempo lo permite. Si no, analice
los archivos de todos los pacientes después de haber medido al ultimo.
Consulte el capitulo 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 dia. En el caso poco probable de que no funcione
correctamente la computadora, es muy importanie tencr guardados los
archivos de todas las mediciones de paciente para reconstituir la base de datos.
Consulte el apartado Guardar archivos de imagen en la pigina 30 para los
procedimientos dearchivo.

4. Apagar la computadora: al finalizar el dia, seleccione Salir ¢n la pantalla
principal, seleccione Apagar en la ventana Cerrar y haga clic en OK
(ACEPTARY) para cerrar el programa.

Nota: no apague ¢! escaner al fina] del dia para sistemas fijos.

Unidad de la mesa del escdner
Nota: no intente realizar el mantenimiento de la unidad de mesa del escéner. Llame
al servicio técnico de Norland o a su distribuidor.

Mesa dcl escdner
La mesa del escéner se utiliza para soportar al paciente durante la medicién o un examen

general. Ademas, cl conjunto de la fuente de rayos X v otros equipos clectrénicos estan
contcnidos en el interior de la mesa delescaner.

Interruptores de posicién:
Los interruptores de posicién mueven el brazo del escéner y el detector a la posicion inicial de
medicién (la luz de l4ser indica la posicién del detector). El interruptor Posterior/Anterior
mueve el detector a lo ancho de fa mesa de escaner. El interruptor Izquierda/Derecha mueve

el brazo del escéner a lo largo de la mesa de escéner.

Interruptores de deteccion de 1a posicién del brazo giratorio | 7
Los interruptores de deteccién de la posicion del brazo giratorio detectan el estado de bloqueo
del brazo y del pasador del brazo. El pasador del brazo giratorio debe estar echado y el brazo
debe estar en la posicion bloqueada sobre la mesa de exploraci6n antes de que pueda llevarse
a cabo una medicion. La liberacién del pasador del brazo durante una medicion detendra la

exploracién y se perderan los datos de la medicién.

Bot6n de inicio de exploracion: i
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Simbolos externos
Atencion: sefiala que el Manual del operador contiene importante
informacién de seguridad, 1al como la ubicacién de los puntos de enganche.

Botén de parada de emergencia: iuestra la ubicacion del botén de parada
de emergencia.

Ldser activado: mucstra la ubicacién del indicador de l4ser activado.
Obturador abierto: muestra la ubicacién del indicador de obturador abierto.
Rayos X activados: muestra la ubicacién del indicador de rayos X activados.
Equipo de tipo B: indica que el escaner tiene proteccién tipo B contra
descargas eléctricas.

Encendido: muestra la ubicacién del indicador de encendido y la posicién del
interruptor para encender ¢l equipo. '

Apagado: muestra la posicion del interruptor para apagar el equipo.

Simbolos internos .
Tierra de proteccién: muestra la ubicacion de una terminal a tierra de proteccion.
Tierra funcional: muestra la ubicacién de una terminal a tierra funcional.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con dtros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, d:ehe
ser provista de informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar

"los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaciéon

segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta 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 eféctuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los produdtos
médicos.

Control de calidad: todas las mafianas, antes de empezar las mediciones de pacienies, realice
el procedimiento de Control de caliddd. Consulte el capitulo 2 del Manual del operador.
Ascguirese de guardar los resultados impresos para futuras referencias.

Mantenimiento .
Realice el procedimicnto de Control de calidad cada mafiana. Si una prucba falla, compruebe

la posicién del bloque de calibraci6n y vuelva a gjecutar el procedimiento de CC. Si la prueba
falla por segunda vez, pongase en contacto con el Scrvicio técnico de Norland. Ademis,
llame al servicio técnico autorizado si se producen mas de dos fallos en una semana. Si la
temperatura ambiente cambia mas de 5 °C durante el dia, realice otro CC diario.

Mantenimiento del sistema Limpieza del ambicnte de la mesa del escaner -
Aspire y quite el polvo del lugar del sistema semanalmente. Quite el polvo dc_l_a superﬁqxc del
sistema regularmente y utilice productos de limpicza no abrasivos para quitar la suciedad.
Evite que entren liquidos dentro de la mesaydel escaner.

Guardar archivos de imagen .
Todos los dias, guarde los nuevos archiv imagen del disco duro de su ordenador e& un

cer 1F-2017-2304838
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disco de archivo. Este procedimiento creard espacio libre en su disco duro.

El programa identifica archivos guardados etiquetandolos con la ubicacién de la unidad y el
numero del disco de archivo: el programa comienza con ¢l nimero 1. Por ejemplo: el tercer
disco de archivo ubicado en la unidad A estara etiquetado como "A:A3." Las etiquetas para
los discos de archivo se muestran en la columna Etiquetas de la lista de archivos de imagen de
la pantalla Directorio. Es importante que ponga (escriba) el nimero de archivo en cada disco
de archivo, Si es necesario restaurar los archivos guardados en cl disco duro o reconstruir la
ba'se de datos, el programa requiere que use el/los disco/s de archivo adecuados segl‘mI su
elrqueta.

Seleccione Directorio de la pantatla principal o de la barra de herramientas Comdin,
Complete uno de los procedimientos que se incluyen a continuacién:

Guardar todas las imigenes para todos los pacientes: 1) seleccione Guardar en la barra de
herramientas Directorio y 2) scleccione "Guardar todas las imagenes para todos los pacientes"
en el cuadro de mensaje que aparece.
Archivar todos los exdmenes de todos los pacientes en los resuitados de la busqueda actual; 1)
scleccione un campo de busqueda en el menu desplegable, 2) introduzca los criterios|de
busqueda en el campo proporcionado, 3) haga clic en el botén Search (buscar), 4) seleccione
Archivo de la barra de herramienta Directorio y 5) seleccione "Archivar todos los examehes

~ de todos los pacientes cn los resultados de la bisqueda actual” en el cuadro de mensaje que se

mucstra.

Guardar todas las imagenes para ¢l paciente seleccionado: 1) seleccione un pacientc de la
Lista dec pacicntes, 2) seleccione Guardar en la barra dc herramientas Directorio y|3)
scleccione "Guardar todas las imégenes para el paciente seleccionado” en el cuadro |de
mensaje que aparece.

Guardar examen seleccionado: 1) scleccione un paciente de la Lista de pacientes,
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 cl 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 nmimero de archivo
correspondiente estd ubicado en la columna Etiqueta de laLista de imégenes.

Si se necesita iniciar una fuente de almacenamiento de archivos, el programa le solicita que
introduzca el disco de archivo etiquetado en la unidad de disco correspondiente. Introduzca jun
disco nuevo o etiquetado segun se indica.

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

Prucba del botén de parada de emergencia

Prucbe el botén de parada de emergencia\una vez al mes. Consulte el siguiente
procedimiento:

Inicie una medicién cstdndar de cuerpo co No debe haber ning la
mesa ; HIHANMAT
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?( estan apagadas, y que un mensaje en la pantaila del ordenador indica que esta activa
boton de parada deemergencia.

_Pulse ¢l botén de parada de emergencia de nuevo para restablecer ¢l sistema.
No guarde la medicion del paciente.

Mantenimiento preventivo

Unidad_es laser \y tubo de rayos No hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO
PUEDA REALIZAR EL USUARIO dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y
del taser. NO intente realizar ¢l mantenimiento insitu. ' '

NO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escaner. Al hacerloj se
anularan todos los contratos de servicio y garantias actuales.

Procedimiento de control de calidad diario: Realice los procedimientos de control de calidad
diariamente. Asegurese de que cada procedimiento pase la prueba.

Si su sistcma no pasa una prucba, compruebe la posicién del bloque de calibracién y vuelva a
realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda vez,
comuniquese con el servicio técnico de GE

Mantenimicnto anual
Norland recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual por parte de|un
ingenicro de mantenimiento y reparaciones autorizado.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con |la
implantacién del producto médico;

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

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

Interferencias clectromagnéticas

Aunque el escaner cumple las normas de seguridad sobre interferencias electromagnéticas
(EN60601-1-2), es posible sin embargo que se aprecie una pérdida de rendimiento bajo

condiciones clectromagnéticas extremas. Aumente al maximo la distancia entre el escéner y
otros equipos. Utilice una linea de alimentaci6n especial para evitar interferencia hacia y

desde el escaner.

Rendimiento de compatibilidad electromagnética (EMC): Por lo general, todos los tipos de
cquipos electronicos pueden causar interferencia electromagnética con otros equipos,. ya sca
por transmision aérea o por conexion de cables. El término EMC (compaubnhqu
electromagnética) indica la capacidad del equipo para detener la inﬂucncz_a elechomag.i1ét.1‘f:a
procedente de otros equipos y al mismo tiempo no afectar a otros equipos con radnacnﬁn
electromagnética propia. Para lograr el rendjmiento total de EMC dql produpto, €S Necesario
seguir las instrucciones del manual de ser\icio para su correcia instalacion. En caso de
problemas relacionados con la EMC, llarga.a s\ personal de servicio.

JLHBDEFF IF-2017-2394§3
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de

esterilidad y si corresponde la indicacién de_ los métodos adecuados
reesterilizacion;

No aplica. El producto no es estéril,

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

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo
que si'se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Effcacia
de los productos médicos;

Limpieza del sistema
Deben limpiarse todas las superficies para que satisfagan las directrices del centro paral la
maniputacién de sangre y liquidos corporales. Ciertos productos quimicos pueden danar| el
material de la almohadilla Utilice desinfectante de calidad sanitaria adecuado seguido de un
detergenie suave.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros);

Requisitos de espacio
Por cuestiones de seguridad, la computadora y todos los periféricos deben estar en la misma
sala que el escaner.

Configuracion de habitacién estdndar: La computadora y los periféricos deben estar situados
a mas de 1,5 m o 1,83 m del escaner. Las dimensiones recomendadas de la habitacién son: 4,0

mciros x 3,35 metros.

Configuracién de habitacién pequeiia: Las dimensiones de la habitacién deben ser al menos
3,2 m x 3,35 m si el ordenador y los periféricos se alimentan mediante un transformador de
aislamiento. El equipo alimentado por un transformador aislador puede situarse cn cualquier
partc de la sala del escancr. El transformador de aislamicnto y el escdner deben estar
enchufados al mismo enchufe exclusivo.

PR c—
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.:5.10. Cuapdo un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |la
lnformqmén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

E{ equipo trabaja con rayos x.

Maodclo XR-600 [ XR-800 | Excell | XR-46 |
Fuente de rayos | Tubo de rayos x de 4nodo estacionario con enfriamiento por aires,
X , potencial constante 100kV, corricnte de 4nodo 1.3mA, punto focal 0.5mi
Filtracién Filtracion minima: 2.7 Al equivalente

Detectores  de | 2 Detectores de Centellco de Nal en modo contador de pulsos

rayos x

Dosis de escaneo:

Modelo XR-600 | XR-800 Excell | XR-46
Coluinna 3 uSy
Fémur proximal <]5uSv <0.1 mRem tipico
Anlchrazo <15 uSv
Espina lateral 35 uSv <().5 mRem tipico
Cucrpo completo 0.2 uSv <0.l mRem

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

Para parar el escaner en caso de emergencia, pulse el botén de parada de emergencia en el
brazo dc exploracién. NO use el bolén de parada de emergencia para interrumpir
normalmente la exploracién.

Botén de parada de emergencia:
El botén de parada de emergencia es el botén redondo de color rojo ubicado en cl panel Ac

preschlacion delescéner. _
NOTA: Cuando se pulsa el botén de parada de emergencia, los datos no s¢ guardan c¢n

base de datos. Debe medir de nuevo al paciente.

&

I. Pulse el botén de parada de emergencia para detener la medicion en caso de emergencia. Se
interrumpe la alimentacién de los motores di la mesa del escaner, del cabezal del tubo ¢
rayos X, del obturador y del laser.
NOTA: no utilice de forma habitual ¢!

durante su normal funcionamiento. '

o

A\parada de emergencia para detcner el escaner
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Seleccione Aceptarenla ventana de mensajes de la pantalla de la computadora,
NOTA: si existe un problema de hardware, NO intente medir ninglin paciente. Comunique
con el servicio técnico de Norland o su distribuidor.

Circuito de doble proteccién
En caso de producirse un fallo de diagnéstico, el circuito de doble proteccion interrumpe la
alimentacién a los motores del escaner y cierra el obturador de rayos X. Aparece un mensaje
en la computadora describicndo la averia. Comuniquese con el servicio técnico de Norland y
provea una descripeion de la averia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expaosicién,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétiéos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién oa
variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Especificaciones del entorno: Entorno operativo
Obscrve las siguientes especificaciones durante el funcionamiento del escaner:

Espacio ambiental (subcomponentes interiores): Para el funcionamiento y servicio (el
escéaner; no bloquee el 4rea alrededor de la mesa del escaner. Aseglrese de que exista una
zona minima despejada de 30,5 cm en los extremos de la cabeza y los pies de la mesa el
escancr, de al menos 15,2 cm en el lado del brazo y de 45,7 cm en el lado del operador.

Espacio ambicnte (ventilacion): No bloquee las rcjillas de refrigeracién del ordenador nijde
Ja mesa del escaner. Asegurese 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 sisiema en un érea limpia ) ventilada. El polvo ) la
suciedad que estan en suspension en el aire pueden ocasionar ¢l mal funcionamiento de los
cabezales de la disquetera y otros componentes mecanicos sensibles.

Salida de calor: El escaner producira aproximadamente 150 BTU (37,8 kcal) por hora cuando
esté inactivo y 1500 BTU (378,0 kcal) por hora cuando esté realizando una exploracion.

Electricidad estatica: Instale y opere el sistema en un 4rca sin electricidad estética. Obsefve
los requisitos de humedad minima para cvitar un mal funcionamiento debido a la elecmc:ciad

estatica. .
Asclirese de que la mesa del escner no reciba vibraciones mayores de 0,25 Ga 1-100 Hz.

NOTA: Cuando se apague ¢l escaner durante méas de una hora o haya un fallo de corriénte,
debe encender el sistema y permitir que se caliente durante una hora. Después de una hora,

complete un procedimiento de control de calidad.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que (el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suminlistrar;

No aplica. E! producto médico descripto no dministra medicamentos.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;
[4

El escaner contiene plomo (para la proteccién contra los rayos X) y o bien yoduro sédico
0 bien telururo de cadmio y cinc (para la deteccidn de rayos X). Si contrata los servicios de
Norland para la eliminacién de su escaner, Norland eliminard estos materiales de forma
adecuada. Si prefiere encargarse usted mismo de Ia eliminacion de su escdner, elimine a lbas :
sustancias de acuerdo con la reglamentacion local. Pongase en contacto con el representdnte
local para obtener mas informacidn.

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

No aplicla. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica.

50CI0 GERENTE
TIEMS SR.L.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

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

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por TIEMS S.R.L., se autoriza

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologié

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identjficatorios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Densitometro
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129- Densitometros

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es Autorizad/as: Los Densitdbmetros Oseos Norland son| equipos

disefiados para la realizacion de mediciones no invasivas de densidad mineral

o6sea (DMO). Se pueden realizar barridos de distintas partes del cuerpo. Las

mediciones de densidad ésea son de gran ayuda para el médico en la prediccién

de riesgo de fracturas.
Modelo/s: XR-800 DXA
XR-600 DXA
XR-46 DXA : R

Excell DXA
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| Opcionales: SIRI Body Fat Assessment

Ten year fracture risk
Fracture Risk

Body Composition
Réferénce Population

Vida Gtil: 5 afios

“Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de los Fabricante: Nortand at Swissray

Direccion: W6340 Hackbarth Rd, Fort Atkinson, Wi 53538. Estados Unidos
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1865-06,

~ con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
~ autorizante.

' Expediente N° 1-0047-3110-001177-17-3
DISPOSICION No©
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