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VISTO el Expediente N°© 1-47-20443/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE A ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de Marca:
OSTEOSYS, nombre descriptivo DENSITOMETRO OSEQ y nombre técnico
Densitémetros, Radiograficos, de acuerdo a io solicitado, por TRIDIAGNQOS S.A. , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse |os textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4°© - En ios rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1081-60, con exclusidon de toda otra ieyenda
no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

L
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20443/10-7
DISPOSICION NO (

s 2921 ORTRS
Dr. OTTO A. ORSINGHER
suUB-

L

lNTERVENTOR
M.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 2921 .......

Nombre descriptivo: DENSITOMETRO OSEO

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-548 - Densitometros,
Radiograficos

Marca: OSTEOSYS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Medicion de la densidad mineral 6sea en antebrazo o en
hueso calcaneo.

Modelo/s: EXA 3000.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Osteosys Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 3F, 308 Byucksan Digitalvalley 3rd, 212-13, Guro-Dong,
Guro-Gu, Seoul, Korea.

Expediente N° 1-47-20443/10-7 L oo
DISPOSICION N° RGINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

- —
C‘;/
'
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Dr. OTTEJ A. ORSINGRER
sUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-20443/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnoiogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
2921 , Y de acuerdo a io solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizo Ia
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: DENSITOMETRO QOSEQ

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-548 - Densitdmetros,
Radiograficos

Marca: OSTEOSYS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: Medicion de Ia densidad mineral 6sea en antebrazo o
en hueso caicaneo.

Modelo/s: EXA 3000.

Condicién de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Osteosys Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 3F, 308 Byucksan Digitalvalley 3rd, 212-13, Guro-Dong,
Guro-Gu, Seoul, Korea.

Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado PM-1081-60, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 26ABR20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© !

=" -29 y B {_;ﬁum%'-a

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NMAT.



Proyecto de rotulos segin Anexo IIl.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

oOsteoSys

Densitémetro Oseo

EXA 3000

Namero de Serie: xxxx

Fecha de fabricac¢ion: dd / mm/ aaaa

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: ..coviinnciisnmascsssscsnemssmssepasss sesssesssmsssssssssss aesssssssssssonpesn s sns spassasso pusass o
ATENCION:

El Sistema EXA 3000 es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y electrénicos,
debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su utilizacién,
Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido .

A4

& el equipo emite rayos x
Fabricante:
OsteoSys Co. Ltd.

3F, 308 Byucksan Digitalvalley 3rd, 212-13, Guro-Dong, Guro-Gu, Seoul, Korea.

Importador:
TRIDIAGNQS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF, “A”, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: ing. Tomas Gutierrez 7 Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-60

- §dgardo A. Nouche ing. TOMAS @0}
TRIDIAGNOS S.A. DIRECTOR LoENK

Presicdenta -

V |
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo lllLBde ..~
la Disp. 2318/02 (TO 2004) RPN

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran
en los item 2.4 y 2.5;( 2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie
segun proceda; 2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

OsteoSys

Densitémetro Oseo

EXA 3000

Almacenamiento, Conservacion Y/Q Manipulacion Del Producto:

FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTAG ..o iccectciimnsne e mes st sasensesssss e berteanassnsssss sssbasas sessnst Sbhboessssaenassusbibes
ATENCION:

El Sistema EXA 3000 es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electronicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente
entrenados en su utilizacién, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE

OPERACION incluido .
r W

a el equipo emite rayos x
Fabricante:
OsteoSys
3F, 308 Byucksan Digitalvalley 3rd, 212-13, Gure-Dong, Guro-Gu, Seoul, Korea.
Importador:

TRIDIAGNOS SA. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. "A", C
AIRES

AUTONOMA DE BUENOS

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Cto Registrado en ANMAT, PM 1081-60

Ing. TOMAS REZ
A AGNOS S.A. DIRECTORNECNICO
/' Bresidente MATRICULA N® 4580

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

Caracteristicas del producto

Este producto es un densitometro 6seo que estima una densidad mineral 6sea del calcaneo o
antebrazo por rayos X.
Se tarda unos 10 segundos para medir la densidad y para mostrar la imagen en el monitor.

Rango de error de 1,5%.

Un colimador dirige los rayos X a través paciente al detector de rayos X donde una pantalla
de reyos X y una camara CCD (charge coupled device) detectan la imagen de radiacion, la
imagen de la radiacion detectada es procesada por el algoritmo del software EXA 3000.

El software calcula el ROI (regidn de interés) y muestra la densidad dsea del paciente (T-
score).

T-score

El T-score es una comparacion de la DMO (Densidad Mineral Osea) del paciente
con ¢l de una persona sana de 30 afios del mismo sexo. Ese valor es usado en hombres y
mujeres postmenopausicas de méis de 50 afios, ya que hace mejor prediccion del riesgo de
futuras fracturas.

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, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Al sustituir la impresora exterior por una de otra
por una revisién previa de acuerdo al reglamen

apffesa, la nueva impresora debe pasar
C/EN60601-1-1.

f4rido A. Nouche
7 LGNOS SLAL

eregidente

Anexo IIIB
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estéd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, ast 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 productos medicos,

Instalacién del producto

jNota! ¢

Este producto esta construido con partes de alta precision por lo que debe ser instalado

respetando las siguientes indicaciones.

Prohibida su instalacién y almacenamiento
en lugares con temperatura demasiado alta o
baja.

* Temperatura adecuada: 18~27 °C

Evite lugares en donde el proeducto pueda sufrir
golpes o vibraciones. Mantenga el sistema siempre
paralelo al suelo.

Evite los lugares con atmésfera muy
contaminada y con mucha humedad y evite
que se exponga al rayo solar directo. Se
recomienda su utilizacién en lugares
climatizados.

Humedad adecuada: 20~80%

No instale el producto en lugares que pueda
humedecerlo o que pueda tener contacto con
materiales quimicos.

ng. Edgardo A. Nouche
IDIAGNCS $.A.
Presidente

Anexo I1IB

T~
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No comparta la electricidad con otros Para evitar ruidos eléctricos, evite instalar el
productos por medio de cables de extension | producto cerca de generadores, dispositivos de
rayos X, dispositivos de comunigacion, etc,

No cubra el ventilador de! producto con Puede utilizar 100/220V.
cobertores ni lo ubique cerca de la pared. En el momento de entrega, el transformador
Puede producir incendic a! elevarse la aiglante esta ajustado a 220V. Un corte de energia
temperatura ge! interior del producto. repentino puede producir |a eliminacién tota! de

datos por lo que debera ubicarse en lugares con

g\fﬂ/&@ suministro de energia estable.

[ A—
A TN
ég Ei&ﬁ&::\ €1

$ i 1
/A !
SIS
L~ e

Antes de encender la energia eléctrica

iPrecaucion! &

Verifique si |a cubierta del cable esta danada para evitar golpes o cortocircuitos eléctricos. En caso
de detectarse darfios o su posibilidad, contactese de inmediato con la oficina central o el agente de
ventas. Utllice sélo un enchufe para conectar el cable de encendido. No debera compartir la
energia eléctrica con otros productos para que éste no sufra influencias.

'w%@

Ing. TOMAS GUTIERREZ
DIRECTOR TECNICO 4

‘Egdéardo A. Nouche MATRICULA N° 4580
WIDIAGNOS S.A.

Presidante

Anexo [IIB
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Control Diario del producto

Se debe realizar un control diario del sistema para disminuir el marco de error y
obtener un valor exacto al momento de la medicién de la densidad ésea del
paciente.

Este control tiene el objetivo de aumentar la credibilidad del resultado, controlando
diariamente la estabilidad del sistema.

Daily test (Prueba diaria)

Intervalo de daily test es de un dia a 3 dias.

@ Para ejecutar el Daily Test, utilice el QC Phantom provisto con el producto

Hacer Click en [Daily test] en la pantalla inicial del programa, se abrira la siguiente
pantalla:

Haga click en el botdn [Daily Test Start], el equipo emitira rayos X.

Durante la emisién de rayos, el botdn [Daily Test Start] cambia por [Daily Test
Stop], si se presenta un problema o peligro puede detener el test haciendo click en
este boton. o

En condicicnes normales, al finalizar st aparecera el mensaje "Daily test
success”

Anexo 11IB

gardo A. Nouche
IDIAGNGS S.A.

/ Prezidonta




Haga click en el botén OK y se mostraran los resultados de {a calibracion.

IMPORTANTE:

Si el Daily Test falla, ejecitelo nuevamente, si vuelve a fallar NO USE EL
SISTEMA y ejecute el proceso de CALIBRACION, haciendo click en el botdn
“Calibration Start” en la pantalla principal.

Al finalizar el proceso se muestra en pantalla un mensaje con el valor “*QC
Factor” como se ve en la pantalla siguiente.

X
. TOLAS QUIIERREZ
CVRECTOR TECNICO

MATRICULA N° 4580
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Una vez realizado el procedimiento de calibracion debe realizarse nuevamente el
Daily Test.

IMPORTANTE

Si el QC factor que muestra la pantalla es menor a 0.8 o mayor a 1.2 NO UTILICE
EL EQUIPO Y CONTACTESE CON EL SERVICIO TECNICO.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

NO CORRESPONDE

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

NO PRESENTA RIESGOS.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO CORRESPONDE, no estéril

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicicnamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

Limpieza

[ {Precaucion

Parte Instrucciones de limpieza
Cuerpo principal Utilice un cepillo suave para quitar el polvo.

Para limpiar la guia y el soporte que entran en contacto con el paciente
utilice un pafio suave con detergente neutro diluido en agua en una
proporcién de 5 a 1 y esclrralo y seque con un pafio suave que no

desprenda pelusa.
=

No debe aplicar agua o e{cct/os de limpieza directamente sobre el
medidor. Al infiltrarse-puede producir dafios severos al circuito

aléctrico.

Anexo 11IB

: TIERREZ
OR TECNICO
RICULA N 4530
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Respete ias siguientes indicaciones para la instalacion del producto.
Evite los lugares que figuran a continuacién. )

A) Lugares en que ¢l producto pueda mojarse.

B) Lugares en donde la presién atmosférica, la temperatura y la humedad sufra
cambios bruscos.

C) Lugares con contacto directo a la luz solar y con atmdsfera expuesta a materiales
como ¢l polvo, la sal, el sulfuro, ete.

D) Lugares en donde se almacenan materiales quimicos o gases.

E) Lugares en donde la tensién eléctrica AC es inestable.

F) Lugares en donde pueda sufrir golpes o vibraciones severos.

G) Lugares en donde la ventilacion no es suficiente.

H) Lugares con una inclinacién de més de 10 ° con respecto al suelo,

I) No exponga el producto a inclinaciones o vibraciones (durante su traslado).

J) Asegtrese de que la frecuencia, la tension eléctrica y la corriente eléctrica sea
apto para el producto.

K) Es posible el traslado del producto pero al detenerlo asegure el freno ubicado
debajo de la rueda.

L) Conecte el producto con ¢l cable a tierra.

M) Conecte el cable de encendido a un enchufe de manera individual. (Utilizar
enchufe con cable a tierra)

3.13. Informacidén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar,

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

NO CORRESPONDE

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

NO CORRESPONDE

Anexo [I1IB
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YaATCNICO
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