"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N° 52 0 ’ﬁ

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 JUM 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4869-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A.
‘solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
p’roductb médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

| .Que corres;;onde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISROSICION 1 (52 g i

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ;QLIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

A‘RTfCULQ 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca HOLOGIC, nombre descriptivo Sistema de Densitometria Osea por Rayos X
y nombre técnico Densitometros, Radiograficos, de acuerdo con lo solicitado por
ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en é\
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 75 a 96 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM—110'7—27, con exclusién de toda otra
Iéyenda.no contemplada en ia normativa vigente.
;\&-F'{TiCULO 40 - La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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- DiSPOSICION §° 5 2 @ ‘QJ
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confectionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-4869-14-9
DISPOSICION NO

540




Access

MEDICAL SYSTEMS

SISTEMA DE DENSITCMETRIA OSEA POR
RAYQS X

MARCA HOLOGIC, INC.

Sistema de Densitometria Osea por Rayos X
| Producto autorizado por ANMAT: PM -1107-27 (Legajo N° 1107)

MODELO: Serie HORIZON

Modelo: XXOXXXXX
Nro. de Serie: x000000000¢

Importado por: Access Medical Systems S.A.
Av. Maipi 2233- 1° Piso - 0f.1/2 — Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina.
Responsabte Técnico: ING. RUBEN ALBERTO TELMO (MAT. N° 10994}

Fabricade por: Helogic, Inc.

Estados Unidos de América

35 Crosby Drive ~ Bedford — Massachusetts — 01730

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Fig. 2.1 -

Rotulo con los datos del Importador

~

ACCESS MEDICAL SYHTEMS S.A.
SUSANA ROMERO
PRESDEN
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access | T

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

3.1.1  Razdn Social y Direccién (rotulo del Fabricante):

Hologic, Inc.

35 Crosby Drive — Bedford — Massachusetts — 01730

Estados Unidos de América

3.1.2 Razoén Social y Direccién (rotulo del Importador):
Access Medical Systems S.A.
Av. Maipu 2233- 1° Piso - Of.1/2
Olivos - Prov. de Buenos Aires

Argentina.

3.1.3 Identificacion del producto:
En Rétulo del Fabricante:

Las etiquetas o rotulos estan posicionadas apropiadamente en la unidad rodante y
contienen el niimero de serie de fa unidad y la fecha de fabricacion (el Modelo podra
ser Horizon A, Horizon C, Horizon Ci, Horizon W y/o Horizon Wi).

QDR Serieg X-Ray Bone Densltometer
Horizon O wD cd will citd

Holegle, Ing
35 Crosby Drivo, Bodford, MA 01730 LUSA

Complies with FDA Radistion Perfarmancs Stansards
21 CFR Subchapter J applicable on date of manutacture. c € D 0 44

IEC 60601-1, IEC 6060112, EC 6U601-2-28, e :
1EC 60B25-1, IEC BH601-1-2 L52,13818 Rlev. W2 /

Fig. 3.1 - Rétulo con Datos del Fabricante
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access | e

MEDICAL SYSTEMS

MODELQ: Serie HORIZON

En Rétulo del Importador:

Producto: Sistema de Densitometria Osea por Rayos X.
Marca: HOLOGIC, INC.
Modelo: XXXXXXX.
3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.5  Corresponde (segtin ifem 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.6 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.7  No Corresponde (se trafa de un equipo médico, no descartable). i

318 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion yfo Manipulacién del

producto:
MiVariablesWIAmbiente de operacioni WAmbiente deTalnmacenamientol)
Temperatura |15 a 32°C -30 a +50°C.
Humedad |20 a 80% HR (sin condensacion) |10 a 90% HR (sin condensacion)
Presion '
atmosférica 700 a 1060 [hPa] 700 a 1060 [hPa]

319 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al
Anexo lIl.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO).

3.1.10 Advertencias y/o precaucién de transporie (etiqueta de embalaje)

gy A A Referencias:

5 NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA
MANIPULAR CON CUIDADO

) ! FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no estenlizable).
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access RAYOS X
MARCA HOLOGIC, INC. PM-11075

MEDICAL SYSTEMS

MODELOQO: Serie HORIZON

3.1.12 Responsable Técnico de Access Medical Systems legalmente habilitado
Ing. Rubén Alberto Telmo M.N. 10994 2 0 ?

3.1.13 Niamero de Registro del Producto Médico: PM-1107-27

3.2 Regquisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Seguridad

El usuario tiene restringido acceso al equipo de acuerdo con la
regulacién local de la proteccion radiolégica. -

Esta unidad de densitometria podria ser peligrosa para el
paciente y para el operador a menos que factores seguros de
exposicién e instrucciones de operacién sean seguidos. Se debe
ADVERTENCIA |observar todas las instrucciones de operacion y de seguridad
antes de realizar una exposicién de rayos X.

Si ocurren anormalidades del sistema u otfras operaciones
anormales, no usar el sistema. Es responsabilidad del usuario
corregir los problemas o tener el personal de servicio autorizado
para corregir e! problema antes gue e! sistema sea utilizado.

3.2.2 Seguridad de Radiacién

La duracién de ia exposicion es limitada por las siguientes condiciones normales:
El temparizador automatico de dosis.

La duracién de exposicién esta también limitado por las siguientes condiciones anormales:
Liberacion prematura del switch de exposicién de los rayos x.
Deteccidon de una falla del generador.

3.2.2.1 Proteccion de radiacién del operador

Se recomienda utilizar los siguientes medios de proteccidn contra la radiacion:
= Delantales de proteccién
= Gafas de proteccién contra radiacidn

= Proteccion de la glandula tiroides /

= Guantes de proteccién contra la radiacién

Pag. 8
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

'r .
Access RAYOS X S
MARCA HOLOGIC, INC. PM-1107-27=F

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON

Controlar la integridad de la proteccion cada dia antes del uso
NOTA . .
del sistema. 0 Fu

3.2.2.2 Proteccién de la cara del Paciente

Para minimizar la exposicién del paciente a la radiacién, debe guardarse una distancia
foco-piel maxima. El disefio constructivo del generador garantiza una distancia foco-piel
minima de 20cm.

3.2.3 Seguridad Eléctrica

Solamente ingenieros de servicio autorizados deberian de remover los cobertores de la
unidad rodante. El mantenimiento solamente debe ser realizado por un ingeniero calificado,
autorizado por el Fabricante

Voltajes letales estan presentes dentro del interior de la unidad.
No abrir ninguno de los paneles.

Nunca operar el equipo en zonas donde hay riesgo de explosion.
ADVERTENCIA |Los equipo eléctricos usados en la presencia de gas inflamable,
anestésico u oxigeno podrian ¢ausar una explosion..

Para asegurar la integridad del aistamiento del sistema, colocar
s6lo los accesorios u opciones para la unidad del equipo.

3.2.4 Seguridad Mecanica

El equipo es disefiado para cumnplir con los requerimientos de la IEC 601-1, UL 2601 y
CSA22.2 N° 601. Por estas caracteristicas de seguridad:

El freno del brazo C y la camilta son seguros, incluso cuando hay una pérdida de
energia.

3.2.5 Enclavamientos
Adicicnal a los interruptores de Apagado de Emergencia (en el Panel de Control), el

equipo tiene otro enclavamiento de seguridad.

Tanto e} brazo como la mesa del escaner ofrecen un interruptor de parada de emergencia
por medio del cual se pueden desactivar todas las funciones eléctricas del equipo en casos
de urgencia (ver Figura 3.2). /

e\
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access| T e

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON
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Fig. 3.2 — Tecla e Indicador de Apagado/Encendido

3.2.6 Radiacién Laser

El equipo pude integrar un dispositivo de visor 1aser tanto en el intensificador como en
el generador. '

El dispositivo visor de laser integra médulos de diodos laser que emiten radiacion laser.
No se debe mirar directamente al haz laser o [a radiacion dispersa del haz.

El dispositivo visor de laser es un equipo de la clase 2M, segin IEC 60825-1. La
méxima potencia de salida de la radiacion laser continua, medidas en la salida del haz laser,
es de <1mW. La longitud de onda de dicha radiacién es de 635nm.

El dispositivo de visor laser no requiere ningun tipe de mantenimiento. Los eventuales
trabajos de ajuste o reparacién deben ser llevados a cabo Unicamente por el fabricante o
personal autorizado por &l.

3.2.7 Compatibilidad Ambiental

Durante el servicio no se producen residuos.
Para el desguace han de observarse las reglamentaciones de eliminacién de residuos
o desechos, vigentes en el pais de uso.

3.2.8 Requisitos de cumplimiento

Ef Fabricante es responsable de los efectos de seguridad, confiabilidad y rendimiento
de este equipo, bajo las siguientes condiciones:
1) Lainstalacién eléctrica de la sala cumple con los requisitos adecuados.
2)  El equipo se usa conforme a las instrucciones de usc.
3) Las operaciones de armado, extensién, reajuste, modificacion o reparaciones son

realizadas por personas autorizadas unicamente.

ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. In
SUSANA ROMERO
PREMDEN
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access| "

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

El producto médico no se utiliza en combinacién con ofros productos médicos, pero se
le pueden conectar dispositivos periféricos. S6lo se debe conectar a AUX equipo que cumpla
{as normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga electrica.

3.4  Instalacién del Producto Médico

Las instrucciones detalladas para el desembalaje y montaje del equipo se encuentran
en el manual técnico gue se entrega junto con et sistema.

Para evitar dafios por condensacion en el equipo en caso de grandes diferencias de
temperatura, es precisa la compensacién térmica en el lugar de instalacion de todos los
componentes del equipo antes de la puesta en servicio. ‘

Antes de la primera puesta en marcha del equipe, o después de cualguier transporte;
es necesario conectar varios componentes por medio de los cables previstos. '
Para establecer las conexiones necesarias, se debe proceder de la siguiente manera:

= Desenrollar el cable de acoplamiento del portacables superior en la parte posterior de
la Estacion de Trabajo. Desenrolle el cable de alimentacion del portacables inferior.

» Enchufe el conector del cable de acoplamiento en la conexion en la parte lateral del
soporte del brazo y mesa del escaner.

* Compruebe que la tensién de alimentacién esté correcta y que la caja de enchufe a la
red esté debidamente puesta a tierra y protegida.

* Verifique que coincida entre el conector del cable de alimentacién en el lado de la

Estacion de Trabajo.

* Conecte el equipo a la red de alimentacion de tension.

3.4.1 Requerimientos de la Instalacion:

3.4.1.1 Arco en C y camilla .
1. Verificar gue el equipo no presenta una inclinacién superior a 5° con respecto a la
linea horizontal.
2. \Verifigue que todas las conexiones eléctricas del equipo han sido establecidas
correctamente.
El usuario debe vestir ropa de proteccion adecuada. /
Conectar el equipo.

Pag. 11
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

ACcess e

MEDICAL SYSTEMS MARCA HOLOGIC, INC.
MODELQ: Serie HORIZON

5. Las teclas de conexion / desconexidon se encuentra en el lado iz@év? rﬁ
soporte del brazo del escaner. F

3.4.2 Modo de Uso

La siguiente pantalla aparecera al encender el equipo:

— T
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DPetalle del menu de funcicnes:

1 — Barra de Ment

2 — Area de Trabajo

3 — Botones para manejo y guardado de estudios de Pacientes
4 — Botones de configuracién del sistema

5 — Area de Mensajes del Sistema

6 — Botones de Funciones cotidianas

7 — Boton de ayuda

La configuracion que es valida después del arranque varia de sistema en sistema.

Se pueden personalizar una serie de ajustes de usuario y ajuste base del sistema /
segin las necesidades especificas. Siempre que los ajustes deseados no hayan sido
realizados en fabrica, se debe activar el medo de Configuracidn para realizar las mismas.

Pag. 12
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

Access | T ma

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON

Para no tener que introducir reiteradamente los datos del hospital fijos (nombre del
hospital, departamento y médico) cada vez que se crea otra carpeta de paciente’fileva, se:
debe introducir dicha informacién una sola vez en el modo de Configuracién bajd‘%vo*gcigr:) ?
de Ajustes Basicos. Se podra observar que esfos datos apareceran automaticamente en

los campos correspondientes de la nueva carpeta.
3.4.2.1 Procedimiento de Control de Calidad

1. Presione el botén QC en la pantalla principal.

2. Colocar el fantoma de columna en la Camilla para que coincidan las marcas de ambos
(ver figura 3.4.2.1).

3. Alinear el laser (ver “B” en la Figura 3.4.2.1) con la marca del fantoma.

5. Presionar el boton Continuar.

Cuando el Auto QC pasa, presione OK para comenzar con los estudios de los pacientes. Si
el Auto QC falla, siga las instrucciones de! manual de uso para resolver el problema.

3.4.2.2. Medir pacientes: si hay tiempo, introduzca los datos Primarios, Secundarios y /
Adicionales de los pacientes que espera medir durante el dia. Consulte la pagina 9 del
manual del operador para medir un paciente.

Pag. 13

ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. [Ag. 2O ! 4
SUSANA ROMERO FURERN TEL U9
PREMDENTE MAT.\M¢ 10084

DIRECY TECKIGS



SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR
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MODELO: Serie HORIZON
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Reposicionamiento del escaneo Andlisis Automatico /
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LY |
3.4.2.3. 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 la pagina 88 del Manual

del operador para analizar los resultados.

Hologic, Inc
35 Crosdy Drve
Badom, MA 01736
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3.4.24. Guardar archivos de imagen: guarde los archivos de imagen antes de

marcharse al finalizar el dia. En el caso peco probable de que no funcione correctamente la
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

ACCESs | e

MEDICAL SYSTEMS

MODELO: Serie HORIZON

computadora, es muy importante tener guardados los archivos de tedas las mediciones de
paciente para reconstituir la base de datos. Consulte el apartado Guardar archgfs?e 0“ ig
imagen en la pagina 100 para los procedimientos de archivo.

Todos los dias, guarde los nuevos archivos de imagen del disco duro de su ordenador en un
disco de archivo. Este procedimiento creara espacio libre en su disco duro.

Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la columna Etigquetas de la lista de
archivos de imagen de la pantalla Directorio. Es importante gue ponga {(escriba) el numero
de archivo en cada disco de archivo. Si es necesario restaurar los archivos guardados en el
disco duro o reconstruir la base de datos, el programa requiere que use elflos disco/s de
archivo adecuados seglin su etiqueta.

1.  Seleccione Directorio de la pantalla principal ¢ de la barra de herramientas Coman.
2.  Complete uno de los procedimientos que se incluyen a continuacion:

. Guardar todas las imagenes para todos los pacientes: 1) seleccione Guardar en Ia
barra de herramientas Directoric y 2) seleccione "Guardar todas las imagenes para todos los
pacientes” en el cuadro de mensaje que aparece.

. Archivar todos los examenes de todos los pacientes en los resultados de la bisqueda
actual: 1) seleccione un campo de bisqueda en el mend 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 examenes de todos los pacientes en los resultados de la busqueda actual” en el cuadro
de mensaje que se muestra.

. Guardar todas las imagenes para el paciente seleccionado: 1) seleccione un paciente
de la Lista de pacientes, 2) seleccione Guardar en la barra de herramientas Directorio y 3)
seleccione "Guardar todas las imagenes para el paciente seleccionado” en el cuadro de
mensaje que aparece.

- Guardar examen seleccionado; 1) seleccione un paciente de fa 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) seleccione "Guardar imagen seleccionada" en el
cuadro de mensaje que aparece.

1 \n
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MODELO: Serie HORIZON

3. Seleccione Aceptar. El programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la
computadora en el disco de archivo ¢ en un disco duro externo. El nimero de archivo
correspondiente esta ubicado en la columna Etiqueta de [z Lista de imégenes.

4.  Sise necesita iniciar una fuente de almacenamiento de archivos, el programa le solicita
que introduzca el disco de archivo etiquetado en Ja unidad de disco correspondiente.
Introduzca un disco nuevo o etiquetado segln se indica.

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

3.4.2.5. Apagar la computadora; al finalizar ef dia, seleccione Salir en la pantalla
principal, seleccione Apagar en la ventana Cerrar y haga clic en OK (ACEPTAR) para cerrar
el programa.

Nota: no apague el escaner al final del dia para sistemas fijos.

3.4.2.6. Unidad de la mesa del escaner

Nota: no intente realizar el mantenimiento de la unidad de mesa del escaner. Llame al
servicio técnico de Hologic o a su distribuidor.

3.4.27. Mesa del escaner

La mesa del escéner se utiliza para soportar al paciente durante la medicidn ¢ un examen
general. Ademas, el conjunto de la fuente de rayos X y otros equipos electronicos estan
contenidos en el interior de la mesa del escaner.

3.4.2.8. Interruptores de posicidn:

Los interruptores de posicién mueven el brazo del escaner y el detector a la posicion inicial
de medicion (la luz de laser indica la posicidn del detector). El interruptor Posterior/Anterior

mueve el detector a lo ancho de la mesa de escaner. Ei interruptor 1zquierda/Derecha mueve
el brazo del escaner a lo fargo de la mesa de escaner.

. oy
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3.4.2.9, Interruptores de deteccion de la posicidn del brazo giratorio

Los interruptores de deteccion de la posicidn 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 blogqueada sobre la mesa de exploracién antes de que

pueda llevarse a cabo una medicion. La liberacion del pasador del brazo durante una

medicién detendra la exploracién y se perderan los datos de la medicion.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Para asegurar un aislamiento correcto, mantener una distancia de 1,5 metros entre el

paciente y cualquier dispositivo no aislado.

s -

\/

N 4

e e i i e i st =

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacion

. ADVERTENCIA

L

Antes de realizar cualquier operacion de limpieza o desinfeccion,
se debe desconectar el equipo y separario de la red de

alimentacion de tension.

3.7.1. Limpieza

Aspire y quite el polvo del fugar del sistema semanalmente. Quite el polvo de la superficie

del sistema regularmente y utilice productos de limpieza no abrasivos para quitar la

suciedad. Evite que entren liquidos dentro de la mesa del escaner.

~—NOTA™

En el caso de las impurezas que no se pueden eliminar siguiendo

ACCESS MEDICAL SY$TEMS S.A.
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las instrucciones que figuran en el manual de uso, se d_eb? 1 )
L ot ﬁ

contactar al s_ervicio técnico autorizado.

| = Debe evitarse la entrada de liquidos en el equipo a través de los
ADVERTENCIA

conectores, orificios de ventilacién o ranuras.

Para la limpieza de las pantallas: Se debe utilizar alcohol puro o una mezcla de 1/3 de

alcohol y 2/3 de agua destilada. Inmediatamente después de su limpieza deben secarse las
pantallas y superficies pintadas colindantes con un pafio de algoddn suave.

3.7.2. Desinfeccion

Deben utilizarse alguno de los siguientes desinfectantes:
= Terralin®
s Dax¥T
«  Antifect® AF

Los desinfectantes se deben diluir segtin las recomendaciones del fabricante.
Humedecer un pano con el desinfectante diluido.
Limpiar cuidadosamente &l equipo con el pafio hitmedo.

| = No utilizar nunca alcohol puro o Sagrotan para desinfectar el
equipo, ya que estas sustancias pueden corroer las superficies del

: mismo.

; ADVERTENCIA | = No utilizar nunca spray desinfectantes, ya que las gotas atomizadas

7 ' pueden ingresar en el equipo. En tal caso, no se podra garantizar la

fiabilidad operaciona!l del equipo. Existe el riesgo de dafios en los

componentes electrénicos y de la formacion de mezclas explosivas.
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3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Mantenimiento preventivo

NO hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR EL USUARIO
dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y del laser. NO intente realizar el

mantenimiento in situ.

NOQO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escaner. Al hacerlo, se
anularan todos los contratos de servicio y garantias actuales.

3.8.2 Procedimiento de control de calidad diario

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

Si su sistema no pasa una prueba, compruebe [a posicion del bloque de calibracion y vuelva
a realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda vez,
comuniguese con el servicio técnico de Hologic

3.8.3. Mantenimiento anual

Hologic recomienda qgue programe un mantenimiento preventivo anual por parte de un
ingeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por Hologic.

3.8.4. Transporte

Por razones de seguridad, al momento de realizar el transporte, se deben colocar en una
posicion especifica tanto el brazo y mesa del escaner.

= E! brazo y mesa del escaner deben ser transportados
cuidadosamente en superficies que provocan vibraciones, como

' por ejemplo superficies pavimentadas, asfaltadas, o revestidas de

. PRECAUCION i i
‘ azulejos. Se debe procurar que no sean arrastrados los cables, ni

que se blogqueen de alguna manera las ruedas para evitar que se

dafe el equipo.
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3.8.5. Requisitos de espacio

RAYOS X

Por cuestiones de seguridad, Iz computadora y todos los periféricos deben estar e}ﬁg @sn@ ﬁ

sala que el escaner.

l.a computadora y los periféricos deben estar situados a mas de 1,5 m o 1,83 m del escaner.

Las dimensiones recomendadas de ia habitaciéon son: 4,0 metros x 3,35 metros.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos.

No Corresponde.

3.10 Contraindicaciones y precauciones

Combinaciones de parametros de rayos X correspondientes a la maxima potencia de salida

eléctrica:

Voltaje y Corriente de Linea:

VAC (+/- 10%) A (max) Hz Max. apparent resistance (/- 20%)
100 16 50/60 0.32 ohm
120 14 50/60 032 ohm
230 8 50/60 1.28 ohm

Inductancia de Linea; 0,015mH/V maximo

Factores Técnicos para maxima Corriente de Linea:

» Potencial Pico:

» Corriente de Tubo:

140KVp
10mA pico & 50% de ciclo dtil (6 5mA promedio)

Desviacion Méxima de los Factores Técnicos:

Potencial Pico | + 15%

Corriente + 40%

Tiempo + 10%

ACCESS MEDICAL SY. 3 S.A.
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T 320
Modo de Examen: é b
Duration (s) in vive
Exam Type Model 2:13 utl’: Z:;’)l @ Default Scan Site Precision
gfh ¢n. Length (%)
AP Spine High Def. A SL.W 89 163 Lumbar Spine 10
and C
AP Spine Anay All 80 82 Lumbar Spine 1.0
AP Spine Fast Atray All 50 41 Lumbar Spine 1.0
AP Spine Express A SL W i1 15 Lumbar Spine 1.0
and C
AP Spige Turbo Wi and Ci 8.1 21 Lombar Spine 1.0
Decubitus Lateral W, Wi, C 50 160 Lumbar Spine 26
Spine Fast and Ci
Lat Spiae High Def. Aand 5L 6.0 244 Lumbar Spine 1.0
Lat Spine Aray A and 5L 6.0 244 Lumbar Spine 1.0
Lat Spine Fast Amray Aand SL 6.0 123 Lombar Spine 1.0
Hip High Def. A, SL. W 6.0 123 Proximal Femur 1.0
and C
Hip Armay. All 6.0 62 Pronimal Femuy 10
Hip Fast Amay All 6.0 31 Proximal Femur 1.0
Hip Express A SL.W 6.1 11 Proximal Femur 1.0
and C
Hip Turbo Wiand Ci 6.0 15 Proximal Femuy 1.0
Diual Hip Al 6.0 2X Scan Mode Left & Right Selected
Proximal Femur | Scan Mode
Whole Body A 77.0 165 Whole Body 1.0
Whole Body W and Wi 7790 4042 Whole Body 1.0
Forearm A SL W 6.0 31 Forearm 1.0
and C
Forearm Wi and Ci 60 31 Forearm 1.0
IVA SE AP Imaging ASLW 15.7 11 Thoracic and NA
and C Lumbar Spine
IVA SE R/L Lateral A SL W 15.7 i1 Thoracic and NA
and C Lumbar Spine
IVA DE R/ Lateral A and ST 15.7 618 Thoracic and NA
Lumbar Spine
TVA DE R/L Lateral Cand W 137 511 Thoracic and NA /
Luombar Spine
Small Animal Al 23 i41 Spine and Femur NA
Spine and Femur
Smali Animal All 12.0 122 Whole Body NA
Whole Bedy
Whole Body (Infant) A 326 175 Whole Body 10
Whole Bedy (Infant) Wand Wi 320 349 Whole Body
Péag. 22
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Dosis Nominal Cutanea durante un examen:

520 ¢

Nominal Skin Entrance

Exam Model Node DPaose (mGy)
AP Spine A SL, Wand C Express 0.04
AP Spine Al Fast 0.07
AP Spine Alt Array 0.13
Hip A SL, Wand C Express 0.04
Hip All Fast 0.07
Hip All Array 0.13
Forearm A SL WandC Array 0.035
VFA - AP Spine A SL Wand C VA 003
VFA - Lateral Wand C VA 0.03
VEA - Lateral A and SL va 0.03
VFA - AP Spine A SL WandC IVA HD 0.025
VFA - Lateral Wand C Iva HD 0.023
VFA - Lateral A and SL IVAHD 0.025
Wheole Body A Array 0.008
Whole Body W and Wi Airay 0.012
Whole Body A Infant 0.007
Whole Body W and Wi Infant 0.007
Lateral C.Ci, Wand Wi Array 025
Lateral A and 8L Fast 03

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El sistema detecta y sefializa las siguientes fallas o perturbaciones:

3.11.1 Avisos de advertencia en la fase de arranque

Todos los avisos de advertencia aparecen en una ventana de informacién en el panel de
contro! y se genera una alarma acustica. Si durante el arranque se genera un aviso de
advertencia se podra cerrar dicha ventana de informacién y se podra seguir trabajando con
el equipo; aunque en tal caso la funcionalidad del equipo quedara restringida a

continuacion.

o Pulsar la tecla Si en la ventana de informacian.

A continuacion se cerrara la venta de informacién

Pag. 23
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o o
fa
3.11.2 Fallos en la Fase de Arranque @ 2 @ éﬂ

Todos los avisos de fallo aparecen en una ventana de informacion en el panel de control y

se genera una alarma acustica. En fal caso, se podré cerrar la ventana de aviso pero
quedaran bloqueadas las funciones del equipo.

st Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.

A continuacion, se cerrara la venta de informacién. Dado el
caso, se abrird una segunda ventana de informacién con otro
aviso de fallo.

* Una vez que se haya generado un aviso de fallo, no se podra poner
en marcha el equipo.
ADVERTENCIA | = El fallo debera ser reparado por el Servicio Técnico autorizado. Se

debera informar el cédigo del aviso de fallo (E...) asi como el
namero de serie del equipo.

3.11.3 Avisos de advertencia durante el servicio
Todos los avisos de advertencia aparecen en una ventana de informacién en el panel de
contral y se genera una alarma acustica.

st Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.

A continuacién se cerrara la venta de informacién

3.11.4 Fallos durante el servicio
Todos los avisos de fallo aparecen en una ventana de informacion en el panel de control y

se genera una alarma acustica. La radiacion se corta sin posibilidad de voiver a iniciaria.

= ‘ Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.

A continuacién se cerrara la venta de informacién. Dado el —
caso, se abre una segunda ventana de informacién con otro
aviso de fallo.

: = Una vez que se haya generado un aviso de falio, no se podra poner
ADVERTENCIA ! en marcha el equipo.
= El fallo debera ser reparado por el Servicic Técnico autorizado. Se
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debera informar el cédige del aviso de fallo (E...) asi co
ntmero de serie del equipo.

520 1

* En el Manual de Uso se adjunta una lista con los codigos de fallos y
advertencias (ver Apéndice A, de! Manual de Uso).

3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:

» Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas

radioeléctricas cerca de este tipo de sistema meédico electrénico puede interferir en el
funcionamiento. No llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utilizar en ella
dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como teléfonos méviles, transceptores
0 juguetes teledirigidos. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de
radio cerca del sistema, se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es
necesario para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexibn a una barra
equipotencial. Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes
de introdugcir el enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar
el enchufe de la toma antes de desconectar el cable.

= Presién o variaciones de presion: No corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion de! Producto Médico

El escéner contiene plomo (para la proteccion contra los rayos X) y o bien yoduro sédico o

bien telururo de cadmio y cinc (para la deteccion de rayos X). Si contrata los servicios de

Hologic para la eliminacién de su escaner, Hologic eliminarad estos materiales de forma

adecuada. Si prefiere encargarse usted mismo de la eliminacidn de su escaner, elimine

ambas sustancias de acuerdo con la reglamentacién local. Péngase en contacto con el

representante local para obtener mas informacion.

Sl
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| El uso de este simbolo indica que el producfo no debe tratarse como ur
residuo domeéstico.

Al asegurarse de que el produclo se refira adecuadamente, ayudard &
impedir que se produzcan polenciales consecuencias negativas para e
medicambiente y la salud humana, que en caso contrario podriar
producirse por la manipulacién incorrecta de fos residuos de este producto.

———= | Para obfener informacién mas detallada sobre la devolucién y el reciclaje
de este producio, ef usuario debe consultar al proveedor al que adquinié e

Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precisi6n atribuido a los Productos Médicos de medicién

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la respuesta del cuerpo a los
rayos X, las herramientas de medicién, algoritmos utilizados, configuraciones de producto, y

operaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producto, asegurese de leer y entender la informacién en cuanto a los
controles de calidad que deben realizarse para obtener una imagen optima, segun consta en
el Manual de Calidad que acompaiia el equipo

Para asequrar la exactitud de las mediciones, la prueba de precision debe realizarse de

; NOTA acuerdo a la tabla que se adjunta a continuacion (Tabla 3.16). Si la exactitud de
las mediciones se encuenira afuera del rango especificado en la siguiente tabla, contacte |

g - al Servicio al Cliente de Hologic, Inc.
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f
Chequeo de Control de Calidad Frecuencia Notas ? 2 0 g
Generador de Rayos X Mensual Inspeccionar si existen darios fisicos.
Avisos de Radiacion Mensual Durante la radiacion, se ilumina el

indicador de Rayos X en el panel
de control.

Alama Acustica Mensual Debe sonar cada 5 minutos durante
el procedimiento.

Rétulos de Informacion Mensual Tedos los rétulos de informacion y
advertencia deben encontrarse en su

debido sitio y ser legibles.

Cable de Alimentacidn Mensual No debe presentar dafios fisicos.

Tabla 3.16. Tabla con chequeos de Control de Calidad.
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ANEXO :
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION -

Expediente N°: 1-47-0000-4869-14-9

EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, .

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

52@1} , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS

S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos -

.dé Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre“descriptivo: Sistema de Densitometria Osea por Rayos X

Cédigo de idéntiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 16-548-Densitémetros,
Radiograficos

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: disefiados para ejecutar ia mas comprensible
evaluacion de la densidad del hueso y una valoracién de fractura vertebral,
factores principales asociados con el riesgo de fracturas por osteoporosis.
Modelo/s: Horizon A, Horizon C, Horizon Ci, Horizon W y Horizon Wi

Periodo de vida util: 10 (diez) afios |

Condicion de uso: Venta excluéiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: HOLOGIC, INC.
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DISPOSICION No©

' _'I_.ug.;ar/es de elaboracion: 35 Crosby Drive, Bedford, MA 01730, Estados Unidos

Se extiende a ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1107-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a
g JUN 2015

2 .......................... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

y

52"

or nacional
A‘N.M.A.'r-
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