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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1207-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-4180-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-4180-19-6 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones VCG IMAGEN SR.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca VCG IMAGEN S.R.L. nombre descriptivo Sistemas de Densitometria Osea por Rayos X y
nombre técnico Sistemas de Densitometria Osea por Rayos X, de acuerdo con lo solicitado por VCG IMAGEN
SR.L., conlos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-06393994-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1186-45", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea por Rayos X

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129 Sistemas de Densitometria Osea

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Diagndstico de la osteoporosis, determinacién de la composicion corporal del paciente.
Modelo/s: MEDIX 90, MEDIX DR

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEDILINK SARL
Lugar/es de elaboracion: 393 rue Charles Lindbergh-34130 Mauguio-Francia

Expediente N° 1-47-4180-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.06 16:51:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.06 16:51:08 -03:00
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Anexo lll B

Modelo de rétufo para importar Densitometro Oseo

Marca MEDILINK

Modelo de familia: MEDIX

IMPORTADO POR VCG IMAGEN S.R.L
( Legajo N° 1186)

Nufiez 5124-CP 1430-Buenos Aires-Argentina (Capital)-t: 4545-1762 / 67- f. 4541-4716
e vcgimage@vecaimagen.com.ar - w: www.vcgimagen.com.ar

Producto Médico autorizado por la ANMAT, PM: 1186.45

DirecTor TECNICO: Ing. Horacio José Gomez MatricuLa: 5026
FABRICANTE:  MEDILINK SARL

DIRECCION DEL FABRICANTE: 393 RUE CHARLES LINDBERGH - 34130 MAUGUIO - FRANCIA

MARCA: MEDILINK

FAMILIA; MEDIX SERIE N°:
MooELos: MEDIX 90 y MEDIX DR FECHADE FABRICACION: __{_{

Identificacion Interna

D 0| X X X X

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ing. HORACIO JOSE GOMEZ
SOCI0 GERENTE
Director Técnico

Mat. N° 5026
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ANEXO lil.B DE LA DISP. 2318/02

INSTRUCTIVO N\ &—> %

Para los sistemas de Densitometria Mineral Osea por Rayos X. Fabricados y comerclalizados por Meoimk SARL, FamP
lla MEDIX, en sus modelos: MEDIX 90 Y MEDIX DR. Importados y comercializados por VCG Imagen SRL, en su local-de la calle
Nufiez 5124 o en el destino final de! producto, deberan ser utilizados bajo las siguientes precauciones, recomendaciones y métodos
de manejo.

Las diferencias fundamentales entre los productos de la familia MEDIX, se ven reflejadas en las siguientes figuras:

Panel de Contrat y
Detector

‘ grsidn dompacta

AT o Panel del Pecienta

\

Componentes eléetricos y
fuente de Rayos X

, siendo su metodologia de manejo la misma para todos eflos, MEDIX DR

Los rayos X de doble energla, emitidos por un tubo de rayos X que se encuentra bajo e dispositivo, se dirigen hacia la zona que se
vaya a examinar. El cuerpo del paciente absorbe una parte de los rayos X, otra parte se dispersa en todas direcciones y el resto sa
mide mediante un detector que esta colocado en el brazo, encima del dispositivo.

El detector convierte directamente la sefial de radiacion en sefiales digitales que se transfieren, procesan y visualizan. Se combina
con;

1. Una estacién de trabajo formada por:
1.1, Un ordenador para el procesamiento de las im4genes.

1.2. Un monitor, un teclado y un ratén para el manejo de las imagenes y de las listas de paciente.

Nafez 5124 * Cédigo Pastal 1431 * Buenos Alres * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11-45 41 47 1

E-mail: vegimage @vegimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresp

da:

3.1- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en

los item 2.4 y 2.5;

Nufiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11-4541 47 16 /

IMPORTADO POR VCG IMAGEN S.R.L.
( Legajo N° 1186)

Nufiez 5124-CP 1430-Buenos Aires-Argentina (Capital)-t: 4545-1762 / 67- 1. 45414716
€: veaimage@vegimagen.com.ar — w: www.vegimagen.com.ar

Producto Médico autorizado por la ANMAT, PM: 1186.45

DIRecTOR TECNICO: Ing. Horacic José Gémez MatricuLa: 5026
FABRICANTE:  MEDILINK SARL

DirRecCION DEL FABRICANTE. 393 RUE CHARLES LINDBERGH - 34130 MAUGUIO - FRANCIA

MARCA: MEDILINK
FAMILIA: MEDIX SERIEN®;
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3.2- Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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

3.2.1.PRESTACION

La densitometria dsea es un sistema de diagndstico de la osteoporasis. Esté indicada para la poblacion en general, ind8\ZaN\——" .

pendientemente de su edad y sexo, para la patologia o terapia de la csteoporosis. Esta indicada sebre fodo en mujeres

posmenopausicas y en casos de mengpausia antes de los 40 afios.

La densitometria dsea se realiza en varias paries del cuerpo:

. Columna vertebral
. Femur

. Antebrazo

. Cuerpo entero

En estos puntos del esqueleto, proporciona informacién sobre el &rea proyectada con respecto al contenido mineral dseo

{CMQ}. La prueba de cuerpo entero puede proporcionar la composicién corporal (proporcion de masa dsea, grasa y masa

libre de grasa).

3.2.2.PRECAUCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

3.2.2.1. Precauciones generales de USQ

Corresponde al operador utilizar la unidad de acuerdo con las normas de seguridad relativas a la instalacion y el uso

de unidades de rayos X. Observe todas |as precauciones, expresas o implicitas, de las Instrucciones de uso y de es-

ta Informacion de seguridad y reglamentaria.

A

AH

A

Fil

Durante el examen, el operadar dehe permanecer en la sala para evitar cualquier problema.

El operador debe asegurarse de tener una visibilidad total del sistema durante el examen, con el fin de ga-

rantizar la sequridad del paciente y de cualquier otra persena.

Durante el uso de los rayos X, el personal de la sala debe seguir las normas aplicables en materia de pro-

teccidn contra las radiaciones icnizantes.

Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y el operador, a menos que se observen unas

factores de exposicion seguros y 1as instrucciones de funcionamiento.

Este equipo no debe funcionar fuera de los limites definidos para las condiciones de funcionamiento. Con-

sulte los Datos técnicos asociados, que se encuentran en las instrucciones de uso.

Director Técnico
Met. N° 5026
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& Este examen solo debe ser realizado por un médico o un profesional de la salud y solo si esta médicary

te justificado, autorizado por la normativa y/o en el contexto de examenes rutinarios. ¢

¢  Este equipo no esté disefiado para su uso en una atmosfera que contenga gases explosivos, tales co

gases anestésicos o inflamables, ni en areas donde exista riesgo de explosion,

¢ Loscircuitos y los sistemas de seguridad nunca deben moverse, modificarse o refirarse. Antes de utilizar |a

unidad, el operador debe asegurarse de que todos los dispositives de seguridad funcionen correctament

+  No utilice el dispositivo cuando estén encendidos los indicadores de averfa. No infente puentear los siste-

mas de seguridad incorporados en el equipo.
o No retire las cubiertas por ningun motivo.

o Observe todas |as etiquetas de sequridad colocadas en el equipo.

M No intente mover el equipo, ni conectar/desconectar ningln cable de comunicacién. Si es necesario cam-

biar [a instalacién del equipo, pongase en contacto con el servicio autorizado del fabricante.
En términos generales, no realice ninguna medificacion en la unidad sin la autorizacion del fabricante.

& Si el equipo no funciona cormectamente, no intente realizar ninguna reparacién por su cuenta y péngase en

contacto inmediatamente con el representants de servicio autorizado del fabricante.

3.2.2.2. Precauciones relativas a la radiacion icnizante

A Esta unidad solo puede ser utilizada por personal cualificado en radiopreteccion y debidamente formado
acerca de la seguridad de una unidad de rayos X y de las normas de funcionamiento.

3.2.2.21. Efectos deterministas

La exposicién a la radiacion de los rayas X puede ser perjudicial para la salud, y algunos de sus efectos pueden
ser acumulativos y extenderse durante periodos de muchos meses o incluso afios. Los operadores de rayos X

deben evitar cualquier exposicion al haz primario y adoptar medidas de proteccién para protegerse contra la ra-
diacion dispersa. La radiacion dispersa es causada por cualquier objeto situado en 1a trayectoria del haz prima-

rio y puede ser de igual o menor intensidad que el haz primario que expone el detector.
& Una exposicion excesiva a la dosis de radiacién puede tener efectos perjudiciales en el paciente,

3.2.2.2.2. Proteccion del operador

Durante el uso de los rayos X, el personal de 1a sala debe seguir las normas relativas a la proteccion contra las

radiaciones ionizantes.
A Esté siempre atento y no deje nunca a un paciente desatendido en la sala.

La distancta es la mejor proteccion contra la radiacidn. Por o tanto, s& recomienda mantenerse lo mas lejos po-

sible de la fuente de rayos X y del objetivo de la exposicién.

E-mail: vegimage@vegimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar
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Ningln disefio practico puede incorporar una proteccion completa para los operadores o el personal de servicio

gue no adopten las precauciones de seguridad adecuadas. Solo se debe permitir que trabajen con este equipo

de rayos X el personal de servicio y los operadores autorizados y debidamente capacitados. El personal apro-

piado debe conocer los riesgos inherentes al peligro de exposicidn excesiva a la radiacion de rayos X durant
funcicnamiento del sistema.

-

Recordatorio;

¢ Les operadores deberan recibir formacion del instalador acerca del uso de [a fuente de rayos X, en el

momento de la instatacion. Las Instrucciones de uso pueden utilizarse como ayuda para la formacion.
+ Manténgase lo mas afejado posible del objeto expuesto y del conjunto de |a fuente de rayos X.

M Este equipo de rayos X solo se puede utilizar en salas médicas que cumplan con [os requisitos de ra-

dioproteccién de IEC.
3.2.2.2.3. Pulsador de parada de emergencia

El dispositivo tiene un pulsadar de parada de emergencia. Cuando se pulsa, el escaner se detiene inmediata-

mente y no se emiten rayos X hasta que se extrae el pulsador.

El pulsador de emergencia debe estar siempre en condiciones de uso. No debe utilizarse nunca para encen-

der/apagar el dispositivo.
Este pulsador solo debe utilizarse en situaciones de emergencia, tales como:

»  Lalampara amarilla de rayos X que hay en el brazo permanece encendida después de finalizar la ex-

ploracién.

s El usuario cree que la maquina no funciona como deberia, p. €j., el ordenador se bloquea antes, du-

rante o después del examen.
3.2.2.24. Efectos Secundarios

El numero de examenes realizados por paciente debe ser el minimo y no superar las normas eurepe-

asfinternacionales vigentes.
3.2.2.3. Precauciones de seguridad eléctrica y mecénica

A Las cubiertas de la unidad solo pueden ser refiradas por personal debidamente capacitado y auterizado por

el fabricante,

Para la seguridad tanto del paciente como del operador, es imprescindible realizar el programa de mante-

nimiento preventivo de la unidad, para garantizar su eficiencia y fiabilidad durante su vida 0til.

A La sustitucion de cualquier componente eléctrico y mecanico solo debe ser realizada por el representante

de servicio autorizado del fabricante,

Nufiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buencs Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: +54 11-45 4 -5~
E-mail: vegimage®@vcgimagen.com.ar * http //www vcgimagen.com.ar
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Nufiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47 16

sentante de servicio autorizado del fabricante.

& Mantenga los dedos, las manos y las herramientas lejos de las partes méviles del dispositivo.i
No maneje la unidad si se han quitade las cubiertas o los paneles de acceso.
Los cables deben estar tendidos correctamente para eliminar el riesgo de tropiezo.

&y Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, esta unidad de rayos X solo debe conectarse a la red eléctrica

€ON una conexion a masa de proteccion,

& No modifique o desconecte nunca los circuitos o dispositivos de seguridad disefiados para evitar la exposi-
cién accidental.

A El usuario es responsable del uso correcto del dispositivo, de acuerde con las /nstruccionss de uso y la ca-
pacitacion. En caso de colisién de! brazo mévil con cualquier objeto inesperado, el usuario deberd ponerse
en contacto con el representante de servicio autorizado del fabricante para que compruebe la seguridad del
dispositivo.

& El operador debe asegurarse de que el paciente esté colocado correctamente y de que ninguna otra persc-
na u objeto se encuentre cerca del dispositivo, antes y durante la realizacitn de cualquier movimiento.

3.2.2.4. Precauciones relativas al Laser
A No mire nunca directa o filamente el rayo laser.

En principio, no se requiere ninguna otra precaucion para el laser, pero puede ponerse en contacto con la oficina del
departamento de seguridad, salud y radiacién, para conocer las posibles normativas.

3.2.2.5. Precauciones de sequridad relativas af peso del paciente
A El peso maximo autorizado del paciente para el uso del dispositivo es de 200 kg.
3.2.2.6. Compatibilidad electromagnética (CEM)

A Para esta unidad de rayos X, es necesario adoptar precauciones especiales de seguridad con respecto ala
compatibitidad electromagnética (CEM). La unidad debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la

informacion de CEM que se ofrece en este capitulo.

El sistema cumple con la norma IEC/EN 60601-1-2, que define los niveles permitidos de emision de los dispositivos
electronicos y la inmunidad requerida a las interferencias causadas por campos electromagnéticos generados exter-

namente.

Sin embargoe, no es posible excluir las sefiales de radio procedentes de transmisores, tales come teléfonos méviles u
otros dispositivos de radio mévil similares. Estos dispositivos y otros transmisores, incluidos los que cumplen con las
normas de CEM, pueden influir en el funcionamiento adecuado de los dispositivos médicos cuando se usan cerca y

con una potencia de transmisidn relativamente alta.

E-mail: vcgimage@vecgimagen.com.ar * http f/www.vegimagen.com.ar
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mas controlados electrénicamente.,

Se debe evitar cualquier transmision mediante equipos de radio méviles.

Los tetéfonos moviles deben estar apagados en las &reas cercanas a la unidad.

Estas reglas deben aplicarse cuando se encienda la unidad {es decir, que esté conectada a la fuente de alimentacién

principal y lista para su uso).

& Silos cables o accesorios se sustituyen por otros que no sean los suministrados por el representanta de

servicio autorizade det fabricante, se puede preducir un aumento de las emisiones o una disminucion de la

inmunidad del sistema.

El sistema se ha validado de acuerdo con las normas internacionales vigentes. Se debe utilizar e instalar de acuerdo

con las recomendaciones de las siguientes tablas:

[ RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

==

“El sistema esta diseAado para su uso en ef enfomo elactromagnélico que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sisfema qeben asggurarse de que Se ulilice en dicho enformo.

' Pruebas de emisiones Cumplimiento | _ Guia para un entorno electromagnético -~ |

El sistema utiliza energla RF solamente para su funcionarmiento inter-

Emisiones de RF CISPR 11 Grupe 1 no. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no causan nin-
guna nterferencia en los equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 (lase B

Emisiones

de aménicos Clase A

IEC 61000-3-2

Emlisiones de fluctuacio-

nes/parpadeo de tensidn Cumple

IEC 61000-3-3

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El sistoma esta disefiado para su uso en el entorme electromagnélico que se especifica a continuacién. El cliente o ef

usuario de este equipo deben asequrarse ds que se utilice en dichoenfomo.
Guia para un entorno

Prueba de inmunidad Prueba IEC 60601 Cumplimiento electromagnético
El suelo debe ser de madera,
Descarga efectrostatica (DES) B kV en contacto +6 KV en contacto zggng?k%?&mﬁgieﬁai?em
|EC 61000-4-2 28 kV en el aire +8 kV en el aire sintéticos. Ia huredad relatva
debe ser al menos det 30 %.
+2 kV para lineas de alimenta- 12 kV para lineas de alimenta- .
Transitorios eléctricos épides en | oin cien La cadad de a ed eéctica do.
rafagas IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de entra- +1 &V para lineas de entra- u hospitatarie Upico.
dafsalida da/salida .
Ondas de choque £1 kV entre las lineas +1 kV enfre las Hineas _ ﬁgﬁﬂg ir:a ;:g::ﬂ ctt';:efgél
[EC 61000-4-5 12 kV enire las lineas y lierra +2 kV entre las lineas y fiera  hospliatario ipico.

NuRfez 5124 * Cadigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 4545 17 67/62 * Fax; + 54 11- 45 41 47 16
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Calda de tensibn, breves cortes de
energia y vanaciones de tensién
enlas lineas de entrada de la ali-
mentacibn

40 % UT (calda = 80 % de UT)
durante 5 ciclos

70 % UT (calda = 30 % de UT)

40 % UT {cafda = 60 % de UT)
durante § ciclos

70 % UT {calda = 30 % de UT)

4'c1e n
nivel <5 % UT (caida »45 % de <5 % UT (calda >95 % de UT) )

N La calidad de la red eléctrica
UT) durante .5 ciclos durante 0,5 ciclos be ser 2 de un entomo comerdl

u hospitalario tipico. Si el usu@tio
del sistema requiere un fu
namiento continuo  durante
desconexlén de la red, se r
mienda alimeniar el sistema des-\

IEC 61000-4-11 durante 25 ciclos durante 25 ciclos de un sistema de alimentacidn in-
' <5%UT (calda>35% e UT) | <5%UT (calda>85% de yT) | Memumpida.
durante 5 5 durante 55

Los campos magnéticos de fre-
Campos magnéticos de frecuencia cuencia de (a red eléctrica deben
de la red eléctrica (50/60 Hz), 3 Am 3 Alm tener los niveles caratteristicos
segln de una ubicacion tipica en un en-
IEC 61000-4-8 tomo comencial v hospialario

tipico.

NOTA: U es Ia tension de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba

" " DIRECTRICES DEL FABRICANTE Y DECLARACION - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

" El sistema esta diseAado para su uso en el entorno que se especifica a continuacién. £l clignle o 6l usuario del pro-
duc!o dehen asequrarse do que se utilice en dicho entomo

Prugba de Inmunidad

»:Nivel de prueba IEC -
" 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnéti- ;
¢o - Guia

RF conducida EC 61000-4-6

3Vms

150 kHz - 80 MHz

3vms

150 kHz - 80 MHz

RF irradiada
IEC 61000-4-3

Ivim
80 MHz2,5 GHz

IVim

80 MR2/2,5 GHz

Los equipos de comunicaciones
RF portaties y méwviles no se de-
ben utilizar mas cerca de ninguna
parie del producto, incluidos los
cables, que la distancia de sepa-
racién recomendada, calculada a
partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor,

Oistancia de separacion reco-
mendada d=1,17 VP

B0 MHz a 800 MHz d=2.33 VP
800 MHz a 2,5 GHz

Siendo P la potencla méxima de
salida del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con ! fabricante
del ransmisor y d la distancia de
separacidn recomendada en me-
fros (m). Las Intensidades de
campo de los transmisores de RF
fijos, sequn lo determinado por
una inspeccidn electromagnética
del sitio », deberan ser inferiores
al nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencias b Pueden
producirse Interferenclas en las
proximidades de equipas marca-
dos con &l slgulente simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean de aplicacién en todas las sitvaciones. La propagacion electro-
magnélica se ve afectada por la absorcion v la reflexién de las estrucluras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos {madvi-
lesfinalambricos) y radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados, difusion de radio AM y FM y televisién, no
se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entomo electromagnético debido a los transmisores
de RF fijos, debe considerarse la realizacién de un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo me-
dida en el lugar en que se uliliza el dispositivo excade e! nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe ob-
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servar ef producto para verificar que su funcionamiento es normal. Si se observa un rendimiento andmalo, pueden
necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.

bEn el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 Vim.
i Distancias de separac:on recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mévily  \\
: el dispositive = _
E! sisterna esta dfseﬁado para su uso en un enfomo elecfromagnélico en ef qua - estén confroladas fas perturbaciones™
de RF irradiada, El cliente o el usuario de! sistema pueden ayudar a prevenir interforencias electromagnéticas mante-
nigndo una distancia minima entre el equipo da comunicaciones RF portatit y movil (fransmisores) y el sistema, como

$¢ recomignda a continuacion, de acuerdo con la polencia de safida méxima del squipo de comunicaciones.

aam e —_——

| ) Distancia de separacién segln la frecuencia de! transmisor {m) ‘
| Méxima potencia nominal ‘
- deltransmisor 150 kHz 2 80 MHz d=117 | 80 MHz 2 800 MHz ¢=1.17 |  SO0MHza25 GHz.
(W) N d d=2.33 VP
| P P !
0,01 W 012m 0,12 m 023m
0,1 W 03T m 0,37 m 0,74m
W 1,20 m 1147m 230m
[ 3,70m 370m 740m
100w 11,70 m 11,70m 23,30m

Para los transmisores con una polencia méxima no mencionada anferiormente, la distancia de separacidn recomen-
dada d en meiros (m) se puede calcular ulilizando fa ecuacion aplicable a la frecuencia del fransmisor, siendo P la po-
lencia nominal maxima del transmisor an vatios (W), de acuerdo con el fabricante de fransmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se apiica la distancia de separacion del rango de frecuencia mas afto.

NOTA 2: Es posible que eslas directices no sean de aplicacién en todas las sifuaciones. La propagacion efectro-
magnétics se ve afsctada por la absorcion y Ia reflexién de las estructuras, objetos y personas.

3.2.3.PRECAUCIONES AMBIENTALES

Para la eliminacidn adecuada de la unidad de rayos X al final de su vida Gtil prevista de

acuerdo con la directiva europea RAEE, se debe contactar con un centro apropiado de re-
cogida y reciclaje.

Consulte la seccion 8 de esta Informacién de segunidad y reglamentania.

5

Péngase en contacto con el representante de servicio autorizado del fabricante, para ob-
tener informacién adicional sobre los pragramas de recegida y recuperacidn disponibles
para este productoe.

A Este equipo contiene ploma y su eliminacién esta requlada debido a consideraciones ambientales.

Dis€ctor Técnico
Mat. N° 5026
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IETbrazo se mueve hacia la izquierda y hacia la derechal

NOTA: Los movimientos se limitan solamente al desplazamiento a izquierda y derecha.

A Cuando el brazo esté en movimiento, asegirese de que el paciente esté tumbado y de que e
brazo no pueda lastimarle.

£ No se apoye ni se siente en el dispositivo con otros fines distintos a la exploracidn.

& No mueva el brazo si el paciente esta sentado o de pie.

3.2.4. DESCRIPCION GENERAL DE LAS ETIQUETAS

3.2.4.1. Etiquetas en el marco - Vista lateral zquierda

Mat. N° 5026
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NUMERO

ETIQUETA

1

Etiqueta del nimero de serie:

0]
Code GMDN 737651
| GMEDILINK
I%, rise Ciartes Uinefargh. 34133 Miugueo, Frmss
ol 5]

Totat g : ()

$ £

MADE IN FRANCE
@m«m : Vi
(@
o)
ey [Power: __val

13

L)

....

@

(IERENam eI

(3) Tensi6n; (4) Frecuencia; (5) Valor nominal de los fusibles; (6) Potencia nominat; { 7) Numero de identificacion de la

etiqueta; (8) Cédigo UD!

Simbolo de RAEE, consulte la seccidn 4. 1de esta Infarmacién de seguridad y rag!amen!ari.;‘

1.- Nombre de! producto

&, AAAAIMM: simbolo de fabricacion y fecha de fabricacién

Simbolo del fabricante

SN

Nimerg de senie del sistema

2.- Filtrado

q

0120 Marca CE de conformidad con la Directiva Europea 93/42/CEE y nimero
de registro del organisme nolificado

w Pieza aplicada de tipo B

Nuftez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11-45 4 -11-
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Etiqueta del tubo de Rayos X monobloque:

A

nimero de registro del organismo notificado

M : Nombre y direccién del fabricante

.
LN -f‘._‘_::d[(}‘\

Corriente méaxima.

EI Foco Fino

. Foco grueso
R

: Filtracién inherente

: Véase la documentacidn adjunta
A : Efectos fisiologicos

Pl 0 O 5 1 Marca CE de conformidad con la Directiva Europea 93/42/CEE y

1: Codigo de modelo; 2: Fecha de fabricacion; 3: |dentificacién del modelo monobloque; 4: Ndmero de serie del mo-
nobloque; 5: Identificacion del tubo de rayos X; 6; Nimero de sere del tubo de rayos X; 7; Tensidn pico méxima; 8;

I - Simbolo de RAEE, consulte a seccion 4.1 de esta Informacién de seguridad y reglamentaria

Emision de rayos laser:

%% .3 WARNING

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE
. . POWER: 1.00mW MAX

WAVELENGTH: 67(mm
CLASS I LASER

] Compliant to TEC 60825 standard

E-mail: vegimage@vcgimagen.com.ar * hitp ;//www.vcgimagen.com.ar
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WARNING ADVERTENCIA
LASER RADIATION RADIACION LASER
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE. EVITE LA EXPOSICION DIRECTA DE LOS 0JOS §
POWER:; 1,00mW MAX, POTENCIA: 1,00mW MAX.
WAVELENGTH: 670mm LONGITUD DE ONDA: 670 mm 2 o
CLASS Il LASER LASER DE CLASE Il W
Compliant to [RC 60825 standard Cumple con la norma IRC 60825
4 Emisién de rayos X:
Appareil arayon X
Peut &tre dangereux pour le patient et | "opérateur si
les conditions d "ulifisalion ne sont pas respectées.
Dose opérateur & 1m : < 1 uSv / h d 'uliksation.
Caractéristiques de la source a rayons X : 90kV - 2mA,
’ RISQUE DE CHOC ELECTRIQUE
Ne pas enlever les panneaux de prolection. S'adresser au personnel
' autorisé pour tout entretien.
- X-ray device
This device may be dangerous to lhe patient or the operateur if the normal
conditions of use are nol observed.
 Operator dos¢ at 1 m: < 1 uSv/huse,
Charadleristics of lhe X-ray source : 90kV - 2mA, |
i RISK OF ELECTRIC SHOCK
. Do nol remove the protective panels. Contad the authorized personnel for
: _main%e_nar}ce. o o
WARNING ADVERTENCIA
X-ray device Disposilivo de rayos X
. . Este dispositivo puede ser peligroso para sl paciente ¢ el
The dgwce may be danggrws {0 the patient or the operador, si no se observan [as condiciones normales de
operator if the normal conditions of use are not observed uSo
Characteristics of the X-ray source: 90 kV - 2 mA Caracteristicas de la fuente de rayos X: 80 kV - 2 mA
RISK OF ELECTRIC SHOCK RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA
Do not remove the profective panels. Contact the No quite los paneles de proteccién. Pdngase en contacto
authorized personnel for maintenance con el personal de mantenimiento auterizado.
5 Eslas instruciones deben leerse y entenderse antes de utilizar el dipositivo:

-15-
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NUMERO ETIQUETA

1 Simbolo de riesgo de aplastamiento de la mano

1
NUMERO ETIQUETA
1 Conexidn a tierra de proteccion:
3.2.4.3. Etiquetas Internas - Etiquetas del carro
¥ v - 1
Nufiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 454517 67/62 * Fax: + 54 11-45 4147 16 -14 -
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. ‘ }P:‘j‘; a(¢ R
NUMERO ETIQUETA
1 Etiqueta de "No utilizar como mango™: {
y ‘\l NO UTILIZAR
. COMO
: ' MANGO
3.244. Etiquetas internas - Etiquetas de la fuente
1
NUMERO ETIQUETA
1 Etiqueta de "No utilizar como mango™:

\/ NO UTILIZAR
I COMO
_ ] MANGO

3.2.4.5. Etiquetas internas - Etiqueta del Inversor

NuRez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 ¥ Fax: + 54 11-45 41 47 16
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NUMERD

ETiqueTA

o

Etiqueta de precaucion

- RSN

Etiqueta de peligro eléctrico

Leer las instrucciones de funcionamiento

BE

Precauci6n general

e “— . ——r—r

DESCONECTE LA UNIDAD Y
ESPERE 7 MINUTOS ANTES DE
ABRIR EL INVERSOR O

SUSTITUIR EL/LOS FUSIBLE/ g,

3.2.46. Etiquetas del phantom
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NUMERO ETiQuETA
1 Etiqueta de "No utilizar como mango™: c
FANTOME DE STABILITE 1: Nombre de! producto
OISTABILITY PHANTOM ‘ P
wl CMEDILINK A ) _ ' R
o : Simbglo del fabricante
393, rue Charles Lindbergh, 34130 Mauguio, France
o (]
( E ABAAMM : Simbolo de fabricacion y fecha de fabricacién
@ oMo rBME: gt‘cm’]@ S N
2 @ : Numero de sefie del sistema
:  RRE(AREAT  _oml®
» Marca CE de conformidad con |a Cirectiva Europea 9Y/42/CEE,
2: Densidad mineral dsea del phantom; 3: Contenido mineral dseo del phantom; 4: Area proyectada del hueso del
phantom; 5: Nimero de identificzcion de la eliqueta.
2 Etiqueta de colocacién del phantom

3.3. Cuando un producto meédico deba instalarse con ofros 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 deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura.

3.3.1. RECOMENDACIONES

El usuario debe asegurarse de que otros equipes utilizados con el sistema no comprometan el sistema.

El usuario también es responsable de la seguridad y compatibilidad EM de cualquier equipo accesorio que no haya

sido recomendado, instalado o suministrado por el representante autorizado def fabricante.

Les accesonios y/o el hardware que se ufilicen sin cumplir con los requisitos equivalentes de seguridad y CEM de

este producte pueden reducir el nivel de seguridad y/o rendimiento de CEM del sistema resultante.
A la hora de elegir el equipe accesorio que se vaya a utilizar con este producto, se deberé tener en cuenta:

. El uso del accesorio cerca del paciente.

Nufiez 5124 * Cadigo Postal 1431 * Buenos Aires * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47
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. La garantia de que la certificacion de seguridad del accesorio se ha llevado a cabo de acuerdo con las normas
armonizadas y coordinadas de sequridad del producto aplicables conforme a IEC/EN 60601-1 en su Gltima version aplic
ble.

. La garantia de que se ha realizadc una certificacion CEM adecuada del accesofio.

£ Observe todas las precauciones de seguridad recomendadas por el representante de servicio autorizado del fa%
bricante de! equipo, que se encuentran en las instrucciones de uso suministradas con el equipo. Observe todas

las precauciones relativas al laser.

Los componentes incicacos para su uso con [os sistemas han sido seleccionados, probados y verificados por el fabricante
y cumplen con las aplicaciones previstas. Todos los componentes indicados cumplen con los requisitos de las agencias

reguledoras en los paises donde se venden, con respecto a las aplicaciones previstas.
3.3.2.USO DEL DENSITOMETRO

3.3.2.2, ACTIVACION DEL ESCANER Y USO DEL SOFTWARE

3.3.22.1. Encienda el densitometro 6seo utiizando el interruptor principal (posician “1", en el lado inferior iz-

quierdo del dispositiva).
3.3.2.2.2. Aranque del ordenador

3.3.2.2.3. Haga doble clic en el acceso directo del software situado en el escritorio del ordenador:

3.3.224.

Cushty control Configuraton

Nufiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buerus Aives * Argcnlina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47 16 -18-
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& Antes de hacer clic en “Realizar inicializacién” (“Perform initiafization"), asegirese de que:
*  Lamesa de examen estd libre de cualquier objeto {cojin, phantom o cualquier otro objeto).
»  El botdn de parada de emergencia esté extraldo.

=  Nada pueda obstaculizar el movimiento del brazo del dispdsitivo.

3.3.2.2.5. Haga clic en "Realizar inicializacion” {"Perform initialization") o espere hasta el final del proceso au-
tomético. El brazo del escaner se coloca autométicamente en el lado derscho del dispositivo. En la
pantalla, aparece la siguiénte ventana

(LU T IEN . R L2 T 0 ) e Yisti 1bn

Canco!

& Cada tres meses de inactividad, debe realizarse una fase de precalentamiento de la fuente de rayos X durante la iniciali-

zacion, Esta etapa de precalentamiento de los filamentos previene el dafio del tubo y dura solamente 50 minutos.

3.3.2.2.8. Después de inicializar el equipo, aparece el siguiente mensaje: “Se debe realizar un control de cali-
dad” (*A quality control must be carried out”) (se puede modificar en los ajustes). Haga clic en “SIi”
{*Yes") para realizar el control de calidad:

£ quatior conlrel must be carned ot
Parform quahty cantrad 7

A El contro! de calidad debe realizarse una vez al dia (i se han realizado examenes en el dia). No es necesario realizar un
control de calidad al iniciar el software. Para realizar un control de calidad adicional, consu'te el capitulo 11.

& Cada semana debe realizarse un minima de 3 controles de calidad.
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YOG ndoron.

3.3.2.3. PRESENTACION DEL MENU PRINCIPAL

El mend principal (ver la siguiente figura) presenta al usuario las diferentes opciones disponibles en el software: el
usuario las utilizara para realizar un examen, trabajar en la base de datos del pacients o realizar un andlisis indepen
dientements de un examen.

BOTONES DE COMANDO FUNCIONES

Para accader a la fista de pacientes o para agregar un nuevo pacients antes de co-
MENZar Un NUGVo examen.

Para acoeder @ la base de datos del paciente (identidad, datos sobre los pacientes, re-
sultados def examen) que &l médico debe rellenar antes de iniciar el examen.

Para acoeder yfo completar el andlisis o analizar los resultados del nuevo examen. El

"Exploracién® ("Scan'}

i *Ver exploracion® ("View Scan®)

usuario pueda imprimir las exploraciones desds esta ventana.

*Gestion de datos" {"Data Mana-

Para gestionar la base de datos y los examenes de los pacisntes.

gement’)
“Control de calidad” {*Quality con- | Comprobacién diaria de la fiabilidad de los resultados del escéner en diferentes regio-
trol’) | nes gde interés.

*Configuracién® (‘Configuration”) |

Para acceder a los parmstros técnicos del escéner.

“Sallr (Quit)

Para volver a Windows o apagar e! equipo.

Nifez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Alres * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47 16
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3.3.24. COMO INICIAR UNA EXPLORACION

/
Haga clic en "Exploracién” ("Scan") en el mend principal del software (Ver figura). En la pantalla, aparece la siguiente

ventana;

trvnem |

Etrae |

La pantalla se divide en dos; la parte izquierda (1) permite buscar un paciente existente y la parte derecha (2)
permite introducir los datos de un nuevo paciente.

Es posible importar un paciente de una Lista de trabajo (3) y afladir una exploracion en papel (4).
3.3.24. Ingreso de paciente
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté en la base de datos utilizando la ventana de seleccion de pacientes

Si el paciente que desea examinar es un nuevo paciente, el operador debe crear este paciente en la base de datos
utilizando la parte derecha de la figura anterior, del siguiente modo:

3.3.24.1. Introduzca el nombre, los apellidos, la fecha de nacimiento (dia, mes y afio) y el sexo del paciente.
33.24.2. Seleccione el grupo étnico del paciente (caucésico, hispano, asiético, etc.).

3.3.24.3. Silo desea, puede introducir la direccién completa, el numero de teléfono y el codigo personal del
paciente.

3.3.2.4.4. También tiene la opcion de indicar la edad en que la pacients tuvo la mencpausia.

3.3.24.5. Sitiene alguna informacién adicional que afiadir sobre el paciente (historial médico, deportes practi-
cados, ele.), puede rellenar el campo "comentarios” ("comment™). Para afiadir comentarios rellenades
previamente, pulse el botdn "Afiadir comentarios” ("Add comment”).

A La parte dedicada a los comantarios puede contener un méaximo de 1500 caracteres.
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3.3.24.6. Inicie et examen haciendo clic en el botén "Afiadir paciente y comenzar exploracién” ("Add patigh
and start scan®). ' \

NOTA: Consulte ! capltulo “Como imprimir el informe médico® para imprimir el campo *comentarios™ ("GO
ment"), E

En la figura siguiente, se muestra la barra de herramientas de "ARadir paciente® ("Add patient”):

" K pauentand stast sean 3 Add panent and paer s Sr Ade cemmert

En la tabla siguiente, se resumen los botones y sus funciones en este mode:

BOTONES DE COMANDO FUNCIONES

*Afiadir pacignte y comenzar explora- | Para crear y almacenar un nusvo archivo de pacients en la base de datos antes
cién® ("Add patient and start scan") de un nuevo examen. ,

|
| "Afiadir paciente y exploracién en pa- { Para crear y almacenar un nuavo archivo de paciente en la base de datos antes
: pel” ("Add patient and paper scan’) de agregar una exploracidn en papsl,

*Afadi comentarios” (*Add comment”) .| Para afiadir un comentaric rellenado previaments en un pacients.

*Carrar (*Close”) Regresar al meni principal

En la tabla siguiente, se resumen fos campos y el formulario esperado:

CAMPOS FUNCIONES

*ID del paciente® {"Patient ID") Numero de identificacitn del paciente. Por ejemplo, el nimero de ta sequiidad so-
cial.

Formato: 16 caractares, cualquier tipo
Se puede reflenar mediante la lista de frabajo DICOM.

"Apellides” ("Last name") Nombre del paciente,
*Nombre* {"First name"} Fomato: 20 caracteres, cualquier tipo
Se pueda rellenar mediante la lista de frabajo DICOM.

‘Fecha de nacimiento’ ('Birth dale”) | Fecha de nacimianto del paciente.
Formato: dd/mm/aaaa (se pueds modificar en la configuracion del software).
Se pusde rellenar madiants |2 lista de trabajo DICOM.

*Sexo” ("Sex”) Fomato: mujerombre
Se puede rellanar mediante la lista de trabajo DICOM.

"Grupo &tnico” (*Ethnic group”) Grupo &tnico,
Se puede rellenar mediante la lista de trabajo DICOM.

| “Edad de la menopausia® {*Age of me- | Edad de la menopausia en pacientes de sexo femenino. Nada que mencionar pa-
: nopause’) ra los pacientes masculinos.

*Nimero de registro® (*Accession
number’)

Depende del servicio en el que se utilice el dispositivo. Se puede rellenar median-
te la lista de frabajo DICOM.
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CAMPOS FUNCIONES

*Direccion, cludad, cbdigo postal, | Direccin del paciente. l
paislestado® (*Address, City, Zip code, Formato:
! Country/State”) | Fomato:

Direccitn: 40 caracteres, cualquier tipo

Ciudad: ilimitado, de cualquier tipo
Codigo postal: 10 caracteres, cualquier tipo
Pais/Estado

*Nimero da teléfono principal’ (‘Prima- | Numeros de teléfono v fax del pacients.
ry Phone number)

*Teléfono mévil* {"Cell phone®)
"Nimero da fax” ("Fax number’)

Formato: 8 caracteres/i6 caracteres, s0lo niimeros

"Altura” ("Height'} | Altura y peso de! paciente. Puedan configurarse en medidas imperiales o métsi-
et (ATt b g8 cas. Se pueden reltenar mediante la lista de trabajo DICOM,
Paso” ("Weight")

*Comentarios® ("Comment) Enesta parte, se puede afiadir cualquier comentario sobre el paciente

3.3.2.5. SELECCION DEL MODO DE EXAMEN

Después de seleccionar al paciente, puede elegir ef examen que desea realizar. Hay tres modos disponibles:
s Modo Nomal.
+  Modo pediatrico.
¢ Modo ortopedia.

Para estos tres modos, haga clic en la imagen correspondiente:

Ery)
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£
e}
)
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o
ol
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A continuacion, seleccione un 4rea en el esqueleto, correspondiente al examen que desea realizar.

Cada adquisicion se realiza en cinco pasos:

¢ Laseleccibn de la regidn a examinar y los parémetros de examen ‘
1

¢ Lacolocacion del paciente

»  Elposicionamiento del puntero laser
+ Elpaso de adquisicién

» Elpasode anélisis

3.3.2.6, SELECCION DEL AREA Y DETERMINACION DE LOS PARAMETROS DE EXAMEN

La eleccion de los parametros afecta al periodo de tiempo del examen y a la resolucion de la imagen. Después de
seleccionar el examen que desea realizar, aparece la siguiente ventana;

En la tabla siguiente, se describen fas diferentes partes de esta ventana:

1 Informacion para el médico

2 Informacion del paciente que se debe completar

3 Seleccion de la velocidad y la precision del examen
4 Informagion del examen

5 Seleccion del protocolo y el 4rea del examen

NOTA: El area seleccionada se muestra con un cuadrado azul en el esqueleto dibujado en el lado derecho de
la ventana,
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o

girar el esquslsto. ! |

NOTA:  No olvide introducir Ia longitud del antebrazo {desde la mufieca hasta el codo) en el campo "anteb j
(“forearm’) {para un examen salo del antebrazo). 5

Por Gitimo, hay que seleccionar la velocidad y la precision del examen (3).
Antes de validar, coloque al paciente sobre la mesa de analisis como se indica en el capitulo “Colocacién def paclen-
fe",

En la tabla siguiente, se resumen los examenes que e! sistema puede realizar:

Seleccion del examen del antebrazo, izquierdo o derecho.

No olvide indicar la longitud del antebrazo en los datos del paciente para iniciar el exa-
men.

Seleccion del examen del fémur, izquierdo o deracho.

L

jA——— :y""'_" T .
ﬁaﬁ D
ot

p—tnnn

Seleccibn/ del examen de dobls fémur.

Este examen se puede seleccionar haciendo clic entre los dos fémures en el esqueleto.

Ssleccion del examen de la cofumna lumbar.
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Seleccion del examen de sxploracién en fila.

Examen combinado de la columna lumbar y del fémur izquierdo o derecho. -

Se puede seleccionar haciendo clic entre la columna vertebral y el fémur que se va a

examinar.

Seleccion del examen de la DMO fateral,

Pemite medir la densidad 6sea de las vértebras de la columna lumbar desde un angulo

lateral.

Seleccion del examen de evaluacién vertebral digital.

Seleccitn del examen frontal de evaluacion vertebral digital.

Seleccion del examen de cuerpo enfero.

Seleccidn del examen del Phantom.
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3.3.2.7. COLOCACIKON DEL PACIENTE

mignto optimo del paciente examinado. y

Pida al paciente que se tumbe sobre |la mesa de la siguiente manera:

NOTA: Después de colocar al paciente, haga clic en “Validar” (*Validafe™) en el protocolo para iniciar el examen.

A Aseglrese de que no haya piezas metalicas en el 4rea de exploracion.
A Aseglrese de que el paciente se mantenga tumbado durante el examen.

& Espere a que finalice el movimiento del brazo, antes de colocar los cojines.

13.3.2.8. POSICIONAMIENTO DEL LASER
El posicionamiento del laser permite definir con precision la regién que se va a examinar en el paciente.

El encuadre correcto del examen y la visualizacion de las regiories de interés deseadas dependeran del pesiciona-
miento.

1. Cuando el paciente esté colocado sobre 1a mesa de examen, haga clic en “Validar™ (*Validate®) en la parte in-
ferior de la pantalla.

2. Cuando se han establecido los recuentos de referencia sobre el objetivo en la esquina de la mesa, el brazo
del dispositivo se coloca automaticamente por encima del paciente, segun el tipo de examen requerido.

3. Al comienzo del examen aparece una ventana en la pantalla para proporcionar indicaciones sobre el posicio-
namiento del brazo: a continuacitn, coloque el laser encima de 1a region que se va a examinar empleando las

flechas del panel de control (1 | — «).

4. Una vez que el laser se coloca de manera precisa sobre la regién a examinar, haga clic en “Validar (*Valida-
te") en la ventana de control remoto de la pantalla o en “Aceptar” {"OK”) en el teclado de control.
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3.3.2.9. Aoquisicion

3.3.2.9.1. Inicio de la adquisicién !

1. Una vez finalizadas las etapas de ajuste y posicionamiento, comienza el examen. El haz explora el &rea
examinar, segiin ios parametros definidos,

2, Laimagen aparece automaticamente linea tras linea, de abajo hacia arriba (a la inversa para el cuerpo entero
"y el antebrazo izquierdo, sentado) permitiendo ver el examen en curso {Ver la siguiente figura),

Falrak 11935 Alen
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|
Syt

bt il
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Los detalles del examen se muestran en el “Estado de la exploracion” (“Scan status’) que se encuentra en la
parte inferior de la ventana (1). Durante el examen, puede comprobar el nlimero de lineas exploradas, el nimero
de lineas a realizar, el tempo restante y una barra de progreso que resume el avance del examen.

El usuario puede interrumpir el examen en cualquier momento haciendo clic en “Abortar exploracién” ("Abort
scan'} (2), o continuar el ciclo, y aparece la siguiente pantalla:

Papsm, 11T ZAk

hesrendsin

iy,
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El examen puede Interrumpirse por muchas razones:
*  Elencuadre del examen era incarrecto y la ventana no se muestra correctamente;

> Hagaclic en “Nueva posicion® ("Reposition”), vuelva a colocar el puntero laser 6o\ Z\ -~
mo se indica en el capitulo (0} y, a continuacién, reinicie la exploracién, El encua- D
dre del examen también se puede volver a colocar con el ratén o el teclado.

* Las dreas de examen exploradas son suficientes para el anélisis; se ha explorado toda Ia re-
gién de interés:

» Haga clic en “Guardar of examen” (“Save the examination’) si desea realizar el
analisis posteriormente o en “Analizar el examen” (“Analyze the examination”) para
ir directamente a la fase de andlisis (o al siguiente examen en caso de examen do-
ble).

»  El area de exploracién es incorrecta o se han detectado prétesis dentro de 1a RD!;

> Haga clic en “Safir def examen™ (" Quit examen”). El software dstiene la fase de ex-
ploracién y emision de rayos, y regresa a las condiciones iniciales.

NOTA: Se debe explorar un minima de 5§ lineas para realizar el analisis; de lo contrario, las (inicas posibilidades
son "Nueva posicién del examen” (*Repositioning the examination™) y "Detener el examen’ (*Stop the examina-
tion").

En resumen:

1. El procedimiento de exploracién sigue siendo el mismo para todas las 4reas que se vayan a exami-
nar.

2. A lafinalizacién del examen, se pregunta al usuario si desea “Analizar el examen” {“Analyze the
examination”) o simplemente guardarlo y analizarlo mas tarde. Haga clic en “Analizar” {*Analyze"} o

*Guardar” (“Save”), segln lo que prefiera,

)
@ What do you want ta do vath this scan?

Save Anolyse

3. Una vez realizada |a seleccién, el software solicita confirmacién para que ef brazo motorizado regre-
se al punto de arigen. Haga dlic en "Si” ("Yes") para iniciar el procedimiento: facilita que el paciente

salga de la mesa de examen y esta operacion no tendra que repetirse durante el siguiente examen.

Haga clic en “No” para mantener el brazo motorizado al final de la exploracién.

NOTA: Cuando se detecta un emor en la pantalla de visualizacién, se aconseja al usuario que detenga la explo-

racién inmediatamente y que inicie una nueva.
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4. Cuando finalice la exploracion, vaya al paso siguiente

3.3.2.10.LECTURA Y MODIFICACION DE UN EXAMEN.

Esta ventana se divide en seis partes:

1 Herramientas para modificar el anatisis (RD, contomos, etc.)
2 Botones que permiten modificar el analisis

3 Ajustes de la imagen (contraste, gamma, zoom, etc.)

4 Resultados

5 Imagen del analisis, RDI y contomos.

6 Comandos

En la tabla siguients, se resumen los botones de comandos principales y sus funciones:

COMANDOS FUNCIONES ZONA
Anadir un andlisis . . .
! (Add an analysis) Permite al usuario crear su propia RD) y contomog 2
Modificar analisis ,
| (Modify analysis) Cambia la ROl y los contomos 2
Zoom Amplia o reduce la imagen visualizada. 3
Contraste (Contrast) | Cambia las densidades de las imagenes. ) 3

Nofiez 5124 * Codigo Postal 1431 * Buenos Alres * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 4517 67/62 % Fax: + 54 11- 45 41 47 -30-
E-malil: vegimage@vcgimagen.com.ar * hitp ://www.vegimagen.com.ar
I F-2020-06393994- -INPM#ZANMAT

o] ctoruTécnico
Pagina 31 de 582+ \'5026




VCG imsgen sie

Contomo (Cutline) | Modifica la visualizacion de la mé&scara 6sea: opacidad o contorno

Gamma Modifica la gamma de la imagen visualizada. + 3

Resultados detalla-

dos (Detailed results) Muestra los resultados detallados. 4

Imprimir (Print) Imprime los resultados del anélisis. 6
.Tendencig del pa- Compara los examenes de la misma ubicacién en el mismo paciente. ]
ciente (Patient trend)
Comparar {Compare) | Compara diferentes anélisis de! mismo paciente y en la misma 4rea 6
Pantalla (Display) | Muestra la informatién seleccionada en la imagen del hueso. 6
Etiqueta (Label) Nombre de |z primera RDI (solamente columna vertebral). 6
DICOM Envia e! informe en formato DICOM. 6

Exportar (Export) | Envia el examen en formato “.scan” ¢ en formato de texto " XML" 0 ".CVS". 6

Informacién de la ex- | Muestra la informacién de los parametros de adquisicion de la exploracién.

ploracién (Scan in- ]
formation)
Cerrar (Close) Cierra la ventana y regresa al menu principal. ‘ 6

Botones inactives | Funciones no dispanibles. -

Después de hacer clic en "Modificar anéfisis” ("Modify analysis™), aparece la ventana siguiente:

Como se describe en el capltulo antsrior, el usuario puede cambiar el aspecto de la imagen para obtener una
mejor colocacitn de la RDI y un mejor andlisis (1). En la tabla siguients, se resumen los comandos disponibles

en esta ventana:
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COMANDOS | FUNCIONES
“Paciente” {"Patient”) | Permite ver los datos personales del paciente (boton superior izquierdo).
"ROI"("ROI"Y | Permite cambiar la RDI (botdn de andlisis): afiadir una RD! o dibujar una 2
‘ personalizada.
“Contomos” (“Outti- | Permite cambiar los contomnos del hueso (botdn izquierdo para dibujar, 2
nes’) botén derecho para borar),
“Medidas” (‘“Measu- l Permite medir un 4rea, una distancia o un &ngulo en la imagen. 2
res”) :
“FRAX" L Muestra el cuestionario FRAX. 2
“Afiadir unaRO" | Afiade una RDI adicional 2
(“Add an ROI")
“Bomaruna ROI" | Boma una RO adicional. 2
{“Delete an ROI"
| “Guardar el analisis” | Guarda el andlisis nuevo. 3
! {“Save the analysis")
? “Cancelar el analisis™ | Pemita cancelar el nuevo andlisis y volver a cargar los parametros de 3
| (Cancel the analy- | anélisis anteriores.
sis"}
*Volver a calcularla | Permite volver a calcular la DMO después de modificar la RD! o el contor- 3
DMO" ("Recaleulate | no.
BMD")
“informacién de la | Proporciona informacién adicional sebre la exploracién. , 3
i exploracién” ("Scan ’
information”)
“Volver a calcular” l Permite volver a calcular por completo el examen: se volveran a calcular 3
{‘Recalculate” | todas las RDI y los contomos,

‘ng. HORAL10 JOSE GOMEZ
10 GERENTE
Director Técnico
Mat, N° 5026
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3.3.2.11, MEDIDAS MORFOMETRICAS, DISTANCIA Y ANGULO

Por muchas razones, las medidas dseas pueden ser Ulites. El software permite al usuario medir huesos en el modo
“Modificar analisis® (*Modify analysis”) haciendo clic en "Medida™ (“Meastre”). Puede afiadir una medida haciendo clic
en “Afiadir una medida” ("Add a measure™ y aparecera la siguiente ventana:

Con esta ventana, puede seleccionar el tipo de medida que desea afiadir; hay cuatro tipos dis-
ponibles: ‘

o Area

s Distancia (tamafio de la vértebra)

*  Angulo (angulo del cuello femoral).

o Angulo de cuatro puntos {grados de escoliosis, angulo de Cobb).

Para afiadir un punto, haga doble clic donde desee afiadirlo. Repita esta indicacién hasta obtener la medida de-
seada.

Por ultimo, haga clic en “Guardar” (“Save”) para guardar la medida.
3.3.2.12. ANALISIS ESTRUCTURAL DEL FEMUR
3.3.2.12.1. Presentacion de las medidas

El andlisis de la estructura famoral consiste en el estudio de varias dimensiones de interés en el area femoral,

En primer lugar, el indice estructural caracteristico para medir:

s |ongitud entre la parte interior de la pelvis y el extremo exterior del cuello femoral ¢ “Longitud del eje
de la cadera (LEC)". Distancia B-E en laimagen infarior.

» Longitud entre el extremo de la cabeza del fémur y el extremo exterior del gje del cuello femoral o
“Longitud del eje de! cuello famoral (LECF)". Distancia A-E en la imagen inferior.

s Longitud entre el centro de la cabeza dal fémur y la base de la regién intertrocantérica. Distancia C-D
en laimagen inferior.

¢ Angulo formado por e! eje del cuello femoral y el eje femoral.

Todas estas medidas se basan en las siguientes publicaciones:

o Sydney Lou Bonnick. 12 March 2007, HSA: Bayond BMD with DXA, Clinical Research Centsr Of North
lexas
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* K. G. Faulkner, W. K. Wacker, H. S. Barden, C. Simonelti, P. K. Burke, S. Ragi, L. Del Rio, Osteoporos
Int (2006) 17 593-599, Femur strength index predicts hip fracture independent of bone densify and hr
axis length

El propdsito del analisis estructural del fémur es proporcionar tanta informacién como sea posible sobre el dia-
gnéstico del riesgo de factura. Con frecuencia, la estructura del cuello del fémur (distancias y angulos calcula-
des) esta relacionada con el iesgo de fractura. Sin embargo, la estructura femoral no se limita a este uso y el

médico puede utilizarla siempre que lo considere util, légico y coherente.

NOTA: El software estima autométicaments todos estos parametros.
3.3.2.13. IMPRIMIR O EXPORTAR UN EXAMEN
3.3.2.13.1. Imprimir &l informe médico

Para imprimir el informe de! examen, haga clic en “Imprimi” (“Prinf’):
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En la tabla siguiente, se resumen los comandos ubicados en el lado derecho de esta ventana;

COMANDOS

. FUNCIONES
“Contraste” ("Con- ‘ Modifica el conlraste de la imagen del hueso. Para ajustar el contraste actual al va-
trast’) lor inicial, haga clic en “Restaurar” {*Restors™.
“‘Mostrar (*Display”) | Permite al usuario afiadir informacion sobre el examen: hueso, contomos, densi'dad.

Para una mejor visualizagién y para ahomar tinta, los colores del examen se invier-
ten.

f

“Curva de normali-
dad” (“Normality Cur-
ve"}, “Letra del pa-
ciente, médico” (*Pa-
tient, Doctor latter™),

Medifica el tipo de lstra y Ya informacién que desea afiadir 0 mostrar en el informe.

“Comentarios”
(“Comments")
“Pagina” ("Page”) | Solo se muestra si el informe se compone de varias paginas. Permite al usuario
mostrar otro informe de pagina.
“Zoom® Para ampliar (+) o redugir {-) la imagen visualizada.
E “Exportar” (*Export”) | Para exportar el informe como un documento PDF (o JPG segin la seleccién).
*Enviar porcorreo | Para enviar el informe por cormeo electrénico.
| electrénico” ("Send -
| by email")
“Imprimir” ("Print") { Para imprimir el informe.
*Cerrar” ("Close”) Para cerrar la ventana de “Imprimir” ("Prin{’).

Haga clic en “Imprimir* {*Print”) para confirmar la impresion.

3.3.2.14. ADQUISICION DE DMO LATERAL

Para realizar una adquisicién de DMO lateral, en la ventana principal del ment seleccions el protacolo (Normal,

Pediatria, Oriopedia) y “Columna vertebral” en el esqueleto.

Utilizando el botén desplegable situado en 1a esquina superior derecha de la ventana, puede seleccionar "DMO
dol lateral izquierdo” (*Lateral BMD Leff"} 0 "DMO del lateral derecho” ("Lateral BMD Right’). Deberé aparecer la

siguiente ventana:
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Esta examen permite analizar la columna lumbar desde un punto de vista lateral. Esto puade resultar de utilidad
para identificar algunas distorsiones de las vértebras o una estructura anomal que expliqus los cambios en la

densitometria.

Las curvas de referencia estéan adaptadas al modo lateral:

n o
{afem)
g

CLEEItoEs

S pireakin

NOTA: Asegirese de excluir ta cresta iliaca y las costiltas de la RO y de ajustar la mascara ds contomo, para

obtener un buen anélisis.

Mat. N° 5026
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34. 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 efectuar para garantizar
permanentemente ef buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

3.4.1.CONSIDERACIONES GENERALES

Utilizacién prevista

Los densitémetros dseos por DXA estan pensados para el diagndstico de la osteoporosis con las siguientes herramientas diagndsti-Ng
cas:

Caleulo de:
’ Densidad mineral ésea (DMO),
. Contenido mineral 6seo (CMO),
J Superficie (area),
. Puntuacion T,
« - Puntuacion Z.

Los densitdmetros 6seos por DXA pueden usarse también para determinar la composicién corporal del paciente: célculo del indice
de masa corporal IMC), masa grasa, masa magra y CMO corporal total.

Descripclon del DXA

La absorciometria de rayos X de doble energia (DXA) permite la evaluacion cuantitativa del mineral 6seo en &reas especificas del
cuerpo. El uso de haces de fotones de distintas energias minimiza los errares que resultan de las iregularidades causadas por los
tejidos blandos y los contomnos.

En teoria, para analizar un nimero determinado de sustancias, las mediciones de atenuacion requieren el mismo nimero de haces
de fotones de las distintas energias. Las ecuaciones simultineas obtenidas mediante la aplicacion de la ley de Lambert solo se
pueden resolver si hay suficientes ecuaciones. Sin embargo, como los coeficientes de atenuacion estan correlacionados, el nimero

de sustancias que se pueden analizar es limitado.

De este modo, dos haces de fotones de distintas energias permiten discriminar dos sustancias en un determinado sistema. Esta
técnica proporciona gran precisién, cuando solo hay dos sustancias presentes. Si hay més de dos sustancias, la precision de medi-
cién de las dos sustancias que interesan depende del nimero total de sustancias, del coeficiente de atenuacion y de la fraccion de

la sustancia total que representan.

Clinicamente, la composicion del sistema de das elementos consiste en una sustancia mineral de! hueso, siendo la otra sustancia
los tejidos blandos. Las siguientes ecuaciones describen fa atenuacion de los haces de fotones de distintas energias que atraviesan

una masa de tejido éseo:
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I, = Iop exp[— (e Mq + g Mg)]

Iy = Ipyexp[—(usyMs + pgyMg)]

Donde I0 es la intensidad inicial del haz (fotones/seg.), ! laintensidad del haz después de la absorcion (fotones/seg.), M la masa
de las substancias analizadas (g/cm?), el coeficients de atenuacion (cm?/g), L y H los indices respectivos para intensidad baja y al-
ta (gue comesponden a 40 keV y 65 keV, respectivamente), y S y B los indices para tejidos blandos y huesos, respectivamente.

Las energias de los dos haces se establecen en 40 keV y 65 keV, que son los niveles de energia que se utilizan con mayor fre-
cuencia para el analisis DXA. El uso de haces de baja energia permite la deteccién de cambios muy pequefics en los dos compo-
nentes del sistema analizado. Las intensidades de los haces se pueden medir directamente y los coeficientes de atenuacién se
pueden determinar mediante varios métodos, siendo el mas sencillo el uso de los valores publicados. Las dos cantidades se calcu-
lan con las siguientes ecuaciones:

RB*L“(I% _Ln(l%,)

Ms =
sy — Hsy * Ry
— QI ipr
Mg =

Hpy,— Bpy ¢ R

Donde RS=uSLiuSHY RB=uBLIuBH.

R es la relacion del coeficiente de atenuacion a 40 keV dividido por el coeficiente de atenuacién a 65 keV. Para los tejidos blandos,
el valor central es 1,35; el valor alto de 1,40 se obtiene con individuos delgados y el valor bajo de 1,30 con individuos obesos.

Aproximadamente el 60 % del peso de un hueso hidratado proviene de su parte mineral y el 38 % de esta es calcio. La parte no mi-
neral del hueso es grasa, coldgeno y agua. La composicién mineral del hueso casi nunca varia, mientras que la composicién de la
parte no mineral y |2 de los tejidos blandos varian enormemente de un individuo a otro y con el paso del tiempo. El algoritmo de
gestitn de datos tiene en cuenta y corrige la variacion de la composicién de los tejidos blandos.

RESULTADOS

El escaner explora continuamente el contenido mineral 6seo (CMO) en sus movimientos rectilineos sobre la columna lumbar y las
demas regiones que se vayan a analizar. La serie resultante de perfiles transversales proporciona la base de datos para el anélisis
cuantitafivo.

El CMO calculado se calibra sobre la base de patrenes conocidas, que proporcionan la cantidad de sustancia mineral en los hue-
sos, con el fin de corregir errores sisteméticos y simplificar el anélisis de los datos.
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Las cantidades medidas por la DXA son:
«  Lasuperficie, en cm?, de la proyeccién bidimensional del hueso.
¢  E| contenido mineral éseo {CMO), en gramos. 3

s  Ladensidad mineral 6sea (DMO), en gramos por centimetro cuadrado (g/em?).

La DMO es el CMO estandarizado sobre la base de la dimensidn del hueso y proporciona la informacidn clinica méas importante. Los
valores del CMO y de la superficie se proporcionan como andlisis impresos, pero se indican con fines experimentales y no a efectos
clinicos.

Si el paciente se mueve durante la exploracion, los resultados, tanto focales como totales, pueden verse alterados. Por lo tanto, hay
que indicar al paciente que permanezca quieto durante la exploracién.

3.4.2.CONTROL DE CALIDAD

Se suministra un phantom extemno con el dispositivo. Sus valores de referencia son conocidos y se indican en el software. Todos los
dias, antes del primer examen, el médico debe realizar |a prueba para realizar examenes comectos. Recomendamos al usuario rea-
lizar un control de calidad tres veces por semana, aungue no se haya realizado ningin examen. Para un mejor control de calidad,

recomendamos que el usuario realice todos los controles de calidad al mismo tiempo.

3.4.2.1. Abrir el archivo de “Contro! de calidad” ("Quality Control') segin la siguiente imagen.

Vies acan Data manageneam Cuality eontrol Configuration

[0 u-cxact waths covmae]

Haga clic en “Control de calidad” ("Quality control’) en el menl principal. Aparece la ventana “Tendencia de control de calidad”
(“Quality Control Trend").

Los resultados se presentan en curvas y graficos que permiten identificar de modo sencillo un problema potencial y cualquier des-
viacién de los resultados con respecto a los resultades iddneos, en un periodo de tiempo delimitado.

Cada punte que aparece en el grafico corresponde a un control de calidad,
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Enla tabla siguiente, se resumen los comandos y sus funciones:

| mE:BﬁAMNDOS - FUNCIONES
| “Control” Para realizar un control de calidad
“Exportar” ("Export’) Para exportar los datos del control de calidad a un archivo
CSVo DICOM
“Imprimir” (*Print’) Para imprimir el contro! de calidad
| “Ver’ (*View') Para revisar un control de calidad
*Imprimir ! historial® (“Print the history”) Para imprimir el gréfico de control de calidad

3.4.2.2. Realizar un control de calidad

3.4.2.2.1. Haga clic en "Control de calidad" {"Quality control”) en la ventana principal (o en la ventana emergen-
fe al iniciar el software) {Figura 123).

34.2.2.2. Retire todos los objetos de! colchén y haga clic en “Controf’ {el brazo se mueve hacia la perte delan-
tera del dispositivo, en el centro del colchén).

3.4.2.2.3. Coloque el phantom a lo largo de la franja blanca delantera; el rayo laser debe apuntar ai borde de la
flscha sobre el phantom.
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3.4.224. Valide la colocacion pulsando &l boton central del teclado, o haciendo clic en “Validar” {*Validats") en

el software, El control de calidad comienza y tarda 2-3 minutos.

Al final del examen de contro! de calidad, se proporciona un valor global correspondiente al phantom (incluidos los 3 pasos de estg
phantom). Como guia general, en las ventanas se musstran los valores individuales correspondientes a cada paso.

ROI1: a
BMD : 1118 {g/om?}

RO12:
BMD :0.869 (gfcrd)

RO1S:
BMD : 0,571 {g/cm)

Renudt of quality comtrol :

BMC: 33.013 (g}
Aree: 39922 (omf)
8MD : 0.827 (gfcm'}

El valor medio se registra en la ventana ‘ Tendencia de control de calidad” ("Qualily Controf Trend"). Haga clic en "Cerrar” (*Close”),
para salir y acceder a la ventana de *Tendencia de control de calidad” ("Quality Control Trend™).

NOTA: Si sale sin quardar, el software le preguntara si desea eliminar ! control de calidad.

3.4.2.3. Visualizacién de un control de calidad anterior

En la ventana Tendencia de control de calidad” (*Quality Control Trend"), puede acceder a un resultado de control de calidad ante-
rior haciendo clic en el punto deseado. El punto se vuelve blanco y aparece la fecha del contro! de calidad. Haga clic en “Ver"
("View") en la parte inferior de la ventana, para mostrar la ventana del examen corespondiente:

e ©pit mnt vem P e sy

3.4.24. Consultar los resultades del control de calidad

En la ventana “Tendencia de control de calidad” (*Quality Controf Trend), puede cbtener una descripcion general répida de un con-
trol de calidad seleccionado, mediante la pestafia "Datos” (*Data”) situada a la derecha de la ventana. En la tabla siguiente, se re-
sumen los campos y sus funciones:

, CAMPOS FUNCIONES
*Valor mostrado” (‘Displayed value”) ! Men{ desplegable para elegir el valor que desea mostrar: MO,
| CMO o area.
“Valor de referencia” ('Reference value”) - : Para mostrar el valor de referencia del phantom.
. “Desviacién estandar” {*Standard deviation”) Para mostrar la desviacin estandar de los controles en el inter-
i ‘ valo de tiempe proporcionado
"V Para mostrar ef coaficiente de variacién de control en el interva-

| lo de tiempo proporcionado
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d (G H
. “Facha de la exploracién” ("Scan date”) Para mostrar |a fecha y la hora del control seleccionado )
*Valor DMO" {"BMD value™) Para ver el valor de DMO del examen seleccionado \ (
4‘,
“Control” E Nimero de controles

El usuario puede mostrar y estimar los parametros estadisticos de examenes especificos incluidos en un intervalo de tiempo deter-
minado, utilizando la barra de herramientas de fecha situada en la parte inferior de la ventana.

NOTA: Por defecto, se muestra la “fecha de inicio” ("start date”) que proporciona la fecha del primer examen y la *fecha de finaliza-
cion” (*end date”) que proporciona |a fecha del dltimo examen.

El médico puede redefinir las caracteristicas del grafico. Para mostrar los par&metros del grafico, haga clic en la pestafia "Parame-
tros" (“Parameters”), situada en la esquina supsrior derecha de la ventana.

W Dirplay reference value
Crspfay e coeffiaent of vanaton
Depley te standwd devaton

¥ Dplay the marbees

 Dplay the bz

0 Deriny e kevts

s ]

Drsplay the tme Ao

W hutortate adpuirent of the ¥ avin

trienn 04

MaTIm 08

En la tabla siguiente, se resumen los campos y sus funciones:

CURVAS . | FUNCIONES

*Mostrar valor de referencia” (*Display reference va- | Curva de valor de referencia.

fue”) |

| *Mostrar el coeficiente de variacién” ("Disp!éy the coef- | Curva del coeficiente de variacién en ! momento de los contro-
ficient of variation”) 1 les.

| “Mostrar la desviacion estandar” (*Display the standard | Curva de las desviaciones esténdar positiva y negativa en el
[ deviation”) - | momento de los controles.

“Mostrar los marcadores” {"Display the ﬁ;arkers”) ! Para mostrar los puntos de construccitn de |2 curva.

“Mostrar las lineas” (*Display the lines") Para ver las lineas que conectan los puntos de construecion.
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'Mostrar los Iimltes ("Display the Irm1ts") Para mostrar los limites autorizados de la DMO.

*Mostrar el eje de tiempo” (*Display the time axis”) Para mostrar los examenes mes tras mes o por elnime
i axamenes.

. *Ajuste automatico del eje Y" (*Automatic adjustement | Para ajustar autométicamente el eje Y.
of the Y axis”)

El gréfico se actualiza después de validar el control de calidad y después de una posible seleccién de los parametros del grafico.
NOTA: Los valores aceptables se encuentran en el area delimitada por las dos lingas rojas.

A Sisurge un problema técnico (p. &j., algunos puntos fuara de los limites), péngase en contacto con el fabricants o ef distri-
buidor locat.

3.4.3. MANTENIMIENTO
3.4.3.1. Mantenimiento de la eficiencia y limpieza del dispositivo

El médicofusuario debe limpiar el dispositivo al menos una vez 2 la semana, ¢on una solucién de fimpieza no abrasi-
va, para asegurarse de que e! dispositivo permanezca limpic y mantenga la eficiencia.

&  No utilice el dispositivo durante las operaciones de limpieza.

Antes de limpiar la unidad, asegurese de que la afimentacién esté desconectada.
A No sumerja el dispositivo en un liquido.
A No pulverice la solucién de limpieza directaments en la unidad.

Evite que enfre agua o liquido de cualquier tipo en la unidad, ya que podria provocar cortocircuitos o causar como-
sion.

A No utilica detergentes corrosivos o abrasivos, bamices ni disolventes.

En caso de que se observen liquidos corporales, utilice un producto desinfectante y siga el procedimiento recomen-
dado por el fabricante.

Se recomienda limpiar las superficies que entran en contacto con el paciente después de cada uso.

Si se utilizan desinfectantes que formen mezclas explosivas de gases en [a sala, disipe estos gases antes de encen-
der la unidad.

Si se realiza la desinfeccion de una sala con un atomizador, se recomienda apagar et equipo, dejarlo enfriar y taparlo
con una cubieta de plastico. Cuando se haya disipado la neblina del desinfectante, puede retirar la cubierta de
plastico y desinfectar el equipo limpiandolo con un pafio.
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3.4.3.2. Conservacion det Phantom

El phantom se debe limpiar una vez a la semana con un pafio suave y con agua del grifo limpia, para evitar la agy!
mulacién de polvo y suciedad.

3.4.3.3. Informacion

No hay piezas en el intericr que puedan ser reparadas por el usuario. Para cualquier tarea de mantenimiento, pong
se en contacto con el personal de servicio autorizado.

Para llevar a cabo el mantenimiento técnico, se puede solicitar el “Manual de servicio” que hay dispanible al personal

técnico cualificado y auterizado por el fabricants.
3.4.34. Mantenimiento Preventivo

Durante el mantenimiento preventivo, la unidad debe inspeccionarse minuciosamente, incluidos los cables de co-
nexion, la impresora, el monitor y el software. Esto también significa que hay que comprobar que el software utilizado
s adecuado para la maquina. '

3.4.3.5. Responsabilidad del cliente

Este producto no tiene requisitos especiales de mantenimiento/conservacion, excepto los que se detallan en los capi-
tulos siguientes.

Este producto y sus componentes solo funcionarén de forma fiable cuando se utilicen y se mantengan de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas en este manual.

Los requisitos de mantenimiento por parte del usuario se limitan a las tareas que se detallan a continuacion.
3.4.386. Inspeccion visual
Revise el dispositivo y los cables periédicamenta (al menos una vez al mes) para detectar posibles dafios extemas.

No intente reparar o sustituir las piezas dafiadas. Los trabajos de mantenimiento o reparacién solo podrén ser reali-
zados por un representante o un técnico cualificado y autorizado por el fabricante.

Ante cualguier problema, pongase en contacto con un representante cualificado del fabricante.

3.4.3.7. Mantenimiento electrico

Aparte de |a inspeccién visual de los cables, el usuario no debe realizar ningdn mantenimiento.

Todas las tareas deberan ser realizadas exclusivamente por un representante autorizado del fabricante.
3.4.3.8. Mantenimiento mecénico

Aparte de la inspeccion visual, el usuario no estd autorizado para realizar ningun mantenimiento. Si se detecta cual-
quier problema, se debe informar al reprasentante autorizado del fabricante. Todas las tareas deberan ser realizadas
exclusivamente por un representante autorizado del fabricante.

3.4.3.9. Mantenimiento obligatorio
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El mantenimiento funcional se llevara a cabo una vez al afio, por un representante autorizado por el fabricante. Con-

sistira en comprobar la fiabilidad y la eficiencia del dispositivo, asf como en verificar que esta calibrado correctame
¥ &5 Seguro.

3.5. La Informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

NO APLICA

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

NO APLICA

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

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropia-
dos para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el
método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto
al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el produc-
to siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {(Requisitos Generales) del Anexo de la Re-
solucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

NO APLICA

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

NOAPLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, fa informacién relativa a la na-
turaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

Coloque una l4mpara de advertencia de “Precaucion, rayos X" en el entomo o en la sala donde se halla instalado el equipo. El nivel
de fugas de radiacion de! monoblogue de rayos X es bajo, por lo que el sistema no necesita blindaje adicional en las paredes, el
suelo o el techo de la sala donde se instale el sistema. No obstante, consulte a su oficina del departamento de seguridad, salud y
radiaciones.
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& Esta unidad solo puede ser utilizada por personal cualificado en radioproteccién y debidamente formado acerca de la

seguridad de una unidad de rayos X y de las normas de funcionamiento.

A Para esta unidad de rayos X, es necesario adoptar precauciones especiales de seguridad con respecto a la oompatl -
lidad electromagnética (CEM). La unidad debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de CEN "
que se ofrece en este capitulo,

La exposicion a la radlacion de los rayos X puede ser perjudicial para la salud, y algunos de sus efectos pueden ser acumulativos
y extenderse durante periodos de muchos meses o incluso afios, Los operadores de rayos X deben gvitar cualquler exposi-
cién al haz primario y adoptar medidas de proteccién para protegerse contra la radiacién dispersa. La radiacion dispersa es
causada por cualquier objeto situado en la trayectoria del haz primario y puede ser de igual o menor intensidad que el haz prima-
rio que expone el detector.

A Una exposicitn excesiva a la dosis de radiacién puede tener efectos perjudiciales en el paciente.

Durante el uso de los rayos X, el personal de la sala debe seguir las normas relativas a la proteccién conlra |as radiaciones ioni-
zantes.

& Esté siempre atento y no deje nunca a un paciente desatendido en la sala.

La distancia es la mejor proteccion contra la radiacién. Por lo tanto, se recomienda mantenerse lo més lejos posible de la fuente

de rayos X y del objetivo de la exposicin,

Ningln disefio practico puede incorporar una proteccidn completa para los operadores o el personal de sarvicio que no adopten
las precauciones de seguridad adecuadas. Solo se debe permitir que trabajen con este equipo de rayos X el personal de
serviclo y los operadores autorizados y debidamente capacitados. El personal apropiadc debe conocer los riesgos inheren-

tes al peligro de exposicidn excesiva a la radiacién de rayos X durante el funcionamiento del sistema.

3.10.1. Generador

Generador continuo de RX: Mbnobloque de alta frecuencia
Fabricante: IMD Generators
_ Sistema de enfriamiento: Inmerso en acsite y refrigerado por aire

Alta tensidon Maxima/Nominal:  110kV/90kV
Corriente Maxima/Nominal: 2,4mA/2mA
310.2. Tubo de Rayos X

Tipo ' Tungsteno de Anodo fijo

Localizacién Bajo el paciente
Angulo del dnodo 12°
Direccién Anodo-Cétodo Horizontal
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Tipo Abanico

Haz de Rayo X
Dimension dgl punto focal 0,6mm x 0,6mm
Energia del espectro de Rayos X 43keV y 70keV (Filtrado: 200pm de Samarium + 2mm de aluﬁfnio) ________________
Capacidad del Anodo 40 kJ (54kHU)

Capacidad termal de la calota 500kJ (675kHU)

3.10.3. Colimacién

Material Plomo

Tamafio 18mm x 2,5mm
Distancia colimador-paciante 77 mm
Distancia Tubo-paciente 270mm
Obturador 4mm de plomo

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademéas informacién que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta infor-
macion hara referencia particularmente a:

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

Toda paciente que pueda estar embarazada no debe someterse nunca a una exploracion sin consultar previamente a su médico.
Los posibles riesgos asociados a los dispositivos son:
s  Desarrollar cancer inducido por la radiacion,

e Causar alteraciones en el crecimiento o el desarrollo de un embridn o un feto si la exploracion se realiza en

una paciente embarazada ¢ potencialmente fértil.

- A Sielequipo no funciona correctamente, no intente realizar ninguna reparacion por su cuenta y pongase en
contacto inmediatamente con el representante de servicio autorizado del fabricante.

A Nointente mover el equipo, ni conectar/desconectar ninglin cable de comunicacion. Si es necesario cambiar la instala-
cién de! equipo, pongase en contacto con el servicio autorizado de! fabricante.

A Entéminos generales, no realice ninguna modificacion en la unidad sin Ta autorizacién del fabricante.
3.41.1. Pulsador de parada de emergencia

Ei dispositivo tiene un pulsador de parada de emergencia. Guando se pulsa, el escéner se detiene inmediatamente y no

se emiten rayos X hasta que se extrae el pulsador.

El pulsador de emergencia debe estar siempre en condiciones de uso. No debe utilizarse nunca para encender/apagar el

dispaositivo.

NGfiez 5124 * Cédigo Postal 1431 * Buenos Alres * Argentina * Teléfono: + 54 11- 45 45 17 67/62 * Fax: + 54 11- 45 41 47
E-mail: vegimage@vcgimagen.com.ar * http ://www.vcgimagen.com.ar

rector Técnico
Mat. N° 5026

Pégina 48 de 59



)
Vc G [__maﬁen S.R.L.

Este pulsador solo debe utilizarse en siluaciones de emergencia, tales como:
¢ Lalampara amarilla de rayos X que hay en el brazo permanece encendida después de finalizar la exploracigp.

¢  Elusuario cree que la maquina no funciona come deberia, p. &|., el ordenador se bloguea antes, durante o de
pués del examen.

3.11.2. Cédigos de Error
3.11.2.1. Resolucion de problemas

NOTA: Si surge cualquiera de los siguientes problemas, pdngase en contacto con nuestro servicio de atencion al
cliente o con el distribuidor local.

3.11.2.2. Durante la calibracion automatica
3.11.2.21. Los recuentos de fotones de rayos X son muy bajos (0,1, 2, 3, ...)
No hay emisién de rayos X
+  Apague el dispositivo y vuelva a encenderlo unos segundos més tarde.
3.11.2.2.2. Mensaje de emor: Ajuste del valor de referencia
Existen dos tipos de problemas:

1. Elresultade de la calibracién anterior y el resultado de referencia de la instalacion son muy diferentes.
Intente volver a hacer el examen. Si el problema persiste y se observa una variacién del recuento de
referencia durante !a fase inicial de un examen, y si no habia ningun objeto entre la fuente de rayos X
y el detector:

Sila diferencia entre HE y HEref es superior al 15 %, pongase en contacto con el servicio postventa, Si
la diferencia esta por debajo del 15 %, haga clic en “Volver a hacer recuentos de referencia” (‘Remake
referance counts”).

2. Siel paciente ha dejado el brazo entre la fuente de rayos X y el detector durante la
calibracion automatica, pldale que lo coloque detras de la cabeza y comience de
nuevo la calibracién.

31123 f-;alio tle comuricacion de dafos def defector
Compruebe la conexién Ethemet del detector.
3.11.3, Durante la Exploracién
3.14.3.1. Mala calidad do fa imagen

Si la imagen esté distorsionada, esto se debe a que hay un problema en la méaquina y el usuario debe ponerse

en contacto con un representante del fabricante para recibir asesoramiento.
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NOTA: Tenga en cuenta que si la imagen esté ligeramente movida se debe, sin duda, a que el paciente se ha movido du-
rante el examen. Si el paciente asi lo confirma, debe realizar el examen de nuevo tantas veces como sea necesario, aunqu

sin exceder las dosis anuales maximas prescritas de rayos X.

3.11.3.2. Lalampara de sefial esté apagada

¢ Compruebe si el cable de alimentacién de la maquina esté conectado a una entrada de ~120/240 V y 50/60 Hz.

¢ Compruebe si la toma de corriente suministra la tension correcta a la maquina.
3.11.3.3. El brazo del escaner no se mueve

+ Compruebe si el dispositivo ests encendido {luz encendida).

*  Aseglrese de que la maquina esté conectada al ordenador y de que no haya olvidado el cable de interconexién,

3.11.3.4. No hay emision de rayos X

¢ Siel escaner esta encendido, pero no hay emisién de rayos X, asegirese de que esté conectado al ordenador.

3.11.3.5. El panel de control no funciona
¢ Compruebe si esta trabajando en modo de control remoto.

3.11.3.6. Presion en los interruplores de finalizacién o reinicio de la CPU.

*  Sisepresionan los interruptores durante una exploracién, la exploracion se detiene. Debe realizarse una iniciali-

Zacidn antes de comenzar un nuevo examen.

N

+ Sisereinicia la CPl durante una exploracién, debe realizarse unainicializacién antes de comenzar una nueva

exploracién,

3.11.4. Mensajes do errores de software

Durante el uso de! equipo, se pueden producir problemas operativos en el software. En ese caso, el usuario recibe un

codigo de error para que pueda decidir qué medida correctiva debe adoptar.

A continuacidn, se muestra la pantalla en la que aparece el error encontrado:
iarang - Y4,0.9 8 07/09/2013 £ H0 0 - SH: DI3 0150 130

Enex eode : v ar 2TTGr) '
Eirgr dascription ¢ nancy utton actrver)
Error detals

Emernency button schved;

9 RendStatus ¢ 143

Frnt the error fog
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En la tabla siguiente, se detallan los ervores y el procedimiento a seguir en cada caso:

- Enla pagina siguiente, se encuentra la lista de errores y los problemas que pueden surgir.

N

)

Vc G Im agen S.R.L.

‘Cédigo de '
error Mensaje Significade Soluclén
Reinicie el software. Si vuelve a aparecer
0x00 Unexpected error Blogueo de la aplicacién este mensaje, pongase en contacto con el
distribuidor.
. . Reinicie el software. Si vuelve a aparecer
0x01 File system ermor Arghlvo o encantrado, archivo no este mensaje, péngase en contacto con el
valido, etc. o
distribuidor.
Reinicie el software. Si persiste e! proble-
0x02 Calibration error Incomrecta, no encontrada, etc. ma, vuelva a instalar e! software con el CD
de instalacién suministrado con e! equipo.
. . . Reinicie of software. 51 vuelve a aparecer
0x03 Database engine error Solicitud no valida, exploracion no este mensaje, pdngase en contacto con el
encontrada, stc. AT
distribuidor.
Error basico del escéner: no es po- | Relnicle el software. Si vuelve a aparecer
Ox04 Scanner error sible encontrar la placa de adquisi- | este mensaje, pongase en contacto con el
cidn, ete. distribuidor,
En Configuracién>Contacto>Version SN
{Configuration > Contact > Version > SN).
comprusbe que el nimero de serie indica-
0x05 Authentication error Eror de licencia o nimero de serie | do comesponde al niimero que aparece en
los archivos entregados con el equipo. Si
no es asl, pdngase en contacto con el dis-
tribuidor.
Se ha producido un error al archivar . .
.. : . Compruebe los sistemas periféricos de ar-
0x06 Archiving error 0 durante la importacién de datos chivo y reinicie el procedimiento.
de un archivo
Se ha producido un error durante i
0x07 DICOM eror una transferencia DICOM: configu- gg:‘gg’; bﬁ%{?{fﬁ etros de configura
racién, servidor no encontrado, elc. '
Se ha producido un error durante el - .
0x08 Calculation error cAlculo: imagenes bseas, RD!, con- Reinicie .el software y vuelva a analizar la
exploracion.
tomo, DMO...
- Compruebe que el adaptador y el cable de
0x09 Communication error Eq:‘:":e oon;témci?%r\l’:nh'e el datos estén conectados comectamente. A
software y el cispost continuacién, reinicia e! software.
Se ha producido un ermor al instalar
e el escaner: problemas con fos flujos R S
0x0A Initialization eror completos, ermor de calentamien- Reinicig la inicializacion del dispositivo.
to...

Para ayudar a corregir 105 errores mencionados, se muestra un c6digo complementario denominado codigo de des-

cripcion de emor, en caso de funcionamiento incorrecto.
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En la tabla siguiente, se detallan estos errores.

Desciripcion
del emor Correspondencia fisica Causa del error
encontrado
0x00 Unexpectad error Blogueo de la aplicacion
0x01 Fila not found Archivo no encontrado
0x02 Directory not found Directorio no encontrado
0x03 Unable to faunch fife No es posible iniciar un programa
0x04 Cali!{ration.xm!: Unable To Upgrade Or Bad Xm! No es posible actualizar calibration.xml 0 &5 una
Version version incorrecta
0x05 Unable to parse file No es posible interpretar el archivo xml
0x06 Databqse engine failed to perform some raquested | El motor de la base de datos no ha podido realizar
oparations algunas de las operaciones solicitadas

0x07 Unable to load qualily control No es posible cargar un control de calidad
0x08 Unablg to save quality control No es posible guardar un contro! de calidad
0x09 Unable to load user data No es posible cargar los datos del usuario
0x0A Unable to load patient data No es posible cargar los datos del paciente
0x0B Unable to load examination No es posible cargar un examen
0x0C Unabla to save examination No es posible guardar un examan
0x22 Invalid sefial number, application cannof continue | Nimero de serie no valido
0x23 Invalid licensa file, application cannot continue Archivo de licencia no valido o no encontrado
0x24 Invalid version of Nero Burning Rom Versitn no valida de Nero Buming Rom
0x25 Bum process failed Error en el proceso de grabacién de CD/DVD
0x26 Naro inil failed No es posible comunicar con Nero
0x27 DICOM Echo test failed Error de conexidn de DICOM
0x28 DICOM FindSCU command failed Eror en la bisqueda de la LISTA DE TRABAJO
0x29 DICOM StoreSCU command failed Error de PUSH en DICOM
0x2A DICOM PrintCliant command failed Error de IMPRESION en DICOM
0B DICOM Prepare query failed E?’F ;: ||31 ggparacién de la solicitud de la LISTA
0aC DICOM Translate query faied EgirB ?An.l Ig solicitud de traslado de ta LISTA DE
0x2D Unable to load calibration data: No es posible cargar los datos de calibracién
0x2E DICOM Get Printer Status command failed Error de comunicacién con la IMPRESORA DICOM
0x2F Unable to read file No es posible leer el archivo
0x30 Unable to inilialize calculafion No es posible iniciar el calculo
031 | Unable fo initiaize Whola Body Acquisition mposie iniciar una exploracién del CUERPO
0x32 Unable to calculata examination No es posible calcular fa exploracion
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0x34 Unable fo open serial communication port No es posible abrir el puerto serie de comunicacion |
0x35 Unabfe to buitd serial configuration No es posible configurar el puerto de comunicacion
0x36 Unable to set serial configuration No es posible configurar ef puerto de comunicacion A
0x37 Unabile to find scanner No es posible encontrar el escéner OST5100

0x38 Unable to get serial communication port fimeouts No es posible configurar el puerto de comunicacitn
0x39 Unabie fo set serial communication port timeouts No es pasible configurar el puerto de comunicacion
0x3A Unabfe to resst the MOC: OST5100 disconnected | No es posible reiniciar la placa de la CPU

0x3B Unable to get scanner version No es posible obtener la version de la CPU

Ox3C Unable to set machine type No es posible indicar el tipo de maguina

0x3D Unable to set acceleration curve No es posible transferir la curva de aceleracién
0x3E Unable o sat motors parameters {:)cr’eess posible configurar los parametros de los mo-
0x3F Unable to go to origin No es posible volver al punto original

0x40 Unable to go to position No es posible volver a una posicion precisa

Oxd Unable to gef status gg Ss posible obtener el estado de la placa de la
Ox42 Unable to make wam up No es posible realizar el calentamiento

0x43 Unabie to set X-ray On No es posible activar [os rayos X

0x44 Unabfe to set DA reference No es posible configurar los conversores DA

Oxd5 Unable to sef scan parameters | :;?:igf; posible configurar los pardmetros de explo-
0x46 Unable to set X-ray Off and filament On L\Irc‘)cg:';gzible detener los rayos X con el generador
0xd7 Unable fo sef X-ray off No es posible detener los rayos X

Oxd8 Unable to sef spectrum data ;l:cfrz posible configurar los datos del es-
0xd49 Unable to faunch scan No es posible iniciar la exploracién

OxdA Unable fo sef integration time No es posible configurar el tiempo de integracion
0x4B Unable to stop count inputs No es posible detener el recuento de impulscs
0x4C Unable to sel energy paramelers No es posible configurar los parametros de energia
0x4D Unable to set area parameters No es posible transmitir las &reas de exploracion
OV4E Unable to copy to EEPROM :\;opleas cgc;seib:ae gIITJaoenar la EEPROM de datos en
Ox4F Unabis to set faser On/Off No es posible cambiar los laseres

0x50 Unable fo set reforence DA zlgnsz r;;g?;bsleoﬁustar el desplazamiento de los
0x51 Unable to set remole mode No es posible cambiar al modo remoto

0x52 Unable to set manual speed No es posible configurar la velocidad manual

0x63 Unable to set shutter On/Off No es posible configurar el encendido/apagado del
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0x54 Unable to send an abort scan No es posible cancelar la exploracion

0x55 Unable to get scan data ?lli?w G!e;s;;nsible obtener datos de la exploracion

0x586 Unable to gef inputs No es posible obtener impulsos

0x57 Unable to gef spectrum data No es posible obtener los datos del espectro

0x58 Unable to get maximum lable No es posible obtener los maximos de la mesa

x50 Unable to sef peak parameters ::os ?: cgosibla obtener los parametros de los valo-

0x5A Unable fo get peak parameters gc; ;? cgos.ible obtener los parametros de los valo-

0x5B Unable fo set special scan parameters Zl:::p?;s;iglgnconﬂgurar los parémetros especiales

0x5C Warning, arm open Advertencia, un brazo esté abierto

0x50 Enor X-ray crash Error de averia de rayos X

0x5E Emergency Stop Parada de emergencia

Ox5F Unable to find maximum No es posible encontrar el méximo

0x60 Error: bad communication header Frggtra:a cabecera de comunicacion inco-

0x61 Error while reading ... Error al leer el puerto serie

0x62 Error white writing ... Error al escribir en el puerto serie

0x63 Invalid File Version Version de archivo no vélida

0x64 HVS board not present No hay placa HVS

0x65 Alimentation board not present No hay placa de alimentacitn

0x66 Emergency butfon activated Botén de parada de emergencia activado

0x87 Table open Mesa abierta

0x88 Emergency stals Estado de emergencia

0x69 Generator fautt Eror del generador

0x70 Disk not present No hay disco

OXAA Disk amor d(_atectqd {disk Is not rotating, or the opti- | Mal contacto en el cable o debido a un fallo del
cal sensor signal is not regular) Sensor

0x71 Error in scan action Error durante la exploracion

0x72 Unable to sef defactor value No es posible configurar &l detector

0x73 Unable fo flash Alfera No es posible luminar &l Altera

0x74 Eror with the switches Error de los interruptores de limite

0x75 Unable to read/write Altera No es posible leer/fescribir en Altera

0x81 Exposure ferminated unexpectedly Ha pasado el plazo del temporizador de rayos X
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones am-
bientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a des-
cargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicién, entre otras;

3.12.1. REQUISITOS AMBIENTALES
3.12.1.1.Requisitos ambientales de instalacion

Los dispositivos deben instalarse en un ambiente seco y libre de polvo, y contar con una fuente de alimentacién de
100-120 V/220-240 V con conexién a tierra obligatoria.

El equipo MEDIX90 en sus versiones estandar y compacta debe estar conectado a RS 232 y a un puerto USB direc-
tamente en el ordenador del usuario.

El equipo MEDIX DR debe estar conectado directamente al puerto Ethernet del ordenador del usuario (sin necesidad
de un HUB o un CONMUTADOR).

3.12.1.2.Requisitos ambientales del entorne operativo
El sistema debe utilizarse en las siguientes condiciones:

»  Temperatura 10 - 30 °C (50 - 86 °F), se recomienda aire acondicionado.

ﬂ La temperatura debe ser lo més estable posible +/-2 °C.
+ Humedad relativa 30 % - 75 % (sin condensacion).
e Presién 700 - 1060 hPa,

Después de un periodo de almacenamiento a una temperatura inferior a 10 °C (50 °F), s& recomienda colocar el dis-
positivo apagado durante un minimo de 4 horas en un lugar donde |a temperatura varie entre 10 y 30 °C (50 y 86 °F).

3.12.1.3. Condiciones de transporte
El sistema no esta disefiado para trasladarse a grandes distancias (p. &j., entre edificios) ni para recibir golpes.

Los rodillos montados para la entrega de! dispositivo deben refirarse antes del primer uso. No estan disefiados para
mover la maquina una vez montada.

Cada vez que se traslade, e dispositivo debe transportarse en su embalaje original y moverse con precaucion. Para

obtener més informacién, péngase en contacto con el representante de servicio autorizado del fabricante.
3.12.1.4. Eliminacién del producto
Consulte el capitulo "Elimi.nacién del producto” en el manual de Informacion reglamentaria y de seguridad.

3.12.1.6. Compatibilidad electromagnética (CEM)

" _.84-
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informagion de CEM que se ofrece en este capltulo.

El sistema cumple con la norma IEC/EN 60601-1-2, que define los niveles permitidos de emisién de los
dispositivos electrénicos y la inmunidad requerida a las interferencias causadas por campos electromagné-
ficos generados externamente.

Sin embargo, no es posible excluir las sefiales de radio procedentes de transmisores, tales como teléfonos
méviles u otros dispositivos de radio mévil similares. Estos dispositivos y otros transmisores, incluidos los
que cumplen con las normas de CEM, pueden influir en el funcionamiento adecuado de los dispositivos
médicos cuando se usan cercay con una potencia de transmisién relativamente alta.

Por lo tanto, para eliminar cualquier riesgo de interferencia, se debe evitar el uso de equipos de radio cerca de sis-
temas controlados electrénicamente.

Se debe evitar cualquier transmisién mediante equipos de radio moviles.
Los teléfonos méviles deben estar apagados en las areas cercanas a la unidad.

Estas reglas deben aplicarse cuando se encienda la unidad (es decir, que esté conectada a a fuente
de alimentacion principal y lista para su uso).

A Si los cables o accesorios se sustituyen por otros que no sean los suministrados por el representante
de servicio autorizado del fabricante, se puede producir un aumento de las emisiones o una disminu
cién de la inmunidad del sistema.

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 suministrar,

NO APLICA

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo ho habitual
especifico asociado a su eliminacién;

3.14.1. PRECAUCIONES AMBIENTALES

Para |a eliminacion adecuada de la unidad de raybs X al final de su vida (til prevista de acuerdo con la directi-
E va europea RAEE, se debe contactar con un centro apropiado de recogida y reciclaje.
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Consutte la seccién 8 de esta Informacién de seguridad y reglamentaria.

Pongase en contacto con el representants de servicio autorizado del fabricante, para obtener informa
cién adicional sobre los programas de recogida y recuperacidn disponibles para este praducto.

A Este equipo contiene plomo y su eliminacién esté regulada debido a consideraciones ambientales.

3.14.2. Eliminacién del producto

La Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativa a los residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), establece medidas para proteger el medio ambiente y la salud
humana mediante ia prevencion o la reduccidn de los efectos adversos de la generacién y gestion de residuos
de equipos electricos y electronicos, la reduccion de los efectos generales del uso de los recursos y la mejora
de la eficiencia de dicho uso. Esta directiva se aplica a todos los dispositivos médicos.

E! sistema esta disefiado para que se pueda desmantelar por completo al final de su vida 0til y para que los
RAEE recogidos se puedan clasificar de forma selectiva para ilevar a cabo el fratamiento adecuado a cada ma-
terial,

Con el fin de llevar a cabo adecuadamente las operaciones de recogida o tratamiento de los RAEE, respetando
el medio ambiente y de conformidad con la directiva n.* 2012/19/UE, la informacién siguiente proporciona deta-
lles sobre los componentes y materiales potencialmente peligrosos que pueden encontrarse en el dispositivo,
asi como su ubicacion.

A No deseche los RAEE con los residuos municipales sin clasificar.
Proceda a la recogida de los RAEE por separado.
En caso de que no exista un proceso de reciclaje local, el fabricante se compromets a implantar un sistema de recogida.

Pangase en contacto con el representante de servicio autorizado dei fabricante para obtener mas informacion acerca de
este servicio de recogida de productos.

Todos los componentes son conformes a RoHS.

Subconjunto Pieza Componentes internos/Comentario
Dispositivos DR:
e  Placa electronica Cristales de telurp de cadmio {CdTe).

»  Detector de rayos X de estado solido
Otros dispositives:

Sistemas de imagen

»  Fotomultiplicador Cristal centelleante de cloruro de lantano (LaCl3).
o  Escintilador
Modelo de tubo CEl
Manobloque Blindaje de plome Plomo, litargiric, acslte mineral.
Caja de aluminio
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o Motores paso a paso Cobre, poliamiqa, z{nc fundido a qmsién. latdn, ni-
Motores . . quelado, acero inoxidable, aluminio, tierras raras,

*  Motor sin escobillas imanes.
o  Alimentacidn mixta
e  Placade adquisicion

Piacas electnicas * Placade alta tensién
» Interfaz de teclado
+ Blogue de autocalibracion
o Placa de rayos X activados
«  Placade controladores def motor

Mbdulos electrénicos * Inversor
*  Placade filamentos
o Alimentacion
* Transformador Paliamida, zing fundid ion, laton, niquelad
, , , aliamida, zine fundido a presidn, latén, niquelado,

Paneles eléctricos e  Filtro de linea acero Incxidable, aluminio.

* Inductancia
) ¢ Colimador de la fuente Plomo, aluminio, acero.
Colimador de rayos X
¢ Colimador de detector Latén,
Cableado Todos los cables, Cobre y PVC,
) . Metal samario (tierras raras).
Filtrado de rayos X Ventana de salida del monoblogue .
No tocar ni mezclar con agua.

3.15. Los medicamentos incluidos en el 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 APLICA

| 3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
3.16.1. Medida y exactitud

DISPOSTLIVOSEAEDTX SORSETS b SR B IS CL)

T Pretsonoe I comecs cloncorocral

AKD DD

CV % de la preci- CV % de la preci- DE de la precisién
Tipo de examen  sién Medida " sién (glem?)
Columna vertebral 1,4 (in vivo) Grasa total 0,77 (in vitro)
Cuello famoral 2,1 (in vivo) Masa magra total 0,69 (in vitro)
Caderatotal - 0,9 (in vivo) CMO total 1,31 (in vitro)
Antebrazo 2.2 {in vitro) Indice d‘gr’;‘asa ma- 0,362 (in vitro)
Cuerpo entero - 1.4 {in vitro) indice de masa grasa 0,356 (in vitro)
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SRR £ DISPOSITIVOS MEDIXDR; BN
Preclslon de la DMO Precisién de la composicién corporal
CV % de la preci- CV % de la preci- DE de la precisién
_Tlpo de examen s16n B Mec_!@i_, N si6n (glem?)

Columna vertebral 1,4 (in vivo) Grasa fotal 1,07 (in vitro)
Cuello femoral 3.8 (in vivo) Masa magra total 0,52 (in vitro)
Cadera total 1,2 (in vivo) CMO total 1,17 (in vitro)

Antebrazo 2,3 (invitro) Indie d‘;r’;‘asa ma- 0,348 (in vitro)

Cuerpo entero 1,06 (in vitro) Indice de masa grasa 0,358 (in vilro)

JHasta qué punto son flables los resultados?

El propésito de utilizar medidas fisicas en los estudios clinicos es asegurar que los datos sean coharentes y de calidad.

Las mediciones de la absorciometria de rayos X de doble emisién (DXA) son los estandares actuales aceptados para me-

dir la densidad dsea. D& hecho, este método es conocido por su alta precision, sus bajas dosis de radiacion y su estabili-

dad de calibracion a lango plazo. Por esta razdn, la tecnologia DXA se utiliza ampliaments para probar nuevos medica-

mentos que eviten la pérdida dsea o el tratamiento de la osteoporosis,

Para la DXA, la precisitn de un dispositivo se determina después de realizar examenes diarios en phantoms que permilan

medir regularmente e! cosficients de variacion da la m&quina.

Un aspecto critico de la calidad es asegurarse de que se estudia exactaments la misma regién anatémica del paciente

cada vez que un paciente se somete a un examen, El examen debe realizarse, en consecuencia, de la misma manera, se-

leccicnando una region de interés idéntica.
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L 4 7
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-4180-19-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VCG IMAGEN S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea por Rayos X

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-129 Sistemas de

Densitometria Osea
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDILINK
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Diagnéstico de la osteoporosis, determinacion de la

composicién corporal del paciente.

Modelo/s: MEDIX 90, MEDIX DR

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: MEDILINK SARL

Sedes y Delegacignes ) Tel. (+54-11) 4340-0800- http//www.argentina.gob.ar/anmat - Reptiblica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza . Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Rute Nacional 117,km.10, Rogue Gonzalez 1137, Evg Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR, Pasode los Libres, Posadas, Prov.de Sarita Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Comientes Migiones Prov. de Santa Fé



Lugar/es de elaboracién: 393 rue Charles Lindbergh-34130 Mauguio-Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1186-45,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-4180-19-6

1207

06 Map 2020
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