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VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000270-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones INTEL 5.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Mgdica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve
producto médice.

* Que las actividades de elaboracion y comercializacion de:pr()ductos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TG 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,
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Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1€
de Diciembre de 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG!A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos d:
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi:
Médica (ANMAT) del producto médico marca GENERAL ELECTRIC nombre descriptivo SISTEMA DE
DENSITOMETRIA OSEA y nombre técnico DENSITOMETROS, de acuerdo con lo solicitado por INTEC

S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de ios proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
Documento N° IF-2017-24539057-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los réfulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1134-225, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscr1pc10n en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologie
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy e:
Certificado mencionado. en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE DENSITOM ETRﬁA OSEA

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDINS: 15-129 DENSITOMETROS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: 11T

Indicacién/es autorizada/s: ei densitometro oseo estd disefiado para calcular la densidad mineral dsea de
pacientes cuando sus médicos Io indiguen.

Modelo/s: Aria

Periodo de vida 1til: 10 (diez) aﬁds

Condicion de uso: Venta exclusiya a profesi‘ona}es ‘e instituciones sanitarias’
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS

Lugar/es de elaboracion: 283 Rue de la Miniére, 78530 BUC Francia
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Médica
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- Segln corresponda
| '/AUTORIZADO POR LA ANMAT: [ENESERRYE

' | DIRECTOR TECNICO: | Brenda Anahi Narbona

. | MATRICULA PROFESIONAL:  [[PXENCIY/ESE

| CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e

ANEXO I B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

G Sistema de Densitometria Osea

1l General Electric

GE Medical Systems SCS

283, Rue. de la Miniere — 78530 BUC - Francia
A

FABRICANTE:

instituciones sanitarias___

| . ' Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.

Instrucciones de Uso::ver manual de usuario.

L
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

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,

EQUIPO IMPORTADd POR INTEC S.R.L.

Armengol Tecera 254 - (X5003GIF) Cérdoba — RepUlblica l{}gentina
Tel/Fax: 54-351-4896266/4809763 E-mail: info@intecsrl.com.ar

TXLHIYIER GE Medical Systems SCS
L 283, Rue de la Miniere — 78530 BUC - Francia

PM 1134-225
(.v
| Brenda Anahi Narbona
| 32430947/5583
Venta exclusiva a profesionales e
‘instituciones sanjtarias

Advertencias y Precauciones: ver manual de usuario.
Instrucciones de Uso: ver manual de usuario.

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

El densitometro éseo esta disefiado para calcular la densidad de pacientes cuando sus
médicos lo indiquen.

Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo del software y de la mesa
de exploracion, informacién sobre el sistema e informacién de mantenimiento.

El densitdmetro dsec de rayos x se puede utilizar para lo siguiente:
- Obtencién xgie\estimaci()n de densidad miperal 6sea en varios lugares

anatd 'l/c/os {columna vertebral, fémur, antgbr z0). Estos valores se pueden
comparar con una, poblacion de referencia{ adﬁlta. Esta decision corresponde
exclusivamente aia}\édico. TR
o P
) ) i
TR A ) i
el - bt
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- Obtencién de una estimacion del riesgo de fractura relativo basandose en el
valor de la puntuacién T del paciente utilizando categorias de riesgo de fractura
definidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

- Obtencion de una estimacién de riesgo de fractura en 10 afios utilizando el
modelo FRAX de la OMS.

- Obtencion de un informe de densidad ésea estandarizado utilizando datos del
densitémetro y estimaciones generadas por el médico segin los datos
demograficos del paciente, que puede ayudar al médico a la hora de comunicar
los resultados de la exploracién al paciente y al médico que remitio al paciente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos 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;

Nc aplica.

3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si ef 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 el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Instalacién y funcionamiento
Solo el personal formado por GE Healthcare puede reparar o instalar el densitémetro
6seo de rayos X. No intente reparar e! densitometro 6seo por rayos X.

Espacio ambiental

Para-la operacion y servicio del escaner, no bloquee el area alrededor de la mesa del
escaner. Aseglrese de que exista una zona minima despejada de 30 c¢cm en los
extremos de la cabeza y los pies de la mesa del escaner, de al menos 15 cm en el
lado del brazo y de 45 cm en el lado del operador.

Ventilacion

No bloguee las rejillas de refrigeracion del ordenador ni de la mesa del escaner.
Aseglrese de que existen 15 cm desde la mesa consola a la pared para los cables y
enchufes de la computadora. :

Suciedad, polvo y humos
Instale el sistema enuna zona limpia y ventilada. El polvo y la suciedad gue estan en
suspension er:ff airepueden ocasionar el mal funcionamiento de los componentes
mecanicos se beies, Np fume en la sala del escaner.

P

Configuracion

e habitdcion estandar;

Z - ] TR2017- 24539057 APN-DNPM#ANMAT
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La computadora, todos los periféricos y demas equipos deben estar situados a mas d

'x‘ (\\‘)

1.5 m del escaner. Si se utiliza una regleta de potencia para dar corriente al ordenador,\i -

debe montarse lejos del suelo de modo que no toque el resto del equipo. Puede
realizarse en cualquier momento una conexién por médem o red cuando se usa la
configuracidn para sala estandar.

Configuracién de habitacidon pequeria:

Debe alimentar a la computadora y los periféricos con un transformador aisiador en
caso de que la sala sea demasiado pequefia para mantener una separacion de 1,5 m
como minimo entre el escaner y el resto del equipo.

El transformador aislador suministrado por GE Healthcare Lunar tiene una salida
méxima de 400/500 VA. Dado que el transformador incorpora una toma de corriente
multiple, el transformador aislador sélo debe proporcionar corriente al ordenador y a
los periféricos. Solo la red eléctrica debe proporcionar corriente al escaner.

En la configuracién para sala pequefia sélo puede realizarse una conexion por médem
o red si todas las superficies de metal expuestas de la computadora vy los periféricos
estén fuera del entorno del paciente.

Puesto que el densitometra dispone de dos puntos de control {es decir, PC y panel
frontal), el operador se debe asegurar visualmente de que no hay nadie cerca
moviendo piezas, puntos de enganche o &f haz de rayos X antes de iniciar una
exploracion. El operador debe entender el use del botdn de parada de emergencia que
estd en el panel frontal.

Para evitar la radiacién de dispersion, el operador debe guardar una distancia de al
menos 1 metro con respecto al centro del escaner.

El grado de exposicion a radiacién de dispersidn a la que se somete el operador
depende de la distancia que guarde con respecto al paciente. No obstante, el operador
debe mantener contacto visual o hablado con el paciente en todo momento.

El operador puede ver reducido asimismo el grado de exposicién a radiacion de
dispersion al que se somete usando un equipo de proteccion opcional.

Control de calidad (CC)

Realice el procedimiento de Control de calidad cada manana. Si una prueba fallia,
compruebe ia posicién del bloque de calibracidén y vuelva a ejecutar el procedimiento
de CC. Si la prueba falla de nuevo, pongase en contacto con el Servicio Técnico de
GE. Asimismo, llame al servicic técnico de GE si ocurren mas de dos fallos en un
periodo de una semana. Si la temperatura ambiente cambia mas de 5 °C durante el
dia, realice otro CC diario.

Procedimiento de control de calidad diario

Realice los procedimientos de control de calidad diariamente. Aseglrese de que cada
pracedimiento Qﬂ(paseﬁ% rueba. '
Si su sistema fo pasa unalprueba, compruebe la posicién del bloque de calibracién y
vuelva a realidar el procedix iento de control de c:’éfhzijad. Si el procedimiento falla una

segunda vez, {lame al-Senyicio Técnico de GE 0 a su Histribuidor de GE.

-

INTHE
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Realice una prueba de Control de calidad (CC) todos los dias por la mafiana antes de
medir a un paciente. Si la temperatura ambiente cambia mas de 5°C durante el dia,
realice otro CC diario. Este procedimiento calibra v verifica la funcionalidad, asi como,
ia exactitud y precisidon del densitémetro. El procedimiento de control de calidad debe
realizarse una vez a la semana como minimo si el escaner no se esta utilizando.

- Guarde todos los CC impresos durante un afio.

Utilice el bloque de calibracion negro para realizar una prueba de CC (el bloque de
calibracion consiste en un material equivalente ai tejidc con tres camaras simuladoras
de hueso de contenido mineral dseo conocido). Deje el acolchado sobre la mesa de
exploracion durante el procedimiento de CC.

1. Seleccione Control de calidad (F5) desde la pantalla principal o seleccione CC en la
barra de herramientas comun.

2. Seleccione Iniciar. Aparece un mensaje indicandole al técnico que coloque el bloque
de calibracion.

3. Ponga el bloque de calibracién sobre la almohadilla de modo que la luz de laser
brille en el centro de la etiqueta de cruz filar del blogue de calibracion, el latdn esta en
i3 parte inferior.

Blogue de calibracion del CC

4. Seleccione OK vy siga las indicaciones de la pantalla para realizar el procedimiento
de CC.

Si no se supera la prueba de CC, vuelva a colocar el blogue de calibracion y repita el
procedimiento.

Si el procedimiento falla una segunda vez, llame al Servicio Tecnico de GE para
solicitar ayuda.

5. Para imprimir los resultados del CC, seleccione Informe (si la opcion de impresion
automatica no esta configurada).

Guarde todos los CC impresos durante un afio.

6. Para realizar un analisis de tendencia de los resultados del CC, seleccione
Configuracién, seleccione Tabla o Grafico y seleccione el resultado que desea
analizar. Sgietcione Aceptar. .

Los errorés se representan mediante puntos rojos enf'el grafico.
! 1
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GE Healthcare le recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual
un ingeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por GE una vez que ex
el periodo de garantia.

Mantenimiento de las Unidades laser y tubo de rayos

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

NO intente realizar el mantenimiento in situ. Liame inmediatamente al Servicio Tecnlco
de GE o a su distribuidor de GE si el sistema no funciona correctamente.

NO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escéner.

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

- No aplica.

3.6. La informacién 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 corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida Ja limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numerc posibie de reutilizaciones.

Limpieza del ambiente de la mesa del escaner

Aspire y quite el polvo del lugar del sistema semanalmente. Quite el polvo de la
superficie del sistema regularmente y utilice productos de limpieza no abrasivos para
quitar la suciedad. Evite que entren liquidos dentro de la mesa del escaner.

3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaj,e,fi(@!, entre otros);

pagina 6 de 23
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |.
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dich
radiacion debe ser descripta; '

Informacion técnica del tubo de rayos x

Area de explorac/i_g;q maxima (largo x transversal) -
. Medicion}g&t’élumné“‘%P: 42,4 cm x 22 cm /
e Mediciorfes fémur: 2014 cm x 20 cm [

RN

e Medicifnes de antebfazo: 42,4 cm x 10 cm_—"

/.’/‘i/ T o
INT »C.i.ﬁll-
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Diagramas de Radiacion de dispersién

Diagramas de isodosis Los siguientes diagramas de isodosis de la radiacion dispée
del escaner. El haz estaba atenuado con un cbjetivo acuoso de 25x25x15 cm.
medicion consistio en una exposicion estéatica a la corriente y voltaje maximo del tub : 100,
de rayos X de 1,0mA v 76kV.

Diagramas de isodosis: Longitudinal

Longitudinal Scatter (uSv/Hr)

Height above Tabletop {(cm)

Longitudinai Position {cm)

Diagramas de isodosis: Transversal

Transverse Scatter (uSv/Hr)

Height above Tabletop (em)

STIAN A, GARCIA
Llc chD WEHRENTE




Tablas de dosificacién tipica e intensidad

Dosis actual y habitual

Area tipica Dosis de
de mediciocn | Tiempo de entrada
Intensi- fLcmx A radiacién estimada
Campo Modo* dad (mAY | cmlss {segi®4® LGy
e L G L 10 Lo

o

00

T Todos los modos son 76KV, £5%.

2 L a intensidad de corriente en el tubo es de £20%.

® Bl tiempo de exploracion, medido desde el comienzo hasta el finai, es del 90 % al 100 % del
valor indicado.

‘ Las areas de medicién y los tiempos de irradiacion seran menores a los indicados
anteriormente si utiliza ia funciéon SmartScan. ‘

® Las longitudes de las medidas asi como el tiempo dependeran de la estatura del paciente y
de la version del producto. :

§ | as mediciones de las dosis estan restringidas por limites de los controles de calidad diarios.
Por ejempio, el rango maximo de columna (modo estandar) es de 12 a 34 uGy para
densitometros oseos Aria. Para simular un paciente de complexion media, se utiliza 10 cm de
acrilicc en el material de dispersion trasera. ’

7 Los tiempos de irradiacion y los valores de dosis no consideran una funcién

“reprocesamiento de barrido”, que puede duplicar la dosis de un barrido transversal anico en
una exploracién entera. Si se produce un reprocesamiento, cabria esperar un ligero aumento
en el tiempo de irradiacién y en la dosis de entrada. Se puede volver a intentar un barrido
durante la adquisicion una vez. Se puede reprocesar un maximo de dos barridos por
exploracion. La-funcién reprocesar reduce la necesidad de volver a escanear al paciente
entero.

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

Si se observa cualquiera de los defectos o si hay un mal funcionamiento, NC opere el
equipo, e informe a una persona de servicio calificada.

Para parar el densitémetro dseo por rayos X en caso de emergencia, pulse el botén de
parada de/€&mergencia en el brazo de exploracion. NO-yse el botén de parada de
emergencja para ilnterrumpir normalmente la exploraciﬁn. y ’

/ /
: /‘ e et
.J T
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo q:lé respecta a la exposicion, ﬂ\\ .
en condiciones ambientales razon*blemen@ previsibles, a campos magnéticos, ‘ir»i’{ N
a influencias eléctricas externas, u‘e argus electrostaticas, a la presibn o a %
variaciones de pres:on a la aceferacidsn: a fuentes térmicas de ignicién, entre
ofras; .

Interferencia electromagnética

Aunque el escaner cumple las normas e seguridad sobre interferencias
electromagnetlcas (ENB060C1-1-2), es posible sin embargo que se aprecie una pérdida
de rendimiento bajo condiciones electromagnéticas extremas. Aumente al maximo Ia
distancia entre el escaner.y otros equipos. Utilice una lmea de ahmentac;on especial
para evitar mterferencra hacia y desde el scaner,

Compatibilidad Eelectromagnatica

Por lo general, todos los tipos de equipos electrénicos pueden causar interferencia
electromagnética con otros equipos, va sea transmitida mediante al aire o mediante
cables de conexion. Ei término Compatibilidad slectromagnética (Electromagnstic
Compatinility} indica la capacidad de-dstener influencias electromagnéticas de otros
2quUipos ¥, al mismo tienpo, de no afestar ¥ atros equipos con radiacién
giectromagnética simiiar. Para lograr el rendimiarsto total de CEM del producto, es
necesario seguir las instrucciones del manual de servicio para su correcta instalacion,
En caso de probiemas relacionados con la CEM, ilame 2 su personal de servicio.

Entorno y guia
Distancia recomendada

Los densitdmetros 6seos estan disefiados para utiizarse en entornos
slectromagnéticos en 1os que las aiteracicnes de radiofrecuencia estén ceniroladas.

El usuario puede ayudar a evitar la interferencia slectromagnética al mantener una
distancia minima entre log equipos de comunicacionas de RF {transmisores) portatiles
y moviles y el densitometro 4seo tal v como se recomienda mas adelante, de acuerdo
con la potencia de saiida maxima del equipe de comunicaciones.

Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnetica se ve afectada por la absorcidn y el reflejo de estructurar, objetos y
personas.

Distancia recomendada entre equipos de corunicaciones de radiofrecuencia (RF)

nortatiles y moviles y el densitémetrq Lunar

Potencia de salida | Oistancia seqdn ia frecuencic del transmisor en metros

dol tramem Tt | 150 kHza BO MHz | 80 MHz o 800 Mbz | £00 MHza 2,5 GHz

o O ) Ol

-
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Declaraciones de inmunidad y emisiones

Deslaracion de emisionas electromagnetings:
!
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Electricidad estatica

Instale y opere el sistema en un area sir: electricidad estatica. Observe los requisitos
de humedad minima para evitar un mal funcionamiento ’ab;do a |a electricidad
estatica.

3.13. Informacién suficiente sobre ¢f medicamento ¢ los medicamentos que e/
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no fybfiuﬁ?specxflco asociado a su el:mmacrqn,

i

/1/{ 4 -
TEG s/n E. Co
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El escaner contiene ploma (para la proteccion: coritra los rayes X) v o bien yodur
sodico (para la deteccion de rayos X). .

Directiva RAEE:

v
P

e

Este simbolo indica que los. equipos eiéctricos v electronicos ng deben tirarse a la
basura regular del servicic municipal de recoleccion de residuos, sino_que se deben
reciclar por separade.

Elimine ambas sustancias de acuerdo con la reglamentacién local.

3.15. Los medicamentos inciuidos e ef producto médico como parte integrante
def mismeo, conforme al item 7.3. def Ancvo de fa Resolucion GMC N°72/98 que
dispone schbre los Reguisitos Esencisles e Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

Mc aplica.

2.16. £l grado de precisién atribuido 8 los productos médicos de medicién.

Precision . ‘

La precision es ia capacidad dz obtener de manera repetida ei mismo valor DMC
(Densidad mineral ¢sea). L.os errores de pracisién pueden ser cemunicados como una
desviacidn estandar {ED) en gicm2 o comce coeficiente de variacion (% CV) definido
como fa DE/DMO media en porcentaje.

La siguiente tabla define los errores de pracision esperados para la mayoria de las
mediciones DXA. ' '

Frecizion lg/om-d Frecndr 2a
OO cciumpo SO0 afiome JRIS Lambaoor L2-L4
AR
=érmur B0 NEVERV TR R fernur 1otc
Sign= SRCRETE: ; |

La precision para oiros iugares varia entre 1-3%. La precisién se puede ver afectada
por la técnica del cperador y otras variakiles asociados con ia angtomia dei paciente.

Dependencia del espeser de la columna AP
La precision ge-fas-mediciones DMO sobre un tejido ,blaﬂ'dq varian si el espesor de
inferipr o igual al 2% {(%TY). /
,‘I . R

oo
L /
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Dependencia de la columna AP en alturas superiores a la tabla

La precisién de las mediciones DMG sobre un cambio de 5cm en el plano del objefo es
inferior o igual al 2% (%CV).

El informe DXA impreso muestra un pie de pagina indicando el error de precision
asociado con una medicion:

1 - Estadisticamente, un 68% de las expicracicnes repetidas tendrian entre 1SD
(£0.010 g/em?2 para la columna AP L1-L4)

Precision

Precision indica la cercania de un valor medido al valor real.

La caracteristica del CC Diario mide un bloque cde espalda estandar que se
proporciona con cada escaner. El bloque consiste &n tres camaras que simulan
valores DMQO de aproximadamente 0.500 g/cm2, 1.00C g/cm2y 1.500 g/em2. Durante
el CC diario, el

DMO de cada camara se mide y se compruebo que este dentro de 0.030 g/cm2 de su
valor estimado, que asegura una correlacion fineal para la DMO de (R 2 0.99). Al final
del CC, el bloque entero se escanea para simular una medicion de columna AQ y se
revisa de nuevo la precision.
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ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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ANEXO e
iNiO%ﬁﬂL TECMISO
1.1 Descripcién defallada del prodicio méics, incluyende fos fundementos de
su funcionamiento y SU accidn, cootenido 0 composicton, cuando
corresponda, asi como el deialle ge los. acesorios destinados a integrar ef
producte médice;

Descripcion del dispositivo

Estructura

£l dispositivo incluye-los siguientes compcnpr‘t»s basicos:

1. Una fuente de rayos x con una filtracidon adecuada para formar un rayo de energia
doble bien definido, : :

2. Un detector de rayos x capaz de medir &l rayo a‘enuadn a doc nwpies de energia,

3. Un soporte para sujetar al individio efitre [a ¢ fuanie y el detecte

4. Un medio mecanico para mover ia fuente y &l detector en una eAp oracion rectilineal
de una area seleccionada del cuerpo del individua, y ' } ~
5. Contreles electrdnicos y de sofware para 108 componentes anteriormente
mencionados. o

6. Cuando procede, se aiilizan manizuiss y Sloques de posicicnamientc con el
sistema. Dependiendo de jas caracteristicas habilitacas, estos componentes pueden
variar o no ser necesarios. :
7. Los componenies opcionales dei sislema moiiyen ja unidad pare salas pequenas,
gue se utiiza cuando el D&, estd cerca da s mesa

Ei densitometro 6seo se compona. de up escaner y un ordenador, El escaner

“comprende ia fuente y s detector de ravos X. iz mesa para el paciente, 2l sistema de

control mecanice v las porciones de nivel infgrior det sistema de control. El escaner
asta en comunicacién con el ordenador, qa'e 2s ur: PC estandar. Ei orcenador ejecuta
el software enCORE para controlar i escaner, adquirir Jatos del escaner, guardar y
analizar datos & interactuar con el oparador h‘JMd(‘O

Los medelos Aria usan tecnolegia de naz er abanicc. con detecter de 6 canales. El
interruptor de encendido esta situado en ia base del escaner. La mesa tiene un peso
limite de 159 kg.

En la siguiente imagen se observa ei modelc de densitémetro:

’1
/
1 M%é.i., _ | S

L. P

LIC. GRS 1Ar~u,6 o
& GEG AR GaRTIA
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\.a\'
Elemento Descripoion
“ slolleiay
Especificaciones fisicas | )
Componentes L arsidn . F InpecBoumiones

Unidac de J2 mesa del escaner

Ef térming "escéner” es equivalente a "denztdimetrs 6sec de rayos x".

Brazo dei esca

Le iz de iaser, emitida desde una apertura en el brazo del escaner, le ayhda a
losalizar ia posicidn de inicio de medicion. Los inerruntores de posicion le permiten
mover el brsze del escaner hasta que fa ! iz de laser esté coiocada en la posicion de
inicio correcta. La posicion de inicic es distinta parz cada tipo de medicicn.

Panel de control del brazo de exploracién .

e N )
/ 3
Hr L BCE ;) cH e E., / | )
7o ,/”‘* . / - e

«/ Lo g
LIC. GRIST] mm ;an"«

)g R7E s ‘
/ FO )

e . : T ./ ) = ~ oA
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La siguiente tabla desciibe ios vv‘: cadores del panel de conirol del brazo de
exploracidon, Los indi adore de rayos X y del idser se consideran condiciones de
alarma de prior"dao zaja en IEC oObO‘l i-8. E} indicador de potencia no se censidera
una condicion de afarma. '

simbols steiineletely ! Brrade ensandidai,

|

Caracteristicas del hardware

o Tecnoiogia de haz en abanico de anguie estrechs

o Detector de muiltiples elementos. Ef rendimiento de la caper‘xd"sd de obtencién de
imagenes se ajusta o supera los pares de orificios de 2,0 mm y esta limitado por el
detector de pasos de 5,2 mm.

Caracteristicas del software

e Medicion y analisis de columna AP

s Aplicacién de {as mediciones de OneScan
& Medlc.on/y,anahsls de fémur

® Medlapn y anahsks del antebrazo

® Herrafmnentas parax la creacion de informes del creador
® Capa\czdad de. Jj\ten]raz DICOM y HLY T

9057-APN- DNPM#ANMAT
Pagina 3 de 8
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Aplicacion de SQL Server -
Capacidad de bases de datos de usvario: nux‘*mc
Capacidad de OneVision
Analisis personalizado de la region de njeres
Comparacién con imagen explorada anteror
Deteccién de meiales automatica
Vista protegida HIPAA
Directoric paciente/examen con diversas pases de dstos
interfaz del usuario giobal - varios idiornas, configuracion local
SmartScan — para optimizacion de la ventana de oxpx)ramon y reduccién de la dosis
Seleccidn de modc de exploracién auiormtica
Andlisis autematico
Comparacion ROl {copia)
DMC o SDMO, CMO vy mediciones de arsa | ,
Datos de referencia: Lunar, NHANES, mucnas poblauon% regionales y opciones
personalizadas
o s Comparaciones de datos de referencia de purtuaciones T/Z y porcentajes AJ/EA
e Riesgo de fractura en 10 afios FRAX
e Tendencia

'Q.QGQQG&?O&.@Q

Opciones
e Kit para sala pequerxa
e Carro PC
» Posicionadores
= Acolchado de ia messa iavable

1.2 indicacién, finalidad o uso al que se dastina el producto medico segan lo
indicado por el fabricante; ; :

Utilizacion prevista: El densitémetro se0 asta disefiade para caicular (@ densidad
mineral 6sea de pacientes cuando sug medicos ky indiguen.

@ Vida Gtil: 10 afios

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy
aclaraciones sobre e! uso del producto médico, como su almacenamiento y
transporte;

Precauciones péra los prouedi'mientoq de funcionamiento estandar
1. No trate de manejar el densitdmetro éseo por rayos X sin haber leido primero el
manual de usuario.
2. No retire ics paneles dei ensamblaje nt intente realizar reparaciones sin las
instrucciones previas dei personal autorizade. b

3. Realice el prog ed:mlento de Consrol de calidad cada mafana. Si una prueba falla,
compruebe 15 posxuan del biogue de calibracion y v zeiva gjecutar el procedimiento
de CC. Sifla prueba falla de nugvo, pongase en contactd, con el Servicio Técnico de
GE. Amrmiamo flame ai servicio técnico de GE si ocurrefh més de dos fallos en un

,m@“ﬂ.ﬁ L, ‘ ‘3}

-2017-24539057- Ty 1
DI T e 4 e B ANMAT

8

LIG. CRISTIAN A. GARGIA .
o BOCK GERENTE péagina 19 de 23



periodo de una semana. Si la temperatura ambiente cambia mas de 5 °C durante el
dia, realice otro CC diario.

4. Si la paciente esta o estuviera embarazada, 'péngase en contacto con el médico de
la paciente antes de realizar la exploracidon.

5. Permanezca en la sala con el paciente mientras se realiza la exploracion.
Asegurese de que el paciente no se mueve durante la;medida. Reduzca al minimo el
tiempo que el paciente esta tumbado en la mesa de exploracion

6. Permita el acceso a ia sala solarnents al personal auterizado.

7. No intente reparar ninguno de los componeries eléclricos del sistema mientras el
densitémetro dsec por rayos X esté encendido. Para generar (03 rayos X se utiliza alta
tension. .

8. En el manual gue recibid con el sisiema encontrara informacion sobre seguridad
contra la radiacién. Revise esa informacion cmtes de empezar. -

9. Para parar e! densitometro 6seo por rayos X en caso de emergencia, pulse el boton
de parada de emergencia en el brazc de exploracion. NO use el botdn de parada de
emergencia para interrumpir normalmente la expioracion.

10. Limpie inmediatamente cualquier derrame de liguido que haya caido sobre
cualquier superficie o mesa.

11. Deben limpiarse todas las superﬂcnes para que satisfagan las directrices del centro
para la manipulacién de sangre y liquidos corporales. El material acolchado puede
sufrir dafios en caso de entrar en contacto con algunos liquidos. Utilice desinfectante
de clasificacion hospitalaria adecuada y detergente suave.

12. No genere rayos X mediante el uso de aplicaciones remotas.

13. Proteja al ordenador contra el acceso a la red intencionade y no autorizado. Sélo
permita el acceso a los usuarios autorizados. Evite el ataque de virus mediante la
instalacion de cortafuegos, antivirus y actuaiizaciones dei software.

Seguridad del operador

Puesto que el densitdmetro dispone de dos puntes de control (es decir, PC y panel
frontal), el operador se debe asegurar visualments de que no hay nadie cerca
moviendo piezas, puntos de enganche o el haz de rayos X antes de iniciar una
exploracion. E! operador debe entender el uso de! botén de parada de emergencia que
esta en el panel frontal.

Para evitar la radiacion de dispersidn. el cperador debe guardar una dzstancna de al
menos 1 metro con respecto al centro del escaner

El grado de exposicion a radiacién de dispersion a la que se somete el operador
dependz de la distancia que guarde con respecto a! paciente. No obstante, el operador
debe mantener contacic visual o hablado cun el paciente en todo momento.

E! operador puede ver reducido asimismo el grade de exposicién a radiaciéon de
dispersion al que se somete usando un equipo de proteccion opcional.

Monitores de personal

.Los monitores de personal no son necesarios para operar el escaner.

No es probable que reciba del escaner mas del 25% de la dosis maxima permitida de
rayos X. Si bérgo algunas instalaciones prefieren utilizar monitores de personal.
Consulte &l departamento de sanidad o al responbable de seg’Jrldad contra la

Radiacid P : : ;

Pagina 5 de 8
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Seguridad del paciente
Puntos de enganche v N
Cuando el brazo del escaner se mueve, assglrass de que las areas de los posibles s #as y/
puntos de enganche estén despsiadas en ode momento. Las extremidades del
paciente deben estar dentio de los imiles de iz parte superior de la mesa. Un puntoj
de enganche positie esta entre ef braze dei escaner y la mesa.

Seguridad laser : , ~

NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ t ASER curante ia colocacion del paciente ni los
procedimientos de control de calidad. La siguiente etiqueta esta ubicada bajo el brazo
del escéner y muestra la ubicacion de la apestura faser..

Sequridad contra la radiacion -

Exposicion a rayos X: El sisiema .genera radiacién cuando se le suministra voltaje
eléctrico al tubo de rayos X y circula corriente por él. Durante una medicidn, un rayo de
radiacién pasa a través de la mesa del escaner y del paciente. No hay obturador por lo
que e} rayo se activa ai mismo tiempe gue ios rayos X.

El blindaje de piomo rodea el inserto det {ubo de rayos X dentro del alojamiento del
tubo y reduce los niveles de radiacién slrededor de la mesa del escaner.

Radiacién por fugas: < 0,2 mR/h a 1 metre. '

Seguridad mecanica

El brazo del escaner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escaner. Asegurese
de que el paciente no interfiera en el movimiento del brazo del escaner para prevenir
posibles lesiones. Ademas, aseglrese de que no haya objetos detras de la mesa del
escaner que puedan obstaculizar el mevimignto det brazo del escaner.

El peso aplicado a la mesa del escaner no webe superar los 159 kg (158,76 kgj.

Especificaciones ambientales de uso

Temperatura: Asegurese de que la temperatura durante la operacidn del sistema sea
de 18°C-27°C. f

Humedad: Aseglirese de que la humedad del area del escaner sea del 20%-80%, sin
condensacion. _

Elevacién: Los escaneres Lunar no han de usarse por encima de los 3000 m.

Especificaciones ambientales de almacenamiento y fransporte

Observe las siguientes espeacificaciones para e! almacenamiento y transporte del
escaner:

Humedad: 0% & 95% sin condensacion,

Presion atmosférica: 500 a 1060 HPa.

Temperatura: -30° & 85° C.

1.4 Formas de presentacion del producto medico;
\(y
- P PR L ¥ .. R
Los equipos acondicionados en cajas de madera o cartén con proteccion interna,
con autoaghesivo es})aﬁol en las partes externas. Coptignen la unidad con sus
partes y fccesbrios jpard su norma! funcionamiento: Asimismp pueden incorporarse

opcionaldg Conformd al modelo. T ¢
i G », - o ~
i e i 4539057-APN-DNPM#ANMA
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1.5 Diagrama de flujo conteniendc fas etapas del procesn de fabricacion del
producto médico, con una tescripcién resumida de cada etapa def proceso
hasta /a obtencién del producto terminadn;

oo b e

o

i e
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1.6 Descripcion de ia eficacia v seguridad dei producto médica, de acuerdo con\A ppq;
la: Resolucién GMC N° 72/98 gue rige sobre los Requisiios Esenciales de W@/ 7
Seguridad y Eficacia de los Productes Madizos. En el caso de que esta
descripcién no compruebe fa eficacia v /a seguridan del producic médico, la

Autoridad Sanitaria competenie solicfitars 1@ investivacion clinica def producto.
En el “Anexo A” se incluye ia {abiz ue sequridad y «ficacia.

2. En ¢l caso de soiic' tar ef Registro de Productss Medicos encuadrado en Clase
I, el inforine técnico de tal petic ; shebiara contener suéamenw as informaciones

B .

previstas en los item 1.1 2 M.,:J esls Anexo i
No apiica.
3. Ei responsable fegai v el responsable tienive del esiablecimiento asumiran la

responsagilidad por las informaciones preseniadas en e informe {écnico el cual
deberd ssiar firmado por fos mismos geincando sombre, cargo ¥ registro

profesiosnal. o

il 4 ff < .
Declaramos que todas” [EE nfom:auu w3 nontenidas en e,sﬁg—; Informe Técnico son
verdaderas. | . '

4 t .

! P

i

, - .
INTEC\S. R _.Mzn-;:" h

b é&ﬁﬂ‘ﬁ?a&w’é“m f
A
|
e !
ResponsableTegal | Responsable Técnico
Firma y Seilo » Firma y Seiio
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos <
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expsdiente No: 1-0047—3110-00027@—17—7
La Administraéién. Nacional de 'Medicah1e.n;cbs, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuer:ﬂo con lo.solicitado por INTEC S.R.L., se autorizb
la inscripcion én el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: | |
Nombre descriptivo:SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129 DENSITOMETROS.
Marca(s) de (los) ﬁroducto(g) médico(s):GENERAL ELECTRIC.
Clase de Riesgo: III | |
Indicacién/es autorizaéa/s:e! densitdmetro 6seo estd disefiado péra calcular la
densidad mineral ésea de pacientes cuando sus médicos lo‘indiquen.
Modelo/s: Aria.
Periodo de vida 0til: 10 (diez) afios.
Co‘ndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboracion:283 Rue de la Miniére, 78530 BUC Francia.

T



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM - 1134-

225, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000270-17-7

Disposicién NO l i 2 9 5 0 3 NOV 2017‘

T

Br. ROBERTO L

Subadministrador Nacioral
AN.M.a.T.
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