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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT. DIEPOSIIN N*

BUENOS AIRES, 0 6 AGO 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-11273/11-6 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina 5.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.,

<
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Ministerio de Safud DIGPOGKION N*
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 1° ® inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Densitometria Osea y
nombre técnico Sistema de Densitometria Osea, de acuerdo a lo solicitado por
GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios caracterfsticos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-160, con exciusian de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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



*2012 - Ao Hemenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

460 3

Ministerio de Satud o e e

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente No 1-47-11273/11-6 M i difg

DISPOSICJON o A
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS d Pg)ﬁlCTg MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............0.. ... 9.

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para calcular la densidad mineral osea de
los pacientes cuando asi lo indiquen clinicamente sus médicos.

Modelo/s: Prodigy/Prodigy Advance/Prodigy Primo/Predigy Pro.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesipnaies e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies.

Lugar/es de elaboracion: 8200 W Tower Ave, Milwaukee, WI 53223- ESTADOS
UNIDOS

Expediente N© 1-47-11273/11-6 himgls
DISPOSICION No ' 1

> Dr. OTTO A. ORSINGHER
Q' f‘ SUB-INTERVENTOR
6 0 8 AN.M.AT.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXC 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

e

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.



i60g o

PROYECTO DE ROTULO
Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies
Direccion: 8200W Tower Ave

Milwaukee, W1 53223

importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistemas de Densitomelria 6sea de Rayos X

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: Prodigy/Prodigy Advance/Prodigy Primo/Prodigy Pro
Serie: S/N XX XX XX

Condicidén de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNiCQ




ANEXO Il B WB 0 8 o
INSTRUCCIONES DE USO S

Sistemas de Densitometria 0sea
Prodigy/Prodigy Advance/Prodigy Primo/Prodigy Pro

Ei modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 24y 2.5;

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies
Direccion: 8200W Tower Ave
Milwaukee, WI 53223

importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: Sistemas de Dens!tometria 6sea

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: Prodigy/Prodigy Advance/Prodigy Primo/Prodigy Pro
Serie: S/N XX XX XX

Condicidon de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-160
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

g\!/l}ommgc Femandez

DIRECTOR TECNICO




3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a Resolucién G%C' As

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efiéacia e

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

IMPORTANTE: sélo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los técnicos
nuevos deben recibir

Formacioén antes de que puedan manejar el sistema sin supervisién. "A solicitud del
cliente, se ofrecen

Sesiones de formacion adicional a un coste nominal." Para obtener mas informacion,
comuniquese con

el servicio técnico de GE Medical Systems Lunar llamandc al 800-334-5831, o llame a
su distribuidor

local de GE Medical Systems Lunar.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estdndar

1. Notrate de manejar et escdner sin haber leido primero este monual,

2. Noretie los peneles de morttaje, ni intente reafizar reporaciones sin [as instrucciones previas del personal gutorizada
de GE Medicol Systems Lunar.

3. Rediice el procedimiento de Control de calided coda mafiana. Si una prueba fallo, compruebe la posicidn del bloque de
colibracidn y vuelve a ejecutar ol procedimiento de CC. Si ko prueba falla por segunda vez, pdngase en contacto con el
Servicio téenico de GE Medical Systems Lunar. Liame a GE Medical Systems Lunos también si se producen mds de dos
fallos en una semana.

4. Silg pociente estd o estuviera emborczado, péngase en contacto con el midico de lo paciente antes de realizar lo
exploracion.

5. Permanezco en la saka con el pociente mientros se reolizo la exploracion. Aseguirese de que el paciente no se mueve
durante o medide. Reduzea ol minimo el tiempo que @ paciente estd tumbado en la mesa de exploracion

6. Pemila el occeso a la sala solamente of personal cutorizado,

1. Nointente #evor a cobo un servicio en cualquiera de los companentes eléctricos del sistema mientras la mesa de
explaracion esté ENCENDIDA. Para generar los rayos ¥ se utiliza alta tensidn.

8. Enelmanual que recibié con el sistema encontrard informacidn sobre segunided contra laradiacidn. Revise esa
infarmacién antes de empezar.

9. Para paror ¢l esciner en caso de emergencia. pulse el botdn de parada de emergencia en el brozo de exploracitn.
NO use el botdn de parodo de emergencie pora interrumpir normalmente la exploracion,

10,  Retire inmediatomente cualguier liquido que se haya derramado en la dmohadilla o en cualquier superficie de la mesa.

11 Deben limpicrse todas las superficies pora que satisfogon las directrices del centro para ko manipulocion de sangre y
iquidos carperales. Ciertos productos quimices pueden dafiar &l material de lq almohadifia, utilice desinfectante de

colidad sanitaria adecuado seguido de un defergente suove. '
12.  No genere rayos X medionte el usa de aplicociones ramotas. '

13 Proteja ol ordenador contra el accese ala red infencionado y no autorizade. Solo permita el coceso a los usuarios
autorizados. Evite el atoque de virus mediante la instalacién de corlafuegas, antivirus y octuclizaciones del software,

_

_Eduarde Domingo Feméndez
" Edumnacma TENICO




£
g, | -
Seguridad mecanica / 6 0 8} /7})

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, asegurese
de que no haya objetos detras de la mesa

del escaner que puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escaner.

NT/MD+ no debe superar los 136 kg. El peso aplicado al lecho de la mesa Lunar
PRODIGY, PRODIGY Advance, PRODIGY

Simbolos externos

A Atencion: sefiala que el Manual del operador contiene importante informacidn de seguridad,
talcomo la
ubicaclén de ios puntos de enganche.

@ Bot6n de parada de emergencia: muestra la ubicacion del botdn de parada de emergencia.

& Laser actlvado: muestra la ubicacidn del indicador de |3ser activado.

Obturador abierto: muestra la ubicacion del indicador de obturador abierto.

f 1} Rayos X activados: muestra la ubicacidn del indicador de rayos&nbsp; X&nbsp; activados.

R

‘_/,(,/_?

Equipo de tipo B: indica que el escéner tiene proteccién tipo B contra descargas eléctricas.

£ncendido: muestra la ubicocidn del indicador de encepditio y o pasicién del interruptor pora encender el
equipo.

—{

_Edusrde Domingo Femandez
ng. 4 DIRECTOR ra%mco



O Apagado: muestra la posicidn del interruptor para apagar el equipo. q

i50 .

Simbolos internos

.2! Conexién a tierra de proteccion: muestra la ubicacidn de una terminal a tierra de
proteccion.

=

Conexién a tierra funcional: muestra la ubicacién de una terminal a tierra funcional.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
las productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

1.1.1 Uso de las pantalias
Las pantalas proporcionan informacién que permite configurar y realizar los procedimientos
de medicién, analisis y control de calidad. En la parte inferior de cada pantalia, aparecen

breves descripciones de los procedimientos y teclas alternativas para ayudarie a realizar e '
un procedimiento, -

1.1.2 Uso de [as barras de herramienias

Las barras de herramientas muestran iconos que representan una "herramienta” gue permite
realizar un procedimientc especifico. Para ver una descripcion breve de una herramienta,
mantenga el cursor sobre el icono de la herramienta,

1.1.3 Bloque de paciente

El blogue de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directorio y
Nueva Medicion. El bloque de Paciente proporciona informacion sobre el paciente que esta
siendo anafizado o medido. 0 que aparece seleccionado en ese momento &n la pantalla
Directorio. Es la misma informacidn que se registra en ei cuadro de didiogo Informacion del
paciente o que se selecciona de |la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medicién.

—

o Domingd Femandez
18- £ ECTOR TECACO



1.2 Pantalla Principal

La pantalla Principal es la primera pantalla que aparece durante la ejecucion del programa.

Ayuda (F1). Medir (F2).
Selaccione esta Seleccione esta
opcién para ver opcién para iniciar
informacién de la medicién de un
referencia adicional paciente.

sobre el funciona-
miento del escéaner.

Analizar (F3).
Seleccione esta
opcidn para abrir
la medicion de un
paciente para su
anélisis.

Diractorio {F4).
Seleccione esta
opcién para trabajar
con archivos de
pacientes y completar
los procedimientos de
mantenimiento de la
base de datos.

Control de calidad
{F5). Seleccione
esta opcién para
obtener acceso
ala pantalla de
conbrol de calidad.

Opciones (F6}.
Seleccione esta
opcidn para cambiar
la configuracién
predeterminada

de las opciones de
usuafio y las opciones
de conectividad ¢
para ver el registro

de errores.

Salir (F8).
Seleccione esta
opcion para salir del
programa desde |a
pantalla principal.

—

ing. Eduardo Domingo Femandez

DIRECTOR TECNICO




3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esfa ) -
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como / E
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 4 6 0
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 8
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;

Informacién general del producto
El densitometro 6se0 esté disefiado para calcular 12 densidad mineral 0sea de los pacientes cuando asik
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan las instrucciones pars el manejo det software
y de la mesa de exploracion, informacion sobre el sistema e informacidn de mantenimiento.
Variables que afectan los resultados de Ia exploracion
La técnica def usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los fesuitados de ia expioracion:

o Laiécnica del usuario se refiers a la colocacion del pacisnie y al analisis de |a exploracidn. Para
minimizer las variables de la técnice: 1) establezcea una posicion uniforme y las rutinas de anélisis de
exploracion utiizando las marcas anatomicas cuando coloque a ios pacientes y 2) durante el andlisis,
manipuie los datos no procesados solamente cuando sea ahsolitaments necesario.

» Lavariabilidad del paciente se refiere a los cambios en el histonial médico, el metabolismo y la dieta
del paciente, También se refiere a los procedimientos de diagnéstico que implican ia capltacion de
radiontclidos y i tratamiento médico, v la presencia de radiaciones externas (especiaimente el uso de
obros dispesitivos que generan radiacion en 185 proximidades del sistema). Para minimizar la
variabilidad del paciente: 1} familiaricese con el historial del paciente y 2) instale el escéner en un
entomo protegido de modo eficaz frente a otras fuenles de radiacion extema.

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribucion y uso al médico o hajo prescripcion medica.

Precauclones para los procedimientos de funcionamiento estandar

s No trate de manejar el escaner sin haber lkeido primero aste manual.

] No ratire los paneles de montaje, ni intente realizar reparaciones sin las instrucciones previas del
personal autorizado de GE Maedical Systems Lunar.

* Mo se siente ni acueste sobre la mesa de exploracion si no es para realizar una expioracion.

+ Realice el procadimiento de Control de calidad cada mafiana. Si una prueba falla, comprnuebe la
posicion del bloque de catibracion y vuelva & ejecular 8] procedimiento de CC. Si la prueba falla por
sequnda vez, pongase en contacto con el Servicio técnico de GE Medical Systems Lunar. Llame a
GE Medicat Systams Lunar también si se producen mas de dos fallos en una semana.

»  Sila paciente esta o estuviere ambearazada, pongase en contacto con el médico de |a paciante antes
de reaiizar la exploracion.

. Permenezca en ia sala con el paciente mienlras se realiza la exploracion.

« Pearmita o acceso a la sala solamente 8l personal autorizado.

. No inferte Hevar 8 cabo un servicio en cuakquiera de los componentas eléclricos del sistema mientras
ia mesa do exploraclon esié ENCENDIDA. Psra genersr los rayos X se utiliza alla tension.

. {a informacitn sobre sequridad conira [a radiacion se sncuentra en el manual de segundad vy
espeacificaciones técnicas que recibid con su sistema.

s Para parar ¢l escaner en caso de emergancla, pulse el botdn de parade de emergencia an el brazo
de exploracion. NO use el boton de parada de emergencia para interrumpir nomrmaimente la

Lr\f

ing. Eduarde Dominge Femandez
DIRECTOR TBONCO
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3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la /f/

implantacién del producto médico;
NO APLICA

3.6. La informacidn 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
reesterilizacién;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
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 producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA —

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

NO APLICA

L/—J

ing. Edugrio Domingo Femandez
DIRECTOR TCONICO
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la /b

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensldad y distribuclén de dicha
radiacion debe ser descripta;

En funcién de pruebas controladas, se ha demostrado gue el indice de absorcion
especifico y el tiempo de velocidad de cambio del campo magnético del gradiente de
este producto se encuentran perfectamente dentro de limites de seguridad aceptables.
De modo que Unicamente se necesita la supervision de rutina de los pacientes durante
la exploracion.

2.0 Control de calidad

2.0.1 Procedimiento de control de calidad diario
Realice una prueba de Control de Calidad {CC) cada mafiana antes de medir a un
paciente. Este procedimiento calibra y verifica la funcionalidad, asi como, la exactitud
y precision del densitémefro. El procedimiento de control de calidad debe realizarse
una vez a ia semana como minime si el escaner no se estd utilizando. Guarde todas
las copias impresas de las pruehas de CC,

Utilice el bloque de calibracidén negro para realizar una prueba de CC (el blaque de
calibraci6n consiste en un material eguivalente al tejide con tres camaras simuladoras
de hueso de contenido mineral dseo conccido). Deje el acolchado sobre la mesa de
exploracion durante el precedimiente de CC.

Sottwoare de proteccion contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siguiendo las pricticas normalizodas para ordencdores utilizadas para toda Yo tecnologla dela
informacin. Los antivirus constituyen una medida apropioda paza aseguror que los medios electrénicas y os archivos estén
exentos de virus antes de ser introducidos en su ordenador o red. Tombién debe instalarse la Gitima octualizacion del sistema
operativo. Sin embargo, consulte a su representante de servicio antes de realizar cualquier octualizocion del sistema operative
para asequrar una completa compotibliidod.
£l ardenador enCORE desde el que se maneje el densitdmetro dseo debe tener instolados ahtivirus octivos y tenerlos activados.
Sin embargo, los andlisis del virus tienen inconvenientes significotivos. entre ellos los siguientes:
»  Noinicior un andlisis del antivirus mientros esté funcionando el densitémetra 6seo. Ciertos arichivos se marcarén comeo
de sblo ecturn.
¢ Elantivirus puede actuar de manera inadecuada en los falsos positivos. Haga una doble verificocién de cuarentena
antes de emprender cualquier accidn permanente. Pueden danarse los archivos de imdgenes médicos porque el
ontivirus intente orreglar lo que identifica falsamente como un virus.
¢ Hsoftware enCORE puede no funcionar adecuademente si el antivirus consume demasiada memoria ¢ recursos del
sistema.

ing. Eduardo Domingo Femandez
DRECTOR TECNICO



Interfaz grafica 4 6 0 ‘87

Prueba de inicio:  Validacién de la base de datos )14 B
Autoprueba del explorador .
Basqueda del bioque de CC
Pico

Prueba mecanica; Parar haz
Distancia tranversal
Distancia longitudinal

Rayos X/ Espectro de excedente
Detector: Conteo de referencia
Estado de detector

Calibracién: Valores DMO de las camaras del bioque Alto, Mediano
y Bajo
Valores de tejido de vaiores de bloque Magro, Normal
y Grasa
Analisis de tendencia

Maniqui: DMO, CMO, Area,
Detecccitn de los bordes

Estado del sistema
La pantaila Control de calidad indica el estado de funcionamiento actual del sistems
Ei Estade del sistema deberla indicar 'Sistema listo para medir pacientes’ antes de
pasar a tomar mediciones para asegurar que los resultados obtenidos sean precisa

Consuite el tema Control de calidad para instrucciones sobre como realizar el
procedimiento de control de calidad.

g, Equardo Domingo Femandez
DIRECTOR TCCNICO
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Informacion general sobre la medicion

Aspectos a tomar en consideracion con relacion al paciente: /<
Tome &n consideracién los siguientes agpectos anies de iniciar la medicién de un paciente: '

¢ Restricciones de ropa: Aseglrese de que el paciente se quite toda la ropa que pueda
atenuar el haz de rayos X, tales como ropa con cremalleras, broches, hebillas y botones.
Pidale que se penga un chéndal para &l examen, o dele una bata de examen cuando entre.

+ Agentes radionuclidos y radioopacos: Asegurese de que €l paciente no haya ingerido ni
se le hayan inyectado agentes radioniclidos ¢ radicopacos en los ditimos 3 a 5 dias. Si el
pacienie ha sido sometido a pruebas que utilizan dichos agentes, posponga la medicién
hasta que todas las trazas del elemento hayan salido del cuerpo del paciente. Un perledo de
espera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mavoria de los agentes salga del
cuerpo del paciente. No obstante, consulte al especiglista de seguridad radioldgica.

+ Rastricciones de ambarazo: Si es necesario medir a una paciente embarazada, el feto
podria verse expuesto a pequefias dosis de radiacion. Si la gestién clinica no resulta
afectada, pospenga la medicion hasta el final del embarazo. La decisién de someter al feto a
la exposicion de radiacion debe tomarla el médico, teniendo en cuenta que 1) la calidad ésea
de la mayoria de las pacientes no cambia significativamente durante el embarazo y 2) en los
estadios avanzades del embarazoe, &l hueso mineralizado del feto puede intetferir con las
mediciones de la columna y fémur de la madre.

Advertencias sobre las medicionas

ADVERTENCIA: Todos los escdneres GE LUNAR estdn equipados con un (aser de Clase
I de potencia inferior a 1 milivatio. NO MIRE FIWJAMENTE EL HAZ DE RAYOS LASER.

ADVERTENCIA: Retire ! blogue de espuma para pierna antes de colocar el brazo del

escaner sobre el paciente e inmediatamente después de completar una exploracién de
Columna AP,

ADVERTENCIA: Asegure 1a cabeza del pacients, los brazos, las rodillas y cualquier
parte del cusrpo que no esté en [a ruta directa de un brazo del escaner sn movimiento,

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

lcono | -Herrenniefiga § - U e Mpdéﬂ L L R
| g Tendencia |EI hlstnnal de tendencta de CC aparece automaucamente
‘ {F2) espiiés de que s& ha realizado un procedimiente de CC {a
menos que se haya cambiado esta configuracién en Opciones
del usuario). Si no aparece el historial de tendencia, puede
seleccionar Tendencla para ver el historial de tendencia de
CC después de que complete al procedimiento de CC.
Valores |Permite cambiar Ia informacién para el cdiculo de la tendencia.
(F3)
Infarme Parmite crear un informe con los resuitados de 1a prusba de CC.
o (Curl+P)
T Interrumpir |Permite interrumpir la prueba de CC.
._ (F5)
‘ Iniciar Pemmite iniciar el procedimiento de CC.
{Intro)
Ceorrar Permite salir de la pantalla CC.
{Esc)

ing. &duardo Domingo Feméndez
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Opciones def usuaric 5{
Las Opciones de! usuario le permiten ajustar y cambiar los valores B‘re ‘11;1805
del programa.

Seleccione Opciones EFB} desde la o Seleccione el mend Herramientas
pantalla principal y seleccione Opciones y seleccione Opciones del usuario.
del usuario

Cambie el o los valores predeterminados necesarios.

Seleccione Aceptar para guardar los cambios. Si no quiere guardar los cambios,
seleccione Cancelar.

Diagrame de isodosis - Mesa de tamaio complets Lunar PRODIGY, PRODIGY
Advance, PRODIGY Primo y PRODIGY Pro
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Diagrama de isodosis - Mesa compacta Lunar PRODIGY, PRODIGY )/&
Advance, PRODIGY Primo y PRODIGY Pro .
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Guardar archivos de imagen /4

Todos los dias, guorde los nuevos archives de imagen del disco dure de su ordenador en un disce de orchivo, Este
procedimiento creard espacio libre en su disce duro.

£! progromao identifica orchives guardados etiquetdindaios con lo ubicacidn de ia unidad y el mimero del disco de archive: el

progroma comienza con el niimero L Por ejlemple: el tercer disco de archivo ubicado en la unidad A estard etiquetado como
“A:A3." Las etiquetas pare les discos de archivo se muestran en la columng Etiguetas de b lista de archivas de imagen de la

pontalle Directorio,

£s importonte que pango lescribal el nidmere de archivo en code disco de orchivo, Si es necesario restourtr los archivos

guordados en el disco duro o reconstruir Ja hase de datos. el progroma requiere gue use elflos disco/s de orchivo odecuados
sequn su etiqueta.

1.  Seleccione Directorio de la pantalla prindipal o de lo barra de herromientas Comsn,
2. Complete uno de los procedimientes que se incluyen a continuacion:

. Guardar todas las imdgenes pora todos los pacientes—1) seleccione Guardar en Io barro de herramientas
Directorio y 2) seleccione “Guardar todas las imdgenes para todos ios podentes” en el cuadro de mensgje que
uparece.

- Guardar todas las imdgenes para el paciente selsccionado—1} sefeccione un paciente de la lista de pocientes,
2 seleccione Guardor en lo barro de herromientos Directorio y 3i seleccione "Guardar todas las imdgenes para el
paciente seleccionade” en el cuodre de mensaje que aparece.

. Guardar Imegen seleccicnada—1! seleccione un pociente de lolista de pacientes, 2) seleccione el orchivo de

imagen del paciente que desea guardar, 3) seleccione Guardar en la barra de hesramientas Directorio, y
4] seleccione "Guardar imagen seleccionada” en e cuodro de mensgje que aparece,

3. Seleccione Aceptar. El programa fe soficita que intreduzoo el disco de archive etiguetado en lo unidad de disco
correspandiente. Introduzca el disco etiquetado o etiquete e inserte un nuevo disca segin se indica,

NOTA: Consuite et manual del aperedor enCORE para cambiar la ubicacion de b unidad utilizode poro guordar los
archivos.

4. Seleccione Aceptor. El programa quarda los archives de imkgen del disco duro de ka computodora en el disco de
archivo, Bl mimera de archivo correspondiente estd ubicado en Ja columng Etiqueto de la lista de imdgenes.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, ala presiéno a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

C//—J
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Infarmacién de desis actuat y habituat parg los modos Lunar PRODIGY, Pﬂunyﬁn&’ y o

i

P

PRODIGY Pro
Aren de medick Tiempos Dosis ge
tipico e eniradn
Corvients LxAnomx wrodincitn | estimada
Lugar Modo? ima) * om isegies Gy
Columna AP Expeser 3000 6% 151" _54 3]
Coliamno AP Stondord 3000 “a0x 1517 Z28 37
AP Delgado G750 % 15,1 ]
Cabumna &P Visto ropida 3000 WxisT % 1z
Femur Pracied 3.000 0151 54 83
Fémur Ecpasor 3.000 R 151 54 [:<]
Fémur Stondarg 3000 4D 1517 28 37
| Fémur Delgodo 8750 “EIR15Y 28 §
Fémur Vista rapida 3000 Wx 15T 14 12
DuclFermur GiuesalPrecso 3000 ZxI51x12T 108 23
BucEemur Stondard 3.000 Zx151x%1217 5 37
DuaFemur Deigodo 0750 FIELEEA 56 )
Dy Visto ropido 1000 ex151x12Y1" 28 iz
Antebrozo Stendard 0150 134K 100 2 2
Marc Stondard 5150 Pi5 H IR ) 2z
Cuerpo totol Espesor 4150 1508 x 60" 493 08
Cuerpo total Standard 0150 SGARED 274 04
Cuerpo tobal Dekgodo G150 *156.8 x 07 276 0%
Cuserpo total Loctanke Q150 AT 29 18
DMC laterct Standard 3.000 k15T 34 83
VA Standard 3,000 386 % 158" 167 83
APVA Expesor 3.000 385x 15 81 37
[ APVA Swandard 3000 3B5%15 81 37
AMVA Delgodo 6750 3B5x1F 81 g
Crioped Espesor 3000 202%15 a8 83
Ortoped Stondard 3.000 20215 43 37
Crioped Delgodo 6750 202 x 15 43 g
Anenal peguefic Standard ats “TSER 250 248 18
Rodig Delgadoc 0750 18
Estudio Expacor 015 4.2
Estudio Signdard Q15 18
;
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Informacion de dosis actual y habitual para ios mados Lunar PRODIGY Primo

Arso de medida Tiempos | Dosisde
tipion de anirada
Corrients LxAnemx irradiocion | estimado
Lugar Modo? Jmajt cm S {segpas W’
Columno AP Espesr 1500 Wy 151 92 74
Columna AP Stondard 1500 0K 151 54 42
Columna AP Delgado 0375 18T S 10
[ Fémur ﬁd L5060 "MK 151" 92 i)
Fémur 1500 "40x 15.1° 54 42
Femur Delgado 0375 W 15T 5% 10
DuclFemer Espesor 1500 "Z2x151x%x121" 184 74
DualFens Stondard 1500 2x151x121" 108 42
DualFemur Deigade 0.375 2xkiSlxk1ZT 108 10
Ankebrnzo Stondard 0150 T 13AX 100 7, 2
Cuerpe totnl Ecpasor 0150 15048 x 60° 493 08
totnl Standord 0.150 "150.8 x 6 274 D4
Cuerpo tota] “Deigodo 0150 15081 60 274 04
DO kol Standord 30 A0x151" 4 B3
LVA Stondard 3,000 “386 x 150" 167 a3
APVA 3.000 385x 15 81 3
APVA Stondard 2.000 “I85x 15 81 37
APVA Delgodo 750 “385x 15 81 -]

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA >

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

El densitomelro 0seo esta disefado para caicular la densidad mineral dsea de los pacientes cuando asi ko

indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo det software

y de la mesa de exploracion, informacién sobre el sistema e informacion de mantenimiento.
Variables que afectan los resultados de la exploraclién
La técnica del usuario y fa variabilidad del paciente pueden afectar los resultados de la exploracion:
+ Latécnica del usuario se refiere a la colocacion del paciente v al andlisis de la exploracion. Para

minimizar las vanables de la técnica: 1) establezca una posicion uniforme v las rutinas de anslisis de
exploracion ulilizando las mercas anatdmicas ctiando coloque a los pacientes y 2) durante ¢! sndlisis,

manipule 105 datos no procesados solamenic cuando sea absclutaments necesario.

+ Lavarabilided del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el metabolismo y fa dieta
del pacients. También Se refiere & los procedimientos de diagnostico que implican la caplacion de

radiontclidos vy el tratamiento médico, y la presencia de radiaciones extomas {especiaimente el uso de

otros dispositivos que generan radiacion en las proximidades del sistema), Para minimizar |a

varniabilidad del paciente: 1) familiaricese con 2l historial del paciente y 2) instale ol escéner an un

entome protegido de modo eficaz frente a oiras fuentes de radiacién extema.
Las leyes federales de Estados Unidos limitan {a venta, distribuci

5id0 Dommgo FE
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al médico o bajo prescripeion médica.



3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante 20
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA

ln% Domingo Feméndez
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADQ

Expediente N©: 1-47-11273/11-6

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T&cnﬁon’a &édlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................. de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé 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

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-129 -Sistemas de
Densitometria Osea

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacibn/es autorizada/s: Estd disefiado para calcular la densidad mineral ésea
de los paclentes cuande asi lo indiquen clinicamente sus médicos.

Modelo/s: Prodigy/Prodigy Advance/Prodigy Primo/Prodigy Pro.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical SJystems Information Technologies.

Lugar/es de elaboracién: 8200 W Tower Ave, Milwaukee, WI 53223- ESTADOS
UNIDOS |

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.AI. el Certificadec PM-1407-160 en la
Ciudad de Buenos Aires, a HBAGU.?O[Z, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
i

DISPOSICION NO ;4
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