*2012 -Afic de Homenaje al doctor 0. MANUEL BELGRANO”

5 = .}

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos Ne
ANMAT. Mﬂﬂm '

Buenos alres, 07 AGD 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11275/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N2 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/1Q.

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

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonida Digital v nombre
técnico Sisternas de Exploracion, par Ultrasonido, de acuerdo a lo salicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 290 - Autarizanse ios textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 6 a 25 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion vy que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre {a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que farma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |2
leyenda: Autorizado par la ANMAT, PM-1407-161, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

-
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ANMAT,

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11275/11-3
DISPOSICION N©

hME“iL’

Ceae Dr. OTTO A. OMSINGHER
4 6 2 '&\ SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQD MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne....... [ glfr?l
Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129 -Sistemas de
Densitometria Osea.
Marca: GENERAL ELECTRIC.
Clase de Riesgo: Clase I,
Indicacidn/es autorizada/s: Estd disefiado para calcular la densidad mineral dsea
de los pacientes cuando asi lo indiguen clinicamente sus médicos.
Modelo/s: LUNAR iDXA
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies.
Lugar/es de elaboracion: 8200 W Tower Ave, Milwaukee, WI 53223- ESTADOS
UNIDOCS.

{hingfe

0 1. - -
Expediente N° 1-47-11275/11-3. Dr. OTTO A, GRSINGHER

A ) SUB-INTER
DISPOSICION N A.N.H.:.‘E:TOR
Z 4624
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

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

}{Ihw‘

Dr. OTTO A. bl:llNGH ER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies
Direccién: 8200W Tower Ave
Milwaukee, WI 53223
Importador; GE Healthcare Argentina S.A.
Direcclon: Alfredo Palacios 1338, CABA, Argentina.
Equipo: Sistemas de Densitometria 6sea
Marca: GENERAL ELECTRIC
Modeio: LUNAR iDXA
Serie: SN XX XX XX
Condicidén de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-161

Director técnico:

Ing. Eduardo Fernandez

ng. Eduardo Domingo Fetmandez
DIRECTOR TECKICO



ANEXO Il B L627%

INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Densitémetros éseos de Rayos X
DPX BRAVO / DPX DUO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

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.
Equlpo: Sistemas de Densitdmetros 6seos de Rayos X
Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelo: LUNAR iDXA

Serie: SIN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-161
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Ré6tulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ing. Eduardo Domingo Ferandez
DIRECTOR TECNICO



3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéq’ﬁl&
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia e . |

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

IMPORTANTE: s6lo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los técnicos
nuevos deben recibir

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

sesiones de formacidn adicional a un coste nominal.” Para obtener mas informacion,
comuniguese con

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

jocal de GE Medicai Systems Lunar.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar

1. Notrate de manejar el escdner sin hober leido primera este manual,

2. Noretire los paneles de montaje. i intente realizor reparaciones sin las instrucciones previes del personal gutorizada
de GE Medical Systems Lunar,

3. Reglice el procedimiento de Cantrot de cakided cada reafiona. Si una pruebe falla. compruebe la posicin det blogue de
cakbrocin y vuelva a ejecutar el procedimiente de CC. Si la prueba fallo por segunda vez. péngase en contacto con el
Servicio técnico de GE Medical Systems tunor, Lome a GE Medicat Systems tunor tombién si se producen mas de dos
follos en une semana.

4. 5ila pociente estd o estuviere embarczode, pdagase en contacto con el médice de lo paciente antes de realizer k
expioracion.

S.  Permanszca en fa sola con el paciente mientras se redliza ka explorocion. Asegirese de que ef paciente no se mueve
durante lo medida. Reduzca d minimo el tiermpo que el paciente estd tumbado enla mesa de exploracién

6. Permitg el acceso g g sola solomente ol personat qutarizada.

7. Heintente Hevar o cabe un senvitic en cualquierc de los componentes eléetricos del sistema mientres lo mesa de
exploracidn esté ENCENDIDA. Para generar los rayos X se utiliza aita tensidn.

8. Enelmanual que recibit con el sistera enconteard informacion sobre seguridad contra la rodiocién, Revise esa
infarmacién ontes de empezar.

9. Poraparar ef esciner en casc de emergencia, pulse el batdn de parada de emergencia en el brazo de exploracién.
NO use & botdn de pareda de emergencia porg interrumpir normalmente fo exploracion.

10.  Retire inmediatamente cuiquier liquide que se haya derremada en la almohadiia 0 en cualquier superficie de la mesa.
11 Deben limpiarse todos Jos superficies para que satisfogan las directrices del centra poro fa manipulacidn de songre y

fiquidas corpordles, Ciertos producias quimicas pueden dafiar el material de la almahadilla, utikice desinfectante de
colidod sonitaria adecuado sequide de un detergente suave.

12.  Nogenere rayos X mediante el uso de aplicaciones remotas.

13, Proteja al ordenador contra el acceso qig red intencionado y ne autorizedo. S6i0 permita el ecceso a los usuorios
autorizados. Evite & ataque de virus mediante la instalacitn de cortefuegas, antivirus y actuaiizaciones del software.

(/f—/

ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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14, DPX Duo: extienda ef escalén o distancio completa pora permitir ko superficie médxima para gue el padiente se coloqua
y se retire de la mesc sin riesgo de lesitn. %

15.  DPX Duo: no ccloque ung corge excesiva en 2l reposa pies [estribol. cojones o extension de la pierna.

16.  DPX Duc: no se siente en | meso de extensin de la pierng.

Seguridad mecénica

El brazo del escaner se desplaza a io largo de toda la mesa del escaner. Aseglrese de
que e 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 gue puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escaner.

El peso aplicado al Lunar iDXA no debe exceder los 204kg {450 libras). £l peso aplicado
al lecho de la mesa Lunar DPXProf

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

Primo, DPX-Dua/Bravo o el cojinete de apoyo (DPX Duo) no debe superar los 159 kg.

Simbolos externos

[>

Atencién: sefiala gque el Manual del operador contiene importante informacién de seguridad,
tat como la
ubicacion de los puntos de enganche.

@ Botdn de parada de emergencia: muestra la ubicacién del hotdn de parada de emergencia.

"
Laser activado: muestra la ubicacién del indicador de 1aser activado.

Obturador ablerto: muestra la ubicacién del indicador de obturador abierto.

!
7 Rayos X activados: muestra la ubicacion del indicador de rayos activados.

e

Equipo de tipo B: indica que el esciner tign;

i#n fpo B contra de&elédricas)

ardo Domingo Femandez
ng. Edua.awoa TONCO
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Encendido: muestra io ubicacion del indicador de encendido y la posicién del interruptor para encender el
equipa.

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

Simbolos internos

@ Conexion a tierra de protecclén: muestra la ubicacién de una terminal a tierra de
proteccion.

L

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

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn

segura;

1.1.1 Uso de las pantallas
Las pantallas proporcionan informacién que permite configurar y realizar los procedimientos

de medicién, analisis y control de calidad. En la parte inferior de cada pantalla, aparecen L
breves descripciones de los procedimientos y teclas alternativas para ayudarie a realizar T
un procedimiento,

1.1.2 Uso de las barras de herramientas

Las barras de herramientas muestran iconos que representan una "heramienta” que permite
realizar un procedimiento especifico. Para ver una descripcion breve de una herramienta,

mantenga el cursor sobre el icono de la herramienta.

ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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1.1.3 Bloque de paciente '

Ei bloque de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directoricy -~ - O
Nueva Medicion. El bloque de Paciente proporciona informacion sobre el paciente que estd '
siendo analizado o medido, o que aparece seleccionado en ese momento en la pantalla\ - *

Directorio. Es 1a misma informacion que se regisira en el cuadro de dialogo informacion
paciente o que se seiecciona de la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medicion.

1.2 Pantalia Principai

=nnCORE 2007

Ayudas {F1).
Seleccione esta
opecidn para ver
informacion de
referencia adicional
sobre el funciona-
miento del escaner.

Analizar (F3).
Seleccione esta
opcién para abrir
la medicién de un
paciente para su
analisis.

Medir (F2).
Seleccione esta
opcién para iniciar
{a medicién de un
paciente.

Directorio (F4).
Seleccione esta
opeién para trabajar
con archivos de
pacientes y completar
los procedimientos de
martenimiento de la
base de datos.

Contro| de calidad
(F5). Seleccione
esta opcidn para
obtener accesa

a la pantalla de
control de calidad.

Opciones (FG6).
Seleccione esta
opcién para cambiar
la configuracion
predeterminada

de as opciones de
usuario y las opciones
de conectividad o
para ver el registro

de errores,

Salir (F8).
Seleccione esta
opcidn para salir del
prograrna desde la
pantalla principal.

ing. Eduardo Comingo Femandez
CIRECTOR TECNICO




Lunar iDXA es un explorador disefiado para producir una calidad de imagen 6ptima y es
compatible con pesos de paciente hasta 450 fibras o 204 Kg.. Lunar iDXA usa las mismas
directrices de modo de exploracién que otros sistemas de enCCRE.

B & A3 - -

Erﬁagen Lunar iDXA Imagen de haz de ventilador tmagen de haz de lapiz
estandar

Seguridad del sistema
Sirvase consultar el documento Seguridad y especificacién de Lunar [DXA para leer las
directrices de seguridad compietas:

» Lea el manual antes de manejar el escaner,

+ Mantenga los pies y las manos fuera de la dreas de Ios puntos de enganche.

Puntos de enganche

La efiqueta de advertencia identifica la ubicacion de los posibles puntos de enganche. Cuando el
brazo del escaner se mueve, asegurese de que las 4reas de los posibles puntos de enganche
estén despejadas enh todo momento.

El técnico debe mantener los pies lejos del cartucho en movimiento, Las extremidades dei
paciente deben permanecer dentro de los limites de [a parte superior de |3 mesa para evitar que
se pinchen entre el brazo del explorador y la mesa,

i andez
'nq Eduardo Domingo Feman
ing. 9 DIRECTOR TECNICO




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto méétco es Q) 2/
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi com

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;

informacion gensral def producto
El densitomelro ¢seo esta disefiado para calcular la densidad mineral 6sea de los pacientes cuando asi lo
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporaionan ias instruccionss para €l manejo del sofiware
y de |a mesa da exploratién, informacién sobre el sistema e informacion de mantenimiento.
Variables que afectan los resultados de la exploracion
La técrica de usuano y la variabiiidad del paciente pueden afectar los resuftados de Ia exploracion:

» latécnica del usuario se refiere a la colocacion del pacisnie v al andlisis de la exploracion. Para
minimizar ias varables de la técnica: 1) establezca una posicion uniforme y las rutinas de anélisis de
exploracion utifizando as marcas anstomicas cuando coloque @ los pacientes y 2) durants sf andlisis,
mahipule ks datos no procesados solamente cuando sea shsolutamente necesario.

+ lavariabihdad del paciente se refiere 2 los cambios en el histonal médico, el metabolismo y la dieta
del paciente. También se refiere a los procedimientos de diagnostico que implican la caplacion de
radioniiciidos y ¢ ratamiento médico, y ia presencia de radiaciones exiemas (especiaimente el uso de
otros dispositivos que generan radiacion en las proximidades del sistema). Para minimizar la
variabilidad del paciente: 1) familiaricese con el histonal del paciente y 2) instale el escaner en un
entorno protegido de modo eficaz frente a ofras fuentes de radiacion exiemna.

Las leyes federales de Estadoes Unidos iimitan Ia venta, distribucion y usc al médico o bajo prescripcion médica.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar

. No {rate de manejar el ascaner sin haber ieido primero este manuat,

. No retire ios paneles de montaje, ni intente realizar reparaciones sin las instrucciones previas del
personai autorizado de GE Medical Systems Lunar.

»  No se signle ni acueste sobre la mesa de exploracion si no es para realizar una exploracion.
Realice el procedimisnto de Confrol ds calidad cada mafiana. Si una prueba faila, compruebe la
posicion det bioque de calibracion y vuelva e ejecutar st procedimiento de CC. Si la prueba falls por
segunda vez, pongase en contacta con al Servicio técnico de GE Madicat Systems Lunar Lieme a
GE Medical Systemis { unar también si se producen mas de dos [allos en una semana.

. Si fa pacienie esta o estuviera embarazada_ pongase en cordacto con ef meédico de la paciente antes
de realizar fa expioracion.

» Parmanezca en la sala con el paciente mientras se realiza ia exploracion.

. Permita el acceso a ia sala solamente al personal autorizado.
No intente Revar a cabo un servicio an cualquiera de los componentas aeléctricos del sistema mientras
la mesa de exploracion esié ENCENDIDA. Para generar los rayos X se utiliza alia tension.

. La informacion sobre seguridad contra la radiacion se encuentra en €l manual ds seguridad y
especificacignes técnicas que recibio con su sistema.

- Para parar ¢l escaner en caso de emergencia, pulse el botdn de parada de emergencia en ef brazo
de exploracion. NO use s botén de parada de emergencia para iderrumpir normalmente |a
exploracion.

P

|

ing. Equardo Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO



35. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con 1a }3
Implantacién del producto médico; 4 6 2, 21

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
reesterllizacion;

NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, l0s datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nlimero 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, sl 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 0 procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA
ing. Eduardo Dominge Femandez
DIRECTOR TECNICO



3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con ,.ffimsgw icos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y dlstrlﬁﬂciCn & dicha-

radiacién debe ser descripta; 4 6 2 4

En funcién de pruebas controladas, se ha demostrado que el indice de absorcién
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 dnicamente se necesita la supervision de rutina de los pacientes durante
la exploracion.

2.0 Control de calidad

2.0.1 Procedimiento de contro! de calidad diario
Realice una prueba de Control de Calidad (CC) cada mafiana antes de medir a un
paciente. Este procedimiento calibra y verifica ta funcionalidad, asi como, la exactitud
y precision del densitdémetro. El procedimiento de confrol de calidad debe realizarse
una vez a la semana como minimo si el escaner no se esta utilizando. Guarda todas
las copias impresas de las pruebas de CC.

Utilice el bloque de calibracién negro para realizar una prueba de CC (el blogue de
calibracian consiste en un material equivalente al tejidc con tres cdmaras simuladoras
de hueso de contenido mineral 6seo conocido). Deje el acolchado sobre la mesa de
exploracién durante el procedimiento de CC.

Sottware de proteccion contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siguiendo las practicos normalizadas para ordencdares utilizodos para toda ko tecnologia de la
informacion. Los antivirus conshituyen una medido apropioda parg asegurar que los medios electrémicos y los grchivos estdn
exentos de virus antes de ser introducidos en Su ordenador o red. Tombién debe instalarse Jo Gltima ectuglizacion del sistema
gperativo. Sin embargo, consulte o su representante de servicio antes de realizar cuolguier octuclizocidn def sistema operativo
para asegurar uno campleta compatibliidod.

& ordenador enCORE desde ef que se moneje el densitdmetro 6seo debe tener instalodos antivirus activos y tenerfos activados.
Sin embargo. los andlisis del virus tienen inconvenientes significativos. entre effos los siguientes:

»  Noinidiar un andlisis del antivirus mientros esté funcionando el densitémetro dseo. Ciertos anichivos se morcardn como
de sdlo lectura.

»  Hontvirus puede cciuar de manerc incdecuada en los falsos positivos. Hoga una doble verificaadn de cuarentenc
antes de emprender cuglquier accidn permenente. Pueden donarse los archivos de imdgenes médicos porque el
anfivirus intente arreglar lo que Kentifica falsamente como un viFus.

«  Hisoftware enCORE puede no funcionor cdecuodamente si el antivirus consume demasiada memona o recursos del
sisterno.

; eu2’50 Domingo Femandez
LRECTOR TECNICO




interfaz grafica

Prueba de inicio:

Rayos X/
Detector:

Calibracién:

Maniqui;

Estadc del sistema

Prueba mecénica;

Validacion de ia base de datos
Autoprueba del expiorador
Busgueda del blogue de CC
Pica

Parar haz
Distancia tranversal
Distancia longitudinal

Espectro de excedente
Conteo de referencia
Estado de detector

Valores DMO de las camaras dei biocque Alto, Mediano

y Bajo

Valores de tejido de valores de bioque Magro, Normal

y Grasa

Analisis de tendencia
DMO, CMO, Area,
Detecccion de ios bordes

La pantaiia Control de calidad indica el estado de funcionamiento actual del sistem:
El Estado del sistema deberia indicar 'Sistema listo para medir pacientes’ antes de

pasar a tomar mediciones para asegurar que los resuitados obienidos sean precise

Consulte el tema Control de calidad para instrucciones sobre como realizar el
procedimiento de control de calidad,
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Informacion general sobre ia medlcmn @ 2 é’ / 4«

Aspectos a tomar en consideracién con retacion al paciente:
Tome en consideracion los siguientes aspectos antes de iniciar la medicion de un paciente:

* Restricciones de ropa: Asegurese de que e paciente se quite toda la ropa que pueda
atenuar el haz de rayoes X, tales come ropa con cremalleras, broches, hebillas y botones,
Pidale que se ponga un chandal para el examen, o dele una bata de examen cuando entre.

+ Agentes radiondclidos y radioopacos: Asegurese de que el paciente no haya ingerido ni
se le hayan inyectado agentes radion{ciidos o radicopacos en los ultimos 3 a 5 dias. Si el
paciente ha sido sometido a pruebas que ufilizan dichos agentes, posponga ta medicidn
hasta que todas las frazas del elemento hayan salido del cuerpo del paciente. Un periodo de
aspera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mayoria de los agentes salga del
cuerpo det paciente. No obstante, consulte al especialista de seguridad radicidgica.

« Restriccionss de embarazo: Si es necesario medir a una paciente embarazada, el feto
podria verse expuesto a pequenas dosis de radiacion. Si la gestion clinica no resuita
afectada, posponga la medicion hasta ef final del embarazo. La decision de semeter at feto a
la exposicién 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 v 2) en los
estadios avanzados del embarazo, el huese mineralizado del feto puede interferir con las
mediciones de la columna y fémur de |1a madre.

Advertencias sabre las madicioness
ADVERTENCIA: Todos los escaneres GE LUNAR estan equipados con un taser de Clase
i de potencia inferior a 1 milivatio. NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ DE RAYOS LASER.

ADVERTENCIA: Retire o bloque de espuma para pierna antes de colocar ef brazo del
escaner sobre ol pacionte e inmediatamente dospués de completar una exploracion de
Columna AP.

ADVERTEMCIA: Asegure |la cabeza dsl paciente, los brazos, las rodillas y cuaiquier
parte del cuerpo que no esté an ia ruta directa de un brazo dal escanar an movimianto.

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

fcono | Herramisnta Descripcidn :
Tendencia E| historial de tendencia de CC aparecs autométtcaments
L {F2) después de que se ha realizade un procedimiento de CC {a
T mencs gue se haya cambiado ssta configuracion an Opciones
del usuario). Sino aparece el histonial de tendencia, puede [
{seleccionar Tendencia para ver ¢f historial de tendencia de ~
CC despuds de que complete & procadimiento de CC. —
B Vaiores Fermite cambiar la informacidn para ¢ céleulo de la tendencia.
‘ {F3)
Ly Informa Parmite crear un informe ¢on Jos resultados de la prueba de CC.
[ {Ciri+P}
Intereuimpir  [Permmite interrumpir ja prueba de CC.
. {F5)
iy Iniciar Permite iniciar el procedimisnto de CC.
’ {intro)
ey Cotrar Permite salir de fa pantalla CC.
Y2 {Esc) .
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Opciones del usuario ‘é 6 2‘2’

Las Opciones del usuario le permiten ajustar y cambiar los valores predeterminados ):l/
del programa. .

Seleccione Opciones i ¥6) desde ia Seleccione el meni Herramientas
pantalta principal y seleccione Opciones y seleccione Opciones del usuario.
del usuario

Cambie el o los valores predeteminados necesarios.

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

Diagrama de isodosis - Mesa de tamano completo Lunar iDXA

Lunar iDXA - Longitudinal jsodose
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Lunar iDXA - Transverse isadose
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A continuacidn se muestran los diagramas de isodosis de la radiccion dispersa del escéner compacio y de tamafio completo
Lunar PRODIGY y PRODIGY Advance. Los medidas fueron tomodas con un Victareen 470A "Ei hoz se atenud medianie un
fontoma de ague de 2032 cm.”

Guardar archivos de imagen

Todos los dias. guarde los nuevos archivos de imagen del disco duro de su ordénador en un disco de archivo. Este
procedimiento creard espacio fibre en su disco duro.

H prograrna identifica archivos guardodos etiquetandolos con la ubicacidn de la unidod y el nimero del disco de archivo: el
programa cornienza con el ndmero 1. Por ejemplo: el tercer disco de archive ubicado en ke unidod A estard etiquetade como
"AA3” Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la columna Etiquetas de ki lista de archivos de imagen de la
pantalla Directario.

£s importante que ponga lescribal el ndmero de archive en cada disco de archivo. Si es necesario restaurar los archivos
guardados en el disco duro o reconstruir la base de datos. el programa requiere que use elflos discofs de archivo adecuados

seqiin su etigueta.

.ng. Eduargs Domlﬁgo Femandez
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N A :
1. Seleccione Directorio de la pantalia principal o de la barre de herramientas Comtn, oo A
2. Complete una de los procedimientos gue se incluyen o continuacién:

¢ Guardar todos fas imdgenes pore todos los paclentes—1) seleccione Guardar en lo barra de herramientas

Directorio y 2) seleccione "Guardar todas las imdgenes para todos los pacientes™ en el cuadra de mensaje que
aporece.

s Guardar todas los imagenes para el paciente saleccionode—1 seleccione un pociente de lo lista de pacientes,
2 seleccione Guardar en lo barra de herramientas Directorio y 3 seleccione “Guardar tadas las imdgenes paro el
paciente seleccicnade” en el cuadro de mensaje que aparece.

. Guardar imagen selectionada—1) seleccione un paciente de lalista de pacientes, 2| seleccione el archiva de
imagen del pociente que desea guordar, 3) seleccione Guardar en lg barra de hermamientas Directorio, y
4) seleccione “Guarder imagen seleccionado” en el cusdro de mensaje que oparece.

3. Seleccione Aceptar. El programa ke solicite que introduzca el disco de archivo etiquetado en lo unidad de disca
correspondiente. Introduzeo el disco ebiquetedo o eliquete e inserte un nuevo disco segun se indica.

NOTA: Consutte et manual del operador enCORE pora combiar la ubicacidn de la unided utifizado pare guardar tos
archivos.

4,  Selecciane Aceptar. Bl progroma guarda los archivos de imagen det disca duro de ka computadora en el disca de
archiva. Ef rdimero de archiva correspondiante estd uiwcada en ia columng Etiqueta de lo lista de imdgenes.

Area de exploracién maxima de Lunar iDXA (largo x transversal)

Mediciones Columnna AP: “39.5 cm x 22 cm*®

Mediciones Fémur; "20.5 cmx 18 cm™

Mediciones de todo el cuerpe: “Campa de medicidén 197.5 cm x 66 cm”
Mediciones de ontebrazo: “39 cm x 15 cm™

Mediciones latenales de colurnna; *55.3 em x 22 cm”

a ® 9 & @

Unidad de cabezai de tubo de rayos X GE MEDICAL SYSTEMS

Eje de referencia y dngulo de gnticdtoda para la unidad de cabezal del tubo - iIDXA

]

.na_Eduarde Domingo Femandez
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Especificaciones de iDXA

EN 80601-2-28 6.8.3 agl ZO

Fabncante Lohmann X-ray GrmbH

Modelo 110/3 EFK EN 60601-2-28 6.8.3 aal

Voltaje nominal det tube de rayos X 110kV EN 60601-2-28 6.8.3 adl &)

Potencio nomingl de entrada anddica | 330 W EN 60601-2-286.8.2 00 1)

Contenido calorffice anddico mdxime | 50k EN 6§0601-2-28 £.8.2 agl 2)

Material de destino del dnodo Wl Tungsteno EN 60601-2-28 6.8.3 gal 1}

Angulo del anticdtodo 10° EN 60601-2-28 6.8.3 oal 3)

Yakores nominales del punto de foco 0.4 IEC 60336 EN 60601-2-28 6.8.3 aal &)

Limites dimensionales reales de! Anche 0.25 mma

punto de foco. Longitud poroleloa B | 0.38 mm

longitudinal de ka unidad de cabezal Longitud 0.60mma

de tubo de rayox X 0.80mm

Fittrocién inherente 0,55 mm Al (aluminiol EN 60601-2-28 .8.3 aai 5)
equivalente

Caracteristicas de emision de filamentos - iDXA

<
)
@
3
2 .
3
1 2
1
<

£
L (A) >0

3.5

4.0
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Configuracion del densitometro dseo de iDXA 4 6 2 4

7

Pentium superior a 1,8GHz

512 MB de RAM

Disco duro superior a 80GB

Unidod de CD-RW

Monitor SVGA 17" con al menos 1024 x 768 x color de 32 bits
Unidad de disco duro externa lubicacidn de archivos de datos
Capacidad de oudwo con altavoces

Sistema operativo version Windows XP Professional con Service Pack 2
Internet Explorer version 7,0

¢ Conectividad Ethernet de 100Mbit

HP DeskJet 2300, 5650 o equivalente

Requisitos de espacio

Por cuestiones de seguridad. ta computadare y tados los periféricos deben estor en la misma salo que ef esodner.

Lunar iDXAMesa tamafio natural

Configuraci&n pora salg estdndor: La computadora y tados los periféricos deben estar situados amés de 1.5mo 1.83 ¢
[EEUV. y Canadd) det escdner. Los dimensiones recomendadas de la habitacidn sore 4,0 metros x 3.35 metros (13,2 pies:
11 pies)

Configuracidn para sala pequedia; Las dimensiones de ta sclo deben ser de al menos 3.2 m x 3,35 m si lo computadoro
periféricos se olimentan mediante un tronsformador disledar. El equipe alimentado por un transformador gislador puede

situarse en cualquier parte de la sola del escdner. £l transformador de nistomiento v el escaner deben estar enchufados -
mismgo enchufe esclusivo.

13.2' (4m) 2
56" {1.4m) 72" (1.8m) | (?sm)

ond” T _
8 (14 M
\,i_
1.0 t: .
(336m) {| [113* x 52°
{2.87m x /
1.3m) é

T (2M)

—

in nde
g, Eozardo Dominga Femd
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Especificaciones del generador de rayos X

Generador de rayos X Lunar iDXA

informacién téenico det generador de rayos X Lunar iDXA:

Clasificacion Equipa Clase 1 EN 60601-2-7 5.1
Grado de proteccién frente o descargas Equipe Tipo B EN 60801-2-7
eléetricas
Prateccion frente ol ingrese de Hauidos Equipo médico eléctrico EN 60601-2-7 53
oedinorio
Conestidn o le red eiéctrica Cable de olimentacion y EN 60601-2-7 6.19)
transformador de oislomiento
de grade medica
Modo de operacion Continua £N 60601-2-7 6.1m}
Voltaie nomingl de fo red 85-144 V CA EN 60601-2-7 6.1j11
Cantidad de foses en I red eléctnicn 1 £N 60601-2-7 6.1j12
Frecuencic de lared 45 - BB Hz EN 60601-2-7 6.3
Requiere desconexidn de sobireampergje Servicio de energla principol £N 60601-2-7 6.1)15
especiof de 15 Amp lpara
sisterna iDXA)

tnidodes de cabezat de tubo permitidas

PN 40782 - Unided de cabezal
de tube GE Medical Systems
Lunar iDXA

EN 60601-2-2868.3 aal
2

Fabriconte GE BEL Pvt.Ld. EN 60601-1 6.1 &}
Modela 2374276 EN60601-16.1 fl
idioma original de 108 documentos Inglés £N 60601-2-28 681
adjuntes

kY, mA méximos cantinuos ai valar 100ky. 1.5mA EN 60601-2-7 6.8.2 1}
nomingt en kY

kY, maA interraitentes méximos of valor 100kY. 3.0maA EN 60801-2-768.2 1)
naming en kv

kY. mA continuos mdnimos al valor S0kV, 3.0maA EN 60b01-2-7 £.8.2 2)
mAXIma en mA

k. mA intermitentes mdximos ol volor 100kv, 3.0mA EN 60601-2-7 68.2 2}
rndxima en mA

kv.mA continugs parg lo potencia 100kY, 1.5mA EN 60601-2-7 6.8.2 3}
mdixima de salida elécirico

KV, mA intermitentes pora lo potencic 100kV, 3.0mA EN 50601-2-7 6.8.2 3}
méxama de salidae eléctrica

Patencio eléctrico nomingl 0,34, 100KV, 3mA EN 60601-2-7 6.8.2 &4

Menor producto intensidad-tiempo

0,38mAs. Pardmetras: 100kv,
0.,19mA,
2 sequndos

EN 60601-2-7 6.8.2 5

Tiempos mds cortos de irradiocién
norminales

2 sequndos

EN 60601-2-7 6.8.2 6}

Eje de referencia de lo unidad del tubo de

Llinea normaol respecto del

EN 60601-2-286.8.3 oal

rayos X puerto de rayoes x de ke unidod 2
de cabezal de tubo de rayes X, 177y
centradda en puerto de rovos X ( r‘/
como se muestra en la figura
ded Eje de referencia,
Eje longitudinal de lo untdod de cobezat Linea de interseccion y normal EN 60601-2-28 6.8.3 ca)
de fubo de rayos X respecto de! eje de referencioy | 4
eie bngitudingl del tubo de IEC 60336 4.2
rayos X, commo se rruestra en e
figura del Eje de refetencia.
Condiciones de carga de referencio 100k, 1.5mA EN £0601-1-3 29.204.2
Contenido de calor méximo 1,853kt EN 60601-2-28 6.8.2 bb)
1)
Disipacién caldrica mdxima continua 150w EM 60601-2-28 6.8.2 bb}
4)
Conditionas de carga de fugas de 100kV, 3.0mA EN 60601-2-28 6.8.2 bbi
radiacién 7

)

ardo Damingo Femandez
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,

en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

e

mg%oomingo Femandez
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Informacion de dosis tctual y comiin para modos Lunar iDXA

- -

46 4/ )}\

Area de medida Tiempos Dosis de
tipica de entrada
Corrients LxAncmx irradiacion | estimade
Lugor Modo* ima}® o 52 (zegicps {ueylFs
Colurmna AP Espesor 2.500 "150x 180" 104 329
Columng AP Standard 2.500 *19.0x 180" 50 146
Cofumna AP Delgada 0.625 "15.0 x 180" 50 37
Columng AP Vista rdpida 2.500 "15.0x% 180" 23 47
Fémur Espesor 2.500 “20.5% 17.0° 106 329
Férmur Standard 2.500 "e0.5x 17.0° 52 145
Fémur Delgado 0625 "205x17.0" 52 37
Fémur Vista répida 2.500 205 % 170" 2% 47
DualFemur Espesor 2500 "2 x205x170° 212 329
DuglFemur Standard 2500 7K 205X 17.0° 104 145
DualFemur Detgodo 0625 "2x205x 1707 104 37
Dual Femnur Visia répida 2500 "2 % 205%11.0° 48 47
APAH Espesor 2.500 42,7 % 18,0 111 146
APJAR Standord 2.500 427 x 180" 111 146
APVAR Deinodo 062s 427x188 i1l 3
Antebrazo Stondard (0.188 *14.2 x 100" 24 10
Mang Stondard 0.188 “25.3 x 180" 66 s}
Cuerpo totol Fspesor {.188 "194.5 % 66.0° 735 &
Cuerpo totol Standard 0.188 ~134.5 x 66,0 406 3
Cuerpo tatal Delgoda 1188 “194.5 x 665" 406 3
Cuerpe totol Lactante (0.188 "101,1 x 4017 544 i1
LA Stondard 2.500 "33 x 180" 214 329
Colurmna lateral Standard 2.500 “190x 185" 104 325
Fé&mur artapedica Espesar 2.500 "237x 150" 109 329
Férmur priopédico Standeed 2.500 *23.7 x 150" 53 146
Fémur artopédico Deigado 0625 *237x 150" 53 37
Animal pequena Stondard 0,188 758 x 25.0° 264 10
Rodla Delgado 0.625 20,5 % 180" <4 34
Estudio Espesor 0.188 "70.5% 150" 95 25
Estudic Standord {188 Y205 v 15.0° 46 11

ATndos los mados son 100k, +1kV.

" aintensidad de corriente en el tubaes de +1% ala intensidad méddmo.
el tiernpo de explorocicn, medide desde o aperturc of cierre del obturador, es dei 90% al 100% el vaker indicade.

DLasg dreas de medicidn y los bempos de irradiacidn serdn menores a los indicados gnterionmente st utilizo fa funcién Smartscon.
£ Las longitudes de Jas medidas asi como ef iemnpo dependerdin de o estctura del pociente. Los valores indicagios comesponden
aun pociente de 168 cm 66 puigadast de olto, el cual se midid medionte & SenartScan.

F Los mediciones de fos dosis eston restringidos por limites de ios conirales de calidad diarias.
€ Los ternpos de irradiacitn y los volores de dosis no consideran uno funcién “reprocesamienta de bamdo” que puede duphicar
to dosis de un barndo Wrensversel dnico en una exploracidn entera. Si se produce un repracesamiento cabria esperar un hgero
aumento en el empo de sradicadn y en fa dosis de entrada. Lo funcién reprocesar reduce la necesidad de volver ¢ esconear af

paciente entero,

Lo ectivecidn de ki oplicocidn de geomelrio de la columna vertebral permite una longitud de expioracidn maximo de hasto

835 cm.

e

=

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se pued

an suministrar;

C/”’J
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NO APLICA 4 62 4 })/ .‘

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

Ei densitometro 6seo esta disefiado para calcular ja densidad mineral dsea de los pacientes cuando asi lo
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan las instrucciones para €l manejo del software
y de |a mesa de exploracion, informacion sobre ei sistema e informacién de mantenimiento.

Variables gue afectan log resuitados de la exploracién

Ls técnica det usuario vy la variabilidad dei paciente pueden afectar los resultados de la exploracién:

s  Latecnica del usuarno se refiera a la golocacion del paciente y al anakisis de I8 exploracién. Para
minimizar las variables de la técnica: 1) establezca una posicidn uniforme y 1as rutinas de anélisis de
exploracion utilizando las marcas anatémicas cuando cologque a los pacientes y 2) durante el anélisis,
manipule i0s datos no procesados solamente cuandoe sea absolutamente necesario.

= La variabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el metabolismo ¥ la dieta
del paciente. También se refiere a los procedimientos de diagndstico que implican la captacion de
radionuchidos y el tratamiento médico, y la presencia de radiaciones externas (especialmente el uso de
otres dispositivos que generan radiacion en las proximidades del sistema). Para minimizar ia
varabilidad del paciente; 1) femiliaricese con el histonal dal paciente y 2) instale el escaner en un
entomo protegido de modo eficaz frente a otras fuentes de radiacién externa.

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribusion y use al médico o bajo prescripcion meédica.

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

maédicos;
NO APLICA
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

1nq. Edugrdo Domingo Femandez
g DIRECTOR TEGNICO



“2012 - Afio de Homenaje af doctor D, MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXQO 111
CERTIFICADC

Expediente N©: 1-47-11275/11-3

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N®©
4624 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Rlesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para caicular la densidad mineral 4sea
de los pacientes cuando asi o indiquen clinicamente sus médicos.

Modelo/s: LUNAR iDXA.

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

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

Se extiende a GE Healthcare ﬁ?ez‘tgﬂj: 561? Certificado PM-1407-161 en 1a
Ciudad de Buenos Aires, a ...... , siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de |1a fecha de su emision.

DISPOSICION No or. w4 Esianrs

= 4624 o HERET



