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ﬂm'u de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOBICIOM N°
ANMAT. 4 7 0 7

BUENOS AIRES, § £ Ac0 2012

VISTO eif Expediente NO 1-47-11274/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
. , .

CONSIDERANDOQ:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiada reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
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
meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, 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 1°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de Ila Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Densitometria Osea y nombre
técnico Sistemas de Densitometria Osea, de acuerdo a lo solicitado, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 6 a 23 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Exfiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-159, con exclusidon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 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

Productogde Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y 111. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-11274/11-1
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del FZO?JEO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % 4. M. . 7

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: Estd disefiado para calcular la densidad mineral dsea de
los pacientes cuando asi lo indiguen clinicamente sus médicos.

Modelo/s: DPX BRAVO/DPX DUO.

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

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

Expediente N® 1-47-11274/11-1 M ol
DISPOSICION No Mi

Dr. OTTO A. ORSINGHER
4 7 o SUB-INTERVENTOR
7 AN.M.AT.
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ANEXO 11

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

C:jffi’//r 1‘ 5’ tl. 7F !
Mungb
Dr. OTTO A. ‘OHS!NGHF:R

SUB-INTERVENTQOR
A N.M.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccion:

Importador:

Direccién:

Equipo:
Marca:
Modelos:

Serie:

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-159
Director técnico:

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

GE Healthcare Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Sistemas de Densitometria dsea
GENERAL ELECTRIC
DPX BRAVOQ / DPX DUO

SN XX XX XX

Ing. Eduardo Fernandez

—l

—

ina. EdU#rd0 Domingo Feméndez
" DIRECTOR TRCNICO
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ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO
Sistemas de Densitémetria dsea
DPX BRAVO / DPX DUOQ

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las sigulentes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que flguran en los item 2.4 y 2.5;

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

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistemas de Densitdmetros 6seos de Rayos X
Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: DPX BRAVO / DPX DUO

Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-159
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

o

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

ing.gua’rd? Domingo Femdndez

DIRECTOR Lo




IMPORTANTE: sdlo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los técnlcosi
nuevos deben recibir formacion antes de que puedan manejar el sistema sm
supervision. "A solicitud del cliente, se ofrecen sesiones de formacién adicional a un ™"
coste nominal." Para obtener mas informacidn, comuniquese con el servicio técnico de

GE Medical Systems Lunar llamando al 800-334-5831, o llame a su distribuidor

local de GE Medical Systems Lunar.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estdndar

1. Notrote de manejar o esedner sin haber leido primero este manual.

2. Noretire los paneles de montgje, niintente regiizar reparcciones sin las instrucciones previas del personal autorizado
de GE Medicol Systems Lunar.

3. Realice o procedimiento de Contral de calidad cada mafana. 5i una prueba folla, compruebe |a posicién del blaque de
colibracién y vuetva a ejecutar el procedimiento de CC. i ka pruebx folla por sequnda vez. pdngase en contocto conel
Servicio técnica de GE Medicol Systems Lunar. Llame 0 GE Medical Systems Lunar también si se producen mds de dos
fallos en una semona.

4. Sitopaciente estd ¢ estuviens embarozeda, péngase en contacto con el médico dela paciente antes de realizar lo
explorocion,

5 Permonezca en ks sala con el paciente mientros se redliza ki exploradén. Asegtirese de que el paciente no se mueve
durante la medida. Reduzca al mirimo ef tiernpo que el paciente esté tumbada en lo mesa de exploracidn

6. Permito ef occeso o lo solo sakamente of personol autonzode.

7. Mointente Bevar o cabo un servicio en cuciquiera de ios componentes eléctricos del sistema mientros la mesa de
exploracion esté ENCENDIDA. Paro generor los rayas X se utitiza ofta tensién.

8. En et monuol que recibid con el sistema encontrord informacion sobwe seguridad contra la rodiacidn. Revise eso
informacién antes de empezar.

9. Para parar o esciner an caso de emergencia. pulse el botdn de paroclu de emergencia en ¢l brazo de exploracion.
KO use el botén de parada de emergencia pora intemumpir nomaimente ko explorocidn.

10, Retire inmediotamente cualquief liquida que se haya derramada en la almohadilio o en cualquier superficie de la mesa.

11 Deben limpiarse todas lus superficies paro que satisfagan fos directrices del centro para la manipulocion de sangre y
Kquidos corporales. Ciertas productos quimicos pueden daiar el material de ko almohadila, utifice desinfectante de
colidod sanitaria adecuado sequido de un detergente suave.

12. Mo genere myos X medionte el uso de aplicaciones remotas.

13.  Proteja of ordenador contro el acceso alared intencionado y no autorizada. $4le permita el acceso a los usuarias
autorizados. Evite el atuque de virus mediante la instalndién de cortafuegas, ontivirus y actuotizociones del software.

14.  DPX Duq: extienda el escaldn la distancie completa para permitir la superficie mdxima para que el paciente se cologue
y se retire de la mesa sin riesgo de lesin.

15.  DPX Duo: no coloque Lina carga excesiva en el reposa pies jestribol, caojones o extensién de lg pierna.

16.  DPX Dua: no 5¢ siente en la rresa de extension de o pierna.

% Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIREGTOR TECNICO



Seguridad mecanica R

El brazo de! escéaner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escéner. Aseglrese de
que el paciente no interfiera en e movimienio del brazo del escaner para prevenir
posibles lesiones. Ademas, asegurese de que no haya objetos detras de la mesa

del escéner que puedan obstaculizar ¢l movimiento del brazo del escaner.

El peso aplicado al Lunar iDXA no debe exceder los 204kg (450 libras). El peso aplicado
al lecho de la mesa Lunar DPXPro/ NT/MD+ no debe superar los 136 kg. El peso
aplicado al lecho de la mesa Lunar PRODIGY, PRODIGY Advance, PRODIGY Prime,
DPX-Duo/Brave o el cojinete de apoyo (BPX Duo} no debe superar jos 159 kg.

Simbolos externos

A Atencion: sefiala que el Manual del operador contiene importante informacidn de seguridad,
tal como la :
ubicacién de los puntos de enganche.

@ Botén de parada de emergencia: muestra la ubicacién del botén de parada de emergencia.

»
Laser activado: muestra |z ubicacién del indicador de laser activado.

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

! ; \ Rayos X activados: muestra la ubicacion del indicador de rayos&nbsp; X&nbsp;activados.

>

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

Encendido: muestra lo ubicacidn del indicader de encendido v la posicién del interruptor para encender el

equipo.
ing. 0 Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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o Apagado: muestra la posicion def interruptor para apagar ¢l equipo.

Simboios internos

. Conexién a tierra de proteccion: muestra la ubicacion de una terminal a tierra de
proteccion.

1

-—  Conexibn a tierra funcionai: muestra la ubicacién de una terminal a tierra fungional.

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
sor provista de informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

1.1.4 Uso de las pantallas

Las pantallas proporeionan informacién que permite configurar y realizar los procedimientos
de medicién, analisis y control de calidad. En la parte inferior de cada pantalla, aparecen
breves descripciones de los procedimientos y teclas altemnativas para ayudarle a realizar

un procedimiento.

11.2 Uso de Ias barras de herramientas

Las barras de herramientas muestran iconos que representan una “herramienta” que pemite
realizar un procedimiento especifico, Para ver una descripcion breve de una herramienta,
mantenga €l cursor sobre el icono de la herramienta. '

1.1.3 Bloque de pacients

El bioque de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directorio y
Nueva Medicion. Eif bioque de Paciente proporciona informacion sobre e paciente que esta
siendo analizado ¢ medido, o que aparece seleccionado en ese momento en la pantalla
Directorio. Es la misma informacion que se registra en el cuadro de didlogo Informacitn del
paciente o que se selecciona de la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medicién.

QK“‘/

ing. Edvardo Domingo Femandez
DiRECTOR TECKICO




1.2 Pantalla Principal

Ayuda (F1).
Seleccione esta
opcién para ver
informacién de
referencia adicional
sobra ef funciona-

miento del escaner,

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

Analizar {F3}.
Seleccione esta
opcidn para abrir
la medicién de un

Medir (F2).
Seleccione esta
opcidn para iniciar
la medicion de un
paciente,

Diractorio {F4).
Seleccione esta
opcidn para trabajar
con archivos de

paciente para su pacientes y completar

analisis. log procedimientos de
mantenimiento de [a
base de datos.

Control de calidad Qpciones {FB).

{F5}. Seleccione Seleccione esta

esta opcidn para opcién para cambiar

obtener acceso la eonfiguracién

ala pantalla de predeterminada

control de calidad.

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

de emores.

Satir (F8).
Seleccione esta
opcién para salir del
programa desde la
pantalla principal.

_J

~Ediado Dominge Femandez
" BIRECTOR TECKICO




Los exploradores DPX Duo y DPX Bravo vienen equipados con un brazo de
exploracion que oscila hasta un iado de la mesa cuando no esta en uso. No puede
realizarse ninguna exploracion a no ser gue el brazo de exploracién esté fijo en
posicion de exploracion sobre ia mesa.

Para posicionar el brazo del exploradoren la posicion de exploracion agarre la
parte anterior del brazo de exploracion y tire hacia adeiante hasta que el brazo se
quede fijo en Ia posicién central.

Si se intenta realizar un exploracion sin que el brazo se haya fijado en su posicion,

aiarecera el siguiente mensaje de error:

Descripcién de error:
Brazo osciiatorio no se encuentra fijo en la posicion de exploracion. Por favor
fijelo antes de continuar.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

_

ing. E4T4180 Domingo Feméndez
DIRECTOR JCONICO




Informacion general del producto ? '71 ) v

El densitémetro 0seo esta disefiado para calcular [a densidad mineral dsea de los pacientes cuando asi o
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan ias instrucciones para el manejo del sofiware
y de la masa de explaracion, informacion sobre el sistema e informacion de mantenimiento.

Variables que afectan los resultados de ia exploracion

La técnica del usuario y la variabiiidad del paciente pueden afectar los resultados de la exploracion’

¢ Latécnica del usuano se refiere a la colocacion del paciente y al andlisis de la exploracion. Para
minimizar las vaniables de la técrica: 1) establezca una posicion uniforme y las rutinas de anaksis de
exploracion ulilizando las marcas anatomicas cuando cologue a los pacientes y 2) durante el analisis,
manipule los datos no procesados sclamente cuando sea absolutamente necesario.

+ Lavanabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, ¢l metabolismo y ia dieta
del paciente. También se refiere a los procedimientos de diagnistico que impiican ia captacion de
radionticiidos v el ratamiento médico, y la presencia de radiaciones extemas (especialmante el uso de
olros dispositivos que generan radiacion en las proximidades dei sisterna). Para minimizsr fa
variabilidad del paciente: 1) familiaricese con el historial del paciente y 2} instale el ascaner en un
antorno profegido de modo eficaz frente a olras fuentes de radiscion exiema.

Las leyes federales de Estados Unidos limitan Ja venta, distribucion y uso al médico o bajo prescripcién médica.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar
No trate de mansgjar el escaner sin haber leido primero este manusl.
No relire los panelaes de monlaje, ni infentse realizar reparaciones sin las instrucciones previas del
personal autorizade de GE Medical Systems L unar.
No se sienle ni acueste sobme la mesa de exploracion si no s pars reglizer una exploracion.
Reatice o procedimionio de Conirol de calidad cada mafiana. Si una prueba faiia, compruebe ia
posicion del blogue de calibracion v vuelva a ejecutar ef procedimiento de CC. Si fa prueba (alla por
segunda vez, pongase en contacto con el Servicio téenico de GE Medical Systems Lunar. Llame a
GE Medical Systems Lunar tambi&n si sa producen més de dos felios en una semana.
Si la paciente esta o estuviera embarazada, pongase en condacto con el médico de la paciente antes
da realizar fa exploracion.
Permanezca en la sala con gl paciente mientras se reaiiza la exploracion.
Permite i acceso a 1a sals solaments al personal autorizado.
No intente llevar 8 cabo un senicio en cualiuiera de los componentes eléctricos del sistema mientras
la mesa de exploraciin esté ENCENDIDA_ Para generar los rayos X se uliliza alta tension.

La informaciin sobra seguridad conlra la rediaciin se encuenira en ef manual de seguridad y
especificacionss tacnicas que recibid con su sistema,
Pars parar o ascéner en case de emergencia, pulse el boton de pareda de emergencia an el brazo
de exploracién. NO use of botdn da parada de emergenicia para intarmumpir normaimenta ia
exploracion.

3.5. La informacién atil para evitar cilertos riesgos relacionados con |a

implantacion del producto médico;

N
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 A A

_Equardo Domingo Feméndez
" : DIRECTOR TECNICO
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia)
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion; NO APLICA 4 7 0 7

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 esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nGmero 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 Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requlsitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informaciéon relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta;

En funcidn de pruebas controladas, se ha demostrado que 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 supervisién de rutina de los pacientes durante
la exploracion.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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2.0.1 Procedimiento de control de calidad diario

Realice una prueba de Contro! de Calidad (CC) cada mafiana antes de medir a un
paciente. Este procedimiento calibra y verifica la funcionalidad, asi como, ia exactitud
y precision dei densitdmetro. El procedimiento de control de calidad debe realizarse
una vez a la semana como minimo si el escaner no se esta utilizando. Guarde todas
las copias impresas de las pruebas de CC.

Utilice el bioque de calibracion negro para realizar una prueba de CC (el bloque de
calibracion consiste en un material equivalente al tejido con tres camaras simuladoras
de hueso de contenido mineral dseo conocido). Deje el acolchado sobre ia mesa de
exploracién durante el procedimiento de CC.

Software de proteccion contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siquiendo los practicos normalizodas para ordenadores utilizadas para toda lo tecnologic de fo
informacién. Los antivirus constituyen una medida apropiada para asequrar que kos medios electrinicos y los archivos estan
exentos de virus antes de ser introducidos en su ordenador @ red. Tombién debe instalarse ko Gitima octuclizocidn del sisterna
operative. Sin embargo, consulte a su representonte de servicio ontes de realizor cuolguier actualizacién def sistema operativo
para asegurar una completo compatibliidad.

B ordenador enCORE desde ¢l que se maneje ¢ densitometro Gseo debe tener instalodas antivirus activas y teneros activados.
Sin embarge. los andlisis del virus tienen inconvenientes significabivos, entre ellos los siguientes:

»

No inicior un andlisis del antivirus mientras esté funcionando ef densitometro éseo. Ciertos orichivos se marcardn como
de sdlo lectura.

£l antivirus puede actuar de monera inadecuada en fos faisos positivos. Haga una doble verificaciin de cucrentenc
ontes de emprender ualquier occidn permonente. Pueden dofiarse los archivios de imdgenes médicos porque el
onthirys intente arreglor lo que identifica folsamente como un virs.

Bl software enCORE puede no funcionar adecuodomente si el antivirus consume demasioda mermona o recursos del
sistemna.

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DRECTOR TECNCO
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Prueba de inicio:  Validacion de la base de datos
Autoprueba def explorador
Buasqueda del blogue de CC
Pico

Prueba mecanica: Parar haz
Distancia tranvearsal
Distancia longitudinal

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

Calibracion: Valores DMO de las camaras del bloque Alto, Mediano
y Bajo
Valores de tejido de valores de bloque Magro, Normal
y Grasa
Andlisis de tendencia

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

Estado del sistema

La pantalia Contro! de calidad indica el estado de funcionamiento actual del sistems:
El Estado del sistema deberia indicar 'Sistema listo para medir pacientes' antes de
pasar a fomar mediciones para asegurar que los resultados obtenidos sean preciso

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

—
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Informacion general sobre la medicion _

Aspectos a tomar en consideracion con relacion al paciente:
Tome en consideracién los siguientes aspectos antes de iniciar la medicion 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 comc ropa con cremalleras, broches, hebillas y botones.
Pidale que se ponga un chdndal para el examen, o dele una bata de examen cuandoc entre.

s Agentes radioniclidos y radioopacas: Aseglrese de que el paciente no haya ingenido ni
se ie hayan inyectado agentes radioniclidos o radicopacos en los ditimos 3 a 5 dias. Si el
paciente ha sido sometido a pruebas que utilizan dichos agentes, posponga la medicion
hasta que todas las trazas del elemento hayan salide del cuerpo del paciente. Un periocdo de
espera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mayoria de los agentes salga del
cuerpo del paciente. No cbstante, consulte al especialista de seguridad radiolégica.

+ Restricciones de embarazo: Si es necesario medir a una paciente embarazada, el feto
podria verse expuesto a pequefias dosis de radiacion. Si la gestidn clinica no resulta
afectada, posponga la medicidén hasta el final del embarazo. La decision de someter al feto a
la exposicién de radiacién debe tomaria el médico, teniendc en cuenta que 1) |a calidad 6sea
de Ia mayoria de ias pacientes no cambia significativamente durante el ambarazo y 2) en jos
estadios avanzados del embarazo, el hueso mineralizado del feto puede interferir con las
mediciones de la columna y fémur de {a madre.

Advertencias sobre las mediciones
ADVERTENCIA: Todos los escaneres GE LUNAR estan equipados con un laser de Clase
H de potencia inferior a 1 milivatio. NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ DE RAYOS LASER.

ADVERTENCIA: Retire el bloque de espuma para pierna antes de ¢colocar el brazo dsl
eschner sobre el paciente e inmediatamente despyés de complatar una exploracion de
Columna AP.

ADVERTENCIA: Asegure la cabeza del paciente, los brazos, las rodillas y cualquier
parte del cuerpo que no esté en la ruta directa de un brazo del sascaner en movimiento.

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

‘ Tendencia EI historial de tendencia de CC aparece automaticamente

|seteccionar Tendencia para ver el historial de tendencia de
ICC después de que complete ei procedimients de CC.

Valores Parmite cambiar la informacién para el cdicuio de la tendencia.
(F3

Informe Permite crear un informe con los resultados de ia prueba de CC.

{Ctri+P)

(FS)

iniciar [Permite iniciar & procedimientia de CC.
{intro)

Carrar Permite saiir de la pantalta CC.
(Esc)

: . Interrumpir  |[Permite interrumpir la prueba de CC.

—S
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{F2) después de gue se ha realizado un procedimiento de CC (a
menos gque se haya cambiado esta configuracién en Opciones :
ids! usuario). Si no aparece ef histonial de tandencia, pueds
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Las Opciones del usuario fe permiten ajustar y cambiar los valores predeterminados
del programa.

Seleccione Opciones mFG) desde la o Seleccione el menu Herramientas
pantalla principal y seleccione Opciones y seleccione Opciones del usuario.
del usuario

Cambie el o los valcres predeterminados necesarios.

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

Diagrama de isodosis - Mesa de tamaino completo Lunar OPX-Peo/NT/MD+,
DPX Duo y DPX 8ravo

1 uBeir~

:pm-\/

Foat-end View
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Guardar archivos de imagen

Todos los dios. quarde los nuevos archives de imagen del disco duro de su ordenador en un disco de archivo. Este
procedimiento creard espacio libre en su disco dura.

B progroma identifico Grehivos guardades etiguetdndolos con la ubicocion de la unidad y el ndmero del disco de archivo: el
programo comienza con e ndmero 1. Por ejemplo: el tercer disco de archivo ublcodo en la unidad A estard etiquetado como
"AA3” Las etiquetos para los discos de archivo se muestran en la columna Etiquetos de ka lista de archivos de imagen de la
pantalio Directorio,

Esimportante que ponga tescribal el némero de archive en coda disco de archive. Si es necesario restaurar los archivos
quardados en el disco duro o reconstruir ke base de dotos, el programa requiere que use elflos discofs de archivo adecuados

seqlin su etiqueta.
N
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2.  Compiete uno de los procedimientos que se incluyer: o continuacion: /5]

1. Seleccione Directorio de le pantalic principal ¢ de la barra de herramientas Comin

s Guardar todas las imdgenes pora todos los pacientes—1) seleccione Guardar en la barra de hesramientas
Directorio y 2) seleccione "Guardar todas tas imdgenes pare todos los pecientes” en el cuadro de mensdje que
oparece.

s  Guardar todas ios imégenes para ol paciente ssleccionade— 1) seleccione un paciente de la lista de pacientes,
2] seleccione Guardar en la barra de hesramientas Directorio v 3] seleccione "Guardar todas las imdgenes para el
paciente seleccionado” en el cuadro de mensaje que aparece,

+  Guardor imagen seleccionado—1] seleccione un pociente de la biste de pocientes, 2) seleccione el archive de
imagen del paciente que desea guordar. 3) seleccione Guardar en la barra de hetramientos Directono, y
4l seleccione “Guordar imagen seleccionada” en ¢l cuadra de mensaje que oparece,

3. Seleccione Aceptor. £l programa ke solicita que introduzca el disco de archivo etiquetado enla unidad de disco
correspondiente. Introduzea el disco etiquetado o etiquete e inserte un nueve disco segan se indica.

NOTA: Consulte el manuat del operador enCORE pora cambiar la ubicacidn de la unidad utiizade para guardar fos
archives.

4, Seleccione Aceptar. £l programa guarda los archivos de imogen del disco duro de lo computadora en el disco de
archivo, E} ndmero de archivo comespondiente estd ubicado en la columna Etiqueta 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 electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presiéon, a la aceleraciéon a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

C_//—\/
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tnformacion de dosis actual y habitual para los modos Lunar BPX-PRO/NT/Dug/Bravo

Area de madidy Tiempos Dosis de
tipico de entrada
Corriente LxAncmx irradiocidn | sstimada
Lugor Mado! {mé) 2 cm A lsagiAs Gy
Colurnna AP Espesor 1.500 40 % 15,1" 211 41
Columna AP Standard 1.500 "0 % 15.1" 105 20
Colurmna AP Delgado 0.375 “40 % 15.1" 211 5
Mo
Columno AP Vista rdpida disponible
Fomur Preciso 1.500 "140x12.0° 214 [l
Fémur Espesor 1500 140x120° 214 61
[ Femur Standarg 1500 *14.0% 12.0° 138 20
Férnur Delgody 0375 a0 x 120 214 5
No
Fémur Vista ripido dispanible
DugiFernur GruesolPreciso 1.500 2x140%120° 428 a1
DuciFemur Standard 1,500 2 wia0x120° 216 20
DudiFemur Delgodo 0.375 "2 x 140 % 120" 428 5
No
DualFerur Vistg rdpida disponible
Antebrozo Stondard 0.050 *11.5 = 8.0° 22l 3
No
Mano Standard _disponible
Cuerpa total Espesor 0.100 12507 x 542" 119 03
Cuerpo tota) Stondard 0.100 "150.7 % 54.2° 598 0.2
rpo tokal Deigoda 5.100 150,7 X 5B, 792 02
No
Cuerpo taotal Loctante disponible
DMQC igteral Standard 1.500 "120x%12.0° 183 41
NO
LVA Standord disponible
No
APVA Espesor disponible
Mo
APVA Stondard disponible
Na
APVA Delgada disponible
Ortoped 501 1.500 *20.0x 15,0¢ 370 41
Ortoped Stondard 1.500 "20.0 x 15,00 229 20
Ortoped Delgado 0,350 20,0 x 15,0 370 5
No
Animal pequefio Standard disponible

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

——

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;
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El densitémetro 65e0 esta disefiado para caleular ia densidad mineral b“sfﬁ#? idges Qlando asi b )_,) o
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan as instruccs maneyo del software

y de la mesa de exploracion, informacion sobre el sisiema & informacion de manienimiento.

Variables que afectan los resultados de la exploracion

i a técnica del usuano y fa variabilidad del paciente pueden afectar [0S resultados de |a exploracion:

» 1latécnica del usuanio se refiefe a la colocacion del paciente vy al analisis da la exploracion. Para
minimizar las variables de [a técnica: 1) establezca una posicion uniforme v las rutinas de andlisis de
exploracion utilizando las mercas anatémicas cuando coloque a los pacientes y 2) durante el andlisis,
manipule los datos no procesadoes solamente cuando sea absolutamente necesano.

» lavanabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el metabolismo v la diela
del paciente. También se 1efiere a los procedimientos de diagndstico que implican 1a ceplacion de
radionticlidos y sl fratamiento médico, y !a presencia de radiaciones exiemas {especisimente o uso de
otros dispositives que generan fadiacion €n las proximidades del sistema). Para minimizar ia
vanabifidad de! paciente: 1) familiaricese con el historial del paciente y 2} instale el escéner en un
entomo protegido de modo eficaz frente a oiras fuentes de radiacion externa.

Las leyos federales de Estados Unidos limitan la venta, distribucion y uso al médico o bajo presceipcién médica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 1os productos
medicos;

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

NO APLICA

(/,—J
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Flujograma de Montaje

Recepeidn de Componentes, Metales y Polimeros
N, _

l Control de Calidad de los Matariales |
W v
| Preparacién y Pintura de Carcazs | I Montaje de los circuitos |
W v
Montaje y prueba de las placas
electrénicas
W
Montaje y pruebas de las partes
Mmecanicas
Montaje de la Carcaza ¥
| Montaje y prueba fli:al panel de control |

Montaje y pruebas de la fuente de

alimentacitn
b | 74
[ Ensamble de la carcaza, Placas Electronicas, y Partes Electromecanicas |
b | 74
[ Priebas de Funcionamieno con el Equipo Totalmente Montado |
Contro} de Calidad Final |
W .
[ Embarque |
OPERACIONES REAILIZADAS EN CADA ETAPA
01) Recepcién de Componentes, Metsales y Polimeros: il

Recepeién de documentos descritos, electrénicos, metélicos y polimeros.

02) Control de Calidad (para componentes producidos y comprados):
* Los componentes electrénicos con probados con respecto & sk operacién dentro de,los
pardmetros determinados por el fabricante.

ing. Couardo Domingo Famandez
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* Los metales y polimeros son evaluados para verificar que se encuentran dentro de las
especificaciones determinadas por ¢l fabricante,

03) Usinaje y Pintura de Carcaza

{4) Montaje de la Carcaza:
En esta fase ocurre el corte, doblez y pintura de la carceza, asl ¢como la inyeccion y
adecuacion de todos los materiales de origen polimero.

04) Montaje de Circuitos:
Los circuitos electrénicos son montados, probados y ajustados.

05) Montaje y pruebas de Ias placas clectrénicas
016) Montaje y pruebas de partes mecdnicas

07) Montaje y pruebas de! panel de control

08) Montaje y pruebas de la fuente de alimentacién

09) Ensambile de la Carcaza, Placas Electronicas, y Partes Electro-Mecdnicas: Montaje
de los circuitos, motor y pertes electro-mecanicas dentro de la carcaza.

10} Prucha d¢ Funcionamicento con el Equipo Totimente Montado:
En esta fase son realizadas las pruebas electricas y mecénicas,

11) Montaje y Prueba ¢

12) Prn ebas de Equipo

13) Control de Calidad Final:
Inspeccién visual del conjunto gjustes finales.

14) Embarque:
En esta fase el equipo se empaca con espuma protectora y se pone en una caja de-cartén
resistente, y se envia para su embarque.

Domingd Femandez
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Ministerio de Safud

Secretana de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11274/11-1

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO
4707 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina 5.A., se
autorizd 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

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Estd disefiado para calcular la densidad mineral 6sea
de los pacientes cuando asi lo indiguen clinicamente sus médicos.

Modelo/s: DPX BRAVO/DPX DUO.

Condicién 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 Argentina S.A. el Certificado PM-1407-159 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 14A502012, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION . N© Wv'\%“'
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