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BUENOS AIRES,  1* AGO 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11277/11-0 del Registro de esta
Administracion 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 105 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeta de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios 89,
inciso 1) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonografia Osea y nombre
técnico Sistemas de Uitrasonografia 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.
ARTICULOQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 3 y 4 a 25 respectivamente, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-156, con exclusion 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

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

a—
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 1II. Girese al Departamento de Registro a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11277/11-0 LJ
he,

DISPOSICION NO L 7 2 2
o

]
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Dr. OTTO A, DRSINGHER
SUBINTERVENTOH
A.NMA T



*2012 -Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dz! 7oiucio MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... % 1 & KA. ...

Nombre descriptivo: Sistemas de Ultrasonografia Osea

Coédigo de Iidentificacion y bpombre tecnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de
Ultrasonografia Osea

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para evaluar ultrasénicamente la zona del
talon (calcdneo). Permite medir las variables ecogréficas del calcdneo para
proporcionar una medicion clinica, lamada indice de Stiffness. Este indice indica el
riesgo de fractura osteoporoética en mujeres postmenopausicas de forma comparable
a la densidad mineral 6sea medida mediante absorciometria radiografica en la zona
de la columna vertebral o la cadera.

Modelo/s: Lunar Achilles Express/Lunar Achilles Insight.

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

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

Expediente N 1-47-11277/11-0 /U‘”W'_" -
DISPOSICION Ne 4 7 2 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
= A NN AT
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ANEXO II

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

V llu{ﬁt,

Br. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENIOH
A N.M. AT



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Direccion:

Importador:

Direccidn:

Equipo:
Marca.
Modeslo:

Serle:

Condicion de Venta:

GE Medical System Information Technologies

8200 W Tower Ave. Milwaukee, W1 53223 USA

GE Healthcare Argentina S.A.
Alfredo Palacios 1331, CABA, ARGENTINA

Sistema de Ultrasonido Digital
General Electric

Lunar Achilles Express
Lunar Achilles InSight

SIN XX XX XX

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-156

Director técnico:

ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

=

—

‘Eduardo Domingo Feméndez
" Edumaecroa TECNICO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO Il B

INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMAS DE ULTRASONOGRAFIA OSEA
Lunar Achilles Express Lunar Achilles InSight

El 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 (R6tulo), salvo
las que figuran en los item 24 y 2.5;

Fabricante: GE Medical System Informatlon Technologies
Direccién: 8200 W Tower Ave. Milwaukee, Wl 53223 USA
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccién: Alfredo Palacios 1331, CABA. ARGENTINA
Equipo: Sistemas de ultrasonografia ésea

Marca: General Electric

Modelo: Lunar Achllles Express

Lunar Achilles InSight

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-156

Director técnico: ING. EDUARDO D. FERNANDEZ

/] |
ing. ESu:‘dr S Domingd Femandel

DIRECTOR TEGNICO




Estandares de conformidad

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos
los requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europeos e
internacionales. Todos los cambios de accesorlos, periféricos o cualquier otra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricante. '

El incumplimiento de este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas
para el producto.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

IEC/EN 60601-1 Equipos electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad

IEC/EN 60601-1-2: Equipos electromédicos - Parte 1-2:
Requisitos generales para la seguridad -
Norma

colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos

y pruebas

EN 55011/ CISPR11+AZ: Ruido emitido de acuerdo con
los requisitos de clase B y sensibilidad
electromagnética

IEC/EN 60601-1-4: Equipos electromédicos - Parte 1-4;
Requisitos generales para la seguridad -
Norma
colateral: Sistemas electromédicos
programables

IEC/EN 60601-1-6: Equipos electromédicos - Parte 1-6:
Requisitos generales para la seguridad
basicay el

funcionamiento esencial - Norma
colateral; Usabilidad

IEC/EN 60601-2-37: Equipos electromédicos - Parte
2-37: Requisitos particulares de
seguridad para equipos
médicos de monitorizacion y diagnéstico

por
Ultrasonido.
EN60601-1-1: Equipos electromédicos - Parte 1-1:
Requisitos generales para la seguridad -
Norma
colateral: Requisitos de seguridad para
sistemas —
electromédicos C/
1SO 10993-1: Evaluacién biolégica de dispositivos
medicos -
ISO 10993-5: : Evaluacién bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 5: Pruebas de
citotoxicidad in vitro
SO 10993-10: Evaluacién biolégica de dispositivos

médicos - Parte 10: Pruebas de irritacion
; —

5700 Domingo Femangal

Ing DRECTOR TECKICO




UL 60601-1: Equipos electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad
CSA 22.2, 601.1; Equipos electromédicos - Parte 1

Requisitos generales para la seguridad.

Seguridad del paciente

Rissgos relacionados

AVISO Los riesgos mencionados pueden afectar seriamente a la
seguridad de los pacientes sometidos a un examen de
diagnostico por ultrasonido.

identificacion del  incluya siempre la identificacién correcta, con todos los datos
paciente  del paciente, y compruebe con cuidado el nombre y niimeros de
iD del paciente al escribir los datos. Aseglrese de que la
identificacion comecta del paciente aparezca en todos fos datos
registrados y copias impresas. Los emrores de identificacién
pueden ocasionar un diagndstico incomecto.

Informacién de  El funcionamiento inadecuado del equipo © una configuracion
diagndstico  incorrecta pueden ocasionar emores de medicion ¢ de deteccidn

de detalles en ia imagen. El usuaric debe estar familianzado
con el furcioramiento general del equipo para poder optimizar
su rendimiento y reconocer posibles problemas de
funcionamiento. El representante local de GE puede
proporcionar capacitacion para las aplicaciones. Se puete
aumentar la confianza en el uso del equipo estableciendo un
pragrama de garantia de calidad.

sonda esté en uso (0 en su soporte), es posible que el

CUIDADO Si permite que el equipo transmita potencia acustica sin que la
transductor acumule calor.

-

informaclén de diagnéstico — h

Las imagenes y los calculos que provee el sistema son para
Que los utilicen usuarios competentes como una herramienta
de diagnéstico. No deben considerarse como base Unica e
Irefutable del diagnéstico clinico. Se aconseja que los
usuarios estudien la documentacion y alcancen sus propias
conclusiones scobre la wtilidad clinica del sistema.

El usuario debe tener en cuenta las especificaciones del
praducto v las Emitaciones de precision y estabilidad del
sistema. Debera considerar estas limltaciones antes de tomar
decisiongs basadas en valores cuantifativos. En caso de duda, / /
se debera consuttar a a oficina de servicio de GE Healthcare
mas cercana.

tdo Domin Femindez
"% Eduanmecm TEbNiCo



CUIDADO Asegirese de la pnvatidad de los datos de informacién del
f : paciente.

Examinador y
unidades

electroguirirgicas

AVISO Este equipo no proporciona una proteccidn especial contra las

quemaduras de alta frecuencia {HF) que puede producir el uso de
A una unidad electroquinirgica (ESU). Para reducir el riesgo de

quemaduras HF, evile el contacto entre el paciente y el transductor
de ultrasonido o los electrodos de ECG cuando vfilice [a ESU.
Cuando no se pueda evilar el contacto, como en el caso dela
monitorizacion TEE durante la cirugla, asegirese de que el
transductor y los electrodos de ECG no estén colocados entre la
ESU activa y los electrodos de dispersion, y mantenga los cables
de la ESU alejados de los cables del transductor o de ECG

Seguridad del personal y del equipo

seguridad def personal y del equipo durante una exploracion

PELIGRO Los peligros enumerados abajo pueden afectar seriamente ia
de ultrasonido diagndstico.

Peligro de explosién

Nunca opere el equipo en la presencia de liquidos explosivos o
inflamables, vapores o gases. Maifuncionamiento de [a unidad,
0 chispas generadas por motores abanicados, pueden
eléclricamente activar estas sustancias. Los operadores deben
estar conscientes de los siguientes puntos para prevenir tales
peligros de explosion.
« Sisustancias inflamables son detectadas en el ambiente,
no enchufe o encienda el sistema.

+ Sise detectan substandias inflamabies después de que el
sisterna se ha activado, no trate de apagar 1a unidad, nila
desconecte.

+  Sisustancias inflamables son detectadas, se debe evacuar |

y ventilar el area antes de apagar la unidad.
in%cminqo Feméndez

DIREGTOR TECNICO




Peligro eléctrico

AVISO Los circuitos internos de la unidad usan alto voitaje, capaces
de causar senias hendas o muerte por medio de chogue
eléctrico.

NOTA:  Toda energia remanente en nuestros examinadores o sus
componentes estara por debajo de los 60 VCC 0 2 mJ.

Para evitar dafios No quite las cubiertas protectoras de ia unidad. No hay
paries -Utiles para ef usuario dentrc del equipo. Si servicio
es requendo, contacte personal técnico calificado.

+ Conecte el tapdn anexo a un tomacomiente de
grado-de-hospital para asegurar adecuado contacto con
tierra.

+ No coloque liquidos sobre o encima de la unidad. Fluidos
conductivos filtrandase dentro de ios componentes del
circuito activo puede causar cortos circuitos, los cuales
pueden resultar en fuegos eléciricos.

+ Un peligro eléctrico puede existir si una luz, monitor o
indicador visual permanece encendido después de que la
unidad ha sido apagada.

Si el fusible se funde durante las 36 horas posteriores al
reemplazo, es posible que el circuito elécirico del sistema no
funcione comrectamente. En este evento, la unidad debe ser
chequeada por personal de servicio de ultrasonido de GE. No
intente reemplazar los fusibies con otros de alto rango.

Peligro para marcapaso

La posibilidad de que el sistema interfiera con un marcapaso es
minima. Sin embargo, como este sistema genera sefiales
eléctnicas de alta frecuencia, el operador debe estar informado
dei peligro potencial que esto podria causar.

]

- andez
jatde Domingo Feman
i BIRECTOR TECNCO




Seguridad eléctrica “ 7 2 2

Clasificaciones del  La unidad de ultrasonido es un dispositivo de clase |, tipo CF, de
aparato  acuerdo con la subclausula 14 de IEC 60601-1 (1988).

Dispositivos  El sistema vy los dispositivas periféricos (como grabadoras de
periféricos  DVD e impresoras), cumplen con Jos estandares de seguridad y
itemamente  aislamiento eléctrico UL60601-1 e IEC 60601-1 (1988). Estos
conectados  estandares son aplicables solamente cuando los aparatos
periféricos especificados son conectados a una salida AC
proporcionada en |a unidad.

Conexion Externa

ds otros aparatos
periféricos

marca CE y cumplan con las normas relacionadas
(EN 80601-1 o EN 60950). Se debe verificar la conformidad
con la EN 80601-1-1 (2000).

El equipo awdliar conectado a las interfaces analégicas y
digitales debe contar con la certificacion de los estandares IEC
correspondienies (por ejemplo, IEC60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC 60601-1para equipos médicos).
Asimismo, todas las configuraciones completas deben cumplir
con la versién vdlida del estandar del sistema IEC 60601-1-1.

f CUIDADO Sélo se pueden usar dispositivos extemos que tengan 13

Reacclones alérgicas a aparatos médicos que contienen latex

Debkdo a los reportes de reacciones alérgicas severas a los
aparatos médicos que contienen latex (caucho natural), el FDA
advierte a los profesionales del campo de salud identificar a los
pacientes que son sensitivos a latex, y estar preparados para
tratar estas reacciones inmediatamente. El ldtex es un
componente usados en muchos aparatos medicos, incluyendo
guantes de exploracién y cirugia, catéteres, tubos de
incubacion, mascaras de anestesia y obstrucciones dentales.
La reaccion del paciente al latex tiene un rango desde urticania
de contacto a anafilaxis sistematica.

ing. Eduardo Domingo Fermandez
DIRECTOR TECXICO




Compatibilidad electromagnética (EMC) | 'Y 22

NOTA:  Esta unidad tiene Ia marca CE. La unidad cumple con las
disposiciones regiamentarias de Ja directiva europea 93/42/CEE
refativa a los productos sanitarios. También cumpie con los
limites de emisiones para productos sanitarios del grupo 1,
clase A, indicados en EN 60601-1-2 {2001} (IEC 60801-1 2
(2001)).

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales
respecto de la compatibilidad electromagnética, y su instalacion

y puesta en servicio deben realizarse conforme a ia informacién
que proporciona este manual al respecto.

Todos los tipos de equipo elecronico pueden causar ia
nterferencia electromagnética con otros equipos, que pueden
ser {ransmitidos a través del aire o por medio de cables
conectadores. El término Compatibilidad Electromagnética
(EMC) indica la capacidad del equipo para restrngir |a nfluencia
electromagnética de otros equipos, mientras que no afecte otro
equipo al mismo tiempo con similar radiacion.

Las sefiales electromagnéticas radiadas 0 conducidas pueden
causar distorsion, degradacion o artefactos en la imagen de
ultrasonido, lo cual podria afectar ei funcionamiento eserncial de
la unidad {consulte la pagina 15-17).

No hay garantfa de que no ocurrira interferencia en una
pasticular instalacion. Si observa que ef equipo causa o recibe
interferencias, intente solucionar el problema adoptando una o
vanas de Ias siguientes medidas:

* Reonente o reubique el equipo afectado.

« Aumente la separacion entre la unidad y el aparato

afectado.

« Conecte el equipo desde una fuente diferente dei aparato
afectado.

« Consulte al representante de servicio por mayores
sugerencias.

El fabnicante no es responsable por ninguna interferencia o
respuestas causadas por el uso de cables interconectados que
no sean aqueilos recomendados, o por cambios o
modificaciones hechas sin autorizacion a esta unidad. Las
modificaciones o cambios no autorizados pueden anular la
autorizacidn det usuario para utilizar el equipo.




Para cumplir con |as reguiaciones sobre interferencia
electromagnética, todos los cables interconectados a los
equipos periféricos deberan estar cubiertos y apropiadamente
conectados. El uso de cables incorrectamente biindados o
conectados a tierra puede ocasionar interferencias de
radiofrecuencia y el incumplimiento de la Directiva europea
refativa a los productas sanitarios y la reglamentacion de la
FCC.

Es preferible no utilizar cerca de ia umdad aparatos que
transmitan intrinsecamente ondas de radio, como teléfonos
celulares, transceptores de radios, transmisores de radio
portatiles, juguetes controlados por control remoto, elc. Para
obtener informacion sobre las distancias de separacion minimas
recomendadas entre los equipos portafies y moviles de
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) y la unidad de
ultrasonido, consulte la pagina 15-16.

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
seor provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para ldentificar
los productos médicos que deberan utllizarse a fin de tener una combinacién
segura;

Almacenamiento:

Soporte extraible
Uso previsto
E! soporte extraible puede usarse para los siguientes

propositos: - -
« Almacenamiento de imagenes a largo plazo: destino final

de las iméagenes, después de que se extrajeron del disco
dure del sistema mediante ia funcién de administracion de
discos

« Copia de seguridad de la base de datos de pacientes y
paréametros predefinidos de conﬁguraciéh del sistema

+ Red de trabajo de archive de pacientes: copiar un juego de
registros de paciente entre un escaner y EchoPAC PC
mediante la funcién Importar con un soporte extraible.

» Exportacién a DICOM para copiar un juego de registros de
paciente a una estacién de revisién DICOM de terceros. /_\j
* Exportacion a MPEGVue: revisar imagenas exportadas en

i andel
una computadora con Windows ing. Eduardo Domingo Femand

DIRECTOR TECNICO



« Exportacion a Excel: exportar datos demogréficos,

mediciones y datos de informacion desde |a unidad a una A 7 2 2
aplicacion de informacion de terceros usando un soporte !
extraible

+ Copia de los parametros predeterminados de configuracion

del sistema entre unidades mediante la funcion

Respaldar/restaurar

+ Guardar imagenes como JPEG o AVI para revision en una
computadora convencional

Visualizacion de resuitados de mediciones anteriores

El bobdn Mostrar resuliados del meni principal se puede utilizer para ver los resultados de
la Udima medicion.

En s pantsiia informacion del paciente, puede ver los resultados de ias ditimas

100 mediciones.

%.  En ¢ meni principal, sefeccione MEDIDA PACIENTE. En |2 pantelia Informacion
del pacienie, puede introducir mformacién pire un nuevo paciente (seccién 4.4)

o acceder a mediciones anteriores.,

2. Seleccione RECUPERAR y, & continuacion, utiice los botones RETIRAR +
¥ RETIRAR - para desplazarse por los resukedos de mediciones empezando por la
medicion miis reciente., titiice el nimero de ta medicion de la pantalls o la
informacidn del pacienie moatrada para is medicidn para buscar los resuitados que
necesite. Achilles Express muesira loa botones RETIRAR + y RETIRAR -
directamerie an la panta¥ia Informacion dat pacients.

3. Cuando haya encontrado ks medicion, seleccions CONTINUAR vy, & continuacion,
seleccione RESULTADOS. Achilles Express utiize ¢l boton RESULTADOS silo en ls
pantaiia Informacion det pacienie.

4. En la panialls Resultados, puede IMPRIMIR 103 resultados.

Impresion de resuitados de mediciones anteriores

Puede imprimy 103 resulaxios de lss Olimas 10D mediciones. Las mediciones se numeran
croncidgicaments; por ejempio, 8 ha realizado 340 mediciones, el sistama Achiies fendm
simacenadas las mediciones 241-340. Sige eslos pasod pare imgrionir [0 resuliados de
més de una medicion.

1. En e meni principal, seleccione MANTENIMIENTO.
2. Sahaccione IMPRIMIR.
3. Enlapentalia imp, Database, configure TIPQ (@) como "Medicion®,

pay

o Domingo Femandez
ing. Ed“%"ﬁe oA TELNKO



e
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi cor o

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;

Conexion y encendido del sistema Achilles

1. Conecle el cable de alimentacion del ultrasonografo Achilles a un enchufe eléecirico
con loma & ierra.

2. Puise elintesruptor de aimentacion que se muesira en [a figura 3-2. E| sisterna
Achilies InSight muesira una pandalla de inicio con una bara de progreso en ia parte
inferior. Una vez completada, aparece la pantalla Configuracion Iniciat. El sisiema
Achilles Express se inicia directamente en el mend principal.

3. Después de vn periodo de 10 a 20 segundos, el dispositivo se poneenmard‘n

Control de calldad de la instalacién

Itom Prueba Resultado
Configuracion No faltan partes, las partes no estan
dafiadas
Apariencia No presenta rayas
Entorno de Instalacion
Linea de voliaje para el funcionamiento del dispositivo

de suministro de energia, el voltaje
de salida monofésico AC es estable

Cable de puesta a tierra La conexion del cable de puesta a
tierra del Terminal de puesta a tierra
de proteccidn esta correctamente

conectado
Funtciones del panel
a)} Imagen de pantalla La iImagen se muestra normalmente.
b} Funcién de expansion Funciona normalmente
¢) Medicién Se pueden medir distancias

d) Indicar marcas corporales Las marcas corporales responden
adecuadamente al teclado

¢) Enfradas del teclade Los caracteras pueden ser
nomalmente se introduce a través
del teclado

f) Configuracién del sistema Las configuraciones del sistema
deben ser configuraciones iniciales

g) de impresién Las imagenes que aparecen en

pantalla se pueden imprimir

Visualizacién de imagen

a) En la superficie del La imagen de ultrasonido se

transductor, mover un muestran correctamente y

destomillador de izquierda a completamente :

derecha, y observar la imagen P /
que aparece /

- Eavatdo Daminge Femandez
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b) El niido en e} estado de No debe haber ningln ruido
funcionamiento especifico en la imagen

Los dispositivos periféricos

Registro de los modelos y nimeros
de serie de los dispositivos

periféricos conectados.
Coloque los datos reales registrados
por los dispositivos periféricos
Evaluacién de la seguridad | Se debe confirmar la necesidad de realizar el test
eléctrica
Impedancia de tierra de Segln |EC 60601 : < 0.10
proteccién
Corriente de fuga a tierra Segin IEC 60601 - < 500mA
Corriente de fuga a través de | Segin IEC 60601 : < 100mA
la carcasa

Corriente de fuga al paciente | Segun |EC 60601 : < 100mA

=

—
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Inspeccion diaria del sistema
nspeecione les membranas & diako antes de tomar mediciones o reskzar un contral de calidad.

1. Seleccione MANTENIMIENTO y, a continuacion, LEENAR para lienar iss membranes.

2. Examinc les membranas reicnadss para siegurarse de que no existen pérdidas. Si siguna de
js membranas tiene pérdicas, consufte la seccion .2, con ¢f fin de reemplazer Ia membrana
corespondiente.

3. Seleccions DRENAR para vaciar las mambranas.

Prueba de control de calidad

Dabe suparar un procedimiento de conirol de caldad cads siets dins para podar tomar medicionas de
pacientss. Fl procedimiants de control de caiidad {CC) comprssba que ol sisterma funcions
correctaments.

El procadimiants cura menos de S minutoa Sies nacesario daiansr ef procedimisnin anles de que
finalice, selaccions CANCELAR; & sistama vaciard Ias membranas.

1.  Examine de! ciindro de confrol, s membranas, e scporie de paniomiis, of regulador de posicién
del pia y &f posicionador para dedos a fin de asegurarse de que no axisien dafios y de que todas
leg plezas se hayen colocado corectamente.

2.  En el mend poncipel, seleccions CONTROL DE CALIDAD.

3. Rocie las membranas con aicohol.
4. Rocie os lados Znuierdo y derecho del ciindro de contro! de calided ¥ coloquaio entre las
membranes, el ¥ como s& muesira en la figurs 5-1

Figura 5-1. Cilindro de prueba de controf da caiidad en & gistema QUS Achiies

5. Seleccione CONTINUAR. Las membranas se introducen en el cilindro de prueba de CC a
medida que & lenas:. Las membranas deben continuar lendndose hasts gue ejerzan una
presién firme entre &f mismas.

6. Enla pantals se muestra ef progresn, s accién y of estedo. En ia parte superior de ts pantaiia,
también puaden aprecisme dos ondas (izquierda y derscha) en Express y una en inSight. Las
ondas daben ser simélricas, bien definidas y tenar dos picos.

El nivel de ja sefial que aparece en ia pante superior de i partialia ndica |a calidad daf
acaplamiento durante ia prusha_ St ei sistema cuenta con suficients agua y &£ uiilizs s cantidad
de alcohol necesaria, ¢l nivel de la sefial deberia ser superior al 50%.

Una vez finalzada iz prueba, se drenan las membranas.

7. Siseindica en la panisia que |a peusba &8 comectn, seleccione CONTINUAR. El sistema a2
encuentra preparado pare tomar mediciones. Si el sistema QUS Achiles esth configuradc para
reafizar inpresiones automiticamenie {consulte ia seccién 3.4.4), v& imprimirén los resultados de
Ia prueba.

8. Sise indica en ls panialia que ks prueba no ha sidg comecta, of siatema imgprime los resuttedos
incorrecios sutomvificarente (consulle ia figura 5-2). Repiia of procedimianio de control da calidad. Si
Iog reguitados del procedimiento son incorrecios nuevamente, consulie fa seccion 5.4.

9. Raetire «i cllindro de prozbas de! sisterna QUS Achiles.
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Sustitucion de las membranas

Sustituys las membranas si presentan pérdidas o i asi se solicita en el procedniento de condrol
de candad.

NOTA: Susiituys {as dos membranes ai mismo tiempo.

1. Retie el soporie de paniorriia {como se muestra en la igum 5-1, en la seccion 6.1} y =l
reguisdor de posicion para el pie.

2. Siiss membranas estan lenas, seloceione MANTENIMIENTO en ¢l mend principat v, &
cortinuaciiv, seleccione DRENAR.

3. Gireios anillos que sufetan las membranas en sentido contraric a iss agujes del reloi para
retirarios.

4. Retire las dos membranas.

5. Seque y limpie [s Zone que 3e encuenirs detria de igs membranas, de manere que las
membranas nusvas e adhieran: al colocariss.

8. Cologue las memivanas nueves. Compruebe que los bordes 3¢ las membranas estén bien
colocados . Consulte la figurs 6-7. £1 reborde de ta membrana (@) enceja en [a rahura &0 la que
s coloca la misms (@)

Figura 5-7. Colocacion de la membrana

7. Cologue oz snilios de sujecion en ias membranas. Compruebe que éstos se hayan girado

completamente an ¢l sentido de ins agujss del relgy y que han encaiado perfectaments,
8. Consulie ja seccion 6.1 para afiadir agua sl sistema.

—

— e
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Extraccion del aire de las membranas ‘ 7 2

Debido & que ¢ agua de la bomba e calienta ¥ se enfris, puede desprenderse gas (s= hbera ¢l gas
que esti disueito on ef agua} ¥ acumudarse en ias membranas. £3 muy probable que esto suceda en
ios dias inmedistaments posteriores a un llenado tolal o & ia sustitucion dat agua por completo.
induso despuis de evar a cabo ef procedimiento Afiadir sgua coreciamente, es posible que se
acumuie aire en 8 parte superior de jas membranas. St las membeanss lenas fienen menos del 95%
ds agua a presentan una gran burbuja de aire en ls parte superior, siga esioa pas0s para axtraer el
exceso te aire.

1. Asegtiress de que las membranas se desinfian mediame & bolon MANTENIMIENTO | DRENAR,

2. Retire o soporbe de paniorrila, ja placa de pie y Jos anilos de sujecidn de ia membrana.

3. Retire con cuidado los rebordes de iag membranes de 88 rancras pars eliminar el exceso de gire
ds |a parts superior de ias mombranas. Consulte in figira 6-8.

Figura §-8. Eiminacion de axceso de aire
4. Coloque de nuevo las membranes y os anilos de sujecion colrespondientes.

NOTA: Sise expulsa uns gran canbdad de sire, se recomienda llevar a cabo & procedimiento
Afiadir agua.

Programa de mantenimiento preventivo

Los siguientos procedimienios de mantonimierdo proventive se recomienden con ¢ fin de mantener
un funcionsmiento comecio y evitar asi posibies reparsciones del sistema:

+ Reemplace compictamente el agua en i bomba &l menos una vez cade 6 meses. Esto
contribuink & eliminar sedimentos o dapdsilna mineralas potenciales que pueden taponar ia
bomba y hater gue aparezes agus on o sistera. Siga iss instucciones proporcionadas en los
secciones 6.5 y 6.1 para deenar y relienar la bombe. Si s2 aprecian sedimenios en el agus
drenada dei sisterna, susiitiyals una vez, vueiva & colocar ias mambranas y, a continuacion,
ulikee o8 botones MANTENIMIENTO | LLENAR/DRENAR para Nenar y drenar ias membranas.
Esio confribuye & implar el interior de i bomba y las fuberias iniemas del sisterna. Daspués de
la impieza, cambie of agua completaments por sagunda vez,

+ Lo Bandejo de manejo dei aguo se debe limpiar peridédicamente usando lefia y un capilio de
moengo laorge. NO quite ki cublerte superior de ko Bondeja, porque esto causard fugos 5
cuando estd en la posicdn erecta.

*  Sustituya las membranas que eslén deformadas ¢ desequiibracdas antes de gue ae produzcan

pérdidas durante el funcionamientc habitus!.
tng%ﬂ: Domingo Femindez
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3.5. La informacioén atll para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico
Medicion
Siga lag insrucciones de lag 3ecciones 4.2 v 4.3 antes de medir. Debe desinfectar
(reacondiclonar), introducir la informacidn del pacients y prapararse antes de reallzar la
medicion. En la siguiente seccion se describe ef modo de medicion estindar, Para obtenar

nstrucciones sabre Jos modos Repefir y BUAISOS, consutts el captiula 7. Para obterer
informacion sobre ol modo de evaluacion preliminar, consulte ta seccidn 4.9,

46.1 Preparacion del paciente y el sistema

1. Seleccione INICIAR 2n la pantalls Informacion del paciente,
Utilice el pulverizador pars aplicar una capa de alcohot 8 amboa kados dai taldin g fin
de preparar la piel y gamntizar un acopismiento ecografico comecto antra les
membeanas y ¢l taldn. E] padiente puade dejar reposar €l talon ligeraments sobre e
lateral del stema Achiles mieniras $& realizan ko siguisnies pasos.

Figura 4-6. Aplicacién de aicohol a ambas iados del takan

Para garantizer una calidad optima de ias imegenes genorades on Achikies InSight, es
fundsmental recubrir totaiments un irea de piel de 50 mm da diémetro del taldn para
visuakzer ix imagen en ia pantalla 1.CD. De acuerdo con Ias matructicnes de s
pantaiia, &3 mportants, después de apiicar el aicohol, realizar b medicion
ripkiamente para evitar gua s& evapore.

Una vez apficado & alcohol, i taion o s debe forzar unNca a entrar enire las
membranas Cuando estas estén ye infiadas, ya que et aicohol se podria despiazas del
talén y las membranas, 29 que puede infiuir negativaments en el acoplamiento, Ia
generacidn de imégenes y la capacidad de medicidn. Adernas, & roce de talones
secos conira las membranas, puede aumentar su desgasie.

L o Femandez
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e
3. Utilice el pulverizador para spiicar una capa fina g2 alcobol 2 ambas membranss. ‘ 7 2 ' ."-
AN

rpaop®

Figura 4-7. Aplicacion de alcohot isopropilico i 70° & las membranas

4. Coioque ef taion entre [as membranas desinfiades. Asegirese de que el pie esta
planc y colocado fimemente contra (a piace pars ¢l pie. Aseguress de que &i taldn
ests totaimente estirado hacia ainis y centradoe frente &) posie de taldn de ia parte
pasierior del reguiador de posicidn para =t pie. Ajusle y apriete f posicionador de
dedos entre & primer y seqgundo dedo {iguras 4.8 y 4.8).

Figura 4-8. Posicion det
posicionador de dedos
{pie deracho}

® La pantomila eshs sinesda en el centro del soporie y descansa ligeramente
sobre dicho soporte.

El taion esta lo mas hacia ainks posible,

El pasicionador de dedos esta enire los primems dos dedos.

5  Seleccione CONTINUAR. Las membranaz se Senan y 88 inicia la medicion,

Asegivese de que ef pacienie no se mueve durante is madiciin, ya que el I
mavimiesie aumenta ei iempa de medicion (medicion prolongada). Si el sistema —_—
Achilles detects un probiema durante ia mediciin, la partalla muesies los

mensajes da sefial demasiado débil, falio de medicion o fallo de convergencia. Si

se muesire alguno de estos mensajes, compruebe ia prepamcion via colocation

del paciente. Consulie el capiulo 5 pam obtener mas informacidn.

ingo Femandez
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionade®ucs
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 indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

NO APLICA

3.8. Sl un producto meédico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpleza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterllizacion si el producto
debe ser reesterllizado, asi como cualquier limlit{acién respecto al nimero posible
de reutillzacliones.

Limpieza y desinfeccion de accesorios
Consideraciones de sequridad

(1) Nunca sumerja el conector del transductor en liquidos como agua o desinfectantes.
La inmersidn podria causar una descarga eléctrica o el mal funcionamiento del
transductor. ‘

(2) Cuardo realice la limpieza y desinfeccion, para prevenir infecciones, utilice guantes
esterilizados.

(3) Después de la desinfeccion, enfangar el fransductor en forma exhaustiva con agua
estenilizada para remover los residuos quimicos. Los residuos quimicos sobre el
transductor pueden ser nocivos para el cuerpo humano.

{4) Después de una examinacion, quite completamente el gel de uitrasonido dei
transductor, en caso contrario el gel de ultrasonido puede solidificarse y la calidad de la
imagen podria degradarse.

{5) No permita que el transductor se sobrecaliente (mas de 55° C) durante la limpieza y
desinfeccion. Las altas temperaturas pueden generar dafios o deformaciones al

transductor. y

ing. Eduardo Domingo Fermandez
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{1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.

(2) Enjuague e! transductor con agua y remueva todo el material extrafio. $
utilizar agua con jabon como asi también esponjas suaves para la limpieza. EM#te.g
de cepillos, estos pueden dafar el transductor.
(3) Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seque el
transductor con calor.

Desinfeccion
(1) Use guantes esterilizados para prevenir infecciones.
{2) Limpie el transductor antes de desinfectario.

Se recomienda la siguiente solucidn para desinfectar el transductor.

Desinfectante en base a glutaraldehido

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Glutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucidn dialdehido instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucion para detalles
Otro desinfectante
Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Ortho - Phthalaldehyde | Cidex OPA Remitase a las

instrucciones provistas
por el fabricante de la
solucidn para detalles

* Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracion de la solucion desinfectante, €l método de desinfeccidn y
dilucidn y los cuidados durante el uso.

= No moje el conector del transductor ni el cable con agua o cualquier solucidn.

= Ponga el tfransductor en la solucion desinfectante por un corto lapso de tiempo,
aproximadamente 12 minutos.

= Enjuague el transductor con abundante agug@sierilizada durante 1 minuto para

étodo recomendado por/elia—ty'pante

. Eduardo Donﬁngo Femandez
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= Quite el agua del transductor usando un trapo o gasa esterilizada. No seq* 7 2 2
transductor con calor.

L 3
En el caso de utilizar la guia de biopsia (accesorio opcionat) debe Hevar a cabo los 'q.
siguientes procedimientos de esterilizacion

{1) Use guantes esterilizados para evitar infecciones.
(2) Limpie la gulia de biopsia antes de esterilizarla.
{3) Se recomienda el siguiente

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Gilutaraldehido (2,4%) Cixed Activado Remitase a las
Solucion dialdehido instrucciones provistas

por el fabricante de la
solucién para detalles

= Remitirse a las instrucciones provistas por el fabricante del producto quimico se
refiere a la concentracidn de la solucion, el método de esterilizacion y dilucidn y los
cuidados durante el uso. La solucion esterilizante de glutaraldehido, necesita una
solucion activadora.

= Enjuague la guia de biopsia con agua para quitar [os residuos quimicos.

* Quite el agua de la guia de biopsia usando un trapo ¢ gasa esterilizada.

Sistema de esterilizacion de gas plasma STERRAD 1008

Nombre quimico Nombre tradicional Procedimiento
Plasma perdxido de Sterrad 1008 Remitase a las
hidrégeno gas instrucciones provistas

por el fabricante de la
soiucidn para detalles

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 éy

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
ad y distribucion de dicha

igﬁﬁn Domingo Femandez
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radiacion debe ser descripta;



Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las Y4
precaucionas que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

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

Conexion al tomacorriente

Para evitar rieegos de imcendio, la alimentacion de la unidad’ se
debe surmvinistrar desde un tomacorriente independiente y def
tipo aspecificado ("Requisitos de afimentacion®, pagina 53).
Bajo nmingquma circunstancia se debe modificar ef cable de
afimentacion a uma configiwracion de valores inferiores a fos
especificados.

Mo use nunca exfensiones ni adapiadores.

AVISO SE PUEDE PRODUCIR UN CORTE DE SUMINISTRO ELECTRICO. La unidad de
ultrasonido requiere un circuito dedicado sin ramificaciones. Para evitar la sobrecarga del
circuito y posibles pérdidas de equipo de asistencia critica, asegtrese de que NO haya otro
equipo conectado al mismo circuito.

La unidad se debe conectar a una toma de corriente independiente, que posea las
especificaciones apropiadas, para evitar un posible incendio. No use cables alargadores hi
adaptadores.

Encendido:

Pulse el interruptor de alimentacién que se muestra en a figura 3-2. El sistema
Achilles InSight muestra una pantalla de inicio con una barra de progreso en la parte
inferior. Una vez completada, aparece la pantalla Configuracion Inicial. E! sistema
Achilles Express se inicia directamente en el menu principal.

La primera vez que se pone en marcha el sistema Achilles muestra la

pantalla Configuracién Inicial.

Tras la primera puesta en marcha, InSight muestra inmediatamente el menu

o %

NOTA: Después de apagar el sistema, espere por lo menos diez segundos antes de volver a
encenderlo.

1. Presione el boton de encendido/apagadoe ubicado en la parfe siperior izquierda del panel de
control. Se abre la ventana de diélogo de salida. ,

_Eduatde Dominga Femandez
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en [o que respecta a la exposicid
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnétl

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiébn o a g )
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de Ignicion, entre it.,,m;:‘/

otras;

Requisitos amblentales

La unidad de ultrasonido Vivid i/ Vivid ¢ requiere un
Mantenimiento constante del medio ambiente en el que se
Utiliza. Se especifican condiciones diferentes de temperatura y
humedad para el funcionamiento, aimacenamiento y

transporte.
Presion
Requisito Temperatura Humedad baromédrica
Funcionamierto 10-40 °C D-85% 700-1080 hPa
Almacenamiento -t6-@ad*C 3D05% 700-1080 hPa
Transporie -1-80 “C AD-O5% 700-1000 hPe

Interferencias clectromagnéticas

Angese:hquebuﬁadule protegida conira
interferencias electromnagnéticas de la siguiente manera:
+  Use la unkiad & una distancia minima de 4,5 meiros de

equipos que emitan una radiacion eleciromagnética
polenie.

+« Bhinde !a unidad mientras la utikza cerca de un equipo de
radiodifusion, ai es necesanio.

Conexion al tomacorriente

Para evitar riesgos de ncendio, ka almentacion de la unmidad” se
debe stminicirar desde un fomacorriente independiente y del
tipo especificado {"Requisitos de afimentacion”, pagina 53).
Bajo nivrguma circunsitancia se debe modificar ef cable de
afimendacion a urma configiracion de valores inferiores a los
especificadus.

No use nunca axfensionas ni adaptadores.

1. Asegirese de que la toma de corrente sea dei tipo
apropiado y de que el interruptor de alimentacion del equipo
esté apagado.

2. Desenrolle el cable de alimentacién y deje suficiente
holgura para poder mover ligeramente ia unidad.
3. Conecte ei enchufe al sistema ¥ fijelo bien en su sitio con

ayuda de |a pinza de retencion.
4. Enchufe firmemente el cable a ia toma de corriente.

ing. Eduardo Domingo Femandez
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3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los madicamentos que ‘ 2 2
AN

preducto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquie

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que dehan adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su sliminacién;

Reciclaje:

Maquinas o accesorios al término da su vida atil:

La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida util de las maquinas y accesorios (ejemplos: baterias
celulares secas 0 mojadas, aceite transformador, etc.).

Por favor consuite a su representante local antes de desechar estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde
las maquinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los medicamentos Incluidos en 8l producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sohre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA , '
y
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Ministenio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11277/11-0

Et Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
- Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

&72 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se

autorizd la inscripcidon 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 Ultrasonografia Osea

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 -Sistemas de

Ultrasonografia Osea

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para evaluar ultrasonicamente la zona

del talén (calcaneo). Permite medir las variables ecogréficas del calcaneo para

proporcionar una medicién clinica, llamada indice de Stiffness. Este indice indica

el riesgo de fractura osteopordtica en mujeres postmenopausicas de forma

comparable a la densidad mineral 0sea medida mediante absorciometria

radiografica en la zona de la columna vertebral o la cadera.

Modelo/s: Lunar Achilles Express/Lunar Achilles Insight.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies.

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

UNIDOS
Se extiende a GE Healthcare Argentina Sﬁ\ el Certificado PM-1407-156 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ‘[khﬁﬁm’ siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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