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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMA.T. i
DISPOSICION N°& 8 5 3

BUENOS AIREs, 16 AGD 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-11276/11-7 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 inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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
médjco objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistemas de Densitometria 6sea y nombre
técnico Sistemas de Densitometria ()sea, de acuerdo a lo solicitado, por GE
Healthcare Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 3y 4 a 17 respectivamente, figurando como Anexo II de
S‘ la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-157, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- 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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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-11276/11-7

ySICION Ne f 85 3 j{ ,t,)mﬁ@

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 4853

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-129 -Sistemas de
Densitometria dsea

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El densitometro d6seo estd disefiado para calcular la
densidad mineral ésea de los pacientes cuando asi lo indiquen clinicamente sus
médicos.

Modelo/s: DPX, DPX-NT, DPX-MD, DPX-MD+, DPX PRO

Condicién 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

Expediente N© 1-47-11276/11-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R()T_ULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODU%(OBM@I@ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

ARSI
i e

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANMAT
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-11276/11-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon NO©
Z@gi de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Densitometria Osea

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

Marca: GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: El densitémetro dseo estd disefiado para calcular la
densidad mineral 6sea de los pacientes cuando asi lo indiquen clinicamente sus
médicos.

Modelo/s: DPX, DPX-NT, DPX-MD, DPX-MD+, DPX PRO

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

Lugar/es de elaboraciéon: 8200 W Tower Ave. Milwaukee, WI 53223, ESTADOS
UNIDOS

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-157 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ]BAGOZW, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No |
y é 8 5 3 ML{AO\/{'\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AD.
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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.

Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
' Equipo: Sistemas de Densitometros 6seos de Rayos X

Marca: GENERAL ELECTRIC

Modelos: DPX ,DPX-NT, DPX-MD, DPX-MD+, DPX PRO

Serie: S/N XX XX XX

Condicidon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-157

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

(/,\/

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistemas de Densitometria 6sea
DPX ,DPX-NT, DPX-MD, DPX-MD+,
DPX PRO
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 (Rétulo), salvo
las que figuran 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.
Direccion: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistemas de Densitometria 6sea
Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: DPX ,DPX-NT, DPX-MD, DPX-MD+,
DPX PRO
Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-157
. Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

—

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

Dommgo Femandez

ing. Eduar o R TENICO
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IMPORTANTE: s6lo los técnicos formados deben manejar el sistema. Los’técnichs
nuevos deben recibir formacién antes de que puedan manejar el sistema sin
supervision. "A solicitud del cliente, se ofrecen sesiones de formacién adicional a un
coste nominal." Para obtener mas informacién, 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 esténdar

1L Notrate de menejar ef escaner sin haber leido primero este manual.

| 2. Noretire los paneles de montaje, ni intente realizar reparaciones sin las instrucciones previas del personal autorizado
‘ de GE Medical Systems Lunar.

3. Redlice el procedimiento de Control de calidad cada mafiano. Si una prueba fallo, compruebe la posicién del bloque de
calibracion y vuelva a ejecutor el procedimiento de CC. Si la prueba falla por segunda vez, péngase en contacto con el
Servicio técnico de GE Medical Systems Lunar. Liome a GE Medical Systems Lunar también si se producen mds de dos
fallos en una semana.

4. Sila paciente estd o estuviera embarazada, pongase en contacto con el médico de la paciente antes de realizar lo
‘ exploracion.

5. Permanezca en la sola con el paciente mientras se realiza la exploracién. Asegurese de que el paciente no se mueve
‘ durante la medida. Reduzca af minimo el tiempo que el paciente estd tumbado en la mesa de exploracién

6. Permita el acceso a lo sala solamente ol personal autorizado.

7. Nointente llevar a cabo un servicio en cualquiera de fos componentes eléctricos del sistema mientras la mesa de
exploracién esté ENCENDIDA. Para generar los rayos X se utiliza alta tensién.

8. Enelmanual que recibié con el sistema encontrard informacién sobre seguridad contra la radiacién. Revise esa
informacién antes de empezar.

9. Para parar el escaner en caso de emergencia. pulse el botén de parada de emergencia en el brazo de exploracion.
NO use el botén de parada de emergencia para interrumpir normalmente la exploracion.

10.  Retire inmediatamente cualquier liquido que se haya derramado en la aimohadilla o en cualquier superficie de la mesa.

11. Deben limpiarse todas las superficies para que satisfagan las directrices del centro para la manipulacion de sangrey
liquidos corporales. Ciertos productos quimicos pueden dafiar el material de la almohadilia, utilice desinfectante de
calidad sanitaria adecuado seguido de un detergente suave.

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

13.  Proteja ol ordenador contra el acceso a la red intencionado y no autorizada. Sélo permita el acceso a los usuarios
. autorizados. Evite el ataque de virus mediante la instalacion de cortafuegos, antivirus v actualizaciones del software.

14. DPX Duo: extienda el escaién la distancia completa para permitic la superficie méxima para que el paciente se coloque
y se retire de la mesa sin riesgo de lesién.

15, DPX Duo: no coloque una carga excesiva en el reposa pies (estribo), cajones o extension de la pierna.

16.  DPX Duo: no se siente en la mesa de extension de la pierna.

: andez
4( Domingo Feman
% o 008 TEHEO
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Seguridad mecanica Loty

| El brazo del escaner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escéner. Asegurese de
| que el paciente no interfiera en el movimiento del brazo del escaner para prevenir ‘
posibles lesiones. Ademas, aseglrese de que no haya objetos detras de la mesa
del escaner que puedan obstaculizar el 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 Primo,
DPX-Duo/Bravo o el cojinete de apoyo (DPX Duo) no debe superar los 159 kg.

Simbolos externos

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

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

¥ Laser activado: muestra la ubicacion del indicador de laser activado.

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

2

F 1\ Rayos X activados: muestra la ubicacion del indicador de rayos&nbsp;X&nbsp;activados.

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

Encendido: muestra la ubicacién del indicadgf Je encendido y la posicion del interruptor puro encender el

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

Simbolos internos

.‘ Conexion a tierra de proteccion: muestra la ubicacion de una terminal a tierra de
proteccion.

L

T

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

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

1.1.1 Uso de las pantallas .

Las pantallas proporcionan informacion 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 alternativas para ayudarle a realizar
un procedimiento.

1.1.2 Uso de las barras de herramientas

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

. 1.1.3 Bloque de paciente
El bloque de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directorio y
Nueva Medicién. El bloque de Paciente proporciona informacién sobre el paciente que esta
siendo analizado o medido, o que aparece seleccionado en ese momento en la pantalla
Directorio. Es la misma informacion que se registra en el cuadro de dialogo Informacion del
paciente o que se selecciona de la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medicion.

o
_

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO




1.2 Pantalla Principal

Ayuda (F1).
Seleccione esta
opcién para ver
informacioén de
referencia adicional
sobre el funciona-
miento del escaner.

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

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

Directorio (F4).
Seleccione esta
opcion para trabajar
con archivos de
pacientes y completar
los procedimientos de
mantenimiento de la
base de datos.
Control de calidad Opciones (F6).

(F5). Seleccione Seleccione esta

esta opcion para opcidn para cambiar
obtener acceso la configuracion

a la pantalla de predeterminada
control de calidad. de las opciones de
usuario y las opciones
de conectividad o
para ver el registro

de errores.

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

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 funcionapfiento y la seguridad de los productos
médicos; //

o Ing. E3UaTd0 Domingo Feméndez
DIRECTOR TECNICO
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Informacion general del producto \ 4 L
El densitometro dseo esta disefiado para calcular la densidad mineral dsea de los pacientes cuando'asilo™ 7 7
indiquen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo del software
y de la mesa de exploracion, informacion sobre el sistema e informacion de mantenimiento.
Variables que afectan los resultados de la exploracién
La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los resultados de la exploracion:

* Latécnica del usuario se refiere a la colocacion de! paciente y al andlisis de la exploracion. Para
minimizar las variables de la técnica: 1) establezca una posicion uniforme y las rutinas de andlisis de
exploracion utilizando las marcas anatémicas cuando coloque a los pacientes y 2) durante el analisis,
manipule los datos no procesados solamente cuando sea absolutamente necesario.

 Lavariabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el metabolismo y la dieta
del paciente. También se refiere a los procedimientos de diagnostico que implican la captacion de
radiontclidos y el tratamiento médico, y la presencia de radiaciones extemas (especialmente el uso de
otros dispositivos que generan radiacion en las proximidades del sistema). Para minimizar la
variabilidad del paciente: 1) familiaricese con el historial del paciente y 2) instale el escaner en un
entorno protegido de modo eficaz frente a otras fuentes de radiacion externa.

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

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar

No trate de manejar el escaner sin haber leido primero este manual.

. No retire los paneles de montaje, ni intente realizar reparaciones sin las instrucciones previas del
personal autorizado de GE Medical Systems Lunar. ]
No se siente ni acueste sobre la mesa de exploracion si no es para realizar una exploracién.
Realice el procedimiento de Contro! de calidad cada mafiana. Si una prueba falla, compruebe la
posicion del bloque de calibracion y vuelva a ejecutar el procedimiento de CC. Sila prueba falla por
segunda vez, pdngase en contacto con el Servicio téchico de GE Medical Systems Lunar. Llame a
GE Medical Systems Lunar también si se producen mas de dos fallos en una semana.

. Si la paciente esta o estuviera embarazada, pongase en contacto con el médico de la paciente antes
de realizar la exploracion.

Permanezca en la sala con el paciente mientras se realiza la exploracion.
Permita el acceso a la sala solamente al personal autorizado.
No intente llevar a cabo un servicio en cualquiera de los componentes eléctricos del sistema mientras
la mesa de exploracion esté ENCENDIDA. Para generar los rayos X se utiliza alta tension.

. La informacion sobre seguridad contra la radiacién se encuentra en el manual de seguridad y
especificaciones técnicas que recibié con su sistema.

. Para parar el escaner en caso de emergencia, puise el boton de parada de emergencia en el brazo

de exploracion. NO use el botén de parada de emergencia para interrumpir normalmente la
exploracion.

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

NO APLICA

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

NOAPLICA

—

ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector defla. }Qc

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados dg_\f“u.,.//

reesterilizacion; L
NO APLICA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, 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 nimero 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 Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluciéon GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos 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, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

NO APLICA

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

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 unicamente se necesita la supervision de rutina de los pacientes durante

la exploracién.

{ng, Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO
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2.0 Control de calidad /

2.0.1 Procedimiento de control de calidad diario

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

Utilice el bloque de calibracién 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 éseo conocido). Deje el acolchado sobre la mesa de
exploracion durante el procedimiento de CC.

Sottware de proteccion contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siguiendo las prdcticas normalizadas para ordenadores utilizadas para todala tecnologia dela
informacin. Los antivirus constituyen una medida apropiada para asegurar que los medios electrdnicos y los archivos estdn
exentos de virus antes de ser introducidos en su ordenador o red. También debe instalarse la Gltima actualizacidn del sistema
operativo. Sin embargo, consulte a su representante de servicio antes de realizar cualquier actualizacin del sistema operativo
para asegurar una completa compatibliidad,

El ordenador enCORE desde el que se maneje el densitémetro Gseo debe tener instalados antivirus activos y tenerlos activados,
Sin embargo, los andiisis del virus tienen inconvenientes significativos, entre eos los siquientes:

No iniciar un andlisis del antivirus mientras esté funcionando el densitometro dseo. Ciertos arichivos se marcardn como
de solo lectura,

El antivirus puede actuar de manera inadecuada en los falsos positivos. Haga una doble verificacién de cuarentena

ntes de emprender cualquier accién permanente. Pueden dafiarse los archivos de imdgenes médicos porque !
antivirus intente arreglar lo que identifica falsamente como un virus,

El software enCORE puede no funcionar adecuadamente si ef antivirus consume demasiada memoria o recursos del
sistema,

Py

ardo Domingo Femandez
" Eduomecmk TECNICO
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Interfaz grafica ) L

Prueba de inicio:  Validacién de la base de datos
Autoprueba del explorador
Blsqueda del bloque de CC
Pico

Prueba mecanica: Parar haz
Distancia tranversal
Distancia longitudinal

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

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

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

Estado del sistema
La pantalla 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 resultados obtenidos sean preciso

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

="
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Informacidn general sobre la medicion

Aspectos a tomar en consideracion con relacion al paciente:
Tome en consideracion 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 como 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 radiontclidos y radioopacos: Aseglrese de que el paciente no haya ingerido ni
se le hayan inyectado agentes radiontclidos o radioopacos en los tltimos 3 a 5 dias. Si el
paciente ha sido sometido a pruebas que utilizan dichas agentes, posponga la medicién
hasta que todas las trazas del elemento hayan salido del cuerpo del paciente. Un periodo de
espera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mayoria de los agentes salga del
cuerpo del paciente. No obstante, 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 gestion clinica no resuita
afectada, posponga la medicién hasta el final del embarazo. La decisién de someter al feto a
la exposicion de radiacion debe tomarla el médico, teniendo en cuenta que 1) la calidad ésea
de la mayoria de las pacientes no cambia significativamente durante el embarazo y 2) en los
estadios avanzados del embarazo, el hueso mineralizado del feto puede interferir con las
mediciones de la columna y fémur de la madre.

Advertencias sobre las mediciones

4853

)2

/N

ADVERTENCIA: Todos los escaneres GE LUNAR estan equipados con un Iéser'de Clase
Il de potencia inferior a 1 milivatio. NO MIRE FWAMENTE EL HAZ DE RAYOS LASER.

ADVERTENCIA: Retire el bloque de espuma para pierna antes de colocar el brazo del
escaner sobre el paciente e inmediatamente después de completar una exploracién de
Columna AP.

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

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

s

lcono | Herramienta Descripcion
; Tendencia |El historial de tendencia de CC aparece automaticamente
@ (F2) después de que se ha realizado un procedimiento de CC (a
menos que se haya cambiado esta configuracién en Opciones
del usuario). Si no aparece el historial de tendencia, puede
Iseleccionar Tendencia para ver el historial de tendencia de
CC después de que complete el procedimiento de CC.
] Valores Permite cambiar la informacion para el calculo de la tendencia.
, % (F3)
ey Informe Permite crear un informe con los resultados de la prueba de CC.
Ao (Ctri+P)
@, Interrumpir  [Permite interrumpir la prueba de CC.
v 4 (F5)
g Iniciar Permite iniciar el procedimiento de CC. &
0 (intro) '
. Cerrar Permite salir de la pantalla CC.
: Lﬁ-’ (Esc)

_
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Opciones del usuario T
Las Opciones del usuario le permiten ajustar y cambiar los valores predeterminados o /

del programa.

kX
Seleccione Opciones c (F6) desde la 0 Seleccione el menu Herramientas
pantalla principal y seleccione Opciones y seleccione Opciones del usuario.
del usuario
Cambie el o los valores predeterminados necesarios.
Seleccione Aceptar para guardar los cambios. Si no quiere guardar los cambios,
seleccione Cancelar.

Diagrama de isodosis - Mesa de tamainio completo Lunar DPX-Peo/NT/MD+
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Guardar archivos de imagen

Todos los dias, guarde los nuevos archivos de imagen de! disco dure de su ordenador en un disco de archivo. Este
procedimiento creard espacio libre en su disco duro.

&l programa identifica archivos guardados etiqueténdolos con la ubicacién de la unidad y el nimero del disco de archivo: el

programa comienza con el niimero 1. Por ejemplo: el tercer disco de archivo ubicado en la unidad A estard etiquetado como
°A:A3." Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la columna Etiquetas de lo lista de archivos de imagen de la

pantalla Directorio.

Es importante que ponga (escriba) el nGmero de archivo 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 disco/s de archivo adecuados
seqln su etiqueta.

1 Seleccione Directorio de la pantalla principal o de la barra de herramientas Comdn.
2. Complete uno de los procedimientos que se incluyen a continuacién:

»  Guardar todas las imdgenes para todos los pacientes—1j seleccione Guardar en la barra de herramientas
Directorio y 2) seleccione "Guardar todas las imdgenes para todos los pacientes™ en el cuadro de mensaje que
aparece.

»  Guardar todas las imdgenes para el paciente seleccionado—1) seleccione un paciente de la lista de pacientes,
2) seleccione Guardar en la barra de herramientas Directorio y 3) seleccione "Guardar todas las imdgenes para el
paciente seleccionado” en el cuadro de mensaje que aparece.

*  Guardar imagen seleccionada~1) seleccione un paciente de la lista de pacientes, 2) seleccione el archivo de
imagen del paciente que desea guardar, 3} seleccione Guardar en la barra de herramientas Directorio, y

4) seleccione "Guardar imagen seleccionada” en ef cuadro de mensaje que aparece. &

Ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICQ
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3. Seleccione Aceptar. El programa le solicita que introduzca el disco de archivo etiquetado en la unidad de disco. ;0
correspondiente. introduzca el disco etiquetado o etiquete e inserte un nuevo disco segdn se indica. v -

NOTA: Consulte el manual del operador enCORE para cambiar la ubicacién de la unidad utilizado para guardar los
archivos.

4. Seleccione Aceptar. £l programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la computadora en el disco de
archive. €l nimero de archivo correspondiente 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 electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

Informacién de dosis actual y habitual para los modos Lunar DPX-PRO/NT/Duo/Bravo

Area de medida Tiempos Dosis de
tipica de entrada
Corriente LxAncmx irradiacién | estimada
Lugar : Modo! {mA) 2 cm 45 (seg)34s (uGyI&?
Columna AP Espesor 1500 ‘40 x15.1° 211 41
Columna AP Standard 1.500 “40x 151" 105 20
Columna AP Delgado 0.375 40 x 151 211 S
No
Columna AP Vista répida disponible
Fémur Preciso 1.500 "14.0x 12,0 214 41
fémur Espesor 1.500 "140x12.0" 214 41
Fémur Standard 1.500 *14,0x 12,0 138 20
Fémur Delgado 0.375 "14.0 x12,0° 214 S
No
Fémur Vista rdpida disponible
DualFemur Grueso/Preciso 1.500 "2x140x120" 428 41
DuolFemur Standard 1.500 "2x140x 120" 276 20
DualFemur Delgado 0.375 “2x140x120" 428 S
No
DugclFemur Vista répida disponible
Antebrazo Standard 0.050 "115x 80" 221 3
No
Mano Standard disponible
Cuerpo total Espesor 0.100 "150,7 x 54,2" 1196 0.3
Cuerpo total Standard 0.100 *150.7 x 54,2" 598 0.2
Cuerpo total Delgado 0.100 "150,7 x 54.2" 792 0.2
No
Cuerpo total Lactante disponible , |
DMO lateral Stondard 1.500 "120x120° 183 41
No
LVA Stondard disponible
No
APVA Espesor disponible
No
APVA Standard disponible
- No
APVA Delgado disponible
Ortoped Espesor 1.500 “20.0 x 15.0" 370 41
Ortoped Standord 1.500 “20.0x 15.0° 229 20
Ortoped Delgado 0.350 "20.0x 15,0° 370 S
No
Animal pequefio Standard disponible

3700 Domingo Feféndez
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los mediéan%nés’§qe el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier
restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar; ., A/ y,

NO APLICA

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

El densitometro 0seo esta disefiado para calcular ia densidad mineral dsea de 10s pacientes cuando asi lo
indiguen clinicamente sus médicos. Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo del software
y de la mesa de exploracion, infarmacion sobre el sistema e informacion de mantenimiento.

Variables que afectan los resultados de la exploracién

La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los resultados de la exploracion:

+« Latécnica del usuario se refiere a la colocacion del paciente y al analisis de la exploracion. Para
minimizar las variables de la técnica: 1) establezca una posicién uniforme vy las rutinas de andlisis de
exploracion utilizando las marcas anatdmicas cuando coloque a los pacientes y 2) durante el analisis,
manipule los datos no procesados solamente cuando sea absolutamente necesario.

+ La variabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico, el metabolismo y la dieta
del paciente. También se refiere a los procedimientos de diagnéstico que implican la captacion de
radiontclidos y el tratamiento médico, y la presencia de radiaciones externas (especiaimente el uso de
otros dispositivos que generan radiacion en las proximidades del sistema). Para minimizar la
variabilidad del paciente: 1) familiaricese con el historial del paciente y 2) instale el escéner en un
entorno protegido de modo eficaz frente a ofras fuentes de radiacion externa.

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

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
médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

"
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