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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaci6n ¢ Institutos | 5 0 3
ANMALT. e oeIoidi i° 1 _
BUENOS AIRES,

06 AGO 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-440/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 4Q/00, incorporada al ordenamiento juridico 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requiéitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
Healthcare, nombre descriptivo Sonémetro Oseo y nombre técnico Sistemas de
Ultrasonografia 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III-
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-208, 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) afos, a partir de |a 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 al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III, Girese al Departamento de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5031 .......

Nombre descriptivo: Sonémetro Oseo

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

Marca: GE Healthcare,

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Densitometria dsea por medio de ultrasonidos del
hueso calcdneo, segun el indice Stiffness.

Modelo/s: Achilles™ EXPII

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Lunar

Lugar/es de elaboracién: 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, Estados
Unidos. .

Nombre del fabricante: GE Medical Systems China Co. Ltd.

Lugar/fes de elaboraciéon: No. 19, Changjiang Road, National Hi-Tech
Development Zone, Wuxi, 214028, China.

Expediente N° 1-47-440/13-8 /ﬂm»_.lL-
DISPOSICION N 5 0 3 ” oy, OTTO A ORSINGHER
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ANEXO II

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

..... 5031
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [il.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Achilles™ EXPII
Sonémetro Oseo

Nombre del fabricante Legal: GE Medical Systems Lunar, 3030 Ohmeda Drive -
Madison, W1 53718 — Estados Unidos.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems China Co. Ltd. No. 19 Changjiang
Road, National Hi-Tech Development Zone - Wuxi, 214028 — China.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Achilles™ EXPH
Sonémetro Oseo

Numero de Serie: xxXXxXxx
Fecha de fabricacién.: mm-aaaa

A B

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-208
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de uso
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Achilles™ EXPHI
Sondmetro Oseo

Nombre del fabricante Legal: GE Medical Systems Lunar, 3030 Ohmeda Drive -
Madison, Wi 53718 — Estados Unidos.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems China Co. Ltd. No. 19 Changjiang Road,
National Hi-Tech Development Zone - Wuxi, 214028 — China

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Achilles™ EXPII

Sonometro Oseo

Descripcion del Producto:

Ei Achilles es un ultrasonégrafe disefiado para medir las transmisiones de ultrasonidos
a través del hueso calcanec de las personas cuande esté indicado desde el punto de
vista clinico por los médicos El manual del operador del Achilles provee las instrucciones
de operacion y mantenimiento del Achilles ultrasonégrafo.

Cumplimiento de las normas

EN 60801-1 (clase |, tipo B} Requisitos de seguridad para equipos médicos eléctricos
EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética — Requerimientos y pruebas
EN60601-1-4 Equipos médicos eléctricos programables

EN60601-2-37 Requerimientos particulares para la seguridad del diagnéstico medido
ecografico

EN980 Simbolos graficos para el uso en las etiquetas de los equipos médicos
EN1041 Informacion suministrada por el fabricante con los equipos médicos

1SO10993 Evaluacién estandar bicldgica de equipos medicos Parte 1. Evaluacidén y
prueba.

ENB0601-1-6 Estandar colateral para la ingenieria utilizable
UL 601601-1 C,

CSA C22.2 No. 601.1
Directiva del Consejo Europeoc (93/42/CEE relativa a los productos sanitarios, anexo II}.

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacidén y/o manipulacion del
ipo.

ariana Micuccl : C—’_,
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Requerimientos
Cumpla siempre con los requerimientos cuando instale, opere, y transporte el equipo. GE
es solamente responsable por los efectos de seguridad, fiabilidad y rendimiento cuando:

Las operaciones, extensiones, modificaciones, reparaciones y los reajustes son
realizados por las personas autorizadas por GE.

La instalacion eléctrica de las areas relevantes cumple con los requerimientos de las
regulaciones apropiadas.

El equipo se usa de acuerdo a las instrucciones de uso.

Requerimientos Eléctricos

Parametro Requerimiento

Voltaje 180-240% CA @50/60 Hz

Capacidad de carga = BEDVA

THD (distorsidn armdrica < 5% de acuerdo con la norma |[EEE £13-1992 sobre |3 calidad de
otal) la potencia y la distorsién ammdnica total

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de una descarga eléctrica, hay que conectar este
equipo solamente a una toma principal con proteccion de tierra

Requerimientos Periféricos

Para mantener la seguridad del sistema eléctrico, todos los accesorios y equipos
informéaticos conectados al escaner deben cumplir todos los requisitos de seguridad. Los
EE.UU. y Canada requieren la certificacion UL/CSA y FCC. Los paises europeos
requieren la certificacién de la marca CE. Los demas paises del mundo deben cumplir
los requisitos locales de certificacion de accesorios y equipos informaticos. Las
declaraciones de conformidad con la normativa aplicable deben cumplir o superar los
requisitos de la norma EN 60950 y CISPR 22, sobre "la seguridad de equipos de
tecnologia" de la "informacién y la norma EN 55024 sobre las caracteristicas de
inmunidad de los equipos de tecnologia de la informacién”.

ADVERTENCIA: Es necesaria la conexién correcta de la computadora y los periféricos
para mantener la seguridad eléctrica. El cable para transmisiones del escaner ha sido
disefiado tnicamente para su conexién a un ordenador aprobado. Pdngase en contacto
con el servicio técnico de GE Medical Systems Lunar o su distribuidor de GE Medical
Systems Lunar antes de agregar periféricos al sistema. El operador no debe tocar a la
vez a la persona y el ordenador ni los periféricos.

Apodefaws
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Requisitos medioambientales

Parimetro Requerimiento

Ambtientz de operation Temperatura: 15°C ~ 35°C,
Humedad: 30 — 30% RH (sin condensacion),
Nivel de rujdo. <65 0B.

Ambiente de Temperatura™ -20°C ~ 70°C,

almacenamiento/ranspore | Hymedad: 30 — 95% RH (sin condensacion)

Estatica Ambiente libre de estatica

Palvg, humo, y sucledad Ambiente bien ventilado, limpio, libre de polvo, humas y otros

cortaminantes atmasféricos.

Agentes externas de limpieza | Alcohol isopropilico al 70% o etanol

Temperatura®™: La bomba no debe estar llenada mas de la mitad con agua cuando 1a temperatiira esta
debajo de 0°C

Interferencias electromagnéticas

Aunque el escaner cumple las normas de seguridad sobre interferencias
electromagnéticas (EN60601-1-2), es posible sin embargo que se aprecie una pérdida de
rendimiento bajo condiciones electromagnéticas extremas. Aumente al maximo la
separacién entre el escaner y los demas equipos, y emplee una linea de alimentacion
exclusiva para evitar interferencias sobre el escaner y desde el escaner.

Emisiones

E! uso de este equipo es apto en el siguiente entorno. El usuario debe asegurarse de
gue el sistema se utilice anicamente en el entorne electromagnético especificado.

Tipo de emisidén | Conformidad | Entorno electromagnético

CISPR11RF Grupo 1 clase | Este equipo utiliza energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones B interno. Por consiguiente, las emisiones de RF son minimas y
no es probakie que pravoquen interferencias en equipos
electronicos proximos. Eluso de este sistema es apto en
cualguier instalacion distinta de |as instalaciones domésticas y
de aguellas conectadas directamente a una red publica de
suministro eléctrico de baja tension can fines domesticos

Mariana
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Distancia recomendada

Distancia recomendada entre 105 equipos portatiles o m dviles de comunicaciones por RF ¥ el sistema
Achllies

E! sisterna Achilles se debe utilzar en un entorno electromagnético en el que las interferencias e RF radiada
estén controladas. E| cliente o el usuario del sistermna Achilles puade evitar [as interferencias efectromagnéticas si
martiene una distancia minima entre ios eguipos portatiles o maviles de comunicaciones por RF (transmisores)
vy el sistema Lunar Achilles segun se recomienda a cortinuacién, dependiendo de fa potencia de salida maxima
el equipo de comunicaciones.

Pctericia de salica Distancia segdn I1a frecuencla def transmisor en metros

nominal maxima del

fransmisor W De 150 kHz 3 80 MHz De B0 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
0.01 01 8.1 0.2

0.1 04 04 0.8

1.0 12 1.2 24

10 39 39 79

100 1.7 11.7 233

NOTA 1: A 80 MHz v BOO MHz, se aplica |a distancia para e} intervala de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no servalidas para todas las situaciones. La absorcién y 1a reflexion de
estructuras, abjetos y persanas influyen en 1a propagaclon electrom agnética.

Instrucciones de uso
Como funciona el equipo

Los sistemas Achilles EXPIl son ultrasonégrafos dseos que utilizan ondas de sonido de
alta frecuencia {ultrasonido) para evaluar el estado 6seo de la zona del taldon (calcaneo)
{consulte Figura 2-1). Las mediciones del sistema Achilles EXPIl se realizan con la
persona sentada y con un pie colocado sobre la placa de pie. El taldn esta rodeado por
agua caliente encapsulada entre las membranas infladas. El agua es el medio 6ptimo
para la transmision del ultrasonido. Un transductor situado en un lateral del taldn
convierte la sefial eléctrica en una onda de sonido que atraviesa el agua y el talén de |a
persona. Un transductor a una distancia fija en el lateral opuesto del talén recibe la onda
de sonido y la convierte en una sefial eléctrica para su analisis. Los sistemas Achilles
EXPil miden la velocidad del sonido (SOS} y la atenuacion dependiente de la frecuencia
de las ondas de sonido (atenuacién ecografica de banda ancha o BUA), v las combinan

para generar una medicién clinica llamada indice Stiffness.
(_, —
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Reference pilse o Anenuatton
(Water} (less)
f
LI B BN ] * I
Osteoporotic Transit time { Longer}
Speed (Simper)

Flgura 2-1 Transmisién de ultrasonlido

Funciones del producto

Accesorios enviados con el dispositivo

> o

Destornilador Pape da impresora térmico
’ \
Tapsn del depbsite Cilindre de CC
i Y
g b
[ )
LY o
Al
Botella de aichohol en spray Un paquete ds membranas
1
»
Cable de alimentacidn Cable USB

F_--V
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{1) Soporte de pantorrilla

(2) lade del asa

(3) (Inflado) Membrana (parte aplicada)
(4) Anillos de sujecion de las membranas
(5) Placa de pie (parte aplicada)

(6) LCD con panel al tacto

{7) puntero, para el panel al tacto

Funciones Ul

(8) USB-Host (Thumb Drive, impresora
externa)

(9) USB-Slave (Opcion de software del
PC)

(10} Puerta de impresora interna con
ranura para papel térmico

(11) Caja de fusibles

(12) Interruptor de alimentacion
(13) Enchufe del cable de corriente
(14) Bandeja de suministro de agua

-

.
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LA |
Botella de sokicidn de lenado Kit de documentagisn

T

:P'M
Ajuste para o ple {enlapleza
comrespondente)

Componente

) it 3} @ (5) (8]

Figura 23 Funclones dd Achifles EXPII (parta 1)

N !

(8)
(9)

(14)

Figura 24 Funciones del Achilles EXPII (parte 2)
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Principal
Haga clic para regresar a la pagina principal. El fondo azul del mend principal
indica que este menu se encuentra activado.

Mediciones
Haga clic para visualizar la pagina de mediclonges.

Resultados

Haga clic para visualizar [0s historiales pasados de 12s medidas y control de
calidad.

mantenimiente
Hzga clic para visualizar la pagina de markenimientos.

Ayuda
Haga clic para visualizar la Infarmacidn de ayuda de Ja pégina o el proceso acual.

Informacién
Haga ciic para visualizar [a informaclon de! eguipo.

Copiadeseguridad
Haga clic para regresar a paso d la pagina anterior,

Préximo
Haga clic para ir al proximo paso o pagina.

Instalacién
El equipo debe pasar por los préximos pasos antes del uso.
Primera puesta en marcha

El equipo solicita realizar las siguientes configuraciones cuando se enciende la primera
vez. O vaya a Maintenance -> Setup Wizard.

1) Conecte el cable de corriente y encienda el equipo. La unidad tomara 40 segundos
para iniciar.

2) El equipo iniciara el Setup Wizard, haga clic en Continte.

C, T~
Ing. Eduardo Domingo ERIHEARA:
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Procedimiento de adiciéon de agua

Vaya a -> Maintenance -> Water Management -> Add Water.

Siga las instrucciones visualizadas en la pantalla, puede hacer clic en Print para imprimir
las instrucciones para facilitar su lectura.

1) Levante y remueva el soporte de pantorrilla.

ng. Eduardo Domiigd M
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2) Tirelo desde el final de la pfaca de pie y remugévelo.

3) Calce el lato del asa con el soporte de pantorlla

- b
- LY
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5) Remueva d mengs una membrana.

» Gireel anilto de |a membrana a (2 lzgulerda, remuevela, y después remueva Ja membrana.
e

£y

£\

8) Coloque agua destilada por vaperizacién hasta que el nivel de agua alcanza los surcos del
orfficlo de llenatdo.

7) Cambie el tapén de llenado, la membrana y el anillo de sujecién.

8) Haga clic en Continue en la pantalla. Las membranas se inflaran. Siga las
instrucciones de la pantalla para revisar las membranas de pérdidas o de desequilibrios.

9) Cambie |a placa de pie y el soporte de pantorrilla.
Realice el procedimiento de control de calidad c
El equipo requiere un procedimiento completo de CC (control de calidad) antes del

primer uso.

1) Saque el cilindro CC del equipo. Prepare el pulverizador con alcohol isopropilico al
70% o etanol.

2) Haga clic en el boton QA desde la pagina principal, o vaya a -> Maintenance ->

Qu ity Assurance
L’ T

eld IWItCUECE
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Siga las instrucciones como el equipo lo solicita. El sistema requieEe _@u@s §
para calentar el agua. ! !
3) Rocie las membranas con alcohol, dos veces al menos cada compenente,

4) Rocie ambos lados del cilindro CC, dos veces al menos cada componente.

5) Coloque el cilindro CC entre ias membranas desinfladas.

8) Haga clic en la flecha. Las membranas se llenaran y se forzaran a una prueba CC del
cilindro. Las membranas deben continuar llenandose hasta que ejerzan una presion
firme entre si mismas.

7) La medicién CC comienza, dos ondas es muestran en la pantalla. Las ondas deben
ser simétricas, hien definidas vy tener dos picos,

o

8) Las membranas reaccionan cuando la medicién CC se completd, el resultado se
muestra en la pantalla.

(_'/'*‘-\/
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9) Remueva el cilindro del sistemna.

10) Haga clic en la flecha, la pantalla regresara a la pagina principal, y el botén QA
cambia a Measure.

El equipo se encuentra preparado para tomar mediciones.
Operacién del Equipo
Procedimiento de medicion

Posicién del equipo y las personas

1) El equipo se debe colocar en un fugar apropiado donde cumple con los requisitos
medioambientales.

2) Consulte Figura para levantar el soporte de pantorrilia.

3) La persona se debe sentar en una silla estable sin ruedas justo delante del equipo.
Aseglrese de que |la persona esta frente del equipo en una posicién recta y comoda. Si
es necesario, ajuste la posicién de la unidad para que el centro de la pantorrilla descanse
comodamente sobre el soporte. Aseglrese de que el pie, el calf, el muslo y el cuerpo
estén bien alineados.

Notas: Si se apoya demasiado sobre el soporte de pantorrilla puede causar que el talén
se mueva muy adelante y causa lecturas erréneas. La colocacion correcta es

importante para obtener unos resultados de medicién validos.

. —
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Introduccion de informacién
El equipo requiere |a introduccion de |la edad, el sexo, y la medida del pie.

Aplicar el alcohol
1) Utilice el pulverizador para aplicar una capa de alcohol a ambos lados del talén dos
veces al menos cada componente,

Esto es para preparar fa piel y garantizar un acoplamiento ecografico correcto entre las
membranas y el taldn. La persona puede dejar reposar el talén ligeramente sobre el
lateral del equipe mientras se realizan los siguientes pasos. Use alcohol isopropilico al
70% o etanol como agente de acoplamiento.

2) Utilice el pulverizador para aplicar una capa fina de alcohol a ambas membranas.

-

> Ing. Eduardo Doringo Famintez

DRIZTOR 2L

Posicion del pie

z



503

1.- Coleque el pie plano contra |a placa de pie.

2.- Cologue el pie para asegurar la costilla blanca entre los primeros dos dedos.

3.- Pulse el taldon completamente hacia atras

4.- Descanse la pantorrilla suavemente contra el soporte de pantorrilla

Haga clic en para continuar. La piel o la membrana seca causara un acople deficiente, lo
cual puede resultar una lectura equivocada.

Medicion

1} Las membranas se llenan y se inicia la medicion. Las dos ondas se visualizan en |a
pantalfa.

Asegurase que la persona no mueva sus pies durante la medicion, ya que esto puede
extender el tiempo de medicion, o causar un error de medicién.

Nota: No apague el equipo durante la medicién de la persona, evite que los pies se
sujeten por la membrana inflada.

PRECAUCION: El operador debe ver siempre la persona y nunca dejarla sola durante la
medicién.
2) Las membranas se desinflan después que la medicién termino.

3) Remueva los pies de |a placa de pie :
Ing. Eduardo Demingo Femindar
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4) Limpie los restos de alcohol del pie y las membranas.
Vea e imprima los resultados
Los resultados de medicion en la pantalla

Después de una medicién, la pantalla LCD muestra el indice Stiffness, el grafico de
resultados y los valores relacionados.

Grafico de resultados

El grafico a la izquierda de la pantalla proporciona una interpretacion grafica de los
resultados. La parte inferior del grafico representa la edad de la persona. El borde
izquierdo muestra la escala para el indice Stiffness. El asterisco X en el grafico indica el
resultado de la medicidn. Las barras de colores indican los criterios de la Organizacién
Mundial de la Salud {OMS) para la clasificacion del estado éseo. La linea curvada
representa la referencia de la "edad similar”.

indice Stiffness

El valor del indice Sfiffness es la medicién basica de la densidad ésea. Se calcula
basada en los valores del SOS y BUA estable y converge durante una medicion éxitosa.
Este valor se compara [uego con la poblacion de referencia seleccionada para generar
los resultados del T-score y Z-score.

BUA /SOS

Indica la BUA (atenuacién ecografica de banda ancha) y la SOS (velocidad del sonido)
durante la medicion.

T Score y % Adulto Joven G

El valor T Score representa el indice Stiffness de cada paciente superior o inferior a la
media de "Adulto Joven" de referencia y se expresa en unidades de desviacidn estandar
(SD). La parte inferior del area de color verde (Figura 3-9) sefiala una desviacion
estandar (-1 SD) inferior a la media del valor de Adulto Joven. El area de color amarillo
representa un intervalo de desviacion estandar de -1 a -2,5. El area de color rojo
representa una desviacion estandar inferior a -2,5 SD. El riesgo de fractura aumenta de
forma ggntinua a medida que disminuyen los valores del indice Stiffness. En "% Adulto
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Joven" se indica el valor del indice Stiffness de cada paciente como un porcentaje de la
media de "Adulto Joven" para mujeres con edades comprendidas entre los 20 y los 35
afios.

Z Score y % Edad Similar

El valor Z Score representa el indice Stiffness de cada paciente superior o inferior af
valor de Edad Similar esperado y se expresa como una desviacion estandar en relacion
con la variacion dentro de una poblacidn. En el caso de las mujeres, la disminucidn del
valor del indice Stiffness empieza a partir de los 35 afios, aunque no se producen
disminuciones significativas hasta el periodo perimenopausico. La curva de referencia se
utiliza en el calculo del indice Stiffness esperado a determinada edad y el error estandar
con respecto a dicha curva se utiliza como medicidn de la variacion de la curva. El valor
de % Edad Similar expresa el valor del indice Stiffness de cada paciente como un
porcentaje de los valores esperados para un grupo de referencia de la misma edad y
Sexo.

Los valores del indice Stiffness > 16 unidades por debajo del valor esperado a
determinada edad (por ejemplo, Z Score inferior a una desviacion estandar de -1)
pueden indicar que existen factores aparte de la edad que influyen en el estado dseo de
la paciente. En la mayoria de los casos, una densidad dsea baja se puede deber a una
predisposicion genética, aungque también puede estar relacionada con las otras causas
secundarias. El médico debe contemplar la posibilidad de un tratamiento de acuerdo con
la edad, el estado fisico y otros factores de riesgo pertinentes del paciente (consulte las
directrices de la Fundacion Nactonal de Osteoporosis de Estados Unidos).

El equipo no ofrece el valor Z Score ni el porcentaje de edad similar para hombres de
EE.UU. de acuerdo con las instrucciones del documento gubernamental del CDRH
"Guidance for Industry and FDA Staff - Class Il Special Controls Guidance Document:
Bone Sonometers." Se publicé el 21 de junio de 2001. En algunas poblaciones de
referencia, no hay datos de consulta disponibles para los hombres. Si utiliza una de
estas poblaciones para la medicién de un hombre, los resultados no mostraran ningun
grafico.

Impresion de resultados de mediciones

Si configurd el equipo Achilles para imprimir automatico, imprimird uno © varios
resultados cuando la medicion finaliz6. En caso contrario, para imprimir ios resultados de
la medicién haga clic en "Imprimir"

—
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1.- Numero de serie de la unidad y versién del software

2.- Numero de identificacion, fecha y hora de medicion

3.- Valor del indice Stiffness de la medicién

4 - Edad, sexo y pie para la persona

5.- Poblacion de referencia utilizada para comparar los resultados del indice Stiffness.
6.- BUA, SOS

7.- Valores de medicion de % Adulto Joven y T Score.

8.- Valores de medicién de % Edad Similar y Z Score.

Recuerde, para los mejores resultados:

Use solamente agua destilada por vaporizacion en el equipo.

Asegurase que el equipo esté lleno de agua, y reemplace el agua como recomendado
para minimizar cualquier mineral potencial o contaminacién de alcohol.

Use solamente las membranas aprobadas y suministradas.

Use solamente los agentes de acoplamiento aprobados.

Coloque y prepare con cuidado la persona segun este manual y video de entrenamiento.
Observe los resultados de CC para la oscilacion inusual.

Operacién avanzada C
Use la impresora externa
Los Achilles EXPI| soportan la impresién directa hacia una impresora externa de blanco y
negro. La impresora externa tiene que:

Mariana Micucc C—«' TN
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1. estar conforme con 1a Ultima versién de IEC60950 o estandar equivalente.

2. ser laser o de chorro de tinta con puerto USB2.0 y soportar papel A4,
3. estar conforme con el lenguaje PCL5e o superior,

4. por lo menos contar con una resolucién de 300 dpi,

5. y por lo menos poseer una memoria de 8MBytes.

Por gjemplo,

HP Photosmart C8188

HP Officejet Pro K5300

Canon LBP3370

El uso de otros tipos de impresoras fuera de esta lista puede causar resultados o riesgos
no conocidos. El operador debe identificar y controlar los riesgos.
Revision de los resultados de medicion

Puede visualizar todas ilas ultimas 2000 mediciones. La pantalla visualizara los ultimos
registros con la identificacién y el sexo de la persona, algunos items quedaran vacios si
no se intreducen.

Revision de los resuitados CC

Puede imprimir las Ultimas 20 pruebas CC. Las pruebas se numeran por orden
cronolégico; por ejemplo, si ha realizado 35 pruebas de control de calidad, el equipo

guarda los resultados 15-35.
<.
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Administracion de archivo

Vaya a Maintenance -> Tools -> File Management

Exportar archivo @

1} Inserte una memoria USB en la ranura USB
El equipo tomara algunos segundos para instalar automaticamente el nuevo hardware.

Asegurase que la conexion esta correcta, cualgquier conexion no adecuada puede causar
errores en la exportacion del archivo.

Nota: Se recomienda una memoria USB que sea mas corta que 32 mm. Una memoria
USB mas larga puede romperse cuando eleve el equipo.

2) Haga clic en los botones para exportar la base de datos,

- La base de datos del paciente se exportara al archivo Patient.sdf

- El archivo de configuracién se exportara al archivo SettingData.xml

Cr T
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-Y la base de datos CC se exportara al archivo QACylinder.sdf
3) El equipo visualizara un mensaje exitoso.

4} El equipo visualizara en la pantalla cuando los archivos se encuentran en la memoria
USB. Haga clic en Yes para sobreescribir el archivo anterior. Si quiere mantener el
archivo anterior, renombrelo 0 muévalo a otra carpeta.

Importar archivo

1) Inserte una memoria USB en la ranura USB.

2) Haga clic en los botones para importar la base de datos

3) El equipo visualizara un mensaje exitoso.

Asegurase que la conexién esta correcta, cualquier conexidén no adecuada puede causar
errores en la importacion del archivo.

Advertencias y precauciones

El Achilles es un dispositivo médico complejo, se debe utilizar con precaucidn.

Preste mucha atencién a las advertencias y precauciones que aparecen en este Manual
del operador. Por favor refiérase a la informacion de seguridad en este manual.

Advertencias

Lea este manual detenidamente antes de recomendar el uso de los sistemas de Achilles
EXPII, poner en funcionamiento dichos sistemas o interpretar los resultados.

Los resultados de medicién de las personas menores de 20 aftos NO son vélidos para el
diagnéstico.

No hay datos de referencia disponibles para estas edades.

No use los sistemas sujetos con la piel agrietada, heridas abiertas, hemorragias,
infecciones o enfermedades de piel como eczema y soriasis en el pie o talén.

El sistema es un dispositivo de contacto para pacientes no invasivos. Eso requiere un
nivel bajo de desinfeccién (reacondicionamiento) entre cada medicidén de pacientes. Esto
puede ayudar a prevenir la transmisién de infecciones entre las personas.No coloque
recipientes con liquido sobre el dispositivo. No derrame liquidos sobre el sistema; la
entrada de fiuidos en los componentes internos supone un peligro de descarga eléctrica.
Apague el dispositivo, desconéctelo de la toma de alimentacion y seque inmediatamente
todo el liquido derramado. No ponga en marcha el sistema si los componentes internos

han estado expuestos al liquido.
A
Precauciones C

No utilice, conserve o envie los Achilles EXPII sin tener en cuenta las especificaciones
medioambientales incluidas en este documento.

No intente cualquier reparacidén, los Achilles EXPH no contienen partes cuyo
mantenimiento pueda realizarse por el usuario.

No opere el equipo cuando existe un problema de seguridad, por favor contacte el

departamento de servicio al cliente de GE.
P C_/ NN
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Drene el sistema antes de enviar este producto por cualquier razén.

No lo congele.

No ponga el equipo en marcha sin agua en la bomba.

Mantenga todo el tiempo el manual del operador con el equipo, y revise periddicamente
fos procedimientos y las precauciones de seguridad.

Asegurese que no existan obstrucciones dentro del area (ambito) de movimiento de las
partes del equipo.

Aseglrese gue no existan obstrucciones antes de mover el equipc. No mueva el equipo
en o sobre los objetos fijos.

Utilice solamente por favor los accesorios especificos o recomendados.
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-208

Limpieza y Mantenimiento del Sistema

Sistema limpio y desinfectado

ADVERTENCIA: Debe realizar una desinfecciéon de nivel bajo (reacondicionamiento)
después de cada medicion. Esto ayuda a evitar una posible contaminacion cruzada por
infeccion entre las personas.

PRECAUCION: Algunos desinfectantes para sistemas ecograficos pueden dafiar los
materiales de plastico como, por ejemplo, la placa de pie, el soporte de pantorrilla y otras
superficies externas. Si utiliza soluciones distintas del alcohol isopropilico at 70% o
etanol para la limpieza, consulte al representante de GE sobre la compatibilidad.

T-spray de Pharmaceutical Innovations es una solucion segura para materiales de
plastico (no utilizar T-spray).
Limpie el soporte de pantorrilla

1) Remueva el soporte de pantorrilla del equipo.

2) Utilice el pulverizador de y un pafio suave para limpiar la superficie del soporte de
pantorrilta.

Limpie la placa de pie C

1) Remueva la placa de pie del equipo.
2) Utilice el pulverizador de y un pafio suave para limpiar la superficie de la placa de pie.
Séquela al aire. Repita este paso.

Limpie las membranas

Antes de realizar las mediciones diarias, debe revisar las membranas.
1) Utilice el pulverizader de y un pafio suave para limpiar las membranas. Repita este

mingo Femérce?
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Procure no perforar o romper las membranas.
2) Coloque la placa de pie en el hueco del talén.

Limpie la carcasa

PRECAUCION: NO utilice praductos de limpieza (abrasivos o no abrasivos) o agua para
limpiar la superficie de la pantalla LCD. Los productos de limpieza abrasivos y el agua
pueden dafar la pantalla LCD. Puede utilizar un pafio humedecido con alcohol o el
pulverizador de alcohol isopropilico suministrado.

1) Utillice un pafio suave para limpiar las superficies de la carcasa tras completar otros
procedimientos de limpieza o siempre que sea necesario.

2) Utilice un pafio limpio, seco y que no deje pelusa para limpiar la pantalla LCD. No
utilice productos de limpieza abrasivos o agua.

Drene la bandeja de suministro de agua

Antes que realice las mediciones diarias, debe desprender la bandeja de suministro de
agua y drenarla de cualquier agua acumulado. Se recomienda que los operadores
tengan en cuenta este drenaje, y que verifiquen periddicamente si la bandeja de
suministro de agua esta vacia durante |a operacién para prevenir cualquier fuga de agua
en el area de medicion.

Mantenimiento
Mantenimiento periédico

Los siguientes procedimientos de mantenimiento preventivo se recomiendan con el fin de
mantener un funcionamiento correcto y evitar asi posibles servicios del equipo. Si existen
las condiciones que sobrepasan el uso tipico y la carga de medicién, entonces se
recomienda incrementar las frecuencias de mantenimiento.

thantenimiento Frecuencia Notas

Sistematimpioy Después de cadamedicion | Vez el procedimiento en (a seccian
desinfectado

Inspeccione la pérdida | Diario
enla membrana

CC 7 dias El sistema visualizara los requerimisntos
Reemplazar 1as Después de 4% meses en el | Usonomal: < 10 mediciones/dia
homba de agua uso nomal Uso constante; > 50 mediciones/dia)

Después de 2 semanas en
el use constante

Reemplazar 1as Comao 5ea hecesario vea el procedimiento en la seccidn
membranas

La inspeccion diaria de las membranas O

Inspeccione las membranas a diario antes de tomar mediciones o realizar un control de
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Vaya a -> Maintenance -> Water Management,

1) Haga clic en Fill Membrane

2) Examine las membranas rellenadas para asegurarse de que no existen pérdidas.
NO reemplace las membranas cuando estan infladas.

3) Haga clic en Drain Membrane para drenar las membranas.

4) Si una de las membranas tiene pérdida, reemplace ambas y llénetas para volver a
verificarlas.

tUnamemhbana con péridz

Mover el equipo por el lado del asa

1) Levante e! equipo coémodamente por el lado del asa.

Nota: Antes de levantar, drene el agua si existe en la bandeja de agua, piso o sobre la
superficie del equipo.

2) Movimiento del equipo

4. Eguardo Do.'m.lga FeiniriE?
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Falla de la prueba CC

Tiene que completar con éxito un procedimiento CC cada 7 dias. El procedimiento CC
asegura que el equipo opera correctamente.

Pruebas CC falladas

El programa compara ios valores tomados de BUA y SOS para calcular el indice
Stiffness medido y compara este valor con los valores previstos de BUA, SOS e indice
Stiffness. Para superar con éxito la prueba de control de calidad, los valores del indice
Stiffness deben encontrarse dentro de un umbral de tolerancia.

Es posible que alguna vez el ultrasonégrafo no supere el procedimiento de control de
calidad por motivos distintos a un funcionamiento incorrecto del equipo, como por
ejemplo una caida de tension.

Para determinar si un error se debe a otro motivo, repita el procedimiento CC. Si la
prueba CC falla otra vez, refiérase a la seccion de solucién de Problemas. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el departamento de Atencién at cliente de GE LUNAR
o con su distribuidor de GE LUNAR.

En ese caso, tenga a mano los resultados de la prueba errénea impresos, asi como el
niimero de modelo del equipo.

Reemplazar las membranas C
PRECAUCION: Sustituya las membranas si presentan pérdidas o si asi se solicita en el
equipo.

NOTA: Sustituya las dos membranas al mismo tiempo.

1) Si las membranas se llenan con agua, vaya a Maintenance -> Water Management,
haga clic en Drain Membrane para drenar las membranas

2) Remueva el soporte de pantorrilla y 1a placa de pie

3) Gire los anillos que sujetan las membranas en sentido contrario a las agujas dei reloj y
retirelos.
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5) Seque y limpie la zona detras de las membranas, de manera que las membranas
nuevas se adhieran al colocarlas.

8) Coloque las membranas nuevas. Compruebe que los bordes de las membranas estén
bien colocados. Consuilte Figura. El reborde de la membrana (1) encaja en la ranura en
la que se coloca la misma (2).

7) Coloque los anillos de sujecién en las membranas. Compruebe que éstos se hayan
girado completamente en el sentido de las agujas del reloj, asegurase que el triangulo de
los anillos {1) estan correctamente contra el triangulo sobre |a tapa (2), consulte Figura.

8) Llene las membranas para verificarfas de nuevo.
Extraccion del aire de las membranas

Debido a que el agua de la bomba se calienta y se enfria, puede desprenderse gas (se
libera el gas que esta disuelto en el agua) y acumularse en las membranas. Es muy
probable que esto suceda en los dias inmediatamente posteriores a un llenado total ¢ a
la sustitucién del agua por completo. Incluso después de llevar a cabo el procedimiento
Afadir agua correctamente, es posible que se acumule aire en la parte superior de las
membranas. Si las membranas llenadas presentan una gran burbuja de aire en la parte
superior, siga estos pasos para extraer el exceso de aire.

1) Asegurese de que las membranas se desinflan.

2) Retire el soporte de pantorrilla, la placa de pie y los anillos de sujecion de la
membrana.

3) Retire con cuidado los rebordes de las membranas de las ranuras para eliminar el
exceso de aire de la parte superior de las membranas.
L‘/ '.__'--_\‘/
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4) Coloque de nuevo las membranas y los anillos de sujecidn correspondientes.
Reemplazar la bomba de agua

Se recomienda reemplazar periédicamente el agua en el sistema. Esto contribuird a
eliminar sedimentos o depdsitos minerales potenciales que pueden taponar la bomba y
hacer que aparezca agua en el equipo. Si se aprecian sedimentos en el agua drenada
del sistema, repita estas acciones,

IMPORTANTE: NO llene el sistema fuera del procedimiento de adiciéon de agua. Es
muy importante que el sistema se llene o se rellene solamente mediante el
procedimiento Afiadir agua. Si el nivel de agua de la bomba es bajo, es posible que ésta
no se pueda retraer por completo debido a la presion de vacio ejercida en el interior de la
misma. E! procedimiento Afadir agua guia al operador para asegurar que el equipo es
elevado y que la bomba se encuentre completamente retraida antes de afiadir agua.

Ademas, el procedimiento Afiadir agua permite al operador comprobar que las
membranas no sufren pérdidas vy sustituirlas si es necesario.

NOTA: Una prueba CC es recomendable después de reemplazar el agua de la bomba.
De esta forma, se garantiza que se ha afiadido suficiente agua al equipo y se garantiza
la fiabilidad de fas medidas tomadas.

Drenaje del sistema

1} Apague el equipo y desconecte el cable de corriente desde |la parte de atras del
equipo.

2) Prepare un contenedor para el agua

3) Remueva las membranas y el tapén de llenado

4) Inciine la parte frontal {lado del asa) del equipo, y vierta el agua del depédsito en un
contenedor (Ver Figura). Tenga cuidado de manera que no entre agua en el equipo.
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Drene la bandeja de suministro de agua

1} Apague el equipo y desconecte el cable de corriente desde la parte de atras del
equipo.

2} Asegurase que el tapédn de llenado y las membranas estan colocados.

3) Cologue la unidad hasta su final y remueva la bandeja de suministro de agua
desplazandola, y luego levantela fuera de la unidad como visualizado en Figura.

4) Drene la bandeja de suministro de agua en un contenedor apropiado volcandola
comodamente a una esquina como visualizado en Figura.
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5) Coloque la bandeja de administracion de agua en la unidad sentando el final ifférior
en las ranuras de las asas de atras, monte los huecos de pie en la alimentacién frontal
de la unidad, y luego desplace la bandeja hacia abajo en su lugar.

6) Cambie |la posicion del equipe para la medicién.
Reemplazar el fusible

El cliente puede seguir estos pasos para reemplazar el fusible en caso que se dafie.

1) Apague el equipo y desconecte el cable de corriente desde la parte de atras del
equipo.

2) Suba el sujetador del zécalo del fusible y tirelo hacia afuera.
3) Reemplace el fusible por uno nuevo (F5.0AH 250V}
4) Enchufelo en el zocalo del fusible

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacién asociada al uso de los Achilles EXPII.

Reacciones adversas

No se ha registrado ningln caso de reaccion adversa o de fallecimiento en 1051900
controles de los Achilles EXPII realizados en los estudios clinicos principales. No se ha
registrado ninguna reaccién adversa asociada al uso o funcionamiento de los Achilles
EXPII.
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'INFORME TECNICO (ANEXO 1l C) i
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004) i

Achilles™ EXPII
Sonémetro Oseo
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- “2013 - AfiO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-440/13-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
gﬁgﬂ . ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologta Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sondmetro Oseo

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Ultrasonografia Osea

Marca: GE Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacién/es autorizada/s: Densitometria 6sea por medio de ultrasonidos del
hueso calcdneo, segun el indice Stiffness.

Modelo/s: Achilles™ EXPII

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

Lugar/es de elaboracion: 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: GE Medical Systems China Co. Ltd.

Lugar/fes de elaboracion: No. 19, Changjiang Road, National Hi-Tech
Development Zone, Wuxi, 214028, China,

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-208, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 05A602013, siendo su vigencia por cinco (5}

anos a contar de la fecha de su emisién,
DISPOSICION N© 5 0 3 ? 1 Mu'acl‘w
C? Dr. OTTO A. ORSINGHFR
6 SUB-INTERVENTOR

A N.MAT.
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