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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 16 FEB 2
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004484-16-0 del Registro de
esta Administracién 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 meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de prod chtos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nac'}onal
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. E

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nac;':_onal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy quej los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy el coritrol

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

|
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del prodqcto

3
3

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Densitdmetro 6seo por Rayos X y
nombre técnico Densitdometros, de acuerdo con lo solicitado por; GE
HEALTHCARE ARGENTINAIS.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y, de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 28 respectivamente, i
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurair la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-287, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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it e su pisposicionn: 1 87 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productiores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento dé Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacidén Técnicaja los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-004484-16-0

DISPOSICION N©

Dr. ROBERTO LEDE

Subagminigtrador Naclonal
AN‘M - T




PROYECTO DE ROTULG® 27

FABRICANTES: ‘

1- B.M. Tech.Worldwide Co. Ltd., 10F, Jungang Induspia 5-cha, 137, Sagimakgol-ro,f
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea
2- GE MEDICAL SYSTEMS SCS. 283 Rue de la Miniere — 78530 BUC - Francia i

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina,
EQUIPO: Sistema de Densiometria Osea

MARCA: General Electric

MODELQ: Densitometro Oseo ARIA

N° de Catalogo: H8900AA

N° de SERIE:

FABRICADO:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-287

DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste regiamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

FABRICANTES:

1- B.M. Tech.Worldwide Co. Ltd., 10F, Jungang Induspia 5-cha, 137, Sagimakgol-ro,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea

2- GE MEDICAL SYSTEMS SCS. 283 Rue de la Miniere — 78530 BUC — Francia

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Densiometria Osea

MARCA: General Electric

MODELO:  Densitémetro Oseo ARIA

N° de Catalogo: H8900AA

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-287
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS |

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de:los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Uso previsto del sistema
El densitdmetro 6seo esta disefiado para calcular la densidad de pacientes cuando sus

médicos lo indiquen.

El densitometro éseo de rayos x se puede utilizar para lo siguiente:

Obtencién de estimacion de densidad mineral 6sea en varios lugares anatomicos




puntuacién T del paciente utilizando categorias de riesgo de fractura definidas por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Obtencién de una estimacion de riesgo de fractura en 10 afios utilizando el modelo F RAX
de la OMS.

Obtencion de un informe de densidad 6sea estandarizado utilizando datos del
densitdmetro y estimaciones generadas por el médico segun los datos demograficos del
paciente, que puede ayudar al meédico a la hora de comunicar los resultados de la

exploracién al paciente y al médico que remitié al paciente.

Seguridad
Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar

E! uso de mandos o ajustes, o la realizacibn de procedimientos distintos a los
especificados puede provocar una exposicion peligrosa a radiacién laser o por rayos X:

1. No trate de manejar el densitdbmetro 6seo por rayos X sin haber leido primero este
manual.

2. No retire los paneles del ensamblaje ni intente realizar reparaciones sin las
instrucciones previas del personal autorizado.

3. Realice el procedimiento de Control de calidad cada mafana. Si una prueba falla,
compruebe la posicion del bloque de calibracidn y vuelva a ejecutar el procedimiento de
CC. Si la prueba falla de nuevo, péngase en contacto con el Servicioc Técnico de GE.
Asimismo, llame al servicio técnico de GE si ocurren mas de dos fallos en un periodo de
una semana. Si la temperatura ambiente cambia mas de 5 °C durante el dia, realice otro
CC diario. !

4. Si la paciente esta o estuviera embarazada, péngase en contacto con el medico de la
paciente antes de realizar la exploracién. '

5. Permanezca en la sala con el paciente mientras se realiza la exploracion.

Aseglrese de que el paciente no se mueve durante la medida. Reduzca al minimo el
tiempo que el paciente esta tumbado en la mesa de exploracién 6. Permita el acceso a la
sala solamente al personal autorizado.

7. No intente reparar ninguno de los componentes eléctricos del sistema mientras el

densitbmetro éseo por rayos X esté encendido. Para generar los rayos X s¢ utiliza alta

tension.
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la radiacién. Revise esa informacidn antes de empezar.

9. Para parar el densitébmetro éseo por rayos X en caso de emergencia, pulse el boté:r;l de
parada de emergencia en el brazo de exploracién. NO use el botén de paradai de
emergencia para interrumpir normalmente la exploracion.

10. Limpie inmediatamente cualquier derrame de liquido que haya caido sobre cualquier
superficie 0 mesa.

11. Deben limpiarse todas las superficies para que satisfagan las directrices del centro
para la manipulacién de sangre y liquidos corporales. El material acolchado puede sufrir
dafos en caso de entrar en contacto con algunos liquidos.

Utilise desinfectante de clasificacion hospitalaria adecuado y detergente suave.

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

13. Proteja al ordenador contra el acceso a la red intencionado y no autorizada. Sélo
perrﬁita el acceso a los usuarios autorizados. Evite el ataque de virus medianté la
instalacion de cortafuegos, antivirus y actualizaciones del software. Pdéngase en cont}:lcto

con el representante de GE local para obtener mas informacién. y

Seguridad del operador

Puesto que DXA dispone de dos puntos de control (es decir, PC y panel frontal), el
operador se debe asegurar visualmente de que no hay nadie cerca moviendo piezas,
puntos de enganche ¢ el haz de rayos X antes de iniciar una exploracion. El operlador
debe entender el uso del boton de parada de emergencia que esta en el panel frontal. I.
Ver botdn parada de emergencia (37)
Para evitar la radiacion de dispersién, el operador debe guardar una distancia de al menos

1 me?tro (3 pies) con respecto al centro del escaner.
El grado de exposicion a radiacién de dispersion a la que se somete el operador depende
de la distancia que guarde con respecto al paciente. No obstante, el operador cf;lebe
mantener contacto visual ¢ hablado con el paciente en todo momento.

El operador puede ver reducido asimismo el grado de exposicién a radiacion de dispefsién

al que se somete usando un equipo de proteccién opcional.

Monitores de personal
Los monitores de personal no son necesarios para operar el escaner Prodigy.
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rayos X. Sin embargo, algunas instalaciones prefieren utilizar monitores de personal. W"

1676(

No es probable gue reciba del escaner mas del 25% de la dosis maxima permitig

Consulte al departamento de sanidad o al responsable de seguridad contra |a radiacion de

su ciudad, pais o estado sobre la politica de su centro.

Los dosimetros de pelicula y los dosimetros luminiscentes térmicos (TLD) se obtienen de

un proveedor acreditade por el Programa Voluntarioc Nacional de Acreditacién de

Laboratorios para el procesamiento de dosimetria de personal.

La siguiente es una situacion de muestra para una medicién clinica de columna AP, fémur

y antebrazo en 5 pacientes por dia con un indice de exposicidn de 0,4 uSv/h a

distancia estimada de 1 metro de las curvas de isodosis del Aria.

I

una

Calculo de muestra para exposicion estimada por afio de dispersion con el

densitometro Aria

Soan Modo Intensi- | Tiempo | Explo- Tiempo | Factor de Tiempo de
Type dad imAl | de explo- | rociones | de explo- | correccidn exploracion
(Tipo de rocidnis) | prome- | rocidn | de tiempo de | eoncorriente
expl?- dio por | pordia| | exploracién | méxima
racién] dia seg./dig} | con corri- equivglente
ente maxima | por dia{s/dial
eqbivalente
{Cormriente
de explo-
racignfCorri-
ente mdxima)
Colurmma | Estdndar | 100 59 5 295 1.0G 295
AP
Fémyr ! Estdndar | 100 59 295 100 295
Ante- Esténdar | G.15 B4 420 0.15 &3
brezo
Tiempo equivalente por dic con comiente mdxima s/dia) 653
Tiempo equivalente por fio con corrients méxima thores/aiicl: s/dio x {1 horo/3600 5] | 472
% |5 dosfsemano) x (52 semaenos/afiol
indice de desis con comiente méxima de topo isodosis [Aproximademente 8.4 uSvha | 04
1 metro)
Dosis estimada del operador por 1 afia ¢ 1 metro (uSy] 19

A\
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1
Graficos de rayos X 6 7 6

Durante una medicién ¢ procedimiento de Control de calidad, fos graficos del rayos X
aparecen en la pantetia de ka computadora. Los graficos verdes indican que los rayos
X estdn desactivados y los graficos amarilios indican que los rayos X estén activados. |

Rayos X desactivados [verdel

Q |

Rayos X octivados {amarillo)

R

Alimentacion de los rayos ¥

; to unidad del tubo de ravos X emplea alto voltaje para generar los royos
A X. NO toque los componentes intarnos. NO intente realizor servicic o los
i componentes internos.

Seguridad del paciente

Puntos de enganche

£sta etiqueta identifica la ubicocion de Jas posibles dreas peligrosos.

Cuando el brazo del escaner se mueve, asegurese de que las areas de los posibles
puntos de enganche estén despejadas en todo momento. Las extremidades del paciente

deben estar dentro de los limites de la parte superior de la mesa. Un punto de engahche

|

Seguridad laser
NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ LASER durante la colocacion del paciente n:i los
procedimientos de control de calidad. La siguiente etiqueta esta ubicada bajo el brazb del

posible esta entre el brazo del escaner y la mesa.

escaner y muestra la ubicacién de la apertura laser.

2
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la colocacion del mismo.

Seguridad contra la radiacion

Exposicién a rayos X: El sistema genera radiacion cuando se le suministra voltaje eléctrico
al tubo de rayos X y circula corriente por él. Durante una medicién, un rayo de radiacidén
pasa a través de la mesa del escaner y del paciente. No hay obturador por lo que el rayo
se activa al mismo tiempo que los rayos X.

El blindaje de plomo rodea el inserto del tubo de rayos X dentro del alojamiento del tubo y
reduce los niveles de radiacion alrededor de la mesa del escaner.

Radiacién por fugas: < 0,2 mR/h a 1 metro.

Dosis de entrada

Consulte los tiempos de radiacién y las dosis de entrada en la piel en las Tablas de Dosis
Actual y Comun (157). se utilizd un dosimetro/electrometro de precision Victoreen modelo
530 con una camara de ionizacién modelo 660-5 para medir [a dosis de enirada de rayos
X.

Seguridad mecanica :
El brazo del escaner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escaner. Asegurese de
gue el paciente no interfiera en el movimiento del brazo del escaner para prevenir posibles
lesiones. Ademas, asegurese de que no haya objetos detras de la mesa del escénerf que
puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escaner.

E! peso aplicado a Ja mesa del escaner no debe superar los 159 kg (158,76 kg).

mm—— e e, ——

Simbolos:

wEFCELO TRROFALOD
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Simbolo Nombre

Descripcion

Instrucciones de uso

Simbolo que indice que los instruccicnes de

electrénicas uso se proporcionan en formato electrénico
Emergency Stop Muestre lg ubicecion del botan de parada de
{Parada de emengencia.

emergencio)

funto focal Simbolo de EN60417-1, 5327

Ldser Muestra la ubicacién del indicodor de laser

activedo y €l botdn On/Off lenciende y gpagal
det ldser {sin color amarilloh El sémbolo de color
amarilo muestre la ubiceckén de la aperture
kgser.,

Filtracién permanente

Simbolc de EN60417-1, 5381

Apsgado Muestra la posicion definterruptor pora apogar
el equipo.
Encendido ttuestra lo uhicacion del indicador de

encendido y ko posicidn del interuptor poro
encender el equipo.

Teerra proteciora:

Muestre ko ubicocin de lo terminal de conexicn
a tierra

Consulte el monuol de
instrucciones

Advierte ol usuario de que el Manual del usuario
contiene informacidn importante relativa a ko
seguridod

Insercion del tubo

Simbalo de EN60417-1, 5337

0B [ [>> | Do ®® ° —=|O|«k P @ HHE

Eguipo Tipo B indica que el escéner tiene proteceion tipe B
contra descorgas eléctricos,

Advertencia Muestra odvertencias importantes de
seguridad, como la ubicacién de los puntos de
enganche

Raves X activ. muestra bz ubicacion delindicador de rayos X

Frente de royos X

[O-.

Simbolo de EN60417-1, 5338

Requisitos de proteccion contra rayos X

Instale una sefial de Advertencia: rayos X en el area o sala donde se opera el sistema
Debido a los bajos niveles de fuga de radiacion de la unidad de rayos X, no es necesaria
una proteccién adicional de paredes, suelos o techo. No opstante, llame a; los

departamentos de seguridad ante la radiacién y de salud locales les para obtener

los requisitos de proteccion.

= FALO
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Seguridad contra riesgos eléctricos
No conecte el escaner en cualquier regleta de potencia. Siempre conecte el escaner
directamente en la red eléctrica.

No conecte otras regletas de potencia ni alargadores en el enchufe conectado al escaner.
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse unicamente a

una red eléctrica con toma de tierra protectora.

Configuraciones de periféricos

Es necesaria la conexién correcta de la computadora y los perifericos para mantener la
seguridad eléctrica. El cable para transmisiones del escaner ha sido disefiado Gnicaante
para su conexién a una computadora aprobada. ¢
Llame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE antes de anadir periféricos.

El operador no debe tocar a la vez al paciente y el ordenador ni los periféricos. l

El uso inadecuado del transformador aislador puede causar corrientes de fugas de los
sistemas médicos electronicos que excedan los 100 microamperios. Para obtener mas

informacion sobre los sistemas médicos electrénicos, consulte la norma IEC 60601-1.

Configuracion de habitacién estandar: :

La computadora, todos los periféricos y demas equipos deben estar situados a mas dé 1.5
m del escaner. Si se utiliza una regleta de potencia para dar corriente al ordenador, c:lebe
montarse lejos del suelo de modo que no toque el resto del equipo.
Puede realizarse en cualquier momento una conexiéon por médem o red cuando se usa la

configuracion para sala estandar.

Configuracion de habitacién pequeiia:

Debe alimentar a la computadora y los periféricos con un transformador aislador en caso
de que la sala sea demasiado pequefia para mantener una separacion de 1,5 m como
minimo entre el escaner y el resto del equipo. i

El transformador aislador suministrado por GE Healthcare Lunar tiene una salida maxima
de 400/500 VA. Dado que el transformador incorpora una toma de corriente miltiple, el

transformador aislador sélo debe proporcionar corriente al ordenador y-a los periféricos.

Solo la red eléctrica debe proporcionar corriente al escaner.

CO-TRECTORFTLCHICO
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red si todas las superficies de metal expuestas de la computadora y los periféricos estan

fuera del entorno del paciente.

Radiacidn dispersa
Consulte Diagramas de radiacion de dispersion (155) para ver los diagramas de isodosis

de radiacion dispersa del escaner.

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

Instalacién y funcionamiento !
Solo el personal formado por GE Healthcare Lunar puede reparar o instalar el
densitémetro 6seo de rayos X. No intente reparar el densitdmetro éseo por rayos X. f
Liame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE para obtener asistencia. |

Antes de manejar el densitometro 6seo de rayos x, consulte Seguridad (18).

Instalacion del software |
Si carga el software, durante el procedimiento de instalacion se le solicitara el nL'JmeEro del
sistema y el codigo de funcién. Estos nimeros estan impresos en una hoja que se il?cluye
con el software. !
1. Coloque el DVD en la unidad de DVD. [
2. Cuando aparezca la ventana de instalacién, seleccione ia opcién del software del

producto. F
NOTA Si la instalacion no se inicia automaticamente, seleccione el icono Mi PC del
escritorio, seleccione la unidad de DVD y haga doble clic en el icono de instalacién del
software.

3. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla para instalar el programa.

El programa de instalacion de enCORE aplica automaticamente Windows 7 Service Pack
y las actualizaciones validadas de Microsoft Security, si no se han instalado todavia.

Cuando se hayan terminado de aplicar todas las aplicaciones, el sistema se reiniciara




autornaticamente y proseguira con la instalacién del software de!go@lg?
puede llevar hasta 90 minutos.

Caracteristicas

Dependiendo del pais, el modelo de escaner y la cantidad de opciones que haya
adquirido, es posible que algunas de las caracteristicas que se enumeran a continuacion
no se incluyan en su escaner:

& Tecnologia de haz en abanico de angulo estrecho

e Detector de muitiples elementos. El rendimiento de la capacidad de obtencion de
iméagenes se ajusta o supera los pares de orificios de 2,0 mm y esta limitado por el

detector de pasos de 5,2 mm. i

Caracteristicas del software L
No todas las funciones se pueden utilizar en todos los modelos. |
e Medicion y analisis de columna AP

¢ Aplicacion de ias mediciones de OneScan

o Medicion y analisis de fémur

Informacién sobre el producto

¢ Medicion y analisis del antebrazo

e Herramientas para |la creacion de informes del creador
¢ Capacidad de interfaz DICOM y HL7

e Aplicacion de SQL Server

e Capacidad de bases de datos de usuario multiple

e Capacidad de OneVision

o Analisis personalizado de la regidon de interés

s Comparacién con imagen explorada anterior .
e Deteccion de metales automatica f
e Vista protegida HIPAA '
¢ Directorio paciente/fexamen con diversas bases de datos

- e Interfaz del usuario global - varios idiomas, configuracién local

Tz e =

¢ SmartScan — para optimizacién de la ventana de exploracién y reduccién de la dosus
e Seleccion de modo de exploracion automatica

» Analisis automatico

CO- FﬂDEFT R TECHILD
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|
e Comparacion ROI (copia)
3 IJiDIVIO o SDMO, CMO y mediciones de area
¢ Datos de referencia: Lunar, NHANES, muchas poblaciones regionales y opciones

pe:rsonalizadas
s Comparaciones de datos de referencia de puntuaciones T/Z y porcentajes AJ/EA !
e Riesgo de fractura en 10 aflos FRAX

¢ Tendencia

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
blen instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
Ios datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantemmlento
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el ibuen
fupcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento anual

GE Healthcare le recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual con un
inéeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por GE una vez que expire el
pe;:riodo de garantia. Pongase en contacto con el Servicio Técnico de GE o con su
dis:tribuidor de GE.

Mantenimiento de las Unidades laser y tubo de rayos
qua hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR EL USUARIO
dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y del laser.
NO intente realizar el mantenimiento in situ. Llame inmediatamente al Servicio Tecnico de
GE o a su distribuidor de GE si el sistema no funciona correctamente.

NO intente mantener o reparar los componentes ni la mesa del escaner. "Al hacerlo, se

i . . . .
anularan todos los contratos de servicio y garantias actuales.”
§
!
i |
3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
H
del producto médico; “

Né Aplica.

CO-DINECTOR THEC i‘!ICOi
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
con la presencia del producto médico en investigaciones o

especificos;

T

Rendimiento de compatibilidad electromagnética (CEM) {
Por lo general, todos los tipos de equipos electronicos pueden causar interfer.‘encia
electromagnética con otros equipos, ya sea transmitida mediante al aire o mediante
cables de conexion. El término Compatibilidad electromagnética (Electromagnetic
Compatibility) indica la capacidad de detener influencias electromagnéticas de 'otros
equipos y, al mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con radiacidén electromagnética
similar. Para lograr el rendimiento total de CEM del producto, es necesario seguiir las
instrucciones del manual de servicio para su correcta instalacion. !

En caso de problemas relacionados con la CEM, llame a su personal de servicio.

Entorno y guia CEM

Distancia recomendada ;
Los densitdbmetros 6seos estan disefiados para utilizarse en entornos electromagnéticos
en los que las alteraciones de radiofrecuencia estén controladas. "

El usuarioc puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética ai mantener una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores) portatiles y
moviles y el densitometro 6seo tal y como se recomienda mas adelante, de acuerdo clir:on la
potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.
Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de estructurar, objetos y

personas.

Distancia recomendada entre equipos de comunicaciones de radiofrecuenciai (RF)

portatiles y moviles y el densitémetro




Potencia de salida
nominal masimo

Distoncia segiin la frecuencia del transmisor en metros

del transmisor W 150 kHz a BO MYz | 30 MHz a 800 MHz | 800 MHz o 2.5 GH2Z
0.9:1 01 01 0.2
0.1 04 04 0.8
10: 12 1.2 24
10| 37 37 7.4
100 12 1?2 23

3 R
frecuencia.

Noto 1: A B0 MHz v 80D MHz. se oplica la distancia pora et mayor rango de

Nota 2 Mo se recomiendo el use de transmisores de mas de 2,5 GHz,

Declaraciones de inmunidad y emisiones

Declaracion de emisiones electromagnéticas

Los denstdmetros dse0s disefiades para que se utifice en el ertorno electromognético que se especifica o .
continuacisn: £ usugrio del densitémetro dseo debe asegurarse de que utitiza el sistema en dicho entorno.

Prueba de emisicnes La conformidad Guic de entornos
electromagnéticos
Emi;sicnes RF Grupo 1 Este densitéme’tr? Gseo utiliza
enengia de RF sdlo para su
CiSPIR = funcionemiento intemno. Por ellp,
: sus emisiones de RF son muwy bajes
! y no es probable que provoquen
ningdn ipo de interferencic en los
| equipos electrénicos cerconos.
Emisiones RF Clase A El denstémetro ésec es adecuado
ClSeR 11 para ser utilzado en todo
: - tipo de instalociones, excepto
Emisiongs ormonkas Close A estoblecimientos domésticos
IEC §1000-3-2 y aquellos establecimientos
conectaodos directamente o lo red
Fluctuociones de voligje/emisiones | En conformidad de suministro de enengio publica
inte:lmitentes de baje voltaje que abastece a
{EC 61000-3-3 los edficios utiizodos paro fines
residencicles.

Declaracion de inmunidad efectromagnética

Los Hensit&metros 5sens disefiados para que se utilice en el entorno electromagnético que se especificaa
continuacién; El usuario def densitdmetro dseo debe asegurarse de que wtiliza el sistemo en dicho entorne.
Prueba de Nivel de pruebo {EC | Nivel de Guia de entomos electromognéticos
inmunidad 60601 conformidad
Descarga Contacto de=6kV | Contacto de=6%V ! Los suelos deben ser de madera, cemento
electrostdtice [ESD) | . ; Afre = o boldosas de cerdmico. §i el suelp estd
IEC 61000-6-2 Aire =81V e =B kv revestide de moterial sintético, ks humedod
i relativo debe ser como minimo del 30 %.
Tronsito- =2 k¥ pora lineos | =2 kV parc lineas | Lo colidad de la olimentacidn de red debe
rios/Descarga eléc- | de suministro de suministro ser lo hobitual paro un Joce!l comercial o un
'trimI rapida eléctrico ekéctrico hospital
IEC £1000-4-4 =1 k¥ porg fineas | =1 k¥ pare lineas
. de entrada/salida | de entradafsalide
Sobretensidn =1 kVEknecglinea |=1kVineaaknea |Llo calidod dela alimentaciin de red debe
, transitorio =2 kV Bnea g tierra | <2 kv tinea a tierro | 5€F Ic! habituct pera un local comercial o un
IEC 83000-4-5 hospitak

CNICO
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Descensos <5 9% UT{>95 % de | <5 % UT95 % de | Si &l usuario del densitdmetro dseo
Eie vnhaj_e. coida en UT)pora | caida en UTlpara | requiere unao operacion continua duronte
interrupcionss 0,5 ciclos 0.5 cihos interrupciones de k alimentocicn eléctrica,
COTAS y VANOCIONeS | 45 00 UTIE0 W de | 6O % s0%de | 5€ recormiendo gue el densitémetro
de voligje en las : E Nkl sea esté conectado o una fuente de
B caida en UTl paro 5 | caida en UT] para " s .
neos de entrado | e 5 ciclos alimentacién ininterumpido,
def suministro
eléctrico 709 UT{309% de | 70 % UT130 % de
coida en UT) para | caido en UT) para
1EC 61000-4-11 25 ciclos 25 ciclos
<5 % UT{>95%de [ <5% UT>95% de
caide en UTl para 5 | caide en UT) para
s 5s
Compe magnstico | 3A7/m 3A/m Los compos magnéticos de la frecuencic
Campo magnética eiéctricaldt‘aben permonecer n_rj'weles
(50/60 Hz} caracteristicos de una instalocisn normal
IEC 61000-4-8 de un entorno comercial u hospitclario.
Rodiofrecuencia (RF): No se deben utilizor equipos de
comunicaciones RF en presencia de
cuakguier pieza del densitdmetra dseo
{incluidos fos cablest a una distancic mds
corta que la distancia de separacidn
recomnendada,
Lo distoncia de seperacion recomendada
se calcula mediante la ecuacién cplicable
o la frecuencic del transmiscr, donde
P es lo potencia de solida mdxima del
transmisor en votios (W), de acuerdo a
los especificaciones del fobricante del
tronsmisor, ¥ d es la distancia de separacién
recomendado en metros {ml
fF conducido 3 Vs 3 Vrms d = 1,2 ¥P |de 150 kHz a 80 MHz}
IEC 61000-4-6 15C MHz a 80 MH2
RF rodicda 3vim 3vim d'= 1,2 VP Ide 80 MHz o 800 MHz|
IEC 61000-4-3 80MHze 2,5 GHz d =23 VP ide 800 GHz ¢ 2,5 MHz]
Nota 1: UT es el voltaje de red de CA antes de eplicar ! nivel de prueba,
Note 2: A BQ MHz v 300 MHz, se aplico el rango de frecuencia mds alto.
Nota 3: Es posible que estos pautas no se opliquen en todos los situaciones. La prapagacidn electromagnética
se ve afectada por la absorcidn y el reflejo de estructurar, objetos y personas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si
reesterilizacion;

No Aplica.

corresponde la

indicaciéon de

los métodos adecuados

de

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto al namero 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 formutadas de/modo

si

C g
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;
No Aplica.

3.9, Informacion sobre cuaiquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Ver Manuales especificos de instalacidn

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

Ver punto 3.12

311. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

Boton de parada de emergencia

. . . '
Pulse el boton de parada de emergencia para detener el brazo del escaner y apagar

inmediatamente los rayos X en caso de emergencia. No utilice de forma habitual el
botén de parada de emergencia para detener el escaner durante su funcionamiento

normal.




inicio de sesion de emergencia

El inicio de sesion de emergencia es una funcion requenida por la Ley de transferencia

y responsabitidad de seguro médico {HIPAAI pare permitir un goceso rdptdo a sistemas médicos

grn 0050 de una emergencia. Segun lo configuracidn del sistema, esta opcion puede no estar
ispontble.

Un'inicio de sesi5n de emergencia permitird exposiciones, pero no permitird las conexiones
@ los sistemas HIS/RIS o PACS.

A

PRECAUCION: La funcidn de inicio de sesion de emergencia NO debe usarse cuando hay
tiempo parainidiar sesion deformaregular, cuando hay tiempopara recibir
asistencia del equipo técnico o si no existe una situacion de emergencic.
Su establecimiento puede rastreor €l uso de esta funcion.

o .
1. Presione [EMERGENCY LOGOM (INICIO DE SESION DE EMERGENCIA),

« Segln la configuracion del sistema, se le pedird que ingrese su nombre, Ingrese su l
nombre y haga clic en {Logon] (iniciar sesion].

2. Aparecerd lo lista de trabajo.

;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion {0 a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Especificaciones ambientales de almacenamiento y transporte
Observe las siguientes especificaciones para el almacenamiento y transporte del escaner:
Humedad: 0% a 95% sin condensacion.
Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa.
Terrlnperatura: -30° a 65° C.

Requisitos de espacio l

Por cuestlones de seguridad, la computadora y todos los periféricos deben estar en la
mlsma sala que el escaner. Consulte las normativas locales sobre seguridad de radlamon
Los escaneres deben estar separados del equipo MR de modo que el campo sea <1

Gauss.

Configuracion para sala estandar: El ordenador y los periféricos se deben ubic mas de
1,5 m del escaner. Las dimensiones recomendadas de la habitacién son:

1eucet
= Mic MARFELO GARGEALO

A co-plaeeTor THCHICO
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3,7 mx 3,7 m (12 pies x 12 pies). ! 6 7 8

Corriente de fugas

Computadora y periféricos con transformador aislador: <100 microamperios.
Mesa del escaner sola; <500 microamperios. ,

Entrada de energia l

El escaner tiene una potencia de entrada nominal de 100-240 VAC. El voltaje phede
fluctuar +10% de la potencia nominal sin pérdida de rendimiento del escaner. La pote,"ncia
de entrada debe cumplir la norma IEEE 519-1992 sobre calidad de la potencia y distorsion

armoénica total (DAT <5%). |

Capacidad de fusible '
Combinacion de usuario accesible: T 6,3AL, 250V

Informacion técnica del tubo de rayos x
Informacion técnica del ensamblaje del tubo de rayos x

Modelo del fobricante A4080201

Eje de referencio Ver figura del eje de referencin
Teleroncia entre punto focal v €je de 15mm

referencia

Valor nominal def punto de foco 0.6 IEC 60336

Material de destino del onodo W} Tungsteno

Angulo def onticdtodo 20"

Modo de operacion Continuo

Copacided de carga tnico 76 W (1 mA, 76 kvl hasta 30 min,
Capecidad de corge en serie 76 W (1 ma, 76 kV] hasta 30 min.
Potencio nomingl de entrada anddica 16 Wil ma, 76 kvl

Potencio continua de entrada anddica con fa | 76 Wil ma, 76 kvl
mdximao tensidn nomingt def tubo de rayos X

Potencio nominal de entroda con comiente | 768 Wil ma, 76 kvl

continua

Fittracs3n permanente 3,1 mm AY76 &V IEC 60522
Voltaje nominal def tubo de rayos X 76 kv-Anoda & cdtodo
Clasificackdn Equipo Clase |




is

Maosa «1B kg
Repreducibilidad de 1o salido de radiocién 5 % CV mdaxima
Precisidn de kv 5% masima

Precisién de mA

=20 % mdxima

Distancia del punto focal al receptor de ka 67 cm

imogen

Equivalencio de atenuacion del material <0.3mm al

existente entre el paciente y el receptor de

imégenes

Disipacién maxima de! calor 130 W

Declarocién de conformidad Generador de rayos X A4080201

IEC 60601-2-T:1998

NOTA Si se supera latemperatura maxama del tubo de rayos X, o
exploracion se detendrd automdticamente con un mensaje
de error. Deje que € tubo se enfrie antes de proceder a

reclEar una nueva exploracidn.

Area de exploracion maxima (largo x transversal)
e Mediciones columna AP: 424 cm x 22 cm

o Mediciones fémur: 20,4 cm x 20 cm

e Mediciones de antebrazo: 42,4 cm x 10 cm

Diagramas de Radiacion de dispersion

Diagramas de isodosis

Los siguientes diagramas de isodosis de la radiacién dispersa del escaner. El haz estaba
atenuado con un objetivo acuoso de 25x25x15 c¢cm. Cada medicidon consistié en una
exposicion estatica a la corriente y voltaje méximo del tubo de rayos X de 1,0mA y 76kV.

Aputﬂeradar
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Diagramas de isodosis: Longitudinal

Longitudinal Scatter (uSv/Hr)
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Diogromas de isodosis: Transversal
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Tablas de dosificacion tipica e intensidad ' 67 6

Dosis actual y habitual

Area tipica Dosis de
de= medizidn | Tiemgpo de entroda
Intensi- {LemxA radiacion estimodo
Campo Modo: dad (mA)z | cmpes [seglsas (uGyls?
Columno AP | Espesor 1.000 a0 x 120° H1 440
Columna AF | Estdndor 1000 *40 % 120" 55 220
Columng AP | Delgodo G410 “40 %120 59 9.0
Fémur Espesor 1.0 0w 128° i 44,0
Fémur Estander 1.000 40w 1207 59 22.0
Fémur Celgado 0.410 "40 x 120" 59 9.0
Area tipica Dasis de
de medician | Tiempo de entrada
Intensi- fLecmx A rodiacion estimada
Campo Modo? dad (mA)2 | cmjs [seg)sas faGylat
Antebrazo Estdndar 0,150 139x100 B4 6.6

1 Todos los modos son 76kV, +5%.

2 La intensidad de corriente en el tubo es de +20%.

3 El tiempo de exploracion, medido desde el comienzo hasta el final, es del 90 % al 10C % del valor

indicado.

4 Las areas de medicién y los tiempos de irradiacion seran menores a los indicados anteriormente s
la funcién SmartScan.

5 Las longitudes de las medidas, asf como el tiempo dependeran de la estatura del paciente y de la

del producto.

6 Las mediciones de las dosis estan restringidas por [Imites de los controles de calidad diarios. Por e

utiliza

version

emplo,

el range maximo de columna (modo estandar) es de 12 a 34 PGy para densitbmetros oseos Aria. Para

simular un paciente de complexién media, se utiliza 10 ¢m de acrilico en el material de dispersion tras

era.

7 Los tiempos de irradiacion y los valores de dosis no consideran una funcién "reprocesamiento de barrido

que puede duplicar la dosis de un barrido transversal Unico en una exploracion entera. Si se prod

uce un

reprocesamiento, cabria esperar un ligero aumento en el tiempo de irradiacién y en la dosis de entrada Se

puede volver a intentar un barrido durante la adquisicion una vez. Se puede reprocesar un maximo
barridos por exploracién. La funcién reprocesar reduce la necesidad de volver a escanear al paciente

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos q

E]

de dos

}
entero.

ue el

prtl::ducto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cgalquier

restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presen

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los

desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante

autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre cémo desechar su equi

El servicio local de campo de GEMS ie aconsejara sobre las formas apropiadas

desechar el equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante) de!

0.

para

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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2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salfud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004484-16-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
676, y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizd 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: Densitometro éseo por Rayos X

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-129-Densitémetros
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: caleular la densidad mineral dsea. t
Modelo/s: Densitometro 6seo ARIA (H8900AA) |
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante nro. 1: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboracidén: 283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.
Nombre del fabricante nro. 2: B.M. Tech.Worldwide Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 10F, Jungang Induspia 5-cha, 137, Sagimakgol-ro,

£ Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea.

A




Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacidn e
Inscripcion  del PM-1407-287, en la Ciudad de Buenos Aires, a

lﬁFEﬂ.2017 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© i 67 6

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naclonag

A NM. AT,
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