
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-004484-16-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
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CONSIDERANDO: ,

IQue por las presentes actuaciones GE HEALTHCAREARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y productbs de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un ~uevo

producto médico. \

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
rI médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, yI MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naCional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nactonal

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reún~los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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de las facultades conferidas por el decreto
I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionl, de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto m1édico

marca GENERALELECTRIC,nombre descriptivo Densitómetro óseo por Rayol X y

nombre técnico Densitómetros, de acuerdo con lo solicitado por\ GE

HEALTHCAREARGENTINA SA, con los Datos Identificatorios característicoS\ que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPP\TM'
de la presente Disposicióny que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s Y¡ de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 28 respectivamente. I
I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figUrJr la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-287, con exclusión de toda btra

leyenda no contempiada en la normativa vigente, \

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dJ Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticlda de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruCc¡o~esde

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

Dr, ROBERTO LEO!
Su~a<lmlnlwadºr N¡If.loll/ill

.A.N.~."'.T.
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PROYECTO DE ROTMJ5B. 2017

FABRICANTES:

1- S.M. Tech.Worldwide Co. Ud., 10F, Jungang Induspia 5-cha, 137, Sagimakgol-ro,I

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

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

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Heallhcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Densiometria Osea

MARCA: General Electric

MODELO: Densitómetro Oseo ARIA

W de Catálogo: H8900AA

N° de SERIE:

FABRICADO:

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407 -287

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS



ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), 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.

DIRECCiÓN: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Sistema de Densiometria Osea

MARCA: General Electric

MODELO: Densilómelro Oseo ARIA

N' de Catálogo: H8900AA

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-287

ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N'

72/98 que dispone sobre los Requisítos Esenciales de Seguridad y Eficacia de! los,
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto del sistema

El densit6metro óseo está diseñado para calcular la densidad de pacientes cuando 'sus

médicos lo indiquen.

El densitómetro óseo de rayos x se puede utilizar para lo siguiente:

Obtención de estimación de densidad mineral ósea en varios lugares

(columna vertebral, fémur, antebrazo). Estos valores se pueden comp

población de referencia adulta. Esta decisión corresponde exclusivamente

G'
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j 67 6 V~"~LI~" .Obtención de una estimación del riesgo de fractura relativo basándose en el valor d ~a~.'::'~:~iJ
puntuación T del paciente utilizando categorias de riesgo de fractura definidas por la

OrganizaciónMundial de la Salud (OMS).

Obtención de una estimación de riesgo de fractura en 10 años utilizando el modelo FRAX

de la OMS.

Obtención de un informe de densidad ósea estandarizado utilizando datos del

densitómetro y estimaciones generadas por el médico según los datos demográficos del

paciente, que puede ayudar al médico a la hora de comunicar los resultados de la

exploración al paciente y al médico que remitió al paciente.

Seguridad

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estándar

El uso de mandos o ajustes, o la realización de procedimientos distintos a los

especificados puede provocar una exposición peligrosa a radiación láser o por rayos X:.
1. No trate de manejar el densitómetro óseo 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 mañana. Si una prueba falla,

compruebe la posición del bloque de calibración y vuelva a ejecutar el procedimiento de

CC. ,Si la prueba falla de nuevo, póngase en contacto con el Servicio Técnico de GE,

Asimismo, llame al servicio técnico de GE si ocurren más de dos fallos en un periodo de

una semana. Si la temperatura ambiente cambia más de 5 oC durante el día, realice otro

CC diario, !
4. Si la paciente está o estuviera embarazada, póngase en contacto con el médico ~e la

paciente antes de realizar la exploración.

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

Asegúrese de que el paciente no se mueve durante la medida. Reduzca al mínimo el

tiempo que el paciente está tumbado en la mesa de exploración 6. Permita el acceso a la

sala solamente al personal autorizado.

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

densitómetro óseo por rayos X esté encendido. Para generar los rayos X s

tensión.¿;
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8. En el manual que recibió con el sistema encontrará información sobre seguridad con~~~.,?_~f~
la radiación. Revise esa información antes de empezar.

9. Para parar el densitómetro óseo por rayos X en caso de emergencia, pulse el botón de

parada de emergencia en el brazo de exploración. NO use el botón de paradJ' de

emergencia para interrumpir normalmente la exploración. t
10. Limpie inmediatamente cualquier derrame de líquido que haya caido sobre cualquier

superficie o mesa.

11. Deben limpiarse todas las superficies para que satisfagan las directrices del centro

para la manipulación de sangre y líquidos corporales. El material acolchado puede sufrir

daños en caso de entrar en contacto .con algunos líquidos.

Utilise desinfectante de clasificación hospitalaria adecuado y detergente suave.

12. No genere rayos X mediante el uso de aplicaciones remotas. I
13. Proteja al ordenador contra el acceso a la red intencionado y no autorizada. Sólo

permita el acceso a los usuarios autorizados. Evite el ataque de virus mediante la

instalación de cortafuegos, antivirus y actualizaciones del software. Póngase en contltcto

con el representante de GE local para obtener más información.

Seguridad del operador

Puesto que DXA dispone de dos puntos de control (es decir, pe y panel frontal), el

ope~ador se debe asegurar visualmente de que no hay nadie cerca moviendo Pi¿zas,

puntos de enganche o el haz de rayos X antes de iniciar una exploración. El oper~dor

debe entender el uso del botón de parada de emergencia que está en el panel frontal. i

Ver botón parada de emergencia (37)

Para evitar la radiación de dispersión, el operador debe guardar una distancia de al menos

1 metro (3 pies) con respecto al centro del escáner. I
, ,

El grado de exposición a radiación de dispersión a la que se somete el operador dep~nde,
de la distancia que guarde con respecto al paciente. No obstante, el operador debe

mantener contacto visual o hablado con el paciente en todo momento.

El operador puede ver reducido asimismo el grado de exposición a radiación de dispersión

al que se somete usando un equipo de protección opcional. I
I

M CELO G OfALO
CO lRECTG T~Cr-:K'1

GE HE THCARE RGan ltJA ':o.A
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Monitores de personal

Los monitores de personal no son necesarios para operar el escáner Prodigy.
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No es probable que reciba del escáner más del 25% de la dosis máxima permiti a. elt..-."{2'w,~ "
rayos X. Sin embargo, algunas instalaciones prefieren utilizar monitores de personal. ~()~.

I
Consulte al departamento de sanidad o al responsable de seguridad contra la radiación de

su ciudad, país o estado sobre la política de su centro. I
Los dosimetros de pelicula y los dosimetros luminiscentes térmicos (TLD) se obtienen de,
un proveedor acreditado por el Programa Voiuntario Nacional de Acreditación de

Laboratorios para el procesamiento de dosimetría de personal. I
La siguiente es una situación de muestra para una medición clínica de columna AP, fémur

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

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

Cálculo de muestra para exposición estimada por año de dispersión con el

densitómetro Aria

""'" NodO' Intensi- Tiempo ",",0- Tiempoo Factor de Tiempo de
Type dodlmAI deexplo- rociones deexplo- <:ofl"eCdón explorocíón
lTipo de rodónlsl "',,",,- roción de tiempo d~ con corriente..,,10- dio por p<wdíol exploroción málómo
raciónl día segJaraJ con corrí- equlYalente

ente rm1xima pordía(s/día]
eqJJiVlJlente
{Corriente
de eKJ)!o-

rociónlConi-
ente máximo}

CoIul'nno ¡Estiindor IDO 59 , '" LOO 29'
i>P

Fémyr Estándor IDO 59 , 29' LOO 29'
Ante' Estándor 0'5 54 , 420 0.15 63
"'=
Tiempo equN'alente por día con comente m:íximo i[Ydío} 653
Tiempo equÍVCIlentepor año con corriente mé:oa:rno(oorc~oño]: sldío x IIhoro/3600 sJ .72
K15 áoslsemanolK (52 semanas/añol

índice de dosis con corriente máximo de topo isodosis/AproKinodamente 0.4 usv/h o ll4
1 metro!
Dosls estimado del operador por 1 año o 1 metro (uSv] 19

M CELO AROFALa
CO- )RECT R TEC"lCO

GE HEI\ H(I,RE ARGENTINA S.A
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la unidad del tubo de r~ Xempleo alto voltaje pero generar los rayos
X. NO taque los componentes internos. NO intente reclizcJr servicio o 105
componentes internos..

Seguridad láser

Gráficos de royos X
Durante UfKl medición o procedimiento de Control de calidad, los gráficos del rayos X
aparecen en lo pontallo de la computadora. Los gráficos verdes indicon que les rayos
X están desacti'llOdos y los gráficos {Imoril!os indican que los rayos X estOn oclivodos.

Royos Xdesactivados {verdel

ºRayos X activados lom{lrillol

Alimentación de los rayos X

~

Seguridad del paciente

Puntos de enganche
Esto etiqueto identifico lo ubicación de las posibles óreas peligrosos..

Cuando el brazo del escáner se mueve, asegúrese de que las áreas de los posibles

puntos de enganche estén despejadas en todo momento. Las extremidades del paciente

deben estar dentro de los límites de la parte superior de la mesa. Un punto de enganche

posible está entre el brazo del escáner y la mesa.

I
NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ LÁSER durante la colocación del paciente ni los,
procedimientos de control de calidad. La siguiente etiqueta está ubicada bajo el brazb del

escáner y muestra la ubicación de la apertura láser.

f,l!CEL GAROFi\LO
e -DlREC OR TECNJCO

GE HE l:rHCAR. ARGENTI~JA S.A.

,
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La apertura láser está ubicada en la superficie inferior del brazO~1 ~á? y~unta~OO~
~n~dirección al paciente. Mantenga alejada la apertura láser de los ojos del paciente durante .--

la colocación del mismo.

Seguridad contra la radiación

Exposición a rayos X: El sistema genera radiación cuando se le suministra voltaje eléctrico

al tubo de rayos X y circula corriente por él. Durante una medición, un rayo de radiación

pasa a través de la mesa del escáner 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 radiación alrededor de la mesa del escáner.

Radiación por fugas: < 0,2 mRlh a 1 metro.

Dosis de entrada

Consulte los tiempos de radiación y las dosis de entrada en la piel en las Tablas de Oasis

Actual y Común (157). se utilizó un dosimetrolelectrómetro de precisión Victoreen modelo

530 con una cámara de ionización modelo 660-5 para medir la dosis de entrada de rayos

X

Seguridad mecánica

El brazo del escáner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escáner. Asegúrese de

que el paciente no interfiera en el movimiento del brazo del escáner para prevenir posibles

lesiones. Además, asegúrese de que no haya objetos detrás de la mesa del escánei que

puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escáner. ¡
El peso aplicado a la mesa del escáner no debe superar los 159 kg (158,76 kg). '

Símbolos:

\



Símbolo Nombre DesCfipcíÓn

mm Instrucciones de uso Símbolo 'que ¡ndie,a que les instrucciones de
electrónicas uso se proporcionon en formato electrónico

I~ •

@ Emergency Stop Mue$tra lo ubicación del botón de parado de
{Porada de emergencia.
emergencial

Punto focal Símbolo de EN61j417~1, 5327

&. LCser Mue$tra lo ubicación del indicador de i1óser
octivado y el botón On1off (enciende y apago)
dcll6serlsin color omarillo~. Elsómbolo de color
amarillo muestro ~oubicación ¿e lo apertura
kíser~

T Filtración permanente Símbolo.de EN60417-1, 5381

O Apagado Muestro la posición del tnterruptor paro apagar
el equipo.

11

Encendido Muestro lo ubi<oción del indieador de
encendido y lo posición del interruptor poro
encender el equípo.

@ Tierra protectora: Muestro lo ubicación de lo 1erminalde cone)!ión
o tierra

~

Consulte el manual de Advierte al usuario deque el Manual del Ll!>Uario
instrucciones contiene infarmocíÓn ImpOrtante relati\ln (1 lo

seguridad

@ Inserción del tubo Símbolo de EN60417-1, 5337

*
Equipo TIpo ¡B Indico que el e~óner tiene protección tipo B

contra descorgas eléctricos.

.& Advertencia Muestro advertencias importantes de
seguridad, como lo ubicación de los puntos de
engancne

cg Royos X -activo muestra la ubicaoón del indicador de royas X

'"
Q Fuente de royos X Símbolo de Ett60417-1, 5338

Reqlisitos de protección contra rayos X
Instale una señal de Advertencia: rayos X en el área o sala donde se opera el sistema.

Debidoa los bajos nivelesde fuga de radiaciónde la unidadde rayosX, no es neceLria

una protección adicional de paredes, suelos o techo. No o "tante, llame aliaS

departamentosde seguridadante la radiacióny de salud locales at I s para obtener

los requisitos de protección.
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Seguridad contra riesgos eléctricos

No conecte el escáner en cualquier regleta de potencia. Siempre conecte el escáner

directamente en la red eléctrica.

No conecte otras regletas de potencia ni alargadores en el enchufe conectado al escáner.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse únicamente a

una red eléctrica con toma de tierra protectora.

Configuraciones de periféricos

Es necesaria la conexión correcta de la computadora y los periféricos para mantener la

seguridad eléctrica. El cable para transmisiones del escáner ha sido diseñado únicamente
1

para su conexión a una computadora aprobada. 1

Llame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE antes de añadir periféricos. ,
El operador no debe tocar a la vez al paciente y el ordenador ni los periféricos. I
El uso inadecuado del transformador aislador puede causar corrientes de fugas de los

sistemas médicos electrónicos que excedan los 100 microamperios. Para obtener ~áS

información sobre los sistemas médicos electrónicos, consulte la norma lEC 60601-1. '

Configuración de habitación estándar:
I

La computadora, todos los periféricos y demás equipos deben estar situados a más de 1.5

m del escáner. Si se utiliza una regleta de potencia para dar corriente al ordenador, ~ebe

montarse lejos del suelo de modo que no toque el resto del equipo.

Puede realizarse en cualquier momento una conexión por módem o red cuando se usa la

configuración para sala estándar.

~ G~ FALO
CO-D RECT , rc(meo

GE HEALT [ARE A GENTINA S.A

,
icucci..

Configuración de habitación pequeña:

Debe alimentar a la computadora y los periféricos con un transformador aislador en aso

de que la sala sea demasiado pequeña para mantener una separación de 1,5 m como

mínimo entre el escáner y el resto del equipo.

El transformador aislador suministrado por GE Healthcare Lunar tiene una salida máXima
I

de 400/500 VA. Dado que el transformador incorpora una toma de corriente múltiple, el

transformador aislador sólo debe proporcionar corriente al ordenador _a los periféricos.

Solo la red eléctrica debe proporcionar corriente al escáner.

,~., " oa::\ ¡j S,A,,." "



Radiación dispersa

Consulte Diagramas de radiación de dispersión (155) para ver los diagramas de isodosis

de radiacióndispersa del escáner.

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 información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Instalación y funcionamiento
Solo el personal formado por GE Healthcare Lunar puede reparar o instalar el

densitómetro óseo de rayos X. No intente reparar el densit6metro óseo por rayos X.

Llame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE para obtener asistencia.

Antes de manejar el densitómelro óseo de rayos x, consulte Seguridad (18).

Instalación del software
Si carga el software, durante el procedimiento de instalación se le solicitará el núme:rodel

sistema y el código de función. Estos números están impresos en una hoja que se incluye

con el software. I
1. Coloqueel DVD en la unidad de DVD. I
2. Cuando aparezca la ventana de instalación, seleccione la opción del software del

producto.
NOTA Si la instalación no se inicia automáticamente, seleccione el icono Mi PC del

escritorio, seleccione la unidad de DVD y haga doble clic en el icono de insta ladón del

software.

3. Siga las instruccionesque aparecen en pantalla para instalar el programa.

El programa de instalación de enCORE aplica automáticamente Windows 7 Service Pack

y las actualizaciones validadas de Microsoft Security, si no se han instalado todavía.

Cuando se hayan terminado de aplicar todas las aplicaciones, el sist a se reiniciará

Mf, LO
Co,).D:P¡- -- Ui{ _~NlCO

ex Hr'I_t:/HC RE Al< EcNTINA S .•••



automáticamente y proseguirá con la instalación del software del '08~n

puede llevar hasta 90 minutos.

Características

Dependiendo del pais, el modelo de escáner y la cantidad de opciones que haya

adquirido, es posible que algunas de las características que se enumeran a continuación

no se incluyan en su escáner:

• Tecnología de haz en abanico de ángulo estrecho

o Detector de múltiples elementos. El rendimiento de la capacidad de obtención de

imágenes se ajusta o supera los pares de orificios de 2,0 mm y está limitado por el

detector de pasos de 5,2 mm.

Características del software

No todas las funciones se pueden utilizar en todos los modelos.

o Medición y análisis de columnaAP

• Aplicación de las mediciones de OneScan

• Medición y análisis de fémur

Información sobre el producto

o Medicióny análisis del antebrazo

• Herramientas para la creación de informes del creador

o Capacidad de interfaz DICOMy HL7

o Aplicación de SOL Server

o Capacidad de bases de datos de usuario múltiple

o Capacidad de OneVision

• Análisis personalizado de la región de interés

• Comparación con imagen explorada anterior

• Detección de metales automática

o Vista protegida HIPAA
• Directorio paciente/examen con diversas bases de datos

• Interfaz del usuario global - varios idiomas, configuración local
I

• SmartScan - para optimización de la ventana de exploración y reducción de la dosis

• Selección de modo de exploración automática

• Análisis automático

MARCELO "AROF LO
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I
• ~omparación ROl (copia),,
• IDMOo SOMO, CMO y mediciones de área

I
• !Datos de referencia: Lunar, NHANES, muchas poblaciones regionales y opciones

{

pelsonaJizadas
• Comparacionesde datos de referencia de puntuaciones T/Z y porcentajes AJ/EA

• Riesgo de fractura en 10 años FRAX

• Tendencia

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bh¡m instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así :Como

lo~datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de manteni~iento

y Icalibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

fu~cionamiento y la seguridad de los productos médicos;
I

" ,

Mantenimiento anual

G~Healthcare le recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual con un

in~eniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por GE una vez que eX~ire el

p~riodo de garantía, Póngase en contacto con el Servicio Técnico de GE o J,n su,
di~tribuidorde GE.

I

Mantenimiento de las Unidades láser y tubo de rayos

Nd hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR EL USUJARIO
Identro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y del láser.

NO intente realizar el mantenimiento in situ. Llame inmediatamente al Servicio Técnico 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 escáner. "Al hacerlo, se
a~ularántodos los contratos de servicio y garantías actuales." I
I i
; i

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
i

del producto médico; "
Ni, Aplica.
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
con la presencia del producto médico en investigaciones o
específicos;

Rendimiento de compatibilidad electromagnética (CEM) I,
Por lo general, todos los tipos de equipos electrónicos pueden causar interfelencia

electromagnética con otros equipos, ya sea transmitida mediante al aire o mediante
I

cables de conexión. El término Compatibilidad electromagnética (Electroma~netic

Compatibility) indica la capacidad de detener influencias electromagnéticas de 'otros

equipos y, al mismo tiempo, de no afectar a otros equipos con radiación electromagnética
similar. Para lograr el rendimiento total de CEM del producto, es necesario segu'ir las

instruccionesdel manual de servicio para su correcta instalación.
En caso de problemas relacionados con la CEM, llame a su personal de servicio.

Entorno y guía CEM

Distancia recomendada
Los densitómetros óseos están diseñados para utilizarse en entornos electromagn~ticos

;

en los que las alteraciones de radiofrecuencia estén controladas. '
El usuario puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética al mantener una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores) portátiles y,,
móviles y el densitómetro óseo tal y como se recomienda más adelante, de acuerdo con la,
potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones. I
Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagación

electromagnética se ve afectada por la absorción y el reflejo de estructurar, Obie'tosy

personas.

Distancia recomendada entre equipos de comunicaciones de radiofrecuencia~(RF)

portátiles y móviles y el densitómetro I
I

"

'\
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Palencia de solido Distancia según la frecuencia del transmisor en metras
nominal máximo 1SOkHz o SOMHz 80 MHz a 800 MHz 800MHza2,5GHzdel transmisor W

o.oi <11 0.1 02,
0.1 O., 0.' 0$
1.0: L2 12 lA

101 '.1 >'1 1A
100 1Z 1Z "Nota 1: ASO MHzY800 MHz. se,op6ca lo distancia poro el mayor rango de
fre<!uencia.,
Nota 2: No se re<omienda el uso de transmisores de mós de 2.5 GHz.

I I . d' 'd d ..Dec oraciones e InmunI a y emiSIones
Declaración de emisiones electromngnéticos
L.os.1densit6metros óseos diseñadas poro que se utitice en el entorno electromagnético que se espedfic-a-a
continuación: Elusuario del densitómetro óseo debe csegl.lrorse de que utiliza el sistema en dicho ,entorno.

Prueba de emiskmes le c'Onformidad Guía de entornos
electromagnétkos

EmiSiafles Rf Grupo 1 Este densitómetro óseo utiliza, energia de 'RFsólo paro suC1S'iR11 funcionamiento interno. Par ello,
, sus emisioM'S'CIeRFson mlJ}'bajas

I
y no es probable que provoquen
ningún tipo de interferencia en los

I
equipos electrónicos cercanos.

Emisiones. RF Clase A Eldensltóme1ro óseo es adecuado
CI~l1 para ser utilizado en todo

tipo de instalaciones, 'Cl<cepto
Emi~iones.ormónicas CIo~A estob-Jedmientos domésticos
lEC61000-3-2 y aquellos establecimientos

conectados directamente o lo red
FJuctoodones de voltaje/emisiones En confurmidad de suministro de energía pública
intetmltentes de bajo voltaje que abastece a,

los edíficios utilizados para fineslEC61000-3-3
residenciales.

MI, • GA FALO
CO-Dl' ,:eTC;? Dnco

GE HEALTH Af(~AR E~Hl¡;A S.A
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,
los ~ensitómetros óseos diseñados pera que se utilice en 'el entorno electromagnética que se especifica a
continuación: Elusuario del densitómetro óseo debe asegurarse de que utiliza el sistema en dicho entama.

Prueba de ;Nivelde ¡pruebo lEC Nivel de Guío de entornos electromagnéticos
inmunidad 60601 <onfannídad

I
Descarga Corftacto de::6 kV Contacto de ",6 'kV Los suelos deben ser de madera, cemento
electrostática (ESO) Aire:dl. :kV Aire ",BkV o baldosas de cerámico, Si el suelo está
lEC61000-4-2 revestido de material sintético, lo humeda-d

i relativa debe ser como mínimo del 30 %.

Tronsito- ::2 kVpara tíneos ",2 kVporo líneos lo calidad de lo alimentación de red debe
rio~Descargo eléc- de suministro de suministro ser lo hob"rtual poro un local comeróol o un
trice rápIda eléctrico eléctrico hospital,

d kVparo líneos ",1 kVporo líneaslEC91000-4-4
de entroda/salida de entrodolsalído

Sobretem.ión ",1 kv (neo a líneo ",1 kV línea o inea lo calidad de la alimentación de red debe
transitorio :>:2kV[neo a tierra ",2 kv línea a tierro ser lo habitual poro un local comerciol a un
lEC61000-4--5 hospitaL

Declaración de inmunidad electromagnético



• ';
Descensos <s 96 lIT (>95 % de <5 % UT.[,.95 % de Si el usuario del densitómetro óseo
de voltaje. roído en UT1poro caída en url paro reqUfere uno operodón continuo durante
interrupciones 0,5 cidos 0,5 ciclos. interrupciones: de la alimentación eléctrico,
cortas yvariaciones 1I09bUTI60%de 60% UT{t¡Q %de se recomiendo que el densitómetro
de 'vofloje en los caído en un para 5 caído en UTlparo óseo esté conectado ti uno fuente de
íneos de entrado delos 5 ciclos alimentación inlntelTllmpído.
del sumfnistro
eléctrico 7096 UT 130% de 70% UTi30 %de

lEC 610Q0-4-11 caída en un poro (oído en un para
25 ciclos 25 ciclos
<5 96 lfT \>95 % de <596 vrf>95 9bde
caído en un para 5 caído en UT1paro, 5,

Campo magnético 3A/m 3A1m los campos magnéticos de lo frecuencia
campo magnético eléctrico deben ¡>ermonecer o niveles
[50160 Hz! ctlractensticos de LInoinstalación normal

lEC610004-8
de un entorno comerciol u hospitalario.

Radiofrecuencia (RF]: No se deben utilizar equipos de
C{lmunicac~anes RF en presencia de
cualquier pieza del dellsítÓmetra óseo
{incluidos los cablesl a una distancia más
corta que la dismocio de separación
recomendada.
lo distancio de separación recomendada
se calcula mediante la ecuación aplicable
o la frecuenda del transmisor, donde
p ~ lo potencio de solkfa máxima del
transmisor en vatios M'L de acuerdo a
las especificaciones del fab-ricante del
transmisor, y d e'>lo distancia i:lesepa roción
recomendada en metros (mI.

RF condUCida 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2 "P ¡de 150 kHz a 80 MHzl
lEC6100Q-trli 150MHzo80MHz

RFrodiada 3v/m 3v/m d = 1,2 vP Ide 30 MHzo 800 MHz)
IEC610DO-4-J 80 MHza 2,5 GHz d - 2,3 "P IdeaDO GHzo 2.5 MHz]

Nota 1: Uf es el voltaje -de red de CAantes de op&car el nivel de pruebo,
Noto 2: A.80 MHzy 800 MHz,se aplico el rango de fre1:uencia mós alto,
Noto 3: Esposible Que estas pautas nose-apliquen en todos las muaciones. 1CIpropagación electromagnético
se ve afectado par la absorción y el reflejo de estructuror, objetos '1 personas.

3,7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuadoslde

reesterilización;

No Aplica.

1
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3,8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
I

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfecc~ón,

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

ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de si
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FOLIO .

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previs ~'.~~..~.~Z
Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 7'> o :"~'<;

~I;U-

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

médicos;

No Aplica,

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

reaiizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

Ver,Manuales específicos de instalación

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza,tipo, intensidad y distribución de dicha

radiación debe ser descripta;

Ver punto 3,12

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

funcionamiento del producto médico;

Póngase en contacto con el representante del servicio técnico

80t9" de parada de emergencia

Pulse el botón de parada de emergencia para detener el brazo del escáner y apagar

inmediatamente los rayos X en caso de emergencia. No utilice de forma habitual el

botón de parada de emergencia para detener el escáner durante su funcionamiento

normal.

,



Inicio de sesión de emergencia
El inicio de sesión de emeryencio es una función ,requerido por lo Ley de transferencia
y responsabilidad de seguro médico {H1PM poro permitir un acceso rápido a sistem:Js médicos
en coso de una emergencia según lo configuración del sistema. esta opción puede no ,estar
ólSpOflible.

Un:inicio de sesón de emergencia perrMirá exposiciones, pero no permitirá las conexiones
a los sistemas HIS/RIS o PACS.

&
PRECAUOÓN:'la función de inicio de sesión de emergencia NO debe usarse coondo hay

tiemPO pora iniciorsesián deformo regular, cuando hay tiempo para recibir
asistencia del equipo téa1Íco o si no existe una situación de emergencia.
SUestablecimiento puede rastrear el uso de esta función.

1. IPresione [EMERGENCY lOGON] (INICIO DE SESiÓN DE EMERGENCIAJ.

• Según la configuración del sistema, se le pedirá que ingrese su nombre. Ingrese su
nombre y hago elic en [Lagan] (iniciar sesión].

2. :Aparecerá lo listo de trabajo.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticJs, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Especificaciones ambientales de almacenamiento y transporte

Observe las siguientes especificaciones para el almacenamiento y transporte del escáner:

Humedad: 0% a 95% sin condensación.

Presión atmosférica: 500 a 1060 hPa.

Temperatura: _300 a 650 c.,

I
Requisitos de espacio 1
Por .cuestiones de seguridad, la computadora y todos los periféricos deben estar en la

, ,
misma sala que el escáner. Consulte las normativas locales sobre seguridad de radia~ión.,
Los escáneres deben estar separados del equipo MR de modo que el campo seé <1

Gau'ss.
Configuración para sala estándar: El ordenador y los periféricos se deben ubic r más e

1,5 m del escáner. Las dimensiones recomendadas de la habitación son:

~1A ELO GAR ~LO
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Entrada de energía

El escáner tiene una

3,7,m x 3,7 m (12 pies x 12 pies).

Corriente de fugas

Computadora y periféricos con transformador aislador: <100 microamperios.

Mesa del escáner sola: <500 microamperios.

• J
potencia de entrada nominal de 100-240 VACo El voltaje puede

I
fluctuar :t10% de la potencia nominal sin pérdida de rendimiento del escáner. La potencia

de entrada debe cumplir la norma IEEE 519-1992 sobre calidad de la potencia y distorsión

armónica total (DAT <5%). I

Capacidad de fusible

Combinación de usuario accesibie: T 6,3AL, 250V

Información técnica del tubo de rayos x
Información técnico d-elensamblaje del tubo de royos)C
Modelo del fabricante MOBOZO!
Eje de referencia Ver figura del eje de referencia

Tolerancia entre punto focal y eje de 1.5 mm
referencia

Valor nommal del punto de foco 0.6 lEC 60336

Material de destino del ónodo ('N'ITungsteno

Ángulo del ontlcótodo ,O-
Modo de operación Contir\uc

Copacidad de C{lrgo único 76 W (1 mA, 76 kV] hasta 30 mino

Capacidad de corgo en serie 76W 11mA, 76 kV) hasta 30 mino

Potencio nominol de entroda onódíca 76 W 11mA, 76 kV]

Potencio continua de entrada onódico con lo 76 W 11 roA, 76 kili
má><imo tens!ón nominal del tubo de rayos X

Potencia nominal de entrodo con corriente 76 W 11mA, 76.kV)
continua

filtración permanente 3,1 mm AJ!76 kV lEC 60522

VoltaJe naminol del tubo de royos X 76 kV-Ánodo o cátodo

Closmeadón Equipo Clase I

MA ,CELO ce; ROFAl.O
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M,,,,
Reproduc:ibilidcd de 10salido de rodklción

Precisión de kv

Precisión .de mA

Distancio del punto focal al receptor de kJ
imagen

Equivalencia de otemroción del material
existente entre el paciente y el receptor de
imágenes

Disipación mál<irno del calor

Dedarociónde conformidad

d8kg
5 % CVrnáximo

~5%móxima
~20% máx-imo

67 cm

<o.3mm Al

130W

Generodor de royos)( A4080201
tEC60601.2-7:1998

NOTA si se sUP:E!rala temperatura móxima del tubo de royos X, la
~Ioraciófl se detendrá automáticamente con un mensaje
de error, Deje que el tubo se enfrie antes de proceder a
realizar una nUlffl] exploración.

Área de exploración máxima (largo x transversal)

• Mediciones columna AP: 42,4 cm x 22 cm

• Mediciones fémur: 20,4 cm x 20 cm

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

Diagramas de Radiación de dispersión

Diagramas de isodosis

Los siguientes diagramas de isodosis de la radiación dispersa del escáner. El haz estaba

atenuado con un objetivo acuoso de 25x25x15 cm. Cada medición consistió e~ una
I

exposición estática a la corriente y voltaje máximo del tubo de rayos X de 1,0mA y 76kV.
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1676
Diagramas de is()(iosis: longitudinal

Longitudinal Scatter (uSv/Hr)
125

""

.15
.115 -lOO -125 -lOO .'75 .50 -25 o 25 50 75 100 125 100 11$

Longitudinal Posnion (cm)

Diagramas de ¡sodosis: Transversol

Transverse Scatter (uSv/Hr)

.15
.1'15 ~150 .125 .100 .75 .,.; .25 O 25 50 75 100 125 1SO mi
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Tablas de dosificación típica e intensidad
Dosis actual y habitual

Área típica Dosis de
de medición TiemJH) de entrada

Intensi~ Ilcml<A. radiación estimada
Campo Modol dad (mAl! cm~5 tsegls,u [¡JGylt,?

ColumnoAP E5pesor ,.000 "40 lo(1.2.0" 'O, 44.0

ColumnoAP Estóndar ,.000 "40 )(12.0' 59 22.0

Calumno AP Delgado 0.410 "40 )( 12.0' 59 9.0

fémur Espesor ,.000 "40 i( 12.0" 'O, 44.0

Fémur Estándar ,.000 "40 1(12.0' 59 22.0

¡Fémur """odo OAI0 "40)( 12.0" 59 9.0

Área típico Dosis de
de medicioll Tiempo de entrado

lnten~- lLcml(A radiocron estimado
Campo Modol dad {mAl! cmj4.s {seglSAS tvGy)l!,?

Antebrazo Estándar 0.150 13,9 x 10,0 •• 66

1 Todos los modos son 76kV, :t5%.

2 La intensidad de corriente en el tubo es de ::1:20%.

3 El tiempo de exploración,

indicado.

medido desde el comienzo hasta el final, es del 90 % al 100 % del valor

I
4 Las áreas de medición y los tiempos de irradiación serán menores a los indicados anteriormente si utiliza

la función SmartScan. I
5 Las longitudes de las medidas, as! como el tiempo dependerán de la estatura del paciente y de la versión

del producto. I
6 Las mediciones de las dosis están restringidas por limites de los controles de calidad diarios. Por eJemplo,

el rango máximo de columna (modo estándar) es de 12 a 34 ~Gypara densitómetros óseos Ari~. Para

simular un paciente de complexión media, se utiliza 10 cm de acrílico en el material de dispersión tra~era.

7 Los tiempos de irradiación y los valores de dosis no consideran una función "reprocesamiento de b~rrido",,
que puede duplicar la dosis de un barrido transversal único en una exploración entera. Si se produce un

I
reprocesamiento, cabrfa esperar un ligero aumento en el tiempo de irradiación y en la dosis de entrada. Se

I
puede volver a intentar un barrido durante la adquisición una vez. Se puede reprocesar un máximo de dos

I
barridos por exploración. La función reprocesar reduce la necesidad de volver a escanear al PaCientertero.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar. incluida

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

I
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto

ries'go no habitual específico asociado a su eliminación;

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

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el represent~nte

auto'rizado del fabricante para obtener más información sobre cómo desechar su eqUiJo.
El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas bara

desechar el equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que disp ne

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicbs;

No Jl:plica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No Aplica
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-004484-16-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

t...6..7...6, y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCAREARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro~uctos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Densitómetro óseo por Rayos X

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-129-Densitémetros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERALELECTRIC

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: calcular la densidad mineral ósea.

Modelo/s: Densitómetro óseo ARIA (H8900AA)

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante nro. 1: GE Medical Systems SCS.

Lugar/es de elaboración: 283, Rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia.

Nombre del fabricante nro. 2: B.M. Tech.Worldwide Co. Ltd.

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

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

4



Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINAS.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-287, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...1.6.F.£B. .. 2U17....., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

\

\

DISPOSICIÓN N° t 6 7 6
('

Dr. ROBERTOLlilli ~
Sul¡admlnl¡tradllf NacJOIIII ,

A.N.M.A.or.
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