2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT

Ministerio.S'afud’ DiSPOSiC!ON N‘8 5 O 2

BUENOS AIRES, 2 6 JUL 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-001056-17-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: -
Que por las presentes éctuaciones la firma ACCESS |[MEDICAL
SYSTEMS S.A. solicita la modificacién del Certificado de Inscripcién en] el RPPTM
N© PM-1107-27, denominado: SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR RAYOS
X, marca HOLOGIC Inc.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanges de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicabie.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
' 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 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1107-27, denominado: SISTEMA DE DENSITOMETRIA|OSEA POR
'RAYOS X, marca HOLOGIC Inc.

Lo
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Ministerio de Safud 8 -
Secretaria de Politicas, 5 O 2
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ANMAT

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modific

aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el glie debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-1107-27.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrug

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Tés

que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
archivese.
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Mintsterio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regutacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medigamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante D
quﬁ@za los efectos de su anexado en el Certificado de Insc

isposicién

ripcion en

el RPPTM N° PM-1107-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ACCESS
MEDICAL SYSTEMS S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA

POR RAYQOS X.

Disposicidn Autorizante de RPPTM: N° 5201/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004869-14-9.

- Datos a modificar:

MODIFICACION /

1 DATO
IDENTIFICATORIO A Dﬁ;g&”gfﬁéﬁﬁio RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Fab. 1:
HOLOGIC INC.
Fabricante HOLOGIC Inc. Fab.2 :

Flextronics Manufactur
Aguascalientes, S.A de

cVv

ing

[

Lugar de elaboracién

35 Crosby Drive,
Bedford, MA 01730,
Estados Unidos

Fab. 1:

36 APPLE RIDGE RD.
DANBURY, CT USA 06
Fab. 2:

Boulevard a Zacatecas

Km 9.5 Jesus Maria
Aguascalientes,
Aguascalientes, Méxic
20900.

810

4

Rétulo aprobado por

Roétulos Disposicion ANMAT Afs.7a9
N®5201/15.
Instrucciones de Uso Afs. 10 a 32.

Instrucciones de Uso

aprobado por
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! Disposicion ANMAT N°
' 5201/15.

DISPOSICION NO

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del R
firma ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., Titular del Certificado de Insc
el RPPTM NO° PM-1107-27, en la Ciudad de Buenos Aires

dias........ ZSJULZD‘m
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Informacién de los Roétulos

| 8502

1 Requisitos Generales

1.1 La informacién que consta en los Rotulos como asi también las Instrucciones de|Uso
estan escritas en el idioma espanol.

1.2 La familia de Productos Médicos viene acompafiado de Instrucciones de Uso (Manual de
Operacioén) provistas por el Fabricante.

1.3 Toda fa informacién necesaria para la utilizacion de la familia de Productos Médicos|con

plena seguridad esta detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacion) |que
acompafia a cada uno de los Productos.

1.4 La informacién con forma de simbolos y el significado de los mismos se encuentra
claramente detallada en las Instrucciones de Uso (Manual de Operacién) que acomparian al
Prodpcto Médico (ver simbologia utilizada en item 1.3 de INFORME TECNICO).

2 Rotulos

{
2.1. La Razén Social y direccion se encuentran en el Rétule original provisto por el
Fabricante (ver figura 3.1). Por otro lado, la Razon Social y direccion del Importador se
anexa?n en el Rétulo que se agrega al Producto (ver figura 2.1).

2.2. Lainformacién necesaria para que el usuario pueda identificar el Producto Médico, se
encuentra en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante. Ademas, el Nombre |del

Producto (en castellano) se encuentran en el Rétulo que coloca el Importador (ver figura
2.1).

2.4. Tanto el modelo como el numero de serie esta en el Rétulo que coloca el Fabricapte
en el equipo (ver figura 3.1).

Il
2.5. La fecha de fabricacion se encuentra en el Rétulo colocado por el Fabricante sobre el I
equipo (ver figura 3.1) !
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacién
Producto Médico se encuentran detalladas en el Manual de Operacion provisto po
Fabricante.

2.8. Las instrucciones especiales de operacion y uso del Producto Médico se encuen
detalladas en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante.

2.9. Tanto las advertencias como las precauciones gue deben adoptarse se detallan en
seccion destinada a tal fin en el Manual de Operacién provisto por el Fabricante y e
etiqueta de embalaje que se encuentra en cada bulto.

2.11.El nombre del Responsable Técnico habilitado para la funcién se encuentra en el

Rétulo anexado por el Importador.

2.12. El nimero de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

Autoridad Sanitaria competente se encuentra en el Rétulo anexado por el Importador.

Observaciones: Los ftems 2.3, 2.6 y 2.10 No Aplican en este Producto Médico.
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0

14

PM{1107:27¢p

| Sistema de!Densitometria @3@&3 ' R

Producto autorizado por ANMAT: PM -1107-27 (Legajo N°® 1107)

Modelo: XOOCOKIXX

Importado por: Access Medical Systems S.A.
Av. Maipu 2233- 1° Piso - Of.1/2 — Olivos. Prov. de Buenos Aires — Argentina.
Responsable Técnico: ING. RUBEN ALBERTO TELMO (MAT. N° 10994)

Nro. de Serie: x00000000:X

f JESUS MARIA

Fabricado por: Hologic, inc. 36 APPLE RIDGE RD
DANBURY, CT USA 06810

FLEXTRONICS MANUFACTURING AGUASCALIENTES, SA DE CV
Boulevard a Zacatecas, Km 9.5

Aguascalientes, Aguascalientes, Mexico 20800

wVenta exclusivaia profesionalesteinstitucioneslsanitarias a

Fig. 2.1 - Rétulo con fos datos del importador

o0R

ACCESS MEDICAL S[FSEMS S.A.
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MEDICAL SYSTEMS MARCA HOLOGIC, INC.
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J INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo 8 5 O 4

3.1.1  Razodn Social y Direccion (rétulo del Fabricante): i
HOLOGIC, INC.
* 36 APPLE RIDGE RD
| DANBURY, CT USA 06810
FLEXTRONICS MANUFACTURING AGUASCALIENTES, SA DE CV
Boulevard a Zacatecas, Km 9.5
JESUS MARIA !

Aguascalientes, Aguascalientes, Mexico 20900

f

3.1.2 Razdén Social y Direccién (rétulo del Importador):

vV

Access Medical Systems S_A.
Av. Maipl 2233- 1° Piso - Of.1/2
Qtfivos - Prov. de Buenos Aires

Argentina.

3.1.3  Identificacion del producto:

En Roétulo del Fabricante:

Las etiguetas o rétulos estén posicionadas apropiadamente en la unidad rodante y
gontienen el namero de serie de la unidad y la fecha de fabricacién (el Modelo podra
ser Horizon A, Horizon C, Horizon Ci, Horizon W y/o Horizon Wi).

) ,

\b \bm\o Pag. 6
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N\

QDR Series X-Ray Bone Densltometer
[REF] Horizan O wi ¢ wil cill

Halogle, inc 4
35 Crosby Drive, Bedford, MA (730 USA k

Complles with FDA Radiation Porformance Standards -
21 CFR Subchaptor J applicable on date of manufacturg,

e S

)

iEC 60E01 -1, IEC 60601-1-2, IEC 60641-2-28, ‘ _—
|| IEC 60B24-1, IEC 60601-1-2 L5146 Fee o2

Fig. 3.1 - Rétulo con Datos del Fabricante

En Rétulo del Importador:

Producto: Sistema de Densitometria Osea por Rayos X.
Marca: HOLOGIC, INC.
Modelo: XDXOXXXXX.

3.1.4.  No Corresponde (se frata de un equipo médico, no esterilizable).

3.15 Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

}T?' 1.6 No Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.7 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion yfo Manipulacién |del
producto.

Variables __Ambiente de operacién___| Ambiente de aimacenamiénto
Temperatura; 15a 32°C -30 a +50°C.
[[ Humedad |20 a 80% HR (sin condensacion) | 10 a 90% HR (sin condensadién)
| Presion .
atmosférica 700 a 1060 [hPa) 700 a 1060 [hPa]

3.1.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al
Anexo lll.B, ftem 4 INSTRUCCIONES DE USO).

5:. 1.10  Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)
i

A A Referencias: ‘

Ik NO EXPONER A LLUVIA !
—_— ESTE LADO ARRIBA '
MANIPULAR CON CUIDADO

‘,j 2 _ __FRAGIL
an
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3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12 Responsable Técnico de Access Medical Systems legalmente habilitado
Ing. Rubén Alberto Telmo M.N. 10994,

3.1.13 Nudmero de Registro del Producto Médico: PM-1107-27

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

3.2.1 Sequridad

85

ADVERTENCIA

El usuario tiene restringido acceso al equipo de acuerdo con la
regulacién local de 1a proteccidn radioldgica.

Esta unidad de densitometria podria ser peligrosa para el
paciente y para el operador a menos que factores seguros de
exposicion e instrucciones de operacion sean sequidos. Se debe
observar todas las instrucciones de operacidén y de seguridad
antes de realizar una exposicion de rayos X.

Si ocurren anormalidades del sistema u ofras operaciones
anormales, no usar el sistema. Es responsabilidad del usuario
corregir los problemas o tener el personal de servicio autorizado

para corregir el problema antes que el sistema sea utilizado.

3.2.2 Seguridad de Radiacién

La duracion de la exposicién es limitada por las siguientes condiciones normales:
El temporizador automético de dosis.,

La duracién de exposicion esta también limitado por las siguientes condiciones anormales:

Liberacion prematura del switch de exposicion de los rayos x.

Deteccién de una falla del generador.

3.2.2.1 Proteccion de radiacién del operador

W) /)

\J:l |
ACCESS MEDICAL SEETEMS SA. Ing/ {
SUSANA RGMERO

PRESIDENTE

MAT. e i Oty 8,

R U Lo e
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MEDICAL SYSTEMS

SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR

MARCA HOLOGIC, INC.
MODELO: Serie HORIZON

Se recomienda utilizar los siguientes medios de proteccién contra la radiacién:
* Delantales de proteccion

» Gafas de proteccién contra radiacion
* Proteccion de la glandula tiroides

= Guantes de proteccién contra la radiacién

NOTA

Controlar la integridad de la proteccién cada dia antes del uso
del sistema.

3.2.2.2 Proteccion de la cara del Paciente

Para minimizar la exposicién del paciente a la radiacién, debe guardarse una distan
foco-piel maxima. El disefio constructivo del generador garantiza una distancia foco-piel

minimq de 20cm.

3.2.3 Seguridad Eléctrica

Solamente ingenieros de servicio autorizados deberian de remover los cobertores de

unidad rodante. El mantenimiento solamente debe ser realizado por un ingeniero calificad

autorizado por el Fabricante

ADVERTENCIA

Voltajes letales estan presentes dentro del interior de la unidad.
No abrir ninguno de los paneles.

Nunca operar el equipo en zonas donde hay riesgo de explosion.
Los equipo eléctricos usados en la presencia de gas inflamable,
anestesico u oxigeno podrian causar una explosién..

Para asegurar la integridad del aislamiento de! sistema, colocar
solo los accesorios u opciones para la unidad del equipo.

3.2.4 Seguridad Mecanica

El équipo es disefiado para cumplir con los requerimientos de la IEC 601-1, UL 2601 ¥

CSA22.2 N° 601. Por estas caracteristicas de seguridad:

El freno del brazo C y la camilla son seguros, incluso cuando hay una pérdida de

energia. |

3.2.5 Enclavamientos

Adicional a los interruptores de Apagado de Emergencia (en el Panel de Control), el

equipo tiene otro enclavamiento de seguridad.

LT AY
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2. Verifique que todas las conexiones eléctricas del equipo han sido estableJ;idas

correctamente.
3. Elusuario debe vestir ropa de proteccion adecuada.

4. Conectar el equipo.
Las teclas de conexidn / desconexion se encuentra en el lado izquierdc

soporte del brazo del escaner.

3.4.2 Modode Uso

La siguiente pantalla aparecera al encender el equipo:

Detalle del mentl de funciones:

1 — Barra de Menu
2 — Area de Trabajo
3 — Botones para manejo y guardado de estudios de Pacientes

4 — Botones de configuracion del sistema
5 — Area de Mensajes del Sistema
6 - Botones de Funciones cotidianas

7 — Boton de ayuda
]

" WY

1107-27¢} ¥

g

ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A.
! SUSANA ROMERO
PRESIDENTE
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SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA POR - /(

\- - RAYOS X )
‘ - PMJ1107227
MARCA HOLOGIC, INC. &l

MEDICAL SYSTEMS |
MODELO: Serie HORIZON !

La configuracién que es valida después del arranque varia de sistema en sistema. l
Se pueden personalizar una serie de ajustes de usuario y ajuste base del sistema |

segun las necesidades especificas. Siempre que los ajustes deseados no hayan!sido .

realizados en fabrica, se debe activar el modo de Configuracién para realizar las mism $ S O -
Para no tener que introducir reiteradamente los datos del hospital fijos (nombrg del

hospital, departamento y médico) cada vez que se crea otra carpeta de paciente nueva, se ,

|
debe introducir dicha informacion una sola vez en el modo de Configuracion bajo la opcion |
de Ajustes Basicos. Se podra observar que estos datos apareceran automaticamente en

los campos correspondientes de ia nueva carpeta.
3.4.2.1 Procedimiento de Control de Calidad

1. Presione el botén QC en la pantalla principal.

2. Colocar el fantoma de columna en la Camilla para que coincidan las marcas de ambos

{ver figura 3.4.2.1).
3. Alinear el laser (ver “B” en la Figura 3.4.2.1) con la marca del fantoma. |

5. Presionar el boton Continuar. :
i
|

Cuando el Auto QC pasa, presione OK para comenzar con los estudios de los pacieLtes. Si
eIIAuto QC falla, siga las instrucciones del manual de uso para resolver el problema.

: JA&MO pag. 13
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3.4.2.2. Medir pacientes: si hay tiempo, intreduzca los datos Primarios, Secundarios y
Agdicionales de los pacientes que espera medir durante el dia. Consulte la pégiréa del

502

manual del operador para medir un paciente.

R\

mo! Pag. 14
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o

L

Reposicionamiento del escaneo Analisis Automatico

3.4.2.3. Analizar los resultados: analice e imprima los resultados inmediatamente

después de la medicién de cada paciente si el tiempo lo permite. Si no, analice los archivos
de todos los pacientes después de haber medido al ultimo. Consulte la pagina 88 del Manual

del operador para analizar los resultados.

i

i
b
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3.4.24.

marcharse al finalizar el dia. En el caso poco probable de que no funcione correcta

Guardar archivos de imagen: guarde los archivos de imagen an

tes de

ente la

computadora, es muy importante tener guardados los archivos de todas las medicignes de

paciente para reconstituir la base de datos. Consulte el apartado Guardar arch

imagen en la pagina 100 para los procedimientos de archivo.

vos de
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Todos los dias, guarde los nuevos archivos de imagen del disco duro de su ordenador en un

disco de archivo. Este procedimiento creara espacio libre en su disco duro.

Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la columna Etiquetas de la lista de
archivos de imagen de la pantalla Directorio.. Es importante que ponga (escriba) el nimero
de archivo en cada disco de archivo. Si es necesario restaurar los archivos guardados en el
disco duro o reconstruir la base de datos, el pregrama requiere que use elflos disgo/s de

archivo adecuados segun su etigueta. . .

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

. Guardar todas las imagenes para todos los pacientes: 1) seleccione Guardar en la
barra de herramientas Directoric y 2) seleccione "Guardar todas las imagenes para todos los
pacientes" en el cuadro de mensaje que aparece.

. Archivar todos los examenes de todos los pacientes en los resultados de la blisqueda
actual: 1) seleccione un campo de busqueda en el mend desplegable, 2} introduzca los
criterios de blasqueda en el campo proporcionado, 3) haga clic en el botén Search (buscar),
4) seleccione Archivo de la barra de herramienta Directorio y 5) seleccione 'Archivar todos
ios examenes de todos los pacientes en los resultados de la bisqueda actual” en el cuadro
de mensaje que se muestra.
. Guardar todas las imagenes para el paciente seleccionado: 1) seleccione un paciente
de ia Lista de pacientes, 2} seleccione Guardar en la barra de herramientas Directorio y 3)
seleccione "Guardar todas las imagenes para el paciente seleccionado” en el cuz dro de

mensaje que aparece.

« Guardar examen seleccionado; 1) seleccione un paciente de fa Lista de pacientes, 2)
seleccione el archivo de imagen del paciente que desea guardar, 3) seleccione Guirdar en
la barra de herramientas Directorio, y 4) seleccione "Guardar imagen seleccionada" en el
cuadro de mensaje que aparece.
3. Seleccione Aceptar. El programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la
computadora en el disco de archivo ¢ en un disco duro externo. El niumero de]archivo
correspondiente esta ubicado en la columna Etiqueta de la Lista de imagenes.
4. Sise necesita iniciar una fuente de almacenamiento de archivos, el programa le solicita
que introduzca el disco de archivo etiquetado en Ja unidad de disco correspondiente.

Introduzca un disco nuevo o etiquetado segun se indica.

ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A.
SUSANA ROMERO
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Nota: consulte el manual del operador para cambiar la ubicacion de la unidad utilizada para

guardar los archivos. 8 5 O 2

3425, Apagar la computadora; al finalizar el dia, seleccione Salir en la iantalla
principal, seleccione Apagar en la ventana Cerrar y haga clic en OK (ACEPTAR) para cerrar
el programa.

Nota: no apague el escéner al final del dia para sistemas fijos.
3.4.2.6. Unidad de la mesa de! escaner.

Nota: no intente realizar el mantenimiento de ia unidad de mesa del escaner. Llame al

servicio técnico de Hologic o a su distribuidor.

3.4.2.7. Mesa del escaner
La mesa del escaner se utiliza para soportar al paciente durante la medicidon o un examen
general. Ademas, el conjunto de la fuente de rayos X y otros equipos electronicos estan
contenidos en el interior de la mesa de! escaner.

3.4.2.8. Interruptores de posicion: : !

Los interruptores de posicién mueven el brazo del escéner y el detector a la posicion inicial
dé medicién (la luz de laser indica la posicién del detector). El interruptor Posterior/Anterior

mueve el detector a lo ancho de la mesa de escaner. El interruptor Izquierda/Derecha mueve
el brazo del escaner a lo largo de la mesa de escaner.

3.4.2.9. interruptores de deteccion de la posicidon del brazo giratorio

Los interruptores de deteccién de la posicién del brazo giratorio detectan el estado de

blogqueo del brazo y del pasador del brazo. El pasador del brazo giratorio debe estar|jechado |

y el brazo debe estar en la posicidén bloqueada sobre la mesa de exploracién antes|de que

. Il
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pueda llevarse a cabo una medicion. La liberacion del pasador del brazo durante una |

medicion detendra la exploracion y se perderan los datos de la medicion.

. !
o002
3.5 Implantacién del Producto Médico 2

No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Para asegurar un aislamiento correcto, mantener una distancia de 1,5 metros eptre el

paciente y cualquier dispositivo no aislado.

1

e ————————_ -
I - =

. ~

4

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccion y esterilizaciéon

__ = Antes de realizar cualquier operacion de limpieza o desinfeccion,
. ADVERTENCIA se debe desconectar el equipo y separarlo de la red de
alimentacion de tension.

i

; 3.71. Limpieza

Aspire y quite el polvo del fugar del sistema semanalmente. Quite el polvo de la superficie
del sistema regularmente y utilice productos de limpieza no abrasivos para qlitar la

suciedad. Evite que entren liguidos dentro de la mesa del escaner.
L

| = En el caso de las impurezas que no se pueden eliminar siguiendo
NOTA | las instrucciones que figuran en el manual de uso, se debe

contactar al servicio técnico autorizado.

I
ADVERTENCIA |

i . nh)

L Lo

ACCESS MEDICAL SYS EMS S.A. EM LM D
SUSANA ROMERO P VTR
PRESIDERTE wireslea L sl

= Debe evitarse la entrada de liquidos en el equipo a través de los

conectores, orificios de ventilaciéon o ranuras.
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alcohol y 2/3 de agua destilada. Inmediatamente después de su limpieza deben secarse las

!
l.
Para la limpieza_de las pantallas: Se debe utilizar alcohol puro o una mezcla de [1/3 de i
{
pantallas y superficies pintadas colindantes con un pafio de algod6n suave. : 5 O 2;

3.7.2. Desinfeccion

Deben utilizarse alguno de los siguientes desinfectantes:

e  Terralin®
= Dax¥YT
»  Antifect® AF i

1. Los desinfectantes se deben diluir segun las recomendaciones del fabricante.
2. Humedecer un pafio con el desinfectante diluido.
3. Limpiar cuidadosamente el equipo con el pafic humedo. i

* No utilizar nunca alcohol puro o Sagrotan para desinfectar el
equipo, ya que estas sustancias pueden corroer las superficies del
mismo.

ADVERTENCIA | = No utilizar nunca spray desinfectantes, ya que las gotas atomizadas

- pueden ingresar en el equipo. En tal caso, no se podra garantizar la

fiabilidad operacional del equipo. Existe el riesgo de dafios|en los

componentes electronicos y de la formacién de mezclas explosivas.
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3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

3.8.1 Mantenimiento preventivo

NO hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR EL US
dentro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y del laser. NO intente rea

mantenimiento in situ.

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

anularan todos los contratos de servicio y garantias actuales.

3.8.2 Procedimiento de control de calidad diario

Realice los procedimientos de control de calidad diariamente. Asegtrese de qui

procedimiento pase la prueba.

Si su sistema no pasa una prueba, compruebe la posicion del bloque de calibracion y

a realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda vez,

comuniquese con el servicio técnico de Hologic
3.8.3. Mantenimiento anual
Hologic recomienda que programe un mantenimiento preventivo anual por parte

ingeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por Hologic.

3.8.4. Transporte

> cada

UARIO

lizar el

vuelva :

de un

Por razones de seguridad, al momento de realizar | transporte, se deben colocar en una

posicion especifica tanto el brazo y mesa del escaner.

i
H
R

i

| PS{ECAUCION

darie el equipo.

« El brazo y mesa del escaner deben ser transportados !
cuidadosamente en superficies que provocan vibraciones, como
por ejemplo superficies pavimentadas, asfaltadas, o revestidas de

| azulejos. Se debe procurar que no sean arrastrados los cables, ni

2 que se bloqueen de alguna manera las ruedas para evitar que se

{

\Q\ 0
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Modo de Examen:
£ -
Duration (s) @15‘ O
Exam Type Model 2‘:;'“;: i::'; @ Default Scan Site Pieeis
g1 k. Length (%%)
AP Spine High Def. ASLW 5.0 163 Lumbar Spine 1.0 '
and C
AP Spine Array Al 5.0 82 Lumbar Spine 1.0
AP Spine Fast Asray All 8.0 4} Lumbar Spine 10
AP Spine Express A SE W 81 15 Lumbar Spine 19 ,
and C '
AP Spine Turbo Wi and Ci 8.1 21 Lumbar Spine
Drecubitus Latersl W, Wi, C 8.0 160 Lumbar Spine 26 ;
Spine Fast and Ci .
Lat Spine High Def. A and SL 6.0 244 Lumbar Spine 10 \
Lat Spine Asvay A and SL 60 244 Lumbar Spine 10 '
Lat Spine Fast Array A and SL 6.0 123 Lumbar Spine 1.0 .
Hip Highk Def. A SLW 6.0 123 Proximal Femur 1.0 I
and C
Hip Array. All 6.0 62 Proximal Femur 10 !
Hip Fast Array All 6.0 31 Proximal Femur 10
Hip Express ASL W 5.1 11 Proximal Femur 10 .
and C :
Hip Tutbo Wi and Ci 6.0 15 Proximal Femur 10
Dual Hip Al 5.0 2X Scan Mode Left & Right Selected :
Proximal Femur | Scan Mode
Whale Body A 770 163 Whole Body 10 !
VWhole Body W and Wi 710 402 Whole Body 1.0
Forearm A SL.W 6.0 31 Forearm 10
and C
Forearm Wi and Ci 6.0 31 Forearm 1.0
IVA SE AP Imaging A SL.W 15.7 11 Thoracie and NA i
and C Lumbar Spine
I'VA SE R/L Lateral A SL.W 15.7 1 Thoracic and N '
and C Lumbar Spine '
IVA DE R/L Lateral A and SL 15.7 618 Theracic and NA :
Lumbar Spige :
IVA DE R/L Lateral Cand W 15.7 51 Thoracic and NA '
| Lumbar Spine '
Small Animal All 23 141 Spine and Femur NA
Spine and Femur
Smali Animal All 12.0 122 Whole Body NA I
Whole Body 1 '
Vhole Body (Infznt) A 320 175 Whele Body 1.0
Whole Body (Infant) W and Wi 320 349 Wheie Body
I
Pag. 23
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Dosis Nominal Cutédnea durante un examen:

85602

Nominal Skin Entrapce !
Exam Model Mode . Daose (mGy) :
AP Spine ASLWandC Express 0.04 :
AP Spine _ All Fast 0.07
AP Spine All Array 013
Hip A SL, Wand C Express 0.04 i
Hip All Fast 0.07
Hip All Artay 0.13
Forearm A SL Wand C Array 0.033
VFA - AP Spine A SL. Wand C IVA 0.03
VEA - Lateral Wand C VA 0.03
VEA - Lateral A and SL IVA 0.03 .
VFA - AP Spine A SL WandC IVA HD 0.025 ,
VFA - Lateral Wand C IVAHD 0.025 '
VFA - Lateral A and SL IVAHD 0.025
Whole Body A Array 0.008
Whole Body W and Wi Array 0.012
Whote Body A Infant 0.007 |
Whole Body W and Wi Infant 6.007
Lateral C,Ci, Wand Wi Amay 0.25 i
Lateral A and SL Fast 03 i

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El sistema detecta y sefializa las siguientes fallas o perturbaciones:

3.11.1 Avisos de advertencia en la fase de arranque
Todos los avisos de adveriencia aparecen en una ventana de informacién en el panel de
control y se genera una alarma acustica. Si durante el arranque se genera un aviso de
advertencia se podra cerrar dicha ventana de informacion y se podra seguir trabajando con
el equipo; aunque en tfal caso la funcionalidad del equipo quedara restringida a

continuacion.

o | Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.

A continuacion se cerrara la venta de informacion

Pag. 24
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3.11.2 Fallos en la Fase de Arranque

Todos los avisos de fallo aparecen en una ventana de informacién en el panel de 8t 0
se genera una alarma acustica. En tal caso, se podra cerrar la ventana de aviSo 2

quedaran bloqueadas las funciones del equipo.

Py Pulsar la tecla St en la ventana de informacion.

A continuacién, se cerrara la venta de informacidén. Dado el
caso, se abrird una segunda ventana de informacién con otro
aviso de fallo.

* Una vez que se haya generado un aviso de fallo, no se podra poner

en marcha el equipo.
» El fallo debera ser reparado por el Servicio Técnico autorizadol Se
debera informar el cédigo del aviso de fallo (E...) asi como el
numero de serie del equipo.

3.11.3 Avisos de advertencia durante el servicio
Todos los avisos de advertencia aparecen en una ventana de informacién en el panel de
control y se genera una alarma acustica.

. | Pulsar la tecla Si en 1a ventana de informacion.

A continuacién se cerrara la venta de informacioén

3.11.4 Fallos durante el servicio
Todos los avisos de fallo aparecen en una ventana de informacién en el panel de contro
se genera una alarma acustica. La radiacién se corta sin posibilidad de volver a iniciarta.

y

i ' o Pulsar la tecla Si en la ventana de informacion.

A continuacién se cerrara la venta de informacién. Dado el
caso, se abre una segunda ventana de informacién con ctro
aviso de failo.

= Una vez que se haya generado un aviso de fallo, no se podra poner
en marcha el equipo.

= El fallo debera ser reparado por el Servicio Técnico autorizado.|Se
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t

debera informar el codigo del aviso de fallo (E...) asi com

namero de serie del equipo.

i

NOTA = En el Manual de Uso se adjunta una lista con los cédigos de fallok y
‘ advertencias (ver Apéndice A, del Manual de Uso).

3.12 Compatibilidad electromagnética
|

Precauciones:

‘e Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas
radioetéctricas cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferirLen el
i funcionamiento. No llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utilizar ep ella
dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como teléfonos mdviles, transceptores
, © juguetes teledirigidos. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de
radio cerca del sistema, se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es
necesario para asegurar el correcto funcionamiento del sistema.
. Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexién a una barra
equipotencial. Asegurarse de conectar el cable conductor del nedo equipotencial antes
de introducir el enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, ﬁquitar
I el enchufe de la toma antes de desconectar el cable.
« Presion o variaciones de presion: No corresponde.
|
3.13 Medicamentos que ¢l Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

b
3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El esééner contiene plomo (para la proteccién contra los rayos X) y o bien yoduro sodico o
bien telururo de cadmio y cinc (para la deteccion de rayos X). Si contrata los servicios de
Hologfc para la eliminacién de su escaner, Hologic eliminara estos materiales de forma
adecuada. Si prefiere encargarse usted mismo de la eliminacidn de su escaner, elirtine
ambas sustancias de acuerdo con la reglamentacién local. Péngase en contacto con el

representante local para obtener mas informacion.

I Y A
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N

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse 8n5 O :
residuo doméslico. 2

Al asegurarse de que el producto se relira adecuadamente, ayudarg E
impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas pard e
medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian
producirse por la maniputacion incorrecta de los residuos de este produclo.
Para obtener informacién mas delallada sobre la devolucion y el reciclaje
de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al que adquirié e
Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la respuesta del cuerpo aflos

rayos X, las herramientas de medicién, algoritmos utilizados, configuraciones de producto, y

operaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producto, asegurese de leer y entender la informacién en cuanto a los

controles de calidad que deben realizarse para obtener una imagen optima, segin consta en

el Manual de Calidad que acomparia el equipo

Para asegurar la exactitud de las mediciones, la prueba de precisién debe realizarse de
acuerdo a la tabla que se adjunta a continuacion (Tabla 3.16). Si la exactitud de
1 las mediciones se encuentra afuera del rango especificado en la siguiente tabla, contacte
al Servicio al Cliente de Holfogic, Inc.
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Chequeo de Control de Calidad Frecuencia Notas 8_5_6 2 ;
Generador de Rayos X

Mensual Inspeccionar si existen dafos ﬁsiFos.

Avisos de Radiacion Mensual Durante la radiacién, se iluming €l !
indicador de Rayos X en el panel !
de control. :

Alarma Acustica Mensual Debe sonar cada 5 minutos durante :
el procedimiento. I.

Rétulos de Informacion Mensual

Todos los rétulos de informacioh y '
advertencia deben encontrarse er su
debido sitio y ser legibles. '

Cable de Alimentacion Mensual No debe presentar dafios fisicos. i

Tabla 3.16. Tabla con chequeos de Controi de Calidad.

g
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