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VISTO el Expediente N® 1-47-3110-2712-16-5 del Registro:de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ;Médica
|

{ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidén de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1407-157, denominado: SISTEMA DE
DENSITOMETRIA OSEA, marca GENERAL ELECTRIC.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ!tores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. :
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tonl"nado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 14590/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIIDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéﬁ del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1407-157, denominado: SISTEMA DE DENSITOMETRIA] OSEA,
marca GENERAL ELECTRIC. |
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidbn y que!debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N°© PM-1407-157. !

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instruccibnes de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Géstic’m de Informacion Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

w3 84

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE DENSITOMETRIA OSEA.

Té::nologl’a Médica (ANMAT),
f

autorizé mediante Disposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri|!>cién en
el RPPTM N¢ PM-1407-157 y de acuerdo a lo solicitado por la fil"ma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4853/12,

Tramitado por expediente N° 1-47-11276/11-7.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Indicacion/es
autorizada/s

El densitdmetro dseo esta
disefado para calcular la
densidad mineral 6sea de los
pacientes cuando asi lo indiquen
clinicamente sus médicos.

Calcular la densidad minerai
dsea y la composicidn §1el
cuerpo (masa de tejidq magra
0 adiposa) de pacientes
cuando sus médicos 1o
indiquen.

Nombre del
Fabricante

GE Medical Systems Information
Technologies.

8200 W Tower Ave., Milwaukee,
WI 53223-Estados Unidos.

GE Medical Systems
Information Technologies.
8200 W Tower Ave., é
Milwaukee, WI 53223-Estados
Unidos.

Para el Modelo: DPX—N'['

GE Medical Systems Mo‘lnterrey
Mexico, S.A. de C.V. Calle
Espafia N® 300, Parque]
Industrial Huinala, Apodaca,
Nuevo Leon, CP 66645}
Mexico.

Rétulos

Segun disposicién N° 4853/12.

Afojas 7y 8

é‘/i
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;”Str”“"’”es SegUn disposicién N° 4853/12. | A fojas 9 a 26.
e Uso
! Clase de II III
Riesgo .

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto
antes mencionado.

Fizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcid
RPPTM NO PM-1407-157, en la Ciudad de

. 05 SEP 20%

n en el
Buenos Aires, la los
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricantes:

Milwaukee, WI 53223, Estados Unidos

industrial Huinala, Apodaca, Nuevo Leon, CP 66645, Mexico.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Equipo: Sistema de Densitometria Osea
Marca: GENERAL ELECTRIC

. Modelo: DPX-NT

' Serie: SIN XX XX XX

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-157

‘Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

1- GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 W Tower Ave,

2- GE Medical Systems Monterrey Mexico, S.A. de C.V. Calle Espafia N° 300, Parque

| Condicidon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ingo Femandez
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Fabricante:

GE Medical Systems Informations Technologies, Inc. 8200 W Tower Ave., Milwaukee,

W1 53223, Estados Unidos 1
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Direccion: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
Equipo: Sistemas de Densitémetros 6seos

| Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: DPX, DPX-MD, DPX-MD+, DPX PRO

| Serie: SN XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-157

Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

Feméndez
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ANEXO Il B 9846
INSTRUCCIONES DE USO

| _
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4y 2.5;

Il
szlbricantes:
1- GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 W Tower Ave,

I Milwaukee, WI 53223, Estados Unidos
2: GE Medical Systems Monterrey Mexico, S.A. de C.V. Calle Espafia N°* 300, Parque

| Industrial Huinala, Apodaca, Nuevo Leon, CP 66645, Mexico.

Importador: GE Healthcare Argentina S.A.
Dilreccién: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

" Equipo: Sistema de Densitometria Osea
Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: DPX-NT

|
Serie: SN XX XX XX

Condicién de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS

1
Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-157

hDi||'ector técnico: Ing. Eduardo Fernandez
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3.2. Las prestaciones contempiladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion G@C\Njé’ :
I “,

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d@%pg‘

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Aplicacion

El densitémetro 6seo esta disefiado para calcular la densidad mineral ésea y la composicion
/
del cuerpo (masa de tejido magra o adiposa) de pacientes cuando sus médicos lo indiquen

Precauciones para los procedimientos de
funcionamiento estandar

ﬁ! B, Ef usc de mandos o ajustes, © fa reglizeciin de procedimientos distintos a los
especificadon pueds provocar una exposicion peligrosa a rodiocién Kser o
por rayos X

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

2. Noretire los paneles del ensamblaje ni intente realizar reparaciones sin ios
instnycciones previas del personal autorizado.

3. Redlice el procedimiento de Control de calidad cade mafiano. St una prueba
falka, compruebe la posicién def blaque de calibracion y vuelva a ejecutar &l
procedimiento de CC. Si lo prueba falla de nuevo, pongose en contacto can &
Servicio Técnico de GE. Asimismo, Hame dl senvicio téenico de GE si ocumren mas
de dos fallos en un periodo de una semana. St lo temperatura ambiente cambia
s de 5 °C durante el dia, reafice otro CC diario.

4, Sila paciente estd o estuviera embarazada, péngase en coniacto con el médico
de ia paciente antes de realizar la exploracion.

5. Permonezca en la sola con el paciente mientres se realiza fo exploracion.
Asegurese de que el paciente no se mueve durante la medida, Reduzca af minimo
el tiempo que el paciente estd tumbodo en e mesa de exploracion

6. Permita el goceso a la sale solomente df personal autorizado.

7. Nointente reporar ninguno de los componentes eléctricos del sistemna mientras
el densitémetro 6sep por rayos X esté encendido. Para generar los rayos X se
utifiza altg tension,

8. Enel manual que recibié con el sistema encontrard informacion sobre sequrdad
contra la radiocion, Revise eso informacion antes de empezar,

9. Pore parar el densitdmetro dseo por rayos X en caso de emergencio, pulse el
botdn de parada de emergencia en &l brazo de exploracion, NO use el boton de
parada de emergencia para interrumpir normalmente la exploracion.

10. timpie inmediatamente cualquier derreme de liquido que haya caido sobre
cualquier superficie o mesa,

11. Deben limpiorse todas las superficies para que satisfagan las directrices del
centro para la menipulacién de sangre y Bquidos corporates. El material

;
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acolchado puede sufrir dafios en casa de entrar en contacto con algunos liquides.
Utitide desinfectante de clasificacién hospitalaria adecuado y detergente suave.

12. No genere rayos X medicnte &l uso de aplicaciones remotas,

13. Protejo ol ordenador contra et acceso ¢ lo red intencionado y no gutorizada. Sélo
permito el acceso a los usuarios cutorizados, Evite el ataque de virus mediante lo
instalacidn de certafuegos, antivirus y actuglizaciones del software. Pdngase en
contacto con et representante de GE local pora obtener mds informacion,

14. DPX Dug: extienda ! escalén la distancia completo para permitir la superficie
mdxima para que ¢l paciente se coloque y se retire de lo mesa sin riesgo de lesion.

15. DPX Duo: No cologque una carga excesiva en el estribo reposapiés (el peso maximo
5 27 kilos o 60 Fbras}, en los cajones el peso maximo es 45 kilos o 10¢ librasl o en
la extensidn de fo pierna lel peso maximo es 136 kilos o 300 fibrasl.

16. DP¥ Dua: no se siente en la mesa de extension de la pierna.

Seguridad mecanica

El brazo del escaner se desplaza a lo largo de toda la mesa del escaner. Aseglrese
el paciente no interfiera en el '

movimiento del brazo del escaner para prevenir posibles lesiones. Ademas, asegu
que no haya objetos detras de la mesa

del escaner que puedan obstaculizar el movimiento del brazo del escaner.
E! ﬁeso aplicado al DPX NT no debe exceder los 136kg (136,08 libras).

Simbolos externos

A Atencién: sefiala que el Manual del operador contiene importante informa

seguridad, tal como la ubicacién de los puntos de enganche.

@'Botén de parada de emergencia: muestra la ubicacidén del botén de par

emergencia.

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

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

Mariana Micucei ,
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e Rayos X activados: muestra Ila ubicacion  del

rayos&nbsp; X&nbsp;activados.
&

x Equipo de tipo B: indica que el escaner tiene protecciéon tipo B contra deEscargas

eléctricas. i

Encendido: muestra la ubicocién del indicador de encendide y lo posicién del interruptor para encenderJ
equipo.

O Apagado: muestra la posicién del interruptor para apagar el equipo.

Boton de inicio de exploracion de iDXA

F! botén de inicio de exploracion inicia ka medicién del paciente. El boton de inicio de exploracion se ubica en ef panel de
pantalia cerca de los interruptores de ubicacién.

Simbolos internos

.""' Conexidn a tierra de proteccion: muestra la ubicaciéon de una terminal a tierra de

proteccion.

1

——  Conexidon a tierra funcional: muestra la ubicaciéon de una terminal a tierra

funcional.

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

Uso de las pantallas l

Las pantallas proporcionan informacion que permite configurar y realizar los procedtmlentos
de medicion, analisis y control de calidad. En la parte inferior de cada pantalla, apdrecen

™~ Do .
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breves descripciones de los procedimientos y teclas alternativas para ayudarle a

procedimiento.

Uso de las barras de herramientas
Las barras de herramientas muestran iconos que representan una “herramienta” que permite
realizar un procedimiento especifico. Para ver una breve descripcién e una herramienta,

ponga el punterc del raton sobre el icono.

Bloque de paciente

El bloque de paciente aparece en la parte inferior de las pantallas Analizar, Directorio y
Nueva Medicién. El bloque de Paciente proporciona informacién sobre el paciente que esta
siendo analizado o medido, o que aparece seleccionado en ese momento en la pantalla
Directorio. Es la misma informacién que se registra en el cuadro de didlogo Informacion del

paciente o que se selecciona de la Lista de pacientes antes de iniciar una nueva medicion.

Texto de ayuda
El Texto de ayuda se encuentra situado en la esquina inferior izquierda de las pantallas del
software enCORE. El Texto de ayuda contiene las funciones asociadas al teclado, el

funcionamiento actual del sistema y las instrucciones para el usuario del software.

Pantalla Principal
La pantalla principal es la primera pantalla que aparece al iniciar el software enCORE.

enCORE

G2 Healthowre

-

Seleccione las siguientes opciones para acceder a las distintas areas del programa:

Mariana Micucci C_—/ -~ ~

+.g0%erade ; 4ndez
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escaner
e Medir (F2): Inicia la medicién de un paciente

e Analizar (F3). iAbre las mediciones del paciente para su andalisis

|
e Directorio (F4); Trabaja con los archivos de los pacientes y realiza procedimientos de

mantenimiento de la base de datos

s Control de Calidad (F5). Accede a la pantalla de Control de calidad (CC)

¢ Opciones (F6). Cambia la configuracién de las Opciones del Usuario y las Opci
conectividad, o se puede ver el registro de errores

e Salir (F8). Cierra el programa

ones de

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto meédico es:té bien

i
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como |os

datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
|

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamie

seguridad de los productos médicos;

Informacién general del producto

nto y la

El densitometro 6seo esta disefiado para calcular la densidad mineral ésea y la composicion

del cuerpo (masa de tejido magra o adiposa) de pacientes cuando sus médicos lo indiquen.

Los manuales proporcionan las instrucciones para el manejo del software y de la mesa de
(

exploracion, informacién sobre el sistema e informacién de mantenimiento.

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta, distribucién y uso al médic¢ o bajo

prescripcién médica (s6lo en EE.UU.).

Variables que afectan los resultados de la exploracion

La técnica del usuario y la variabilidad del paciente pueden afectar los resultadc:fs de la

exploracién:

La técnica del usuario se refiere a la colocacion del paciente y al analisis de la expl
Para minimizar las variables técnicas:

¢ Establezca rutinas consistentes de posicionamiento y analisis de la exploracién u

limites anatémicos al colocar a los pacientes.

e Durante el analisis, maneje los datos puros solamente cuando sea absolut

|
|
ioracién.

»
Imzando
i

amente

necesario. La variabilidad del paciente se refiere a los cambios en el historial médico el

Apoderada RE”TUR TECNICO |

GE Healthcare Agentina B4
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que implican la captacion de radionlclidos y el tratamiento médico, y la prfé’gﬁ
radiaciones externas (especialmente el uso de otros dispositivos que generan raﬁig’?ﬁ_'
las proximidades del sistema). Para minimizar la variabilidad del paciente:

o Familiaricese bien con el historial del paciente.

e Instale el escaner en una zona protegida frente a otras fuertes de radiacién externa.

Precauciones para los procedimientos de funcionamiento estandar

E! uso de mandos o ajustes, o la realizacién de procedimientos distintos a los especificados
puede provocar una exposicidn peligrosa a radiacién laser o por rayos X. i

1. No trate de manejar el densitdmetro 6seo por rayos X sin haber leido primf'ero este
manual. :

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

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

4. Si la paciente esta o estuviera embarazada, pdngase en contacto con el médico de la
paciente antes de realizar la exploracién. .

5. Permanezca en la sala con el paciente mientras se realiza la exploracién. Asegirese de
que el paciente no se mueve durante la medida. Reduzca al minimo el‘ tiempo que el
paciente esta tumbado en la mesa de exploracion

6. Permita el acceso a la sala solamente al personal autorizado.

7. No intente reparar ninguno de los componentes eléctricos del sistema mientras el
densitdémetrc 6seo por rayos X esté encendido. Para generar los rayos X se utiliza alta
tensién.

8. En el manual que recibié con el sistema encontrara informacién sobre seguridad contra la
radiacion. Revise esa informacién antes de empezar.

9. Para parar el densitometro 6seo por rayos X en caso de emergencia, puise el botén de
parada de emergencia en el brazo de exploracién. NO use el boton de parada de
emergencia para interrumpir normalmente la exploracion.

Mariana Micucci C' N
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la manipulacidén de sangre y liquidos corporales. El material acolchado puede sufrir dafios en

caso de entrar en contacto con algunos liquidos. Ulilice desinfectante de clasificacién

ho!spitalaria adecuado y detergente suave.

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

13i Proteja al ordenador contra el acceso a la red intencionado y no autorizada. Sélo permita

e
cortafuegos, antivirus y actualizaciones del software. Poéngase en contacto

representante de GE local para obtener mas informacion.

Mantenimiento anual
GE Healthcare Lunar le recomienda que programe un mantenimiento preventivo a

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

con el

nual con

un ingeniero de mantenimiento y reparaciones autorizado por GE una vez que expire el

periodo de garantia. Péngase en contacto con el Servicio Técnico de GE o
distribuidor de GE.

Mantenimiento de las Unidades laser y tubo de rayos
No hay COMPONENTES CUYO MANTENIMIENTO PUEDA REALIZAR EL U
déntro de las unidades del cabezal del tubo de rayos X y del laser.
NO intente realizar el mantenimiento in situ. Llame inmediatamente al Servicio Té
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 ha

aqularén todos los contratos de servicio y garantias actuales.”

T
i

con su

SUARIO

chico de

cerlo, se

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién

del producto médico;

— - ———

No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaciona

dos con

la' presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especiﬁcc?s;

No Aplica. :
I
[
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esterilidad y si corresponde la indicacion de
reesterilizacion;
No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desmfecmén, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto :ebe ser
retiasterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones. '

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos prewstcis en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 727|?98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prt:aductos
mfedicos; |

No Aplica.

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje
final, entre otros);

No aplica

3. 10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relatwa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser

descripta;

Control de calidad (QA)
Procedimiento de control de calidad diario
Realice los procedimientos de control de calidad diariamente. Asegurese de due cada

procedimiento QA pase la prueba.
Si su sistema no pasa una prueba, compruebe la posicién del bloque de calibracién y vuelva
a realizar el procedimiento de control de calidad. Si el procedimiento falla una segunda vez,

llame al Servicio Técnico de GE o a su distribuidor de GE. |
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Realice una prueba de Control de calidad (CC) todos los dias por la mafnana antes d “%) wedit

a un paciente. Si la temperatura ambiente cambia mas de 5°C durante el dia, realice otf&GC S

diario. Este procedimiento calibra y verifica la funcionalidad, asi como, la exactitud y
precision del densitébmetro. El procedimiento de control de calidad debe realizarse uha vez a
la semana como minimo si el escaner no se esta utilizando. i

Guarde todos los CC impresos durante un afo. E

Utilice el bloque de calibracién negro para realizar una prueba de CC (el bléque de
calibracion consiste en un material equivalente al tejido con tres camaras simuladoras de
hueso de contenido mineral 6seo conocido). Deje el acolchado sobre la mesa de exploracién
durante el procedimiento de CC.
1. Seleccione Control de calidad (F5) desde la pantalla principal o seleccione CC en la
barra de herramientas comun.
2. Seleccione Iniciar. Aparece un mensaje indicandole al téchico que coloque el bloque de
calibracidn.
3. Ponga el blogue de calibracion sobre la almobadilla de modo que la luz de laseribrilie en
el centro de la etiqueta de cruz filar del bloque de calibracidn, el latén esta enila parte

inferior.

Bloque de calibracién del CC

1 Laser

2 Latén en parte inferior

4. Seleccione OK vy siga las indicaciones de la pantalla para realizar el procedimiento de CC.
Si no se supera la prueba de CC, vuelva a colocar el bloque de calibracion y jrepita el

procedimiento.

Si el procedimiento falla una segunda vez, llame al Servicio Técnico de GE para{ solicitar
ayuda. ‘
5. Para imprimir los resultados del CC, seleccione Informe (si la opcién de impresion
automatica no esta configurada). Guarde todos los CC impresos durante un afo. !
! Mariana Micucci W"\J&z
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Seleccione Aceptar.

Los errores se representan mediante puntos rojos en el grafico.

Software de proteccién contra virus con enCORE

Puede proteger sus ordenadores siguiendo las practicas normalizadas para ordenadores
utilizadas para toda la tecnologia de la informacién. Los programas antivirus constituyen una
medida apropiada para asegurar que los medios electronicos y los archivos estan exentos
de virus antes de ser introducidos en su red. :
También deben instalarse los parches validados mas recientes del sistema operativo,

El ordenador enCORE que opera el densitometro éseo debe tener instalados y activados
programas antivirus. Sin embargo, los analisis del virus tienen inconvenientes significativos,
entre ellos los siguientes:

¢ No iniciar un analisis del antivirus mientras esté funcionando el densitémetro 6seo. Ciertos
archivos pueden marcarse como de sélo lectura.

« El antivirus puede actuar de manera inadecuada en ios falsos positivos. Haga una doble
verificacion de cuarentena antes de emprender cualquier accién permanente. Pueden
dafarse los archivos de imagenes medicos porque el antivirus intenta arreglar lo que
identifica falsamente como un virus, |
e El software enCORE puede no funcionar adecuadamente si el antivirus consume

demasiada memoria o recursos de! sistema.

Estado del sistema

L.a pantalla Control de calidad indica el estado de funcionamiento actual del sistema.
Para asegurar la precision de los resultados, el Estado del sistema deberia indicar 'Sistema
listo para medir pacientes antes de pasar a tomar mediciones para asegurar que los

resultados obtenidos sean precisos.
Estado del sistema

Consulte Control de cafidad {57! para ver las instrucciones sobre los procedimientos
de realizacién de CC.
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Medicion: Informacién general de la mediciéon y advertencias
Consideraciones relacionadas con los pacientes

Tome en consideracidn los siguientes aspectos antes de iniciar la medicién de un pac‘i:

e Restricciones de ropa: Asegurese de que el paciente se quite toda la ropa que

iente;

pueda

atenuar el haz de rayos X, tales como ropa con cremalleras, broches, hebillas y botones.

Pidale que se ponga un chandal para el examen, ¢ dele una bata de examen cuando!
1

entre.

e Agentes radioniclidos y radio-opacos: Asegurese de que el paciente no haya ingferido ni

se le hayan inyectado agentes radioniclidos o radio-opacos en los Ultimos 3 a & dia:ls. Si el

paciente ha sido sometido a pruebas que utilizan dichos agentes, posponga la medicién

hasta que todas las trazas del elemento hayan salido del cuerpo del paciente. Un per,

iodo de

espera de 72 horas generalmente es suficiente para que la mayoria de los agentes salga del

cuerpo del paciente. No obstante, consulte al especialista de seguridad radiolégica.
¢ Restricciones de embarazo: Si es necesario medir a una paciente embarazada;
podria verse expuesto a peqguefas dosis de radiacion. Si la gestidon clinica no

el feto
resulta

afectada, posponga la medicidén hasta el final del embarazo. La decision de someter al feto a

la exposicién de radiacién debe tomarla el médico, teniendo en cuenta que 1) la

6sea de la mayoria de las pacientes no cambia significativamente durante el embara

calidad
1Zo y 2)

en los estadios avanzados del embarazo, el hueso mineralizado del feto puede interferir con
las mediciones de la columna y fémur de la madre.
e Dispositivos metalicos: las estimaciones DMOQO son dificiles de interpretar para pacientes
con dispositivos metalicos ortopédicos dentro del campo de exploracidn.
I - - -
Advertencias sobre la medicion
Todos los escdneres estdn equipados conun lgser de Clase it de potencia
inferigr a 1 milivotio, NO MIRE FIJAMENTE EL HAZ DE RAYOS ILASER.
Retire ! bloque de espuma para pierno antes de colocar e brozo def esciner
sobre ef pociente e inmediatomente después de completar ung exploracion
de Columna AR,
Compruebe que fo cobeza del paciente, los brezes, los redillas ¥ cuakquier
parte del cusrpo gue no esté en lo ruto directo de un brozo del escaner en
; movimiento.
i
i
. i
- !
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I
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionarr_!ierftgé'o -

del producto médico;

fcano Herramienta Descripcion
ﬁli Tendenciz iF2) El historial de tendencio de CC aparece
; automfticamente después de que se ha reclizedo

un procedimiento de CC lo menos que se hava
cambiado esta configuracién en Cpeiones dek
usugricl. Si no aparece el histeriol de tendencio,
pueds seleccionar Tendencia para ver £l historial
de tendencic de CC despuds de que complete el
procedimiente de CC.

Valores IF3] Permite cambior lo informaciin para el ¢éleulo de
la tendencic.

informe {Ctri«P) Permute crear un informe con los resultades de o
pruzba de CC,

interrumpir iFs) Permite interrumpir la prueba de CC.,

tniciar (Introducir)

Permite inicior el procedimiento de CC,

,E&é@@"j@_

Cerrar [Fscl

Permite sofir de lo pantalle CC.

Opciones del usuario

984

Las Opciones del usuario le permiten ajustar y cambiar los valores predeterminados del

programa.

1. Seleccione Opciones (F6) en la pantalla Principal y luego Opciones del usuario.O

Seleccione mend Herramientas > Opciones del usuario. Pantallas y barras de

herramientas

2. Cambie los valores del informe, si es necesario.

3. Seleccione Aceptar para guardar los cambios. Si no quiere guardar los cambios,

seleccione Cancelfar.

7
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Diagrama de isodosis- Mesa de tamafio completo Lunar DPX-NT
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Guardar archivos de imagen ‘
Todos los dias, guarde los nuevos archivos de imagen del disco duro de su ordenador en un
disco de archivo. |

El programa identifica archivos guardados etiquetandolos con la ubicacién de la unidad y el
numero del disco de archivo: Por ejemplo: el tercer disco de archivo ubicado en la unidad A
estara etiquetado como A:A3. Las etiquetas para los discos de archivo se muestran en la
columna Etiquetas de la lista de archivos de imagen de [a 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 programa requiere que use elflos disco/s de archivo adecuados segun su etiqueta.

1. Seleccione Directorio de la pantalla principal o de la barra de herramientas Comun.
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|
2. Complete uno de los siguientes pasos:
3. Sleleccione Aceptar.

El programa guarda los archivos de imagen del disco duro de la computadora en el diisco de
archivo o en un disco duro externo. El nitmero de archivo correspondiente esta ubicado en la
columna Etiqueta de la lista de imagenes.
4, éi se necesita iniciar una fuente de almacenamiento de archivos, el programa lejsolicita
que introduzca el disco de archivo etiquetado en la unidad de disco correspondiente.
Intrbduzca el disco seguln las indicaciones.

|
Area de exploracion maxima (largo x transversal) Lunar iDXA Series
» Mediciones Columna AP: 42,7 cm x 22 cm
. Mlediciones Fémur: 20,5 cm x 20 cm
e Mediciones de cadera ortopédica: 45,8 cm x 20 cm
s Mediciones de todo el cuerpo: Campo de medicion 196,8 cm x 66 cm
e Mediciones de antebrazo: 42,7 cm x 10 cm
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condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnetlcig

|nfluenc:|as eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presmnﬁ"ﬂ‘ /

I
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes téermicas de ignicién, entre otras;

DPX Series
Ded NT{Pro! Duc/Bravo, dosis actual ¥ habitual
{ Areq tipicn de | Tiempo de
, Intensidad medicion (L cm x | radiocién Dosis de entreda
Lugar Modot Ima)R A cmks [seghAs estimada (pGyls7
Cohimno AP | Ecpesor 1.500 151121 215 41
Colmna 4P Standard 1.500 151x121 108 20
| {Ectandord
Calumna AP Delgede 0375 151x121 x5 5
Colufnna AP Quickview Mo dicpanible
!
Fémuir Precisa 1500 180 %120 2 41
Fémur Espesor 1.500 140 x12.0 221 41
Fémur Stondard 1500 140x120 132 20
| {Esténdor}
Férnur Delgada 0375 140 % 120 271 5
Fémur Quickview Ne disponitle
[
DuciFernur Srueso! 1.500 2x150x120 |43 51
;_ Preciso
DuolFemur Skandord 1500 Zulafbxl2h 264 23
i {Estdrdon)
BualFemur Delgode 2375 2x160x120 | 443 5
DuclFemur Quickview Neo disponible
i
Antebroze Stondard 0.050 115 x 100 286 3
(Estandan)
Mong Standard No dispenible
: {Estindar)
1
Cuerpt entara | Ezpesor 102 1518 x 60 1337 03
Cuerpé entero | Stondard 0.100 1518 » 60 670 0.2
\ {Estérdar]
|
DMO lsterc! Standard 1500 “$0x12.0° 189 &3
! {Estandor
VA Stondard Mo disponible
{Ectérdar
|
APVA | Espesor Mo disponible
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. restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Area tipica de Tiempo da
Intensidod medicion fLem x | rodiacién Dosis da entrade
Lugar Modot {mA) A cms {sagfias estimoda [pGysT
APRVA Etandard No disgonibla
{Ectander}
APVA Delgnde Mo dicponibe
|
Codero iEzpescr 1500 201 x 1510 385 41
orfopédica
Codera Standard 1500 201 x 150 223 20
m‘t}:pédicc: {Estéardezrt
Colera Delgade 9375 1x150 385 5
ortopédica
i
Anignol Standord | Hofisponible
pegqueric {Estandar)

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cu

No ‘Aplica

que el

alquier

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacion de materiales

El escaner contiene plomo (para la proteccién de los rayos x, y unc de los siguientes; iodido

de sodio, tellurido de cadmio o tellurido de zinc de cadmio (utilizado para la detec

rayos x).

Direiectiva RAEE:
Dlirectiva RAEE:

|

cion de

basura

EstgL simbolo indica que los equipos eléctricos y electronicos no deben tirarse a la

regular del servicio municipal de recoleccion de residuos, sino que se deben reciclar por

sepiarado. Contacte con el representante local del fabricante para obtener més informacion

sobre la forma de desechar el equipo.
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eliminara estos materiales de forma adecuada. 2
1)

Si contrata con GE Healthcare Lunar la eliminacién de su escaner, GE Healthcarezl/ na%a y
\\“’c.

ampases.
e

Si prefiere encargarse usted mismo de la eliminacion de su escaner, elimine

sustancias de acuerdo con la reglamentacion local.
Péngase en contacto con el representante de GE local para obtener mas informacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
§

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

No Aplica

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

No Aplica
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