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GEMED S.R.L.
Depdosito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.

Importador
Administracion Comercial:
Florencio Varela 383- Villa Martelli-
Buenos Aires
Fabricante APELEM SAS
9 Avenue Du Canal Philippe Lamour-
Direccidn 30660 Gallargues- Le Montueux,

Francia

Director Técnico

Bioing. Debora Vera

Producto Autorizado
por laANN.M.AT

PM=1113 — 58

Equipos: Sistema de Densitometria Osea
Marca: APELEM

STRATOS
I STRATOS DR

Numero de Serie

Condicion de
Almacenamiento

Temperatura: Rango constante entre 10°C
y 30°C.

Humedad Relativa: entre el 20% y el 70%
(sin condensacién)

Respetar estrictamente las flechas de
orientacion ("Este lado arriba") impresas
en el embalaje.

No apilar otros objetos pesados sobre la
caja del densitémetro.

El area debe estar libre de polvo excesivo y
humos corrosivos

Las cajas deben estar lejos de tuberias de
agua, sistemas de rociadores propensos a
fugas o en zonas con riesgo de inundacion.
Se recomienda usar tarimas (pallets) para
elevar el equipo del suelo.

El sitio debe contar con control de
desratizacion

Condicidon de Uso del
Producto Médico

Consulte el Capitulo 6 del Manual de
Usuario que acompaiia el eiquipo
il
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ANEXOIIl. B
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Densitometria Osea modelo STRATOS Y STRATOS DR
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral “Rotulos” de este Apendice, salvo las que figuran
en los numerales 2.1,2.4,2.5,2.11y 2.12;

GEMED S.R.L.

Depdsito: Rio Limay 1965 - C.A.B.A.
Importador

Administracion Comercial:
Florencio Varela 383- Villa Martelli- Buenos
Aires

Fabricante APELEM SAS

9 Avenue Du Canal Philippe Lamour- 30660

Direcclon Gallargues- Le Montueux, Francia

Director Técnico Bioing. Debora Vera

Producto Autorizado

PM-1113 — 58
por la AN.M.A.T

Equipos: Sistema de Densitometria Osea
Marca: APELEM
TRATOS
Modelos: S
STRATOS DR

BEMED Nuamero de Serie

Temperatura: Rango constante entre 10°C
y 30°C.

Humedad Relativa: entre el 20% y el 70%
(sin condensacién)

Respetar estrictamente las flechas de
orientacion ("Este lado arriba") impresas

Condicion de
Almacenamiento

/‘\ 4 / en el embalaje.
/ No apilar otros objetos pesados sobre la
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Las cajas deben estar lejos de tuberias de
agua, sistemas de rociadores propensos a
fugas o en zonas con riesgo de inundacion.
Se recomienda usar tarimas (pallets) para
elevar el equipo del suelo.

El sitio debe contar con control de
desratizacion

CaRdielsh ds Uspdel Consulte el Capitulo 6 del Manual de

droducto Médico Usuario que acompafia el equipo

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no deseados

Los densitémetros 6seos por DXA estan pensados para el diagnéstico de la osteoporosis con las siguientes
herramientas diagnosticas:

Calculo de:

e Densidad mineral ésea (DMO),

e Contenido mineral 6seo (CMO),

e Superficie (area),

e PuntuacionT,

e Puntuacion Z.

Los densitémetros 6seos por DXA pueden usarse también para determinar la composicién corporal del
paciente: calculo del indice de masa corporal (IMC), masa grasa, masa magra y CMO corporal total.

iIMPORTANTE!
ESTA UNIDAD DE RAYOS X PUEDE SER PELIGROSA; DEBEN OBSERVARSE ESTRICTAMENTE LAS
MEDIDAS DE PROTECCION.

Esta Informacién de seguridad y reglamentaria debe leerse y entenderse por completo, antes de comenzar a
utilizar el equipo.

La unidad proporciona un nivel de seguridad optimo, cumple con las normas de las agencias reguladoras
internacionales y estd equipada con protecciones contra rayos ¥ no obstante, ningin equipo puede
garantizar un riesga cero.

Todos los usuarios y el personal de servicio autorizado para utilizar, instalar, calibrar y mantener este equipo
deben conocer el peligro de exposicion excesiva a los rayos X y estar suficientemente capacitados. El equipo
se vende caon el entendimiento de que el fabricante, sus agentes y representantes no son responsables de
las lesiones o dafios que pudieran resultar por la exposicion a los rayos X.

Se recomienda encarecidamente el uso de materiales y dispositivos de proteccion.

El fabricante esta a disposicion del usuario para ayudarle en la comprension e implantacion del sistemna.
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Este simbolo indica que se trata de un punto de
seguridad. Debe prestarse especial atencion a las
indicaciones que lo acompafan.

Este simbolo se refiere a las precauciones de seguridad
con rayos X.

Las indicaciones relativas a este simbolo proporcionan
Nota & informacion complementariz parz una comprension
profunda y completa. ’

a Se debe evitar cualquier transmision mediante equipos
st de radio moviles

Cumplimiento de la normativa europea

Los densitometros dseos cumplen la Directiva 93/42/CEE en su versidn revisada.
Estan clasificados como dispositivos médicos de clase Ilb, de acuerdo con el apéndice IX, regla 10.
Los densitdmetros 6seos cumplen:

e Machinery directive 2006/42/EC,

e Global protection data regulation 2016/679/EU,
e WEEE directive 2012/19/EU,

e Directive 2006/66/EC,

e Directive RoHS 2011/65/EC,

e Regulation reach N°1907/2006

Cumplimiento de las normas de seguridad

Las siguientes se aplican a los sistemas:

* [EC/EN 60601-1 » NFEN SO 14971 e NFENISO 15223-1
o [EC/EN 60601-1-2 e IEC/EN 62304 e EN 1041
» |[EC/EN 60601-1-3 » |EC/EN 60601-2-54 e NF EN ISO 10993-1
o IEC/EN 62366 * IEC/EN 60601-1-6 e NFENISO 14155
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Clasificacion segun IEC/EN 60601-1:

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas procedentes de una

fuente de alimentacion externa Eqiitee de ol
Grado de proteccian contra descargas eléctricas Tipo B
Grado de penetracion de liquidos IPX0

Modo de funcionamiento

Servicio continuo

El usuario es responsable de verificar las normas locales con respecto a la emision de rayos X. Esto puede
incluir la notificacién a las autoridades competentes sobre |a instalacién y el uso del dispositivo y, si es

necesario, conseguir su certificacion.

Precauciones generales de uso

Es responsabilidad del operario utilizar la unidad de acuerdo con las normas de seguridad relativas a la
instalacién y el uso de unidades de rayos X. Respete todas las precauciones, expresas o implicitas, de las
Instrucciones de uso y de esta Informacion de seguridad y reglamentaria.

problema.

Durante el examen, el operario deberd permanecer en la sala para evitar cualquier

El operario deberd asegurarse de tener una visibilidad total del sistema durante el
examen, con el fin de garantizar la seguridad del paciente y de cualquier otra
persona.

Durante el uso de los rayos X, el personal de la sala debera seguir las normas
aplicables en materia de proteccion contra las radiaciones ionizantes.

Esta unidad de rayos X puede ser peligrosa para el paciente y el operario, a
menos que se observen unos factores de exposicion seguros y las instrucciones
de funcionamiento.

Este equipo no debe funcionar fuera de los limites definidos para las condiciones
de funcionamiento. Consulte los Datos técnicos asociados, que se encuentran en
las Instrucciones de uso.

Este examen solo debe ser realizado por un médico o un profesional de la salud y
solo si esta médicamente justificado, autorizado por la normativa y/o en el

contexto de examenes rutinarios.

e Este equipo no estd concebido para uso en un ambiente que contenga gases explosivos, tales como
gases anestésicos o inflamables, ni en zonas donde exista riesgo de explosion.

e Los circuitos y los sistemas de seguridad nunca deben desplazarse, modificarse o retirarse. Antes de

utilizar la unidad, el operador debera asegurarse de que todos los dis

correctam e/nte/ﬂ
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* No utilice el dispositivo cuando estén encendidos los indicadores de averia. No intente puentear los
sistemas de seguridad incorporados en el equipo.

* No retire las cubiertas por ningin motivo.

* Respete todas las etiquetas de seguridad colocadas en el equipo

Precauciones relativas a la radiacion ionizante

Esta unidad solo puede ser utilizada por personal cualificado en
radioproteccion y debidamente formado en materia de seguridad de una
unidad de rayos X y de las normas de funcionamiento.

e [fectos deterministas
La exposicion a la radiacién de los rayos X puede ser perjudicial para la salud, y algunos de sus efectos
pueden ser acumulativos y extenderse durante periodos de muchos meses o incluso afios. Los operarios
de rayos X deben evitar cualquier exposicién al haz primario y adoptar medidas de proteccidn para
protegerse contra la radiacién dispersa. La radiacion dispersa es causada por cualquier objeto situado en
la trayectoria del haz primario y puede ser de igual o menor intensidad que el haz primario expuesto por
el detector.

A 7 0 o e o o o o s e st S e e B ) G e

Una exposicion excesiva a la dosis de radiacion puede tener efectos
perjudiciales en el paciente. |

® Proteccion del operador

Durante el uso de los rayos X, el personal de la sala deber4 seguir las normas relativas a la proteccién
contra las radiaciones ionizantes.

Esté siempre atento y no deje nunca a un paciente desatendido en la sala. i

* Los operarios deberan recibir formacién del instalador acerca del uso de la fuente de rayos X en el
momento de la instalacidn. Las Instrucciones de uso pueden utilizarse como ayuda para la formacién.

* Manténgase lo mas alejado posible del objeto expuesto y del conjunto de |a fuente de rayos X.

La distancia es la mejor proteccién contra la radiacién. Por lo tanto, se recomienda mantenerse lo mas
lejos posible de la fuente de rayos X, y del objetivo de |a exposicién.

Ningun disefio funcional puede incorporar una proteccion completa para los operarios o el personal de
servicio que no adopten las precauciones de seguridad adecuadas. Solo se debe permitir que trabajen
con este equipo de rayos X el personal de servicio y los operarios autorizados y debidamente
capacitados. El personal apropiado debe conocer los riesgos inherentes al peligro de exposicién excesiva
a la radiacion de rayos X durante el funcionamiento del sistema.

Recordatorio

Este equipo de rayos X solo se puede utilizar en salas meédicas que cumplan con

los requisitos de radioproteccion de IEC. \ 0
¢ "
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e Precauciones de seguridad eléctrica y mecdnica

Las cubiertas de la unidad solo pueden ser retiradas por personal debidamente
capacitado y autorizado por el fabricante.

Para la seguridad tanto del paciente como del operario, es imprescindible realizar el programa de
mantenimiento preventivo de la unidad, para garantizar su eficiencia 'y fiabilidad durante su vida util.

La sustitucion de cualquier componente eléctrico y mecanico solo debe ser
realizada por el representante de servicio autorizado del fabricante

El montaje, desmontaje, cambio o reparacion de la unidad de rayos X solo deben
ser realizados por el representante de servicio autorizado del fabricante.

Mantenga los dedos, las manos y las herramientas lejos de las partes moviles
del dispositivo.

No maneje a unidad si se han quitado las cubiertas o los paneles de acceso.

Los cables deben estar tendidos correctamente para eliminar el riesgo de
tropiezo.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, esta unidad de rayos X solo debe
canectarse a la red eléctrica con una conexion a masa de proteccion.

No modifique o desconecte nunca los circuitos o dispositivos de seguridad
disefiados para evitar la exposicion accidental,

e Precauciones relativas al ldser

No mire nunca directa o fijamente el rayo laser.

En principio, no se requiere ninguna otra precaucién para el laser, pero puede ponerse en contacto con la
oficina del departamento de seguridad, salud y radiacion, para conocer las posibles normativas.

e Precauciones de sequridad relativas al peso del paciente

y £l peso méaximo autorizado del paciente para el uso del dispositivo es de
é% 200 kg.

e Compatibilidad electromagnética (CEM)

— i

"
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Para esta unidad de rayos X, es necesario adoptar precauciones especiales
de seguridad con respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM). La
unidad debera instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con Ia
informacion de CEM que se ofrece en este capitulo.

El sistema cumple con la norma IEC/EN 60601-1-2, que define los niveles permitidos de emisién de los
dispositivos electrénicos y la inmunidad requerida a las interferencias causada por campos
electromagnéticos generados externamente.

Sin embargo, no es posible excluir las sefiales de radio procedentes de transmisores, tales como teléfonos
moviles u otros dispositivos de radio mévil similares. Estos dispositivos y otros transmisores, incluidos los
que cumplen con las normas de CEM, pueden influir en el funcionamiento adecuado de los dispositivos
meédicos cuando se utilicen cerca y con una potencia de transmision relativamente alta.

Por lo tanto, para eliminar cualquier riesgo de interferencia, se debe evitar el uso de equipos de radio

cerca de sistemas controlados electrénicamente.

Se debe evitar cualquier transmisién mediante equipos de radio moviles.

Los teléfonos moviles deben estar apagados en las zonas cercanas a la unidad.

Estas reglas deben aplicarse cuando se encienda la unidad (es dedir, que esté
conectada a la fuente de alimentacion principal y lista para su uso).

Equipo de comunicaciones de RF portatil (incluyendo periféricos como cables de
antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm cualquier parte
del sistema, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.

e Contraindicaciones y complicaciones asociadas a los dispositivos o los procedimientos

Toda paciente que pueda estar embarazada no debe someterse nunca a una exploracidn sin consultar
previamente a su médico.
Los posibles riesgos asociados a los dispositivos son:
® Desarrollar cancer inducido por la radiacion,
e Causar alteraciones en el crecimiento o el desarrollo de un embrién o un feto si la exploracion se
realiza en una paciente embarazada o potencialmente fértil.

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 informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

i W
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Figura 1:Desaf Camponentes eléctricos y fuente de rayos X i :

Densitometro modelo STRATOS

Figuaro 22

Densitometro modelo STRATOS DR

Accesorios

e Cubo

¢ Colchdn

e Cojinde EVD

e Phantom de columna vertebral

e Phantom de calibracién

e (Cable de datos para PC

e Cable de alimentacién

o Adaptador de USB (solo 5W y 72)
s Soporte doble de pie

e Cinta del soporte de pie
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Antes de hacer clic en "Realizar inicializacion” (*Perform initialization”), asegirese
de que:

» La mesa de examen esté libre de cualquier objeto {cojin, phantom o
cualquier otro objeto).

» El botdn de parada de emergencia esté extraido.

* Nada pueda obstaculizar el movimiento del brazo del dispositivo.

Cada tres meses de inactividad, debe realizarse una fase de precalentamiento de
la fuente de rayos X durante la inicializacion. Esta etapa de precalentamiento de
los filamentos previene el dafio del tubo y dura solamente 50 minutos.

; SR

Ef control de calidad debe realizarse una vez al dia (si se han realizado examenes

en el dia). No es necesario realizar un control de calidad al iniciar el software. Para
realizar un control de calidad adicional, consulte el capitulo 11.

Cada semana debe realizarse un minimo de 3 controles de calidad.

Si la temperatura de la habitacién cambia mas de 5°C durante el dia, realice otro
CC diario. Si el escaner esta apagado durante mas de una hora, o si existe un fallo
de alimentacion, debe encender el sistema y dejar que se caliente durante una

hora. Después de una hara, complete un Control de Calidad tal y como se describe ‘
en el capitulo 11,

Area de examen

Casi toda la superficie de la mesa forma parte de la mesa de examen. Solo algunas dreas estan
reservadas y no pueden utilizarse para los examenes:

® Una banda de 25 mm alrededor de la mesa

* Un cuadrado de 40x40 mm En los dispositivos Stratos y Stratos DR, el drea de exploracidn utilizable
mide 200x65 cm y se define del modo siguiente:

— Y

Bioing. DECOFf:» 11
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Figure 12. Linegs del colchdn

[ “““““ tsas dos lineas blancas muestian los limites del drea y ayudan a colocar el phantom para
jwi el control de calidad,

[ 2 i Area dal objetivo del recuento de referencia: esta drea debe permanecer en blance.

e Colocacion del paciente
Para obtener los resultados esperados, deben cumplirse las indicaciones de manera estricta. La
repetibilidad del protocolo de examen afecta a la reproducibilidad de las medidas, para realizar una
comparacién correcta y un seguimiento 6ptimo del paciente examinado. Pida al paciente que se tumbe
sobre la mesa de la siguiente manera:

| |
Q L i A ,.,j /\{:7\ l;i l
- -
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g al iente, haqa clic en "Validor” {"Vaiidate™) en 2l protocolo }
Nota [ & Después de colocar al pac ga clic ) p !

para iniciar ef examen, i

T SETRURR— |

* Asegurese de que no haya piezas metalicas en el rea de exploracion.
= Aseglrese de que el paciente se mantenga tumbado durante el examen. |
« Espere a que finalice el movimiento del brazo, antes de colocar los cojines. |

e Colocacion en el modo de Columna Lumbar

Para el examen de |a columna vertebral, el paciente debe tumbarse sobre la mesa para tener una buena
visibilidad de la columna vertebral. Se proporciona un cojin de posicionamiento para el modo de examen
de columna vertebral. Gracias a su forma paralelepipédica, el cojin puede orientarse de distintas
maneras, segun la corpulencia del paciente que se vaya a examinar.

Nota Después de colocar al paciente, haga clic en "Validar™ ("Vatidate’) en el protocolo
L) i

= para iniciar el examen,

e Colocacién en el modo lateral

El modo lateral requiere una atencién especial en la colocacién y la comodidad del paciente durante el
examen. Para obtener una calidad de imagen dptima, el eje de la columna se debe ajustar todo lo
posible, en un angulo de 90° con respecto a la incidencia del haz de rayos. A continuacion, con los cojines
suministrados, coloque al paciente cémodamente para garantizar que no se mueva durante el examen.
Un cojin con angulo permite al paciente levantar la cabeza, mantener el brazo fuera del drea del examen
y mantener la columna vertebral en la misma posicién durante la exploracion. Este cojin se puede ajustar

en funcién de la corpulencia del paciente. Un cojin rectangular, colocado entre las rodillas, permite al
paciente colocar el eje del cuerpo alrededor de la columna vertebral.

sl M
. Bioing. Dmm
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Cojin para colocar entes fas Cojin angular que permite colocar
rodillas del paciente. (s columna vertebral y apoyar &t
braze def paciente

v

Figura 28 Posicidn de modo taterol

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

e Control de Calidad
Se suministra un phantom externo con el dispositivo. Sus valores de referencia son conocidos y se indican
en el software. Todos los dias, antes del primer examen, el médico debe realizar la prueba para realizar
examenes correctos. Recomendamos al usuario realizar un control de calidad tres veces por semana,
aunque no se haya realizado ningln examen. Para un mejor control de calidad, recomendamos que el
usuario realice todos los controles de calidad al mismo tiempo.
Abrir el archivo de “Control de calidad” (“Quality Control”)

Figurn 136: Mpad proopal pestaia de contrat de cobdod

Haga clic en “Control de calidad” (“Quality control”) en el menu principal. Aparece |a ventana “Tendencia
de control de calidad” (“Quality Control Trend”). Los resultados se presentan en curvasy graficos que
permiten identificar de modo sencillo un problema potencial y cualquier desviacion de log re ultados con

@ | F-2026-79824643-A Fitlelp
ROSANA 4. PAVL
GEMED S.R.L.

ATEARNYY FA
:
REPRESENTANTE LEGA.



respecto a los resultados idéneos, en un periodo de tiempo delimitado. Cada punto que aparece en el

grafico corresponde a un control de calidad.

Figura 137: Curva de control de culidod

En la tabla siguiente, se resumen los comandos y sus funciones:

FUNCIONES

Para realizar un control de ¢alidad

Para exportar los datos del control de calidad a un archivo |
CSV o DICOM

Para imprimir el control de calidad

Para revisar un control de calidad

Para Qmprimir el grafico de control de calidad

e Realizar un control de calidad

1. Haga clic en “Control de calidad” (“Quality control”) en la ventana principal (o en la ventana emergente
al iniciar el software) (Figura 136). 2. Retire todos los objetos del colchén y haga clic en “Control” (el brazo
se mueve hacia la parte delantera del dispositivo, en el centro del colchdn). 3. Coloque el phantom a lo
largo de la franja blanca delantera; el rayo laser debe apuntar al borde de la flecha sobre el phantom

4. Valide la colocacién pulsando el botén central del teclado, o haciendo clic en “Validar” (“validate”) en el
software. El control de calidad comienza y tarda 2-3 minutos. Al final del examen de control de calidad, se
proporciona un valor global correspondiente al phantom (incluidos los 3 pasos de este phantom). Como
guia general, en las ventanas se muestran los valores individuales correspondientes a cada paso.

~ Mﬁm
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ROIL:
BMD : 1.118 {g/cm®)

ROI2 ;
BMD : 0.869 (g/em?)

ROIS -
BMD : 0.671 (gfem®)

Resuit of quality control ¢

BMC : 33.013 (g}
Area: 39922 (cm')
BMD : 0827 {g/em’)

Figura 138 Resultados dei control de colidad

El valor medio se registra en la ventana “Tendencia de control de calidad” (“Quality Control Trend”). Haga
clic en “Cerrar” (“Close”), para salir y acceder a la ventana de “Tendencia de control de calidad” (“Quality
Control Trend”).

Nota {3  Sisale sin guardar, el software le preguntara si desea eliminar el control de calidad. |

Mantenimiento
e Mantenimiento de la eficiencia y limpieza del dispositivo

El médico/usuario debe limpiar el dispositivo al menos una vez a la semana, con una solucién de limpieza
no abrasiva, para asegurarse de que el dispositivo permanezca limpio y mantenga |a eficiencia.

En caso de que se observen liquidos corporales, utilice un producto desinfectante y siga el procedimiento
recomendado por el fabricante. Se recomienda limpiar las superficies que entran en contacto con el
paciente después de cada uso. Si se utilizan desinfectantes que formen mezclas explosivas de gases en la
sala, disipe estos gases antes de encender la unidad. Si se realiza la desinfeccion de una sala con un
atomizador, se recomienda apagar el equipo, dejarlo enfriar y taparlo con una cubierta de plastico. Cuando
se haya disipado la neblina del desinfectante, puede retirar la cubierta de plasticoy desinfectar el equipo
limpiandolo con un pafio.

No utifice el dispositivo durante las operaciones de limpieza.
- g z 1
E] No sumerja ¢l dispasitivo en un liquido. !
No pulverice la solucion de limpieza directamente en ta umidad. !

¢
i

{

} A
{ £

i

ey

>

No utilice detergentes corrosivos © abrasives, barnices ni disolventes. ‘
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e Conservacion del Phantom
El phantom se debe limpiar una vez a la semana con un pafio suave y con agua del grifo limpia, para evitar

la acumulacién de polvo y suciedad.

e Informacion
No hay piezas en el interior que puedan ser reparadas por el usuario. Para cualquier tarea de
mantenimiento, péngase en contacto con el personal de servicio autorizado. Para llevar a cabo el
mantenimiento técnico, se puede solicitar el “Manual de servicio” que hay disponible al personal técnico

cualificado y autorizado por el fabricante.

e Mantenimiento preventivo
Durante el mantenimiento preventivo, la unidad debe inspeccionarse minuciosamente, incluidos los
cables de conexidn, la impresora, el monitory el software. Esto también significa que hay que comprobar
que el software utilizado es adecuado para la maquina.

e Responsabilidad del cliente
Este producto no tiene requisitos especiales de mantenimiento/conservacién, excepto los que se detallan
en los capitulos siguientes. Este producto y sus componentes solo funcionaran de forma fiable cuando se
utilicen y se mantengan de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en este manual. Los requisitos
de mantenimiento por parte del usuario se limitan a las tareas que se detallan a continuacidn.

e [nspeccidn visual
Revise el dispositivo y los cables periddicamente (al menos una vez al mes) para detectar posibles dafios
externos. No intente reparar o sustituir las piezas dafiadas. Los trabajos de mantenimiento o reparacion
solo podran ser realizados por un representante o un técnico cualificado y autorizado por el fabricante.
Ante cualquier problema, péngase en contacto con un representante cualificado del fabricante.

e Mantenimiento eléctrico
Aparte de la inspeccidn visual de los cables, el usuario no debe realizar ningtin mantenimiento. Todas las
tareas deberdn ser realizadas exclusivamente por un representante autorizado del fabricante.

e Mantenimiento mecdanico
Aparte de la inspeccion visual, el usuario no esta autorizado para realizar ninglin mantenimiento. Si se
detecta cualquier problema, se debe informar al representante autorizado del fabricante. Todas las tareas
deberan ser realizadas exclusivamente por un representante autorizado del fabricante.

e Mantenimiento obligatorio
El mantenimiento funcional se llevara a cabo una vez al afio, por un representante autorizado por el

fabricante. Consistira en comprobar la fiabilidad y la eficiencia del dispositivo, asi como en verificar que
esta calibrado correctamente y es seguro.

Requisitos Ambientales

M\
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e Requisitos ambientales de instalacion
Los dispositivos deben instalarse en un ambiente seco y libre de polvo, y contar con una fuente de
alimentacién de 100- 120 V/220-240 V con conexion a tierra obligatoria. El equipo Stratos debe estar
conectado a RS 232 y a un puerto USB directamente en el ordenador del usuario. El equipo Stratos DR debe

estar conectado directamente al puerto Ethernet del ordenador del usuario (sin necesidad de un HUB o un
CONMUTADOR).

e Requisitos ambientales del entorno operativo

El sistema debe utilizarse en las siguientes condiciones: Temperatura 15 - 28°C (59 - 82°F), se recomienda
aire acondicionado

Humedad relativa 30 % - 75 % (sin condensacion). Presién 700 - 1060 hPa. Después de un periodo de
almacenamiento a una temperatura inferior a 15 °C (59 °F), se recomienda colocar el dispositivo apagado
durante un minimo de 4 horas en un lugar donde la temperatura varie entre 15y 28 °C (59 y 82 °F).

Durante el dia la temperatura de la habitacion no debe variar mas de 5°C.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
meédico;

NO CORRESPONDE. No implantable.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO CORRESPONDE.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al numero posible de reutilizaciones.

NO CORRESPONDE.

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 previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No estéril.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes

de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre Qtrq s);

| F-2026-7982464
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e Colocacidn del Paciente:

Para los examenes de la columna lumbar, el hueso femoral o el cuerpo entero, pida al paciente que se
tumbe sobre la mesa, en una posicién centrada sobre el colchon. Las indicaciones relativas a la colocacion
del paciente sobre la mesa y el uso de accesorios se definen en cada seccion dedicada al modo de examen
elegido, de este manual.

Para los examenes del antebrazo, pida al paciente que se siente o se tumbe en la parte delantera del equipo

en una posicion centrada. Coloque el antebrazo plano sobre la mesa para su analisis.

e Reajuste del brazo:
Antes de iniciar el examen y de inicializar el sistema, el brazo vuelve a la esquina posterior derecha de la
mesa de examen, proporcionando al paciente suficiente espacio para sentarse comodamente para la
secuencia del examen.

e Recuento sobre el objetivo:
Antes de iniciar el examen, el equipo se coloca automaticamente bajo un objetivo de referencia situado en
la esquina de la mesa. A continuacion, el brazo dispara rayos X sobre este objetivo, para obtener una
referencia instantanea de las caracteristicas del sistema. Este proceso dura unos diez segundos.

Asequrese de que el drea objetivo esté libre de cualquier objeto. Esta zona |
estd delimitada por una linea blanca sobre el colchdn, en la esquing |
posterior derecha del dispositivo, |

e Posicionamiento del ldser:

A continuacién, el brazo se mueve para alcanzar la vertical de la region de interés que se va a analizar.

]
£t operador debe controlar la posicion del paciente durante el movimiento |
del brazo motorizado, para evitar una colision entre el paciente y el brazo. |

A continuacion, el [aser apunta en la direccion del paciente. Utilice los botones de posicionamiento para
determinar con precision el area de examen (7.5).

Ai ‘:i No mire nunca directa o fijamente et rayo laser,

!

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

7 4
GEMED S.R.L i ‘
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Bioing. DEBORA VERA
Directora Técnica
MAT. NP 1-6644

IF-2026-79824643-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 19 de 23



iIMPORTANTE!
PROTECCION CONTRA LOS RAYOS X

ESTA UNIDAD DE RAYOS X PUEDE SER PELIGROSA PARA LOS PACIENTES Y LOS
OPERADORES, SALVO QUE SE CUMPLAN DE MANERA ESTRICTA LAS MEDIDAS DE
PROTECCION.

Este equipo puede producir daios sise utiliza incorrectamente. Por lo tanto, Ias instrucciones descritas
en la Informacion reglamentaria y de sequridad deben leerse y entenderse por completo, antes de
comenzar a utilizar el equipo. El fabricante estd a disposicion del usuario para ayudarle en la
comprension y la implantacion del sistema.

Aungue la unidad esta disefiada para propercionar un nivel de seguridad dptima, cumple con las nommas de
jas agencias reguladoras internacionales y esta equipada con dispositivos de proteccién sofisticados contra
rayos X, en ningun equipo se puede garantizar un riesgo cero. Por esta razon, recomendamos a los usuarios
que tomen las precauciones necesarias para evitar que alguien descuidado, sin formacion o sin conocimiento
del peligro, utilice este dispositive.

El fabricante asume gue todos los usuarios y el personal de servicio autorizados para utilizar, instalar, calibrar
y mantener este equipc son conocedores del peligro de exposicion excesiva a los rayos X, estan
suficientemente capacitados y tienen los conocimientos necesarios para elio. El equipo que aqui se describe
se vende con el entendimiento de que el fabricante, sus agentes y representantes no son responsables de las
lesicnes o dafios que se puedan derivar de la exposicion a los rayos X.

Estan disponibles varios materiales y dispositivos de proteccion. Se recomienda utilizar dichos materiales y
dispositives.

e Proteccidn contra la Radiacion
Algunos servicios optan por utilizar dosimetros personales, debido a un entorno especial, en lugar de
dosimetros personales simultaneos, especificos para cada maquina de rayos X. Consulte a la persona a
cargo de la seguridad de las radiaciones para proceder de la forma mas sencilla posible. Los dosimetros de
pelicula y de termoluminiscencia se pueden adquirir bajo peticién a un proveedor certificado en el
procesamiento de dosimetros de personal. El laser no requiere el uso de un dosimetro personal.

e Sefial de Rayos X
Coloque una lampara de advertencia de “Precaucién, rayos X” en el entorno. en la sala donde se haya
instalado el equipo. El nivel de fugas de radiacion del monobloque de rayos X es bajo, por lo que el sistema
no necesita blindaje adicional en las paredes, el suelo o el techo de la sala donde se instale el sistema. No
obstante, consulte a su oficina del departamento de seguridad, salud y radiaciones.

Las instrucciones de utilizacién deberén incluir ademas informacién que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia particularmente a:

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

médico;

PARADA DE EMERGENCIA M /\'3/’\
-
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Pulsador de parada de emergencia El dispositivo tiene un pulsador de parada de emergencia. Al
pulsarse, el escaner se detendra inmediatamente y no se emitirdn rayos X hasta que se extraiga el
pulsador. El pulsador de emergencia debe estar siempre en condiciones de uso. No debe utilizarse
nunca para encender/apagar el dispositivo. Este pulsador solo debe utilizarse en situaciones de
emergencia, tales como:

e La lampara amarilla de rayos X que hay en el brazo permanece encendida después de finalizar la
exploracion.

e E|l usuario cree que la maquina no funciona como deberia, p. €j., el ordenador se bloquea antes,
durante o después del examen.

Figura & panel de control

El botén de parada de emergencia puede utilizarse en cualquier
momento, detiene inmediatamente las rafagas de rayos X y los motores.

Note [

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas
de ignicidn, entre otras;

e Contraindicaciones y complicaciones asociadas a los dispositivos o los procedimientos

Toda paciente que pueda estar embarazada no debe someterse nunca a una exploracién sin consultar
previamente a su médico. Los posibles riesgos asociados a los dispositivos son:
- Desarrollar cancer inducido por la radiacion, .

- Causar alteraciones en el crecimiento o el desarrollo de un embrién o un feto si la exploracion se

realiza en una paciente embarazada o potencialmente fértil. /Vg-
/2 Bioig. DEBORA VERA
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A continuacion se ofrece un resumen de las precauciones de seguridad:
- El operador no debe abrir la carcasa del equipo bajo ninguna circunstancia.

- No haga que las partes funcionales de seguridad de los dispositivos incorporados sean invalidas o
entren en cortocircuito.

- El equipo tiene una fuente de alimentacién interna de alto voltaje y, por lo tanto, requiere
conexion de tierra acustica.

- Si el equipo no funciona correctamente, no lo repare usted mismo. En su lugar, por favor péngase
en contacto con el personal autorizado por APELEM parala reparaciony mantenimiento del equipo.
- No hay parte dentro del equipo que Usted pueda reparar.

. Observe todas las advertencias y consejos de precaucién, independientemente de que estén
claramente evidente.

- Siga todos los requisitos en las etiquetas de seguridad del equipo.

- El interruptor de alimentacion principal desconecta el sistema de la red.

- El botdn rojo en la parte superior del equipo es un interruptor de parada de emergencia. En caso
de Emergencia, puede presionar el botén para cortar rapidamente la fuente de alimentacién de las
partes moviles.

- Para garantizar el uso adecuado del sistema, los operadores médicos deben contar con una
formacioén profesional durante al menos 8 horas proporcionada por los proveedores del equipo,
familiarizarse con el manual de operacién, poseer las calificaciones adecuadas y observar las leyes
y reglamentos de los paises o regiones donde se aplica el equipo. Ademas, los operadores deben
familiarizarse con las especificaciones de operacion en el densitémetro y tener ciertas experiencias
antes de operar en el equipo de acuerdo con el manual.

A

Se utilizan otros accesorios, convertidores y cables no designados. ila radiacién puede aumentar o el
rendimiento antiinterferencias del equipo o sistema puede verse degradado! Sélo se pueden utilizar el
convertidor y el cable que se utilizan como repuestos de subconjuntos internos y vendidos por los fabricantes

del equipo o sistema.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que
se puedan suministrar;

NO CORRESPONDE. No suministra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién del producto La Directiva 2012/19/EU del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio
de 2012, relativa a los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), establece medidas para
proteger el medio ambiente y la salud humana mediante la prevencién o la reduccién de los efectos
adversos de la generacion y gestion de residuos de equipos eléctricos y electrénicos, la reduccion de los
efectos generales del uso de los recursos y la mejora de la eficiencia de dicho uso. Esta directiva se aplica
/L; I F—2026-79824643-g8md'
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a todos los dispositivos médicos. El sistema esta disefiado para que se pueda desmantelar por completo
al final de su vida util y para que los RAEE recogidos se puedan clasificar de forma selectiva para llevar
a cabo el tratamiento adecuado a cada material. Con el fin de llevar a cabo adecuadamente las
operaciones de recogida o tratamiento de los RAEE, respetando el medio ambiente y de conformidad
con la directiva N°2012/19/UE, la informacion siguiente proporciona detalles sobre los componentes y
materiales potencialmente peligrosos que pueden encontrarse en el dispositivo, asi como su ubicacién.

No deseche los RAEE con los residuos municipales sin clasificar. ‘
& Proceda a la recogida de los RAEE por separado.

En caso de que no exista un proceso de reciclaje local, el fabricante se compromete a implantar un
sistema de recogida. Pdngase en contacto con el representante de servicio autorizado del fabricante
para obtener mas informacién acerca de este servicio de recogida de productos. Todos los componentes
son conformes a RoHS.

La vida Gtil esperada de este equipo es de 10 afios. Cuando expire la vida Gtil recomendada del producto, si yano
utiliza este producto, debe desecharlo de acuerdo con las regulaciones locales pertinentes o las normas
hospitalarias para evitar la contaminacion ambiental y lesiones al personal. En caso de duda, pdngase en contacto
con el distribuidor o fabricante local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE. No incluye medicamentos.

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

NO CORRESPONDE

Declaramos que todas las informaciones contenidas en estas Instrucciones de Uso son verdaderas.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Agosto de 2026

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (73521)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.19 12:10:22 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.19 12:10:23 -03:00



	Pagina_1: Página 1 de 23
	Pagina_2: Página 2 de 23
	Pagina_3: Página 3 de 23
	Pagina_4: Página 4 de 23
	Pagina_5: Página 5 de 23
	Pagina_6: Página 6 de 23
	Pagina_7: Página 7 de 23
	Pagina_8: Página 8 de 23
	numero_documento: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
		2026-08-19T12:10:22-0300


	Numero_18: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Miércoles 19 de Agosto de 2026
	Pagina_9: Página 9 de 23
	Numero_23: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_23: Página 23 de 23
	Pagina_21: Página 21 de 23
	Pagina_22: Página 22 de 23
	Pagina_20: Página 20 de 23
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-19T12:10:23-0300


	Pagina_18: Página 18 de 23
	Pagina_19: Página 19 de 23
	Pagina_16: Página 16 de 23
	Pagina_17: Página 17 de 23
	Pagina_14: Página 14 de 23
	Pagina_15: Página 15 de 23
	Pagina_12: Página 12 de 23
	Pagina_13: Página 13 de 23
	Pagina_10: Página 10 de 23
	Pagina_11: Página 11 de 23
	Numero_4: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2026-79824643-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano


