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BUENOS AIRES, 21 JuL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-127-15-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos. y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la ﬁr[ﬁa Philips Argentina S.A.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificadg de Inscripcién en el RPPTM'.
NO PM-1103-83, denominado: Sistema de Imadagenes Funcionales con RNM,
marca In Vivo. -

Que lo solititado se encuadra dentro de los alcances de la
Dispbsicic’m ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de Ié )
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-83, denominado: Sistema de Imé&genes Funcionales con

RNM, marca In Vivo.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1103-83.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion y conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-127-15-0
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ADNMAT..
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahmentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
‘?/ 6a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en

el RPPTM N°© PM-1103-83 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips

Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Imégenes Funcionales con RNM.,

Marca: In Vivo. '

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1239/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-18359-10-7.

DATO | N
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Invivo Corporation.

3545 SW 47th Avenue,
Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos.

Fabricante/s | Invivo Corporation

3650 N. E. 53rd Avenue,
Gainesville, FL 32608, Estados

MeVis Medical Solutions AG.
Caroline-Herschel-Str. 1,
28359 Bremen, Alemania.

Unidos.
Proyecto de Aprobado por Disposicion Fs. 88
rotulo 1239/11 '
Proyecto de ) ik
Instrucciones Aprobadas por Disposicion Fs. 89 a 97

de Uso 1239/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1103-83, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 2.2 44k 1005
Expedlente NO 1-47-3110-127-15-0

acionat

ANM.AT.
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Importador:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricante:
MeVis Medical Solutions AG.

Caroline-Herschel-Str 1. 28359 Bremen.
Alemania.

SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM

InVivo DynaSuite Neuro
xxxxx xxxxxxxx (""ﬂ :

N ALMACENAMIENTO
115/230 V-~ TEMPERATURA +10°C a +37°C ﬁ
’ 3.21.6A HR 10% AL 90% (sin condensacion) —
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-83
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Instrucciones de Uso
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Anexo [11.B

Importador: Fabricante:

Philips Argentina S.A. MeVis Medical Sclutions AG.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Caroline-Herschel-Str 1. 28359 Bremen.
Argentina Alemania.

SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM

InVivo DynaSuite Neuro

o ALMACENAMIENTO
A 115/230 V-~ ﬁ\ TEMPERATURA +10°C a +37°C
3.211.6A HR 10% AL 90% (sin condensacién) —
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-83

ZANN

ADVERTENCIA: Las ieyes federales s6io permiten fa venta, distribucion y uso de este dispositivo
por un médico calificado o bajo su supervision.

ADVERTENCIA: Laterminal de trabajo DynaSuite Neuro contiene componentes que se consideran
inseguros en un entorno de RM, La terminal de trabajo DynaSuite Neuro debe
permanecer fuera de la sala de exploracion de RM en todo momento.

ADVERTENCIA: Las decisicnes sobre el manejo de pacientes deben tomarse por un médico
capacitado y sobre [a base de otra informacidn clinica y radiolégica. DynaSuite
Neuro no debe ser la unica fuente de informacién para el manejo de pacientes.

NOTA: No cargue ningln software adicional en el hardware de DynaSuite Neuro.

ADVERTENCIA: La terminal de frabajo DynaSuite contiene componentes que se consideran
inseguros para RM. La terminal de trabajo DynaSuite debe permanecer fuera
de la sala de exploracion de RM en todo momento.

1.2 Uso indicado

DynaSuite Neuro es un paqueté de software de procesamiento de imagenes disefiado para ejecutarse
en una terminal de trabajo de PC dedicada exclusivamente a ello, tal como se describe en la seccién
2.0. Ef software DynaSuite Neuro recibe datos de imagenes DICOM provenientes de dispositivos
médicos de obtencién de imagenes, tales como los sistemas de obtencién de imégehes por
resonancia magnética o de archivos de imagen, PACS. DynaSuite Neuro puede utilizarse para

visualizar, manipular y cuantificar imagenes, y para transmitirlas e imprimirlas.

Requisitos del sisterna
Este paguete de aplicacién de software se gjecuta en una terminal de trabgjo de plataforma Invivo. La

configuracién actual de esta plataforma es la siguiente:

N \\'\\‘ e
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Anexo IIILB

. Descripcion de Dell DELL WS T7400
112 NC ‘ 9886 050 91251

"Articuln Descripcion

Tipo de configuracion Terminal de trabajo

Especificacion de embalgje | Unz caja

Tipo de sislema Precision Workstation 77400

Chagis Torre

Procesador Dos procesadores Quad Core Intel Xeon
Configuracion de memaria Memoria de 4 GB

Ranura 1 para CO/OVD-ROM | DVD +/.- RW

Ranura 2 para CO/DVD-ROM | DVD-ROM -

Disco duro N 1 146 GB SAS (15000 rpm)

Digco duro N° 2 146 GB SAS (15000 rpm}

Tarjeta de red Interna 10/100/1000 Mb#t

Sistema operativo Microsoft Windows XP Professional (Service Pack 3)
fMedios incluidos Disco de recuperacion del sistema disponible a peticion
Mouse Mouse de USB oplico de 2 botones con ruedita
Unidad de disquete Unidad de disquete de 8,9 em (3,5 pulgadas)
Teciado Teclado USB

Modem Modem de 5 kbps (PCI)

Tarjeta gréfica nVidia Quadro FX1700 (PCle)

Nombre del proveedor Deil

Modelo def fabricante Precision T7400

Servicio de devolucion a origen | 5 afios de devotucion & origen

Garantia 4 afos de servicio a domiclio al dis siquiente {en dias laborales)

Asistencia comercial al cliente (Global Direct)

Flujo de trabajo de DynaSuite Neuro
Esta seccion ofrece una descripcion general de como utilizar DynaSuite Neuro.
Inicio de sesion
« Para iniciar la terminal de trabajo, presione el botén de encendido/apagado de la CPU.
« Inicie sesién en la terminal de trabajo seleccionando el usuario DynaSuite del inicio de sesidn de la
ventana.
+ Para iniciar la aplicacion DynaSuite Neuro, haga doble clic en el icono de DynaSuite Neuro
ubicado en el escritorio de la terminal de trabajo. Una vez que el programa se haya iniciado,
aparecera un cuadro de didlogo de inicio de sesion.
* En el cuadro de didloge de inicio de sesién ingrese su nombre de usuario asignado. Un
administrador de DynaSuite Neuro asigna los nombres de usuaric y contrasefas para dicho
programa. ,
» Presione "TABULACION” o0 “RETORNO" para pasar al segundo campo de éntrada.
* Ingrese su contfrasefia.
+* Presione “RETORNQ” ¢ haga clic en “Iniciar sesion”.
NOTA: Se recomienda ejecutar la prueba de aceptacion de visualizacion para cerciordrse de que la configuracion
del monitor sea correcta. Fara acceder a esla prueba, haga clic con el bolfdn secundario en la barra de titulo de
DynaSuife Neuro y seleccione la opcidn “Prueba de aceplacion de visualizacion $MPTE™

Cdmo abrir una lista de lrabajo
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La lista de trabajo personal que se encuentra en la parte superior de la visualizacién se resalta
automaticamente. Para cada lista de trabajo, se muestra entre paréntesis la cantidad de estudios en
espera de evaluacion. Los estudios entrantes se muestran en la parte inferior de la visualizacion de la
lista de trabaijo.

* Haga doble clic en el nombre de Ia lista de trabajo que le interesa para abrirla.

o Se puede seleccionar mas de una lista de trabajo: presione “CTRL" y haga clic en una lista para
agregarla o quitarla de una seleccion.

o Haga clic en la flecha derecha de la barra de herramientas para abrir todas Ias listas seleccionadas.

Los estudios incluidos en las listas de trabajo seleccionadas aparecen en la Lista de estudios.

Como abrir un estudio
» Haga doble clic en la entrada de un estudic en el panel de informacidn general, Las imagenes del
estudio se muestran en el area de trabajo y los visores estan configurados y dispuestos segtin las
configuraciones predeterminadas de la visualizacion actual. El pane! de informacién general ahora
muestra detalles de los datos del estudio.
» Se puede abrir mas de un estudio al mismo tiempo, lo cual resulta particularmente (til si es
necesario comparar imagenes de estudios anteriores o estudics adquiridos con una modalidad
diferente.

0 Abra el primer examen.

o Haga clic en la flecha izquierda de ia barra de herramientas para regresar a la Lista de examenes.

o Las imagenes estardn organizadas por orden de adquisicién: las series mds antiguas se ubicardn mas

abajo en Ia lisla. Las imagenes que estan siendo visualizadas se identifican por un marco resaltado.

o Ubique el segundo examen deseado, haga clic con el botdn secundario sobre el examen y seleccione

“Abrir también estudio seleccionado”.

0 La vista previa ahora muestra imagenes de todos los estudios abiertos, lo que facilita la comparacion

de dichas imagenes.

4.4 Visualizacion de imdgenes

» Haga clic en el titulo de la muestra para abrir et disefio seleccionade actualmente o haga clic en el
icono del disefio de visualizacion deseado para utilizar esa opcidn en particular. El disefio de muestra
que aparece en las areas de trabajo cambiara inmediatamente y se mostraran nuevamente las

imagenes utilizandoe la configuracién seleccionada.

Controf de calidad (CC) de los datos

Hay cinco muestras de control de calidad que ofrecen un método para controlar la calidad de los datos
antes de leer un estudio. Se recomienda gue cada muestra de control de calidad se revise una vez
por estudio.

NOTA: Las muestras de coniro! de calidad deben usarse para :hspeacfdn visual y evaluacion de cafidad de /3
informacicn, no para efectuar diagndsticos.

CC de registro de alineacion (coregistro de imdgenes)
NOTA: Las imagenes registradas deben usarse siempré para la comparaciényCon los tlatos de imagen

-

original. ( .
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NOTA: Tras hacer {y guardar) cambios en la muestra de CC de registro de alineacion, todos los
tractos fibrosos creados previamente deben eliminarse debido a que ya no son exactos.
Cuando se envia un estudio a DynaSuite Neuro, cada serie se registra automaticamente en la imagen
3D T1 de precontraste de alta resolucion. La muestra de registro permite al usuario visualizar el
registro de la imagen por defecto y realizar los ajustes o correcciones manuales necesarios.

La imagen que se esta registrando en la imagen 3D T1 se conoce como imagen fusionada. Segun la
preferencia del usuario, la imagen fusionada puede visualizarse como una superposicién
semitransparente, una superposicion de bordes o una superposicion de tablero de revision sobre la
imagen anatémica de alta resolucién.

» Seleccione la serie de imagenes deseada del UDI y esta aparecera automaticamente en la parte
superior de la imagen T1 de alta resolucion.

* En el menu desplegable del UDI, seleccione la superposicion transparente, la superposicion de
tablero de revision o la superposicidn de borde para ver el registro de la forma deseada.

= Utilice la ruedita central del mouse para desplazarse a través de los cortes y ver el registro.

+ Haga clic con la ruedita central y arrastre la superposicidn en cualquiera de las tres vistas de imagen
para ajustar mejor el posicionamiento.

= Mantenga presionado “ALT", haga clic con el boton principal y arrastre para girar la superposicion en
cualquiera de las tres vistas de imagen.

+ La alineacion también puede ajustarse utilizando los botones de rotacion y traslacion sagital, coronal
y axial del UDI.

= Para guardar la configuracion de alineacion actual y aplicar esta alineacion a todas las muestras,
haga clic en "Guardar cambios”.

= Para deshacer los cambios haga clic en “Restablecer cambios” y se restableceran las
configuraciones de alineacién que se guardaron por ltima vez.

+ Para volver a la configuracion de alineacion automatica predeterminada, coloque las configuraciones

de rotacién y traslacién sagital, coronal y axial en 0 en el UDI.

La Figura muestra la orientacidn de los ejes sagital, coronal y axial con respecto a las imagenes.

Llgniart et o

¥ Feferencofmope

A Modo de registro
B / Ajuste sagital (eje X)

C Ajuste coronal {eje Y}

Fondr thae 0 kb

D Ajuste axial (eje Z)

Lol

B oxen

B

[ —

R TS ‘ [

Orientacion de los ejes sagitales, coronales y axiales relativa a un
paciente acostado en posicidn supina, con iz cabeza primerc en el esganer.

Pégina 4 de




Instrucciones de Uso

pH l LI ps DynaSulte Neuro
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CC de segmentacién de imagen cerebral

Cuando se envia un estudio a DynaSuite Neuro, se aplica un algoritmo de segmentacion de imagen cerebra
a la exploracion 3D T1 de precontraste de alta resolucion para retirar el craneo del cerebro. Los resultados
de la segmentacion cerebral automatica pueden revisarse y modificarse/corregirse en la muestra de
segmentacion de imagen cerebral.

Cuando se abre la muestra de segmentacion de imagen cerebral, el resultado de la segmentacian de imagen
cerebral actual se muestra en [a interpretacion 30 y lambién como una superposicidn semitransparente

en las vistas de imagenes 20. La Figura 9 muestra un ejemplo de muestra de control de calidad de
segmentacion de imagen cerebral. '

« Fara evaluar la calidad de la segmentacion de imagen cerebral, rote y/o aplique zcom a la
interpretacion 30 y desplacese a fravés de las imagenes 2D,
«  Para incluir una segmentacion de imagen cerebral adicional en una region, mantenga apretada |a teda May(s.
s El cursor cambiara de forma para indicar que la herramienta Punips esta seleccionada.
« Haga clic con el mouse en una de las imagenes 20 que estan fuera de la mascara cerebral;
el algoritme de segmentacion de imagen cerebral se aplicara nuevamente en ese lugar.
» Repita el proceso tantas veces comoe sea necesario a través de las imagenes.
+ En cada lugar donde se aplique nuevamente el algoritmo de segmertacion de imagen cerebral,
un pequedio signo mas “+" verde permanecera en la imagen 2D.
« Para quitar la segmentacion de imagen cerebrai de una regién, mantenga apretada la tecla Mayus.
« Elcursor cambiara de forma para indicar que la herramienta Puntos esia seleccionada.
« Haga clic con el mouse en una de las imagenes 2D que estan dentro de la mascara cerebral,
el algoritmo de segmentacién de imagen cerebral se evaluara nuevamente en ese fugar.
» Repita el proceso tantas veces como sea necesario a través de las imagenes.
» En cada lugar donde se evalte nuevamente e} algoritmo de segmentacion de imagen cerebral,
un pequeno signo “X” rojo permanecera en la imagen 20.
« Para deshacer una o mas de las modificaciones de “Inclur” o "Excluir’, haga clic en el icone "+ 0 *X* deseado.
« Utilice el control deslizante de altura preinundacion para agrandar o reducir toda la mascara cerebrat.
« Una vez que haya logrado una segmentacion de imagen cerebral satisfactoria, o para guardar su
pregreso a mitad de camino, haga clic en el botdn "guardar”.
» Esto guardara la configuracién actual de segmentacion de imagen cerebral y propagaré los cambios
a todas las muestras.
* Al presionar e boton de reinicio se eliminaran todos los cambios manuales aplicados a la mascara cerebral.

CC de segmentacion de imagen cerebral.

Péagina 5 de 9 V
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CC de vasos

Cuando un estudio contiene tante una exploracion 3D T1 de precontraste como una de poscaniraste,
se completara la segmentacion de vasos (Figura 10). No es necesano que las exploraciones de pre y
poscontraste tengan la misma resolucién ni fa misma orientacién de corte; sin embargo, el detalle de los
resultados de segmentacion de vasos estara limitado por 1a exploracion de més baja resolucion,

Utilice el control deslizante del umbra!l para ajustar los resultados de ia segmentacion de vasos.
Disminuya el umbral para aumentar la cantidad de vasos que se visualizan, especialmente i0s vasos
pequenos. Los umbrales mas bajos pueden provocar una imagen mas ruidosa. Aumente ef umbral
para excluir algunos de los vasos pequerios y reducir el ruido extrario de fa imagen.
Urilice el control deslizante de altura preinundacion para agrandar o reducir toda la mascara de vasos.
Cada vez que se mueve el umbral, los vasos de las imagenes 2D y la interpretacion 3D se actualizan,
» Cuando el umbral de segmentacién de vasos sea satisfactorio, haga clic en el botén "Guardar” para
guardar el umbral y attualizar los resultados de segmentacion de vasos de otras muestras.
+« Al presionar e boton de reinicio se eliminaran todos los cambios manuales aplicados a la mascara

de vasos.

Muestra de CC de vasos.

PRECAUCION: Silos parametros del escaner se ajustan después de la instalacion y configuracién
de este producio, comuniqguese con Asistencia al Cliente para cerciorarse de que el
procesamiento de imégenes de a terminal de trabajo DynaSuite Neuro ses el adecuado.

NOTA: El cambio de configuracion sole debe estar a cargo del pergonal autorizado.

NHOTA: Espere a que el procesamiento se ejecute en su totatidad antes de leer un caso. Sino lo
hace, temporalmente no le sera posible revisar la informacion completa del estudio.

NOTA: Es necesario adquirir en conjunto de datos anatomicos 3D en alta resolucion para que el
pracesamiento y el registro de imagenes 3ean correctos.

v i
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Anexo II1.B

CC de MRt

L a muestra de control de calidad de fMRI permite al usuaric evaluar el alcance del movimiente del sujeto
y la exactitud del registro de {a imagen infrasecuencial. Los movimientos de rotacion y raslacion necesarios
para afinear el volumen de cada imagen, o cada punto de tempo, en la sene de fMRI se muestran en un
grafico en la muestra de control de calidad de TMR!. Las periodos altemativos de tarea y descanso también
se indican en este grafico mediante bloques de color en el fondo.

La comreccitn automatica de movimiento se efectia para larotacidnde X, Yy Z, y para la traslackin de X, Y

y Z durante el procesamiento de MRL. La calidad de la informactdn se vera afectada por cualguier movimiento
grande que haya durante la secuencia de imagenes. En particular, €l movimiento que se correlaciona con

{a periodicidad de las tareas puede tener efectos especialmente adversos. En fa Figura 12 (abajo), la linea
amariiia indica que hubo una rotacion del eje X durante cada bloque de tareas. Este movimiento, que se
correlaciona con los periodos de tareas, debe tomarse como una advertencia de que puede ser necesano
repetir el estudio o, al menos, deberian evaluarse los resultados con precaucion.

Figura 12: Un grafico de las muestras de control de calidad MRI. Cada uma de kas lineas de color
inckca en movimiento durante el perioda de exploradion. Las barras de color que aparecen de
fondo indican € tiempo de 1a farea de MR las barras negras indican la condidon de descanso;
las baras grises indican la condicion de 13 tarea.

NOTA: La correccion de movimiento que supere los 3 mm (0,12 pulgadas) o 3 grados se indicara
con un mensaje de advertencia, y la correccion aparecera en rojo.

+ En el control de calidad de fMRI, el inspector de imagen iniciaimente muestra el pimer volumen de
imagen EPI (punio de iempao cero).

« Para ver todos los vellimenes de imagenes en formato de pelicula, cologue el mouse en ta esquina
superior izguierda del nspectar de evolucion temporal Aparecera una bama de heramientas o g 8-
con botones para reproducir y detener fa pelicula.

« Cuando se reproduce ia pelicuta, las imagenes dei inspector de imagen circulan a fravés de cada
adquisicion EPl v una linea se mueve a través del inspector de evolucién temporal que indica qué
volumen de imagen se estd mostrando en ese momento.

« Para cambiar la velocidad de la pelicula, haga clic con el boton secundano en el inspector de
evolucikdn temporal, sefeccione fa opcion “Velocidad de animacion” y luego seleccione a velocidad
de cuadros por segundo deseada. .

» Cada exploracién fMRI de un estudio puede seleccionarse desde €l UDI para yer los datos de
movimiento y revisar las imagenes. '

e Se recomienda revisar cada serie de datos de fMRI.

i E
TRieE
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Anexo II1.B

CC de difusién

ADVERTENCIA: Todos los conjuntos de datos de difusion deben adquirirse en la orientacion axial
para que el procesamiento sea el adecuado.

NOTA: Tras hacer {y guardar} cambies en la muestra de CC de difusion, todos los tractos fibrosos
creados previametrite deben eliminarse debido a que ya no son exactos.

En el control de calidad de difusidn, el umbral de supresién de aire DTI (B0) se ajusta para eliminar el ruido
externo fuera del cerebro. El umbral elegido debe seleccionarse para eliminar la informacion del craneo,

los senos nasales, tos ojos y el ruido de afuera del cerebro, y asegurar al mismo tiempo que no se elfimine
ninguna informacion del interior det cerebro. Si el umbral de supresion de aire es demasiado alto, apareceran
orificios dentro del conjunto de datos que interrumpirdn el seguimiento de fibras a través de esas areas. En
ta muestra, aparece una imagen anatdmica, ademas de la imagen de difusién, para poder identificar mejor
los bordes del cerebro.

« Eivalor predeterminado del umbral de supresion de aire (B0) es de 100.

« Para ajustar el umbral, escriba un nuevo niimero en el cuadro de la interfaz de supresion de aire,
presione la tecla *Enter” o utilice la barra de desplazamiento para actualizar el valor.

+ LaFigura 11A muestira una imagen de difusion con el umbral de supresion de aire predeterminado. La
imagen de la Figura 11B muestra la misma imagen tras haber aumentado el umbral de supresion de aire.

» Utilice 1a herramienta de ESM para desplazarse a través de los cortes y cerciorarse de que no haya
ornificios en el conjunto de datos.

« Cuando se determine un umbral satisfaciorio, haga dlic en el boton “Guardar cambios” para guardar
la configuracion y aplicar el nuevo umbral a los datos de difusion de las demas muestras.

« Al presionar el botén de reinicio se restablecera el umbral de supresion de aire a su valor original.

Figura 1%
A) Imagen de ta muestra de control de calidad de gifusion antes de ajustar ¢ umbral de supresion de aire.
B) Imagen de la muesira de contro! de calidad de difusion después de ajustar e umbral de supresion de aire.

Como cerrar DynaSuite Neuro

Luego de la revision, se puede completar o diferir un estudio. DynaSuite Neuro guarda un estudio
completo en su formato final. Ya no se pueden medificar las imagenes, los resultados ni los informes
originales, como tampoco las imagenes procesadas. Si fuera necesario abrir nuevamente un estudio
cerrado, haga clic con el botoén secundario en el nombre del paciente eh la lista de estudios y

seleccione "Reabrir estudio seleccionado”.

+ Para completar y guardar un estudio, haga clic en la herramienia "Marca/de verificacion”, o presione CTRL + s

sobre la barra de herramientas del panel de infermacion general, y elija JCompletar® en el mend contextual.

- Las imdgenes calculadas, los informes y los resuitados finales se enylaran en forma autgmética al destino

PACS configurado.
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Anexo II1.B

por defecto es 14 dias).

También es posible “diferir” un estudio y regresar mas adelante:

» Haga clic en la marca de verificacion y seleccione "Diferir”, o simptemente abra otro estudio.
* El estudio actual sera automaticamente diferido y podra abrirse nuevamente mas tarde. Como el estudio no ha
sido completado, se puede seguir trabajando en este desde el punto en el cual fue diferido.

38.;
LIMPIEZA
Los componentes de Dynasuite deberan limpiarse meticulosamente con un trapo hdmedo con alcohol,

70% alcohol isopropilo o una solucién que contenga antibidtico de efectividad similar.

3.12;

El DYNASUITE NEURO ® operara dentro de un rango de temperatura de +10°C a +37°C con una
humedad relativa del 10% al 90% (sin condensacion), y sobre una presion barométrica de 500 hPa a
1060 hPa.

Requisitos de energia
Consola del Operador del DYNASUITE NEURO ® 115/230 V~ 3.2/1.6A 50/60 Hz

Interferencia EMI

El presente equipo ha sido probado de conformidad con los estandares EMC, y no deberia producir
interferencia con equipos instalados en las cercanias. En caso de que si se produjera interferencia,
apague el DYNASUITE NEURO ® y vuelva a probar los demas equipos para verificar que la
interferencia persiste. De ser asi, tenga a bien contactar a un representante de Invivo.

+ Las entradas de! disco duro de la computadora deben permanecer cerradas durante las operaciones de
escaneo. No deben realizarse conexiones de equipos periféricos a la Consola de Control de Operador
una vez iniciado el paradigma y escaneo. Los compenentes de la consola del operador potencialmente
sensibles a descarga electrostdtica, en particular la cdmara del operador y el monitor de consola, no
deben tocarse durante el escaneo.

¢ Si el usuario del equipo necesitara que el misme siguiera funcionando durante periodos de corte de
energia, y a fin de minimizar la posibilidad de fusibles quemados en el transformador de aislamiento
ubicado en la Consola de Control, se recomienda gue el equipo reciba energia desde una fuente
ininterrumpible online o una bateria, con un tiempe de transferencia de 0 segundoé.

* Los equipos eléctricos médicos necesitan que se tomen precauciones especiél/es segun EMC, y deben
instalarse y ponerse en servicio de conftormidad con la informacién de EMC/suministrada en este manual.

+« Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectaf al equipo eléctrico médico.

Disposicion finat
Advertencias
Los dispositivos DYNASUITE NEURO  son productos sanitarios

ueden ser nociye$ pafa el medio

“

electrénicos basados en
ordenadores cuyos componentes contienen materiales que

ambiente si no se desechan correctamente.
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