v

“2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblo Libres”

wovrod o, DISPOSICION Ne 5156

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 29 JUN 2615

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002104-14-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

. autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma Iegél vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptftud para ta elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

" médico objeto de la solicitud.
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DisPOSICION N° 5 ES 6

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

- ANMAT

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 10.- Autorizaée Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecno!ogfa Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca IN VIVO, nombre descriptivo Sistema Funcional Integrado y nombre
técnico Monitores de Oxigeno, Transcutaneos, de acuerdo con lo solicitado por
Philips Argentina S.A., éon los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Ceu‘tiﬁcado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso gue obran a fojas 69 y 70 a 81 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-186, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N 3 i5 6

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002104-14-1

DISPOSICION N©

sao 5 ES

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT



pH I Ll ps PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B
! LN Sensavue® HD y Sensavue/fMRI

importado por; Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Invive Corporation
Vedia 3892. C.A.B.A. - Argentina 3545 SW 47th Avenue

Gainesville, Florida 32608 Estados Unidos

SISTEMA FUNCIONAL INTEGRADO

Modelo:
T
xxxxx | SN e xxxxx (‘”q -
S ‘ Transporte y Almacenamiento
100- 240 V-, Rango de temperatura ambiente de -25 °C a +70 °C.
0,2 A, 50/60 Hz Rango de humedad relativa del 5% al 95%, sin condensacion.

Intervalo de presidn atmosférica de 70 kPa a 110 kPa.

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1103-186
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' pH l LI ps Sensavue® HD y Sensavue/fMRI

Instrucciones de Uso Anexo II1.B

Importado por: Fabricado por: 5 ﬂ 5 6

Philips Argentina S.A. Invivo Corporation
Vedia 3892. C.A.B.A. - Argentina 3545 SW 47th Avenue. Gainesviile, Florida 32608
Estados Unidos

SISTEMA FUNCIONAL INTEGRADO
IN VIVO
Sensavue HD
Sensavue/fMRI

s Transporte y Almacenamiento
100 - 240V~ 0,2 Rango de temperatura ambiente de -25 °C a +70 °C.
A,50/60 Hz Rango de humedad relativa del 5% al 95%, sin condensacion.
Intervalo de presion atmostérica de 70 kPa a 110 kPa.

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1103-186

Contraindicaciones
El operador debera ser consciente de las siguientes confraindicaciones de uso, las cuales estan relacionadas con el
fuerte campo magnético del sistema de RM:

+ Queda contraindicada la exploracion de pacientes que tienen implantes activados eléctrica, magnética o
mecanicamente (por ejemplo, marcapasos cardiacos). Los campos magnéticos y electromagnéticos
producidos por el sistema de RM y la bobina pueden interferir en el funcionamiento de estos dispositivos.

s Esta contraindicada la exploracion de pacientes con grapas para aneurismas intracraneales.

Precauciones
Deben tomarse precauciones al explorar pacientes con las siguientes condiciones:

s Probabilidad de sufrir paro cardiaco superior a la normal.

+ Unaumento de la probabilidad de desarrollar crisis epilépticas o episodios de claustrofobia.

« Pacientes inconscientes, altamente sedados o confusos.

+ Incapacidad de mantener comunicaciones fiables.

El usuario nunca debe cambiar, alterar o modificar los parametros de configuracidn iniciales del sistema operativo,
controladores de dispositivos ni el software preinstalado. La modificacion de la configuracion inicial instalada y
probada por Invivo podria anular los controles de seguridad, eficacia y disefio de este equipo, de forma que su uso
podria conllevar un mayor riesgo para los usuarios y pacientes, y anulara la garantia.

La instalacion o puesta en marcha de cualquier software que no sea el especificado y preinstalado en el ordenador
puede suponer una infraccion de los controles de seguridad, eficacia y disefio de este ordenador y dicho uso puede
tener como resultado un aumento de los riesgos para los usuarios y los pacientes e invalidar la garantia.

Utilice solo repuestos especificados por Invivo al conectar componentes a conectores.

Verifique que el mecanismo de la alarma de paciente del iman se utilice como alarma de paciente. Proporcione al
paciente las instrucciones de uso de |la alarma de paciente.

Asegurese de que todos los componentes se hayan montado completamente de acuerdo con las instrucciones de
montaje. Verifique todas las conexiones eléctricas. Lea atenta y completamente las instrucciones de montaje antes

de iniciar el proceso de instalacion.
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Instrucciones de Uso Anexo IIL.B

pH E L' *3p|s Sensavue® HD y SensavuelfMg ﬂ 5

Advertencias y precauciones de los productos de Invivo Clinical Solutions

Las decisiones sobre el tratamiento de los pacienies debe adoptarfas un médico con la debida formacién,
baséandose en la informacién clinica y radiolégica disponible. Los productos de Invivo no estan concebidos para su
uso como unica fuente de informacion para el tratamiento del paciente.

El rendimiento apropiado de SensaVue estad garantizado sdlo mientras se utilice SensaVue en el sistema de RM
especificado en el momento de la compra. Las actualizaciones u otras modificaciones al sistema pueden afectar a la
compatibilidad y la seguridad eléctrica. Antes de actualizar su sistema de RM, péngase en contacto con su
representante de Invivo para tratar temas relacionados con la compatibilidad de SensaVue. Si no fo hace, es
posible que se anule su garantia o que su sistema SensaVue resulte afectado.

El hardware de ESys®, aparte de la pantalla de interfaz del paciente (PID) y la fuente de alimentacién
correspondiente, contiene componentes que no son seguros en un entorno de RM y debe permanecer en todo
momento fuera de |a sala de exploracidn de RM.

Los cables en bucle pueden formar arcos eléctricos y/o causar quemaduras al paciente. No forme bucles con los
cables. De hacerlo, es posible formar arcos eléctricos yfo causar quemaduras al paciente.

ESys® y SensaVue no estan disefiados para uso en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire o
con oxigeno u Oxido nitroso. La electricidad estatica del equipo puede producir una explosién. De no observar lo
anteriormente mencionado, es posible causar lesiones graves o mortales y/o la destruccion del equipo.

La pantalla de interfaz del paciente (PID) de ESys® y SensaVue nc contiene componentes que puedan ser
reparados in situ. Para evitar el riesgo de descargas o fallo del dispositivo, no debe abrirse la PID. Si lo hace, es
posible causar lesiones graves o mortales y la anulacion de la garantia.

La fiabilidad de la conexion a tierra puede garantizarse solo cuando el equipo esta conectado a un toma equivalente
marcada como "de uso exclusivo en hospitaies”.

La acumulacion de polvo y residuos sobre los cables de fibra dptica de SensaVue puede causar dafo permanente
al enlace de fibra éptica. Siempre cubra los conectores cuando tos cables de fibra éptica estén desconectados.
Siempre coloque el guardapolvo sobre los cables de fibra éptica de SensaVue cuando no estén conectados. Dé lo
contrario, es posible que el enlace de fibra optica resulte dafiado de manera permanente.

No mire directamente los conectores de fibra Optica. No obstante, el dispositiva ESys® funciona conforme a la
especificacion laser de clase 1 respecto a la seguridad ocular.

No encienda el sistema SensaVue a menos gue todos los componentes estén conectados correctamente. De no
hacerlo asi, es posible que se dafie la configuracién del sistema.

La fuente de alimentacion de RM de SensaVue debe localizarse fuera de la linea de 5000 gauss. La fuente de
alimentacién de RM contiene componentes magnéticos, gue pueden convertirse en proyectiles en presencia de un
fuerte campo magnético. Si la fuente de alimentacién de RM no se coloca correctamente, es posible causar lesiones
graves o mortales.

Todos los conjuntos de datos de difusion se deben adquirir en la orientacién axial para su correcto procesamiento.
Si no se ha adquirido una imagen 3D ponderada T1 como parte del estudio, no se registraran otfras imagenes
anatdémicas junto con los datos de difusién.

Los tractos de fibras son representaciones graficas que sirven exclusivamente como aproximacion de las rutas de la
materia blanca procedente de la informacion del tensor de difusion y deben ser interpretadas {inicamente por un
médico con la debida formacidn.

SOLO se deben utilizar equipos (agujas, etc.) seguros y compatibles con entornos de RM con el fin de prevenir
lesiones a los pacientes y al personal. Se deben comprobar por duplicado todas las bandejas de equipos y
componentes con un iman de mano antes de su traslado a la saka del iman.

Los mapas de color no deben utilizarse como |a lnica fuente de diagndstico. Los mapas de color de conjuntos de

datos de imagenes dinamicas ofrecen un método practico para identificar las regiones de interés posiblemente

Pagina 2 de 12




pH l LI ps Sensavue® HD y Sensavue/fMRI

Instrucciones de Uso Anexo III.B
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imagenes originales y de sustraccidn, estos productos no deben utilizarse como Gnica fuente de informacion para el

diagnostico.,

El registro cambia la dimensidn espacial de la imagen. Se deben utilizar con cautela los valeres y las mediciones
como la distancia, el angulo, el drea y el volumen resultantes de las herramientas de anotacién de imagen,
especialmente cuando se utilicen imagenes registradas. Las imagenes registradas han sido transformadas para
minimizar el movimiento del paciente y no representan la imagen original. Todas las mediciones y los valores
calculados sobre imagenes registradas se deben confirmar con los datos de la imagen original.

Es posible que el registro no elimine los efectos del movimiento del paciente. Las imagenes registradas solamente
deben utilizarse como una fuente suplementaria de informacion. El diagndstico se debe realizar sobre la base de las
imagenes originales y de sustraccion. El andlisis de diagnéstico de las imagenes intensificadas con contraste no
depende de la disponibilidad de las imagenes registradas.

Como ocurre en cualquier sistema informatico, es necesario implantar sistemas de proteccion que incluyan
cortafuegos u otros dispositivos de seguridad entre el sistema médico y cualquier sistema accesible desde el
exterior. Aungue el sistema incorpora mecanismos de proteccion contra la intrusion de software malicioso (p. gj.,
virus), existe una probabilidad remota de que se produzea la infeccidn de un sistema. En todos los casos, la
seguridad del sistema queda garantizada, pero el usuario puede notar gue el comportamiento o el rendimiento del
sistema no es el esperado. Si esto ocurre repetidamente, p. gj., el problema persiste después de que el sistema se
haya apagado y encendido, se aconseja al usuario que se ponga en contacto con el servicio técnico para gue revise
el sistema y, si fuese necesario, elimine el software malicioso.

Control de acceso

Se implementan las siguientes funciones con respecto al control de acceso:

Es necesario un procedimiento de inicio/cierre de sesidn del usuario para tener acceso al sistema.

De forma predeterminada, se definen una cuenta de administrador (de acceso restringido al servicio técnico de
Invivo) y una de usuario; no se incluyen cuentas de usuario especificas.

Sole se admite la autenticacidn mediante nombre de usuario y contrasefa. El sistema no es compatible con los
mecanismaos adicionales, como puede ser la autenticacién de dos factores mediante tarjetas inteligentes.

Los productos de Invivo Clinical Solutions no ofrecen funciones de sincronizacion con los sistemas centrales de
adminisiracion de cuentas de usuario del cliente (p. ej., LDAP (protocolo ligero de acceso a directorios)) ni con los
sistemas de inicio de sesion Unico de la autenticacion de usuario empresarial de IHE.

El sistema solo admite sesiones de un Unico usuario. No permite la posibilidad de registrar maliiples usuarios
simultaneos o de cambiar entre usuarios a no ser que se cierre |a sesién y se inicie una nueva.

Los productos de Invivo Clinical Solution no permiten el inicio de sesidn Gnico.

El inicio de sesion remoto en el sistema gueda limitado exclusivamente al personal de servicio técnico de Invivo y
estd protegido por contrasena.

Configuracion

La configuracién de seguridad predeterminada de los productos de Invivo Clinical Solutions se puede modificar
hasta cierto punto y siempre con la asistencia del servicio técnico. Pdngase en contacto con el departamento de
servicio técnico de Invivo.

Contingencia, copias de segurndad y almacenariento de dalos

Los productos de Invivo Clinical Solutions no estadn disefiados para servir como archivo de imagenes. No es
necesario, ni se recomienda, realizar copias de seguridad. Si decide realizar copias de seguridad, tenga en cuenta
que es posible que ciertos soportes de copia de seguridad (p. &j., DVD) no sean compatibles en versiones futuras

debido a la obsolescencia de la tecnologia.
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PH Ll ’ps Sensavue® HD y Sensavue/fMRI

Instrucciones de Uso Anexo IIL.B %
-

Si se realizan copias de seguridad, tenga en cuenta que estas copias de seguridad pueden contener datoX
caracter personal (incluida la informacion sanitarta protegida). LR R
Los productos de Invivo Clinical Solutions pueden contener informacion sobre el paciente, incluida la informacion
sanitaria protegida. Es posible que |a eliminacién de los estudios del paciente no elimine de forma permanente los
datos del paciente.

Cifrado y desidentificacidn

Los productos de Invive Clinical Solutions no son compatibles con el cifrado de los datos de caracter perscnal
(incluidos los datos DICOM) para su transmisién o almacenamiento (en soportes internos o extraibles).

Los productos de Invivo Clinical Solutions no admiten la desidentificacion de los datos de DICOM para la opcién de
exportacion.

Procedimiento de acceso de emergencia

Los productos de Invivo Clinical Solutions no ofrecen la funcion de copia de seguridad/acceso de emergencia, que
queda fuera del alcance de su uso previsto.

Integridad

Los productos de Invivo Clinical Solutions no disponen de una comprobacion incorporada de la integridad de la
aplicacidn o de los datos para su almacenamiento o transmisidn,

Proteccion contra software malficioso

Los productos de invivo Clinical Solutions estan equipados con software antivirus disefiado para detectar virus y
denegar el acceso a los archivos infectados antes de que puedan causar dafos.

Las definiciones del antivirus deben actualizarse de forma regular (diariamente). £l mecanismo de actualizacion
automatica de las definiciones del antivirus comprueba la existencia de nuevos archivos de definicion de virus en un
momento preconfigurado (fijado por el técnico de servicio de Invivo) y los instala, si estan disponibles.

Proteccion del sistama y de las aplicaciones

Los productos de tnvivo Clinical Solutions no retiran ni deshabilitan todos los servicios innecesarios. Los productos
de Invivo Clinical Solutions no bloquean ni deshabilitan de forma predeterminada los puertos no utilizados.

Los productos de Invivo Clinical Solutions no incluyen un cortafuegos activo; es responsabilidad del cliente disponer
de un entorne operativo seguro para estos dispositivos. Los productos de Invivo Clinical Solutions no protegen con

contrasefia la BIOS. Consulte con el servicio técnico de Invivo antes de medificar esta configuracion.

1.2 USO FREVISTO

El uso de SensaVue HD estd indicado junto con un escaner de RM, como accesorio para estimular al pacienie
durante la realizacidn de procedimientos de RMN cuando es necesario tal estimulo como elemento de valor para el
diagnostico.

SensaVue con TMRI esta indicado para su uso junto con un escaner de rescnancia magnética para analizar los
datos adquiridos mediante técnicas de contraste dependiente del nivel de oxigeno en sangre (BOLD, Blood Oxygen
Level Dependent), como analisis que pueden ser inlerpretados por un médico cuafificado, proveyendo ademas
ademas las funciones de Sensavue HD

La instalacién y el mantenimiento de SensaVue debe llevarlo a cabo un representante cualificado de Invivo.

El rendimiento apropiado de SensaVue esta garantizado sélo mientras se utilice SensaVue en el sistema de RM
especificado en el momento de la compra. Las actualizaciones u otras modificaciones al sistema pueden afectar a la
compatibilidad y la seguridad eléctrica. Antes de actualizar su sistema de RM, pongase en contacto con su

representante de Invivo para tratar temas relacionados con la compatibilidad de SensaVue.
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Instrucciones de Uso Anexo 111.B

1.3- COMPONENTES Y ACCESORIOS

El sistema SensaVue HD induye un componente aplicado de tipo B:

Aurlculares $SensaVue - Componente aplicado de tipo B conforme
a la norma IEC 60601-1.

El sistema SensaVue con fIVIRI induye otro componente eplicado de tipo B:

Unidzdes de respuesta mediante botdn - Componentes aplicados
de tipo B conforme a la norma lEC 60601-1

La slimentacién eléctrica de la sala de exploracién de RMi forma parte del equipo EM conforme ala
norma [EC 60601-1.

.‘\“
A
oA
LI, L]
T e -~
< - - -
LETSTTT
i .
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o~ e
Alimentacién déctrica de fa sala de exploracién de RM - parte de equipo EM conforme ala norma

IECB0601-1.

Solo los siguienles componentes de hardware de SensaVue estan disefiados para uso en la sala de resonancia
magnética:
» Pantalla de interfaz del paciente (Patient Interface Display, PID)
« Carrito de |a pantalla de interfaz del paciente y brazo basculante /
+» Cables de CCifibra dptica
¢  Fuente de alimeniacion para la sala de resonancia
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Instrucciones de Uso Anexo III.B

pH I LI ps Sensavue® HD y SensavuelfM% ﬁ 5

¢ Auriculares del paciente

« Botones acolchados de respuesta
El resto de componentes contienen materiales que no se consideran seguros en un entorno de RM y deben
permanecer fuera de la sala de exploracion de RM en todo momento. Tenga cuidado de mantener el control del
carrito de la pantalla del paciente al subir o bajar por una superficie inclinada. El impulso causado por el peso global

del sistema puede resultar peligroso para el personal y el equipo.

3.4 UTILIZACION

El micréfono de paciente SensaVue no esta activado hasta que el operario no inicia el medo de comunicacién del
paciente. El sistema SensaVue no debe utilizarse para comunicaciones de emergencia sobre el paciente. No utilice
el equipo SensaVue si esta dafiado. Ltame al servicio de asistencia al cliente

SensaVue funciona bajo la especificacion para equipos laser de Clase 1 sobre seguridad ocular; no obstante, no
mire directamente hacia los conectores de fibra optica.

El carrito de la pantalla del paciente de SensaVue incluye contrapesos en la parte inferior que pueden superar los
23 kilos (50 libras). Tenga especial cuidado al manipular el carrito de la pantalia de |a interfaz del paciente.

No debe conectarse un enchufe multiple ni un cable alargador al sistema SensaVue.

Conecte Unicamente elementos que se hayan especificado como parte del sistema SensaVue o que se hayan
especificado como compatibles con el sistema SensaVue.

Preczud&n: El equipe debe mantenerse en condiciones atmosféricas estables durante varias horas antes de
conectarlo a la red. Las temperaturas o la humedad extremas que pueda haber sufrido durante el almacenamiento o
transporte podrian haber formado condensacién dentro del equipo.

Precaucidn: No modifigue el mecanismo de montaje de |a pantalla o instale la pantalla en la pared.

Precaucidn: La fuente de alimentacion de la sala de exploraciéon de RM debe sujetarse correctamente a una
superficie fija en todo momento. La fuente de alimentacion debe comprobarse periddicamente para garantizar que
se mantenga correctamente sujeta. No conecte ninglin equipo no especificado como parte del sistema SensaVue a
la salida de la fuente de alimentacién de la sala de exploracion de resonancia magnética.

Precaucién: Para garantizar el correcto funcionamiento, la fuente de alimentacion de la sala de exploracion de RM
se debe mantener al menos a 25 centimetros de distancia del iman de RMN mientras se utiliza e sistema
SensaVue.

Precaucién: Para evilar el sobrecalentamiento, asegurese de que los orificios de ventilacion de la fuente de
alimentacion de la sala de resonancia magnética no estan bloqueados en ningun momento durante su uso.
Precaucion: La fuente de alimentacion de la sala de exploracidn de RM debe instalarse de manera que el cable de
alimentacion sea facilmente accesible.

Precaucién: El cable de la interfaz de fibra optica se debe manipular con cuidado para evitar curvaturas
pronunciadas y dafios en los extremos del cable al realizar las conexiones. Este cable debe colocarse en un lugar
que impida que se pise 0 se mueva con frecuencia.

Precaucidn: No presione el centro de la pantalla del paciente. De lo contrario podria dafarse fa pantalla LCD y
afectar al rendimiento del sistema.

Precaucicn: La pantalla del paciente debe utilizarse en una superficie nivelada y plana. No se agarre de la pantalla
ni se apoye en la columna del carrito cuando el brazo basculante esté extendido. De hacerlo asi, el carro podria
voelcar y causar lesiones al personal y dafios al equipo.

Precaucion: La pantalla del paciente no esta disefiada para su uso dentro de! iman. Al colacar la pantalla asegarese
de que se mantiene alejada del iman.

Mantenimiento sistematico

Acceso fisico
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Se han de tener en cuenta las siguientes caracteristicas fisicas de los productos de Invivo Clinical Solutions de Caged

a la operacion del sistema y el control de acceso:

s Los productos de Invivo Clinical Solutions no desactivan de forma predeterminada las interfaces fisicas de E/S
dei dispesitivo (p. ej., USB}.

+ Los productos de Invivo Clinical Solutions no restringen de forma predeterminada el acceso a los dispositivos
externos de arranque.

+ Los productos de Invivo Clinical Solutions no requieren mantenimiento y no precisan herramientas especiales
para abrir el chasis y retirar los discos duros.

+ No se incluyen sistemas de deteccién de acceso fisico no autorizado al sistema, tales como precintos a prueba
de manipulacion.

+ Los productos de Invivo Clinical Solutions no disponen de una comprobacién incorporada de la integridad de la
aplicacion o de los datos para su almacenamiento o transmisién.

Antes de cada uso, debe verificarse la integridad del sistema mediante una breve inspeccidn visual. Verifique que

no haya desgaste ni roturas en todos los componentes, especialmente los cables y conectores. Inspeccione todos

los compenentes periféricos que entran en contacto con el paciente en la sala de resonancia. Aseglrese de gue no

esté blogueada ninguna ventilacion de la fuente de alimentacién de la RM y de la consola del operador SensaVue.

3.8 LIMPIEZA
Después de cada uso:
Los siguientes articulos deben limpiarse cuidadosamente después de cada uso, con loallitas con alcohol, alcchol
isopropilico at 70% o una solucion antibacteriana local de concentracion similar:
«  Marco de lentes compatible con RM
»  Lentes compatibles con RM
*  Auriculares del paciente
El siguiente elemento debe limpiarse cuidadosamente después de cada uso con una solucién antibacteriana local
sin alcohol:
»  Los botones de respuesta Cedrus deben limpiarse cuidadosamente después de cada uso con una solucion
antibacteriana local sin alcohol.
Precaucidn: No vierta ninguna solucion de limpieza sobre ningun sistema SensaVue.
Peribdico:
Los siguientes elementas deben limpiarse siguiendo su propio calendario de limpieza periédico. Apague el equipo
antes de limpiarlo.

Pantalla del paciente y carrito

Para la limpieza rutinaria, limpie la pantalla del paciente y el carrito con un pafio suave. Para eliminar las huellas
digitales u otras marcas, limpielos con un pafio humedecido {que no gotee) y detergente neutro (preferentemente
jabon de base liquida en lugar de antisépticos). Séquelo con un trapo suave.

Fuente de alimentacion para la sala de resonancia:

Limpie la fuente de alimentacion y los cables de conexién con un pafio suave.

Equipo de la sala de control (Ordenador, monitor, teciade, raton, controlador Cedrus) (Computer, monitor, keyboard,
mouse, convertidor de fibra optica, controlador Cedrus):

Limpielo con un pafio suave. No utilice detergentes agresivos ni alcohol.

Precaucién: No vierta ninguna solucién de limpieza sobre ningin sistema SensaVue.

Almacenamiento del cable de fibra éptica mientras el sistema no esté en uso

Si durante el almacenamiento se desconecta algin cable de fibra 6ptica, los extremos del mismo deben cubrirse
para evitar la contaminacién por polvo.

4
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Fusibles
Desconecte la fuente de alimentacion de la sala de resonancia antes de sustituir los fusibles. Sustituya los fusibles
de la fuente de alimentacion de la sala de resonancia con fusibles del tipo 3 AG, 2 A, 250 V, 1/4" x 1-1/4 Invivo PIN
4535-303-50871. El vsuario no puede realizar el mantenimiento de los fusibles internos situados dentro de la fuente
de alimentacién de la sala de resonancia. Para contaclar con el servicio técnico, llame al servicio de atencion al

cliente.

3.10 PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA
Funcionamiento anémalc
En el caso improbable de que un sistema SensaVue produzca humo, despida chispas o produzca ruidos
inusualmente fuerles, o si el paciente requiere asistencia de emergencia:

+  Detenga la exploracidn, si es que hay alguna en marcha.

+  Desconecte la fuente de alimentacién de RM del enchufe.

+  Encaso de que el paciente necesite tratamiento médico, sadquelo de la sala de exploracion. .
Acceso de emergencia al paciente
En el caso de una situacién de emergencia, el tubo de audio y los cables de los bolones de respuesta deben
mantenerse holgados de manera que la mesa pueda extraerse rapidamente del iman. Si la pantalla/carito del
paciente se encuentra enire la mesa del paciente y la puerta de! conjunto de RM, levante las palancas de blogueo

situadas sobre las ruedas y desplace el carrito hacia el lateral.

3.12 Compatibilidad Electromagnética

IEC 60601-1-2, Tahla 201
Gufa y declaracidn del fabricante: emislones electromagnéticas

El dstema ESys 0 SensaVue ha sido diseflado para i uso en e entorno electramagnético especdificado 8
continuaddn. €l cliente o el usuario de! sistema ESys o Sensavue debe asegurarse de que se utilice en un entorno

de estetipo.
Prueba de emisones Conformidad Entomo electromagn ético: guia
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema ESys o SensaVueitiliza energla de RF solo
CISPR 11 para su fundonamiento Interno. Por tanto, sus
emisiones de RF son muy bajssy es poco probable que
produzcaninterferencias en los equipos eectrénicos
cercanps.
Emisiones de RF Clase A El sisterna ESys 0 SensaVue esaplo para us en
osPR 11 cualquier establecimients, excopto en entomos

residendalesy en aquéllos conectados directamente a
la red eléctrica publica de baje tensién que suministra
electricddad pera uso doméstico.

Emisiones de armbnicos ClaseA

{EC61000-3-2

Fluctuadones de tensién/ | Conforme
ernislones intenmitentes

IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2, Tabla 202

Guliey dedaracién del febricante: Inmunidad electremegnética

El sistema E5ys 0 SensaVue ha sido disefiado para su uso en ¢l entomo electromagnético e specificado a continuadén.
El diente a el usuario del sistema ESys o SensaVue debe asegurarse de que se utilice en un entorno de ¢ ste tipo.

transtorios eléctricos

de suministro eféctrico

Prueba de inmunidad Nivel de Nivel de Entomo electromegnétioo:
prueba |EC 60601 conformidad gula
Descargas +/-6 kV contacto +/-6 kV contacto Los pisosdeben ser de madera, honmigén
electrostaticas (ESD} o baldosas cerdmicas. 51 estdn cubiertos
+{-8 kV aire +/-8kV aire con material sintético, la humedad
IEC 610004-2 relativa debe ser de al menos 30 %
Rafaga/ripidos +/-2 kVpara laslineas | +/-2 kV para laslineas |La calidad de la comriente eléctrica debe

de suministro eléctrico

ser la de un entormo tipico comercial u
hospitalario.

IEC 61000-4-4 +{-1 kV para las +/-1kV para las

de entrada/salida llneas de entrada/

salida

Sabretension +f-1kV +/-1kV La calidad de la comriente eléctrica debe

modo diferendial modo diferendal sar la de un entomo tipico comercial u
IEC 61000-4-5 hospitalario.

+{2kV modo +/-2 k¥ modo

comiin comin
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IEC 60601-1-2, Tabla 202 [cont.)
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Guiay decdaracé4n del fabricante: inmunidad electromegnética

s He—er

El sistema ESvs o SensaVue ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético e specificado a contmuauén
El diente o el usuario del sistema ESys 0 SenssVue debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético-
IEC 60501 conformfdad gula
Cafda de tensién, breves <5% Ly <5% Uy La calidad de la corriente eléctrica debe ser
interrupdonesy variaciones la de un entorno tipico comerdcial v
de tensién en lineas de (>95% de calda en Uy) [ (>95% de caida en hospitalario. 5i el usuario del sistema £5ys

entrada de suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

durante 0,5 dclos

a0% Uy
(60% de caida en U;)
durante 5 ddos

70% Uy
(30% de calda en (k)
durante 25 diclos

Ur) durante 0,5 ciclos

40% Uy
(60% de caida en U;)
durante 5 cidos

70% Uy
(30% de caidaen /)
durante 25 ddlos

o SensaVue necesita que el equipo siga en
funcionamiento durante lasinterrupciones
del suministro eléctrico, se recomienda
conectarlo a una fuente de alimentacién
ininterrum pida o una bateria.

<5% Uy <5% Uk
{(>95% de calda en U;) |(>95% de caidaen
durante 5 segundos | Ur) durante 5
segundos
Campo magnético de 3A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia

frecuenda delared
{50 / 60 Hz)

IEC 61000-4-8

eléctrica deben estar en los niveles
caracteristicos de una ubicacién tlpica en
un entorno tipico comerdial u haspitalario,

NOTA U esla tensién de corriente altema de [a red antes de aplicar el nivel de prueba.

PS ARGENTINA S.A.
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IEC 60601-1-2, Tabla 206

Distancias de separadén recomendadas entre |os equipos de comunicaciones
portétiles y méviles y el sistema ESys o SensaVue.

El sistema ESys o SensaVue e std disefiado para uso en entomos electromagnéticos con interferendas
radiadas de RF controladas

El diente o el usuario del sistema ESys o SensaVue puede contribuir a evitar lasinterferencias
electromagnéticas § mantiene una distancia minima entre los equipos de comunicadonesde RF
portdtiles y méviles (transmisores) y el sstema ESys o SensaVue conforme a lasrecomendaciones
induidas masabajo, de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de comunicadones

Potencla de salida Distancia de separad6n conforme a la freauencia def transmisor
mdéxima nominal del m
transmisor De 150kHz a80MHz | De 80 MHz aBOOMHz | De 800 MHza 2,5 GHz

W 1,2VP 1,2vP 2,3Vp

0,01 012 012 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
b 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

personas

Para transmisores cuya potencia nominal de salida madma no se enumera arriba, la distancia o de
separacién recomendada en metros{m) se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuenda del transmisor, donde P esla potenda nominal de salida méxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor,

NOTA 1 A 80 MHz v 800 MHz corresponde la distancia de separatién de la frecuendia mas alta.

NOTA 2 Esposible que estas directricesno sean de aplicacién en todaslas situaciones. La propagadién
de magnitude s electromagnéticas estd sujeta a la absorcién y reflexién de los edificios, losobjetosy las

CARLOS EDUARDOO CHIAZZARO
ODERADO
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IEC60601-1-2, Table 204

Guin y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

de este tipo.

£l sistema ESyso SensaVue ha ddo disefiado para su uso en el entorno electromagnético especdificado a
continuacion. El diente o el usuario del sistema ESys o SensaVue debe asegurar se de que se utilice enun entorno

Prueba de Inmunidad Nivel de Nive! de Entorno electromagnético-
prueba [EC 60602 conformidad guia

No se recomienda el uso de equiposde
comunicaciones de RF méviles o portitiles
mas cerca de cualquier compaonente del
astema ESys 0 SensaVue, incluidoslos cables,
que las distandias de separacién calcutadasa
partir de la ecuacidn aplicabte a la frecuencia
del transmisor,
Distancla de separacién recomendada

RF condudda 3 Vrms 3Vims d=12P

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3v/m 3v/m d= LZ'\[P De 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De BO MHz a 2,5 GHz d= 2,3\[P De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P esla potencia nominal de salida
méaxdma del transmisor en vatios (W) segién el
fabricante del transmisor v d esla distanda de
separadén recomendada en metros{m). La
potencia de campo de los transmisores de RF
fijos, tal como ha determinado un estudio de
entornos electromagnéticos, ®debe ser
inferior al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencdia. ®Puede producir se
interferendia en la proximidad del equipo
marcado ¢on el sguiente smbolo:

Q)

NOTA 1: Con 80 MHZ y 800 MHZ2 es vélido el margen de frecuentlss més elevado.

NOTA 2: Esposible que estas directrices no sean de aplicaclén en todas |as situaclones, Ls propagacién de
magnitudes electromagnéticas estd sujets a la absorcidn y reflexidn de los edificios, los objetos y 1as personas.

La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales camo los bases de radioes, teléfonos (méviles/ Inaldmbricos)
yradlios movites terrestires, radios de aficlonados, emlsoras de radio AM y FM, vy emisoras de televisidn, no se
pueden predecir tedricomente con exactitud. Para evaluar el entorno electremagnédtico generado por los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la realizacién de un estudio del centro electromognético, St la
intensidad de campo medida en el tugar donde se usa el sistema E5ys 0 SensavVue sobrepasa el pivel de conformided
establecido pare RF aplicable que se especifico mis arrtba, se deberd confirmar el funcionamiento correcto del
sistema ESys ¢ Sensavue. 5l se observe un funcionamiento anémalo, quizé se necesiten accignes adicienales, tales
como carnbiaria orientacién o la ublcacidn del sistema ESys 0 Sanssvue,

b
Por enclma de! intervalo de frecuencias de 150 XHz a 80 MHz, I8 intensided de campo debe ser inferior & 3 ¥/m.

3.14 ELIMINACION DEL PRODUCTO

Las fundas de los auriculares deben descararse después de cada uso. Deben desecharse en un depésito de

basura nomnal. No es necesario colocaras en el depdsito de basura biologica.

Nota: Invivo no suministra las fundas de los auriculares como parte del sistema SensaVue.

Todos los demas equipos deben eliminarse conforme a los requisitos locales y ordenanzas. Contacte con las

autoridades locales para obtener informacion sobre el desecho adecuado.
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“2015 = Afio del Bicentenario Je[ Congreso de fos Pueblo Libres”

Sinisterio de Safud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
ExpeEIiente N°: 1-47-3110-002104-14-1
. El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
?’: Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién \Me
L 5i56 y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productoé de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Funcional Integrado
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-592-Monitorels de
Oxigeno, Transcutaneos |
. Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IN VIVO
* _ Clase de Riesgo: 11
v Indicécién/es autorizada/s:' Sensavue con fMRI estd indicado para su uso junto

con'dn escaner de resonancia magnética para analizar los datos adquiridos
medialnte técnicas de contraste dependientes del nivel de oxigeno en sangre
(BOLD, Blood Oxygen Level Dependent), como andlisis que pueden ser
interpretados por un médico cualificado, proveyendo ademas las funciones de

Sensavue HD, el cual esta indicado, como accesorio para estimular al paciente

P




durant_e la realizacién de procedimientos de RMN cuando es necesario tal
estfmulo como elemento de valor para el diagnéstico.

Modelo/s: Sensavue HD y Sensavue/fMRI

Periodo de vida Util: diezj (10) afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracién: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, Florida 32608,

* - Estados Unidos.

. e

T Sie extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién

29 JUN 2615

. dell PM-1103-186, en la Ciudad de Buenos AIres, @ .......ccoceevremieeiiininninns , siendo

su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 5 5 5 @

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT.
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