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VISTO el Expediente N© 1-47-22267/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
oy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIONUCLEAR S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos ‘identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciédn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de tas facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de Marca:
Neusoft, nombre descriptivo Sistema de resonancia magnética y nombre técnico
Sistemas de Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética, de acuerdo a lo
solicitado, por BIONUCLEAR S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I 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 que obran a fojas 120 y 121 a 135 respectivamente, figurando como Anexo
1I de \a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo Iil de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de usc autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1144-35, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 0249

Nombre descriptivo: Sistema de resonancia magnética

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracion, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: Neusoft

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de imagenes por Resonancia Magnética.
Modelo/s: Superstar 0.35T.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS CO,.LTD
Lugar/es de elaboracién: NEUSOFT PARK, HUNNAN INDUSTRIAL AREA, SHENYANG
LIAONING 110179, China.

Expediente N°© 1-47-22267/10-2 .
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III1. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-22267/10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ 0240 |
%JUM]:—;
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Roétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;
INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS CO,. LTD

Direccion: NEUSOFT PARK HUNNAN INDUSTRIAL AREA SHENYANG,
LIAONING, CHINA 110179

Importador: BIONUCLEAR S.A

Direccion: ~ LIMA 369 PISO 1 "D” -CAPITAL FEDERAL,
ARGENTINA

. f

Denominacion genérica; Sistema de Resonancia Magnética

Modelo: Superstar 0.35T7
Marca: NEUSOFT
SERIE: XX XX XX
Producto AutorizadoporlaANMAT: PM-1144-35
Li I& LA GARCIA
- . - Subtbgante
Director técnico: Ing .Alberto L. Bonabello Direécion e crologta Médice
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales
de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Este producto cumple con los requerimientos regulatorios de ias siguientes instituciones:

e Consejo Directivo 93/42/EEC concemiente a aparatos médicos: {a etiqueta fijada al producto
testifica el cumplimiento al Consejo Directivo..

» Comision Electrotecnica Intemacional. Intemnational Electrotechnical Commission (IEC),
organizacién de normas intemacionales, cuando sea aplicable.

El cumplimiento de estas normas es evidenciado por la presencia de ias etiquetas adecuadas en la
parte exterior de la unidad.

Seguridad en el uso de componentes eléctricos

PELIGRO: RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA. Evite el contacto con conductores de
electricidad. No extraiga ni abra las cubiertas del sistema ni toque los enchufes. Los circuitos
internos tienen alto voltaje capaz de causar lesiones graves. Puede producirse un riesgo de
descarga eléctrica si una luz, el monitor o cualquier indicador visual permanecen encendidos una
vez apagado el sistema. Para evitar posibles lesiones, apague el interruptor de la toma de pared y
avise al servicio técnico inmediatamente.

PELIGRO: NO EFECTUE EL MANTENIMIENTO DE NINGUNA PIEZA. Déjelo en manos del
servicio técnico cualificado. La instalacion, ajuste, reparacion y modificacion de cualquier
componente del equipo sélo debe correr a cargo de personal familiarizado con los procedimientos
pertinentes. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo y fiable, respete los requisitos en o
referente a instalaciones médicas. Si le surgen dudas al respecto, pongase en contacto con el
servicio técnico. Si los fusibles saltan a las 36 horas, como maximo, de haberlos reemplazado,
considérelo come un clare indicio de que los circuitos eléctricos no funcionan debidamente. Pida al
servicio técnico que revise el sistema y no intente sustituir los fusibles por si mismo.

PELIGRO: INCENDIO DE COMPONENTES ELECTRICOS. Los fluidos conductores que se

cuelen en los componentes activos del circuito del sistema pueden producir cortocircuitos y
ocasionar el incendio de componentes eléctricos. Por lo tanto, evite la intrusion de liquido o comida
en cualquier pieza del sistemga. Para evitar descargas eléctricas o quemaduras a causa de |3

ara extinguir incendios de co nentes eléctricos.
P g po BIONUCLEAR S.A.

Lic.
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Este equipo utiliza las siguientes etiquetas de aviso:
Simbolo Norma IEC

Corriente alterna

/\/
@ Punto de puesta a tierra de proteccion

ﬂ Equipo de tipo B
4

Puesta a tierra funcional

Aviso, cuidado: consulte los documentos adjuntos

& Riesgo de descarga eléctrica

Compatibilidad electromagnética

Este equipo cumple la norma IEC60601-1-2, edicion 2 EMC para dispositivos electronicos médicos.
Este equipo genera, usa y puede emitir energia de radiofrecuencia. Puede causar interferencias de
radiofrecuencia con ofros dispositivos médicos y no meédicos y de radiocomunicacion o ser
afectado por estos.
Para proporcicnar una proteccion razonable contra tales interferencias, el producto cumple los
limites de emision de radiacion estipulados por CISPR11 para dispositivos englobados en el Grupo
1 Clase A.
No obstante, no se garantiza que no se vayan a producir interferencias en una instalacién en
particular. Si se comprueba que este equipo produce interferencias (lo que se puede determinar
encendiéndolo y apagandolo), el usuario o el personal cualificado debe intentar corregir el
problema mediante una o varias de las siguientes medidas:

¢ Reorientar o reubicar el ¢ los dispositivos afectados.

e Alejar el equipo del o de los dispositivos afectados

+ Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del dispositivo afectado.

+ Consultar el sitio de venta o al representante local.
El fabricante no se hace responsable de las interferencias que puedan surgir a causa de la
utilizacion de cables de interconexién distintos a los recomendados o por la realizacion de cambios
o modificaciones no autorizadas al equipo. Los cambios 0 modificaciones que se efectien sin
autorizacion previa puede anular el derecho a utilizar e! equipo por parte del usuario.
Los cables conectados a los dispositivos periféricos deben estar blindados y conectados a tierra
correctamente. El uso de cables sin el blindaje ni la conexién a tierra adecuados puede provocar
interferencias de radiofrecuencia. No utilice dispositivos que emitan sefiales de RF (teléfonos
celulares, transmisores o dispositivos controlados por radio) cerca de este equipo, ya que puede
originar un comportamiento no registrado en las especificaciones publicadas.
La distancia de separacion recomendada se detalla en el documento PIM (Manual de
preinstalacidn).
El médico responsable de este equipo debe exigir a los técnicos, pacientes y otras personas que
acaten las exigencias anteriores. En el manual de preparacion del centro, hallara la info i
necesaria y los requisites a los deben adherirse para que instalaciones corrientes
conformidad electrognagnética.

DIRECTCH TECKNIBES

ing. Alberio L. Bonabel!o




6240

con el asistente/linea telefénica del Servicio técnico del fabricante de
dispositivos implantables antes de la exploracion.
LEGISLACION VIGENTE

La seguridad del producto esta de acuerdo y cumple los requerimientos
estipulados en IEC60601 y su compatibilidad electromagnética cumple con los

requerimientos estipulados en IEC60601-1-2.
Seguridad Eléctrica

Peligro: Existen circuitos y dispositivos de alta potencia en el sistema MRI,
por lo tanto, personas que no hayan sido debidamente entrenadas
no deben abrir las cubiertas del equipo ni realizar tareas de
mantenimiento a fin de evitar posibles dafios.

Precaucion: Asegurese de cerrar el suministro de electricidad del equipo
antes de la limpieza de la sala de magnetos. No utilice solventes
organicos ni otro liquido combustible para limpiar su superficie o el
piso. Asegurese de que no entre agua o algun limpiador dentro del
equipo. En caso de que esto ocurra, no prenda el sistema de
electricidad del equipo MRI.

Precaucion: La capacidad de potencia no debe ser mehos de 15kVA en
funcionamiento normal del sistema. Aseglrese de que el sistema
MRI no arranque si hay menos corriente que la requerida, y
especialmente, asegurese de no dar energia al equipo MRI por
medio de dinamo, debido a que no es estable, de otra forma los

computadores u otros dispositivos pueden quemarse.

Precaucion: Se debe seguir el procedimiento del encendido y arranque del

subsistema en forma estricta pgra arrancar el sistema Ja que se

=

) ARGDERADO
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Precaucion: Asegurese de chequear la interconexion del espectrémetro,
del amplificador de gradiente, y del amplificador de RF y su cableado

antes de accionar los botones para prenderlos.

Precaucion: Antes de cortar el suministro de electricidad, aseglrese de
haber salido correctamente del sistema de software, ya que se

pueden danar archivos o datos del mismo

Funcionamiento de EMC
Definicion:  EMC (Compatibilidad Electromagnética) describe el funcionamiento por el cual un
dispositivo inhibe interferencia electromagnética de otros dispositivos, mientras tanto,
el dispositivo mismo no produce similar interferencia electromagnética con otros
dispositivos.
En su naturaleza, el sistema MRI puede crear interferencia electromagnética con otros dispositivos a
través del aire o cables de conexion. El disefio del producto cumple en su totalidad con las normas
de EMC.
Advertencia: Los usuarios deberan utilizar los dispositivos periféricos (bobinas y cables, por
ejemplo) especificados para la conexion con el equipo. Si no se cumple con esta
. instruccion puede causarse dafios a los pacientes o puede resultar en una baja
performance del equipo.
Advertencia: Asegirese de que queden bien apretados los tornillos luego de realizar el
mantenimiento. Un tornillo flojo en el equipo disminuye el rendimiento del mismo.
Precauciéon: Es muy posible que el equipo cree interferencia electromagnética debido a que
produce resonancia por el fuerte campo magnético. El magneto del sistema debe ser
ubicado dentro de la sala protegida especialmente para mantener la estabilidad del
magaeto.
Precauciéon: El fuerte campo magnético del sistema MRI interactia con grandes objetos de metal
en movimiento que se encuentren alrededor. Una vez que se produce la interferencia
en ¢l campo, se puede influenciar directamente la calidad de imagen, por lo tanto, se

debe tener especialmente en cuenta una minima distancia entre la interferencia

“‘P‘s“bfog"“w aweacgeneral, no deben haber objetos de meia

““acﬂ“’“ds M- Ve £ y vehiculos cerca del magneto.

DIRECTOR TECNIGO
Ing. Alberto L. Bonabello- Ing. Alberto L. Bgnabello
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Precaucion: Substancias ferromagnéticas en las cercanias del campo magnético influencian la
homogeneidad del mismo; por lo tanto, se debe evaluar masa y peso de sustancias
ferromagnéticas (desagiies de metal, vigas en edificios, incluidos los cafios de
calefaccion) dentro de una distancia de 1 metro y medio de! centro del magneto.

Precaucién: El lugar de instalacion debe estar tan lejos como sea posible de fuentes de vibracion
tales como estacionamientos, autopistas, subtes, trenes, bombas, motores grandes,
etc., sino, el magneto vibra. '

. Precaucién: Se deben evaluar lineas de HV, transformadores, generadores grandes o motores

cerca del sistema MRI para chequear que influencia pueden tener.

Precaucién: Asegurese de no efectuar ningiin cambio  al equipo. Los cambios que pudieran
hacer los usuarios por su cuenta causan un bajo rendimiento del EMC. Dichos
cambios incluyen cambio de cables (largo, materiales, conexion, etc.), cambios en la

instalacion/disposicion, cambio de métodos o partes para adherir el sistema.

Soluciones de problemas relacionados al EMC

. o Asegurese de operar el sistema de acuerdo a las instrucciones descriptas en el Manual de Pre-
Instalacidon para crear el ambiente necesario donde no habra influencias por interferencias
electromagnéticas.

o Para reducir interferencia electromagnética mueva otros dispositivos tan lejos del sistema
como sea posible.

o Para reducir interferencia electromagnética, ajuste la posicion/angulo de este equipo en
relacion a otros dispositivos.

o Para reducir interferencia electromagnética, cambie la posicion de la ruta/conexion de las
lineas de energia o cables de sefiales de otros|dispositivos.

o Para reducir interferencia electromagnétic3, cambie el suministro de energia de otros

DIRECTOR TECRHCO
Ing. Alberto nabeilo

Subrogante
Direcclén de Tecnologia Médica
ANM.A.T
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Precaucion:  Asegirese de no efectuar ningun cambio  al equipo. Los cambios que pudieran hacer los
usuarios por su cuenta causan un bajo rendimiento del EMC. Dichos cambios incluyen
cambio de cables (largo, materiales, conexion, etc.), cambios en la instalacion/disposicion,

cambio de métodos o partes para adherir ¢l sistema.
Soluciones de problemas relacionados al EMC

o Asegurese de operar el sistema de acuerdo a las instrucciones descriptas en el Manual de Pre-
Instalacion para crear el ambiente necesario donde no habra influencias por interferencias
electromagnéticas.

o Para reducir interferencia electromagnética mueva otros dispositivos tan lejos del sistema como
sea posible.

o Para reducir interferencia electromagnética, ajuste la posicidon/angulo de este equipo en relacidn a
otros dispositivos.

o Para reducir interferencia electromagnética, cambie la posicion de la ruta/conexion de las lineas de
energia o cables de seiiales de otros dispositivos.

o Para reducir interferencia electromagnética, cambie el suministro de energia de otros dispositivos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos 0 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;

No aplica.

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 y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

REVISACION PREVIA A UN EXAMEN MRI

Es necesario realizar un test del paciente quien puede tener riesgos luego de la actividad
profesional, la historia clinica pasada, el estado clinico presente y el ambiente fisico del
equipo, especialmente para pacigntes cuyos examenes son contraindicados, y los pacientes
que tienen una probabilidad dejun tratamiento médico de emergencig independientemente

GARCIA del equipo. BIOMUCLEAR S.A.
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Esta prohibido el examen MRI para pacientes con implantes metdlicos o
implantes activados eléctricamente o mecdnicamente (por ejempio:
marcapasos cardiacos), debido a que los campos magnéticos vy
electromagnéticos pueden producir fuerte atraccién y/o producir torsién
en el implante o puede interferir en el funcionamiento de estos equipos.
Esto se aplica también para pacientes que dependen de sistemas de
sostén de vida activados eléctricamente, en forma magnética o
mecanica.

Esta contraindicado realizar un scan a pacientes que tengan clips de
neurisma intracraneal a menos que el médico tenga la certeza de que el

clip no esta activado magnéticamente.

Precaucion: Preste especial atencion a los siguientes casos cuando se realiza

una revision previa a pacientes para un examen MRI :

o Pacientes con clips quirirgicos implantados (clips hemostaticos) u
otro material ferromagnético (objetos que se pueden mover ante
un campo magnético)

o Pacientes que por su trabajo o actividad puedan accidentalmente
tener alojados materiales ferromagnéticos, o que puedan tener
materiales ferromagnéticos incrustados a raiz de actividades
militares.

o Recién nacidos o infantes (no hay datos que establezcan Ia
seguridad)

o Pacientes con tatuajes permanentes, delineadores o magquillaje
facial (hubo casos de fuerte irritacion ocular)

o Pacientes con sistema termorregulador comprometido (por
ejemplo, recién nacidos, infantes nacidos con bajo peso, ciertos
pacientes de cancer)

o Pacientes con implantes metalicos, debido a que pueden causar
movimientos en las imagenes diagnosticas por distorsion de campo
magnetico.

o Pacientes con implantes de valvulas protéticas de cgrazon.

o Pacientes embarazadas (

BION

la sequridad para embrio s). 310 R S.A.
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Advertencia: Mientras se hace el scan a los pacientes es necesario para el
usuario hacer monitoreos de rutina usando sistemas de
intercomunicacion. Es mejor establecer un programa para la
supervision de pacientes apropiado a sus condiciones y alguien en la
sala de operacion para monitorear el paciente para protegerlo de
posibles riesgos, sin embargo, el Superstar 0.35 es el modo de

operacion normal.

Precaucion: En términos de la necesidad de supervision medica, se requiere
especial precaucion en realizar examenes en 10s siguientes casos:

© pacientes con mayor potencial a ataques cardiacos

o pacientes quienes pueden presentar ataques o reacciones de claustrofobia.

o Pacientes cardiacos descompensados, pacientes con fiebre, y pacientes con
capacidad disminuida de transpirar.

o Pacientes inconscientes, fuertemente sentados o confundidos, con quienes no se
puede establecer una comunicacion confiable.

o Examenes que se realizan a temperatura ambiente por encima de 24 grados

centigrados o humedad relativa por encima del 60%.

. Area de acceso controlada.

Advertencia: es responsabilidad del usuario cumplimentar las normas locales con
respecto a acceso al area de acceso controlada. Para Superstar 0.35,
heladeria de acceso controlada es la sala de magneto de manera que
suela preste a dia el campo nunca excedera de 5 gauss (el limite de 5
gauss es 2.5m x2.5mx2.5m, desde el centro geométrico del magneto).
La medida de la sala de magneto es 6mx5mx3m.

Es necesario establecer normas adecuadas para controlar el acceso al area de

acceso controlado en términos del riesgo potencial a los pacientes, y personal dentro

del drea de acceso controlada para pgrotegerlos de la atracci6h de objetos que
contengan hierro u otros materialé§-*

materiales metalicos; ademas se debq
DIRECTCR TECNICO
' ing. Alberto L. Bonabello

a personas qu
ing. Alberto L. Bonabelio
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ingresen al area y que pueden sufrir el malfuncionamiento dé sus implantes médicos

tales como marcapasos.

Se debe utilizar control de acceso y se debe demarcar los campos magnéticos. Para

una operacion segura de marcapasos se debe mantener un limite de 0.5 metros.

Se debe adherir el cartel de alerta a la puerta de la sala de magneto indicando que
se trata de un drea de ingreso controlado, el cartel debe decir:

"PELIGRO-CAMPO MAGNETICO MUY POTENTE”

WAHNING
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Fig.2-3

Precaucion: El operador debe prestar especial atencién a cada signo sobre la

presencia de campos magnéticos y su fuerza y torsion sobre los materiales, y que
se deben excluir los objetos ferrosos sueltos.

o Estrictamente prohibido ubicar el matafuego con su caja magnética dentro de
la sala de magneto.

o Nunca ubique objetos metalicos dentro de la sala de magneto.

o Asegurese de no llevar tarjetas magnéticas, tarjetas de crédito, tarjetas de
identificacion con cédigo de barra magnético y similar dentro del area de
magneto.

o Asegurese de no llgvar relojes de pulsera mecapicos, tarjetas de datos

electronicas, calcula res dentro del area de

magneto. B! UCLEAR S.A.

ras, metros digitales y simi

DIRECTOR TECNICO rto L. Bonabkllo
ing. Alberto’ L. Bonabello 'ng. Alberto
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o El paciente debe sacarse elementos tales como relojes pulsera, hebillas de
pelo, adornos del pecho, pritesis dentales, llaves, cuchillas y objetos similares
antes de ingresar a la sala de magneto; en su defecto, se puede alterar la
calidad de la imagen.

Precaucion: Aun un pequefio objeto magnético de metal que queda en el
cuerpo de un paciente o de quien inesperadamente entra dentro del drea de
magneto y luego se queda dentro puede causar distorsiones en el campo
magnético, y esta puede causar movimientos en las imagenes de diagndstico.
Basado en esta consideracion, nadie puede entrar al drea controlada sin el
permiso del operador.

Equipos periféricos, incluyendo monitoreo del paciente, equipo de
mantenimiento de vida y

de emergencia no se recomienda para ser usado en drea de acceso
controlada, puede ser molestado por el campo RF o el borde del campo
magnético, y este equipo puede también interferir en el scanner.

Precaucion:
A continuacion se muestra una lista de equipo y herramientas recomendadas

para ser usadas en el mantenimiento en el drea de acceso controlada.

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

implantacion del producto médico;
No Aplica.

Diraccio.

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

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del
la esterilidad y si corresponde indicacion de los m
reesterilizacién; BIONUCLEAR S.A,
No Aplica. ‘

nvase protector de
odos jadecuados de

DIRECTGR TéCNlCO

3.8. Si un producto médico estd. destinadozacreutiliza LMfos d lsobre los
procedimientos apropiados para Ia reutilizacién, incluida la limpieza,
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desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
fimitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

No Aplica.

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 Seccidon I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica.

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

Entrenamiento recomendado

Se necesita entrenamiento para médicos y el operador que va a operar el equipo MR
en forma segura y eficiente.

e NEUSOFT ofrece entrenamiento. Los contenidos del entrenamiento
incluyen medicina, el sistema MRI y sus principios, operacion y service
del MRI del Superstar 0.35T.

e En el sistema se ofrece entrenamiento sobre la operacion y service del
MRI del Superstar 0.35T.

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

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcnonamuento del producto médico;
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Precaucion: Las siguientes medidas deben tomarse en forma inmediata cuando
aparezca un caso de emergencia:

o detener la operacién del escaner manipulando el sistema de
software.

o Libre el seno de mano que se encuentra el extremo de la cama del
pacientes y el freno de pie que se encuentra al final de la cama
del paciente para retirar al paciente fue el magneto en forma
inmediata (las ubicaciones de los frenos se muestran en la figura
2-1).

o Tenga lista una camilla no-ferromagnética antes que un examen
MRI para llevar al paciente fuera de la sala de magneto.

o Acciones el programa de emergencia del hospital.

Precaucion: Los primeros auxilios no deben ser dados en la sala del magneto,
debido a que los dispositivos médicos metalicos pueden transformarse
en verdaderos proyectiles voladores que actuan bajo la atraccion del
magneto.

Precaucion: Se debe mantener la comunicacién con el paciente examinado o
un monitoreo sobre el paciente que se encuentra bajo el efecto de
narcéticos y esta comunicacién debe ser realizada a lo largo de todo el
proceso de escaneo

. Ruido excesivo

Precaucion:

En un campo magnético estatico, la corriente eléctrica que circula en bobinas
gradientes con una tasa alta de cambio produce vibracién de audio que
es reflejada en sonidos fuertes de golpes.

Para Superstar 0.35, el valor eficaz del nivel de la presion de sonido se
mide de acuerdo a IEC60601233, y es 78dB{A). El nivel de ruido en el
panel de control debe cumplir con la reglamentacion local.

Para disminuir €| ruido ain mas, los usuarios pueden adoptar medidas

efectivas (usar-tapenes

de gjl_dxg‘s por ejerqg;

NP

é)rotecger el oido del
AR t..).A.

paciente.

l APODERADO
DIRECTCR T 2Nico ‘nqr. Alberto L.\Bonabello
Ing. Alberto L. Bonabello
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Se debe tener especial precaucién debido a que los niveles de presién
de sonido aceptado pueden todavia ser significativos a mujeres
embarazadas y a efecto cueva a recién nacidos, a infantes, niftos y a

personas ancianas.

Para pacientes anestesiados, no debe omitirse la proteccion auditiva ain
cuando se trate de niveles de sonido moderados.

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

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

No Aplica

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

Cuando el usuario final deba deshacerse de este producto esta obligado a enviarlo
a las instalaciones pertinentes para la apropiada recuperacion y reciclado de sus
componentes para mayor informacion pdngase en contacto con el representante
Reciclaje:

En la Union Europea, este simbolo indica que NO se puede desechar el producto en
un contenedor de basura; utilice un sistema de recuperacién y reciclaje adecuado.
Péngase en contacto con su distribuidor de ventas para obtener informacién acerca
de los programas de recogida y recuperacién disponiblas para este producto.

IRECTOR Teof

nante :
scnologla Médica  Ing. Alberto ) ,
Direbcion GGN scnolagte L. Bonx 1hefly
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La eliminacién de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.

Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben
ser removidos al término de la vida Gtil de las maquinas y accesorios

Por favor consuite a su representante antes de desechar estos productos.

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 Aplica
3.16. El gra
No Aplica

de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Direcei. Je ..unologla Médica
A.N.0M.AT.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente Neo- 1-47—22267/10-2

Codigo de identificacidn Y nombre técnico UMDNS: 16-260 - Sistemas de
Exploracién, por Imagen de Resonancia Magnética

Marca: Neusoft

Clase de Riesgo: Clase I

Nombre dej fabricante: PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS CO,. LTD
Lugar/es de elaboracién: NEUSOFT PARK, HUNNAN INDUSTRIAL AREA,
SHENYANG LIAONING 110179, China,

Se extiende 3 BIONU%EE[I‘\J? 2Sm,;\ el Certificado PM-1144-35, en ia Ciudad de

Buenos Aires, a ... e, SieNdo sy vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn. W

DISPOSICION No f (7
0240 LY e

OR o%
or oﬂo-:é"“' et
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