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Sectetaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, { § FEB 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18359/10-7 del Registro de esta
Administracion 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 Administracion Nacional, de un nueveo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 1009, inciso i) del Decreto-'_1{}90/92 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ila Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca In
Vivo, nombre descriptivo sistema de imagenes funcionales con RNM y nombre
técnico Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes, de acuerdo a lo
solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59-67 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-83, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
#
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
. r 9
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1:£39 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacién de Imagenes

Marca: In Vivo.

Clase de Riesgo: Clase 1I

Indicacién/es autorizada/s: Visualizar, manipular, cuantificar, transmitir e
imprimir imagenes provenientes de dispositivos médicos de obtencion de
imagenes.

Modelo/s: DynaSuite Neuro

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados

Unidos.

Expediente N© 1-47-18359/10-7 | |
: Aol
DISPOSICION No Dr. OTTO' A. ORSINGHER

. SUB-INTERVENTOR
C-/ 1 2 3 - ANM.AT. Y
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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 No

Ada :«ﬁ -

170 A. ORSNGHER
n:uoa_lNTERvENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

PHILIPS DynaSuite Neuro] 2 3 9

Anexo IILB

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Invivo Corporation- Invivo Corporation.
3545 SW 47th Avenue 3650 N.E. 53rd Avenue
Gainesville, FL 32608 U.S.A. Gainesville, FL 32608 U.S.A.

DynaSuite Neuro
xxxxx | SN} XXXXXXX (er

ALMACENAMIENTO

[
115/230 V-~ TEMPERATURA +10T a +37C
3.211.6A HR 10% AL 80% (sin condensacién}

50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicicn de Venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-83
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Anexo II1.B

Importado y distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Invivo Corporation- Invivo Corporation.
3545 SW 47th Avenue 3650 N.E. 53rd Avenue
Gainesville, FL 32608 U.S.A. Gainesville, FL 32608 U.S.A.

DynaSuite Neuro

~ ALMACENAMIENTO
115/230 v~ TEMPERATURA +10T a +37C }gf
3.211.6A HR 10% AL 90% (sin condensacion) i
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-83

ADVERTENCIA:  Las leyes federales sélo permiten la venta, distribucién y uso de este dispositive
por un medice calificado o haje su supervisién,

ADVERTENCIA: iaterminal de trabajo DynaSuite Neuro contiens componentes qus se consideran
inseguros en un gnternc de RM. La terminal de trabajo DynaSuite Neuro debe
permanecer fuera de la sala de exploracién de RM en todo momento.

ADVERTENCIA: Las decisiones sobre el manejo de pacientes deben tomarse por un médico
capacitado y sobre 1a base de otra informacidn clinica y radiolégica. DynaSuite
Neuro no debe ser iz anica fuente de informacion para el manejo de pacientes.

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

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

1.2 Uso indicado

DynaSuite Neuro es un paquste de software de precesamiento de imagenes disefiado para ejecutarse
en una terminal de trabajo de PC dedicada exclusivamente a ello, tal como se describe en la seccidn
2.0. El software DynaSuite Neuro recibe datos de imagenes DICOM provenientes de dispositivos
médicos de obtencidn de imagenes, tales como los sistemas de obtencidn de imagenes por

resonancia magnética ¢ de archivos de imagen, PACS. DynaSuite Neuro puede utilizarse para

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

Requisifos del sisterna

configuracion actual de esta plataforma es la siguiente:

Pégina 1de 9
gina 1 ca EDUARDO M
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Anexo III.B
Descripcién de Dell DELL WS 17480
12 HC 9898 050 D125
Agticui Descripeién
Tipo e confipuracdn Terminal de frabajo
Especiffencidn de embaiaje LUing caja
Tipo de sistema Precigion Workatation T7400
Chasgis Torre
Procesagor Dos procesadaores Cuad Core Inte! Xeon
Configurasitn de memoria Memaoria de 4 GB
Ranura 1 pars CO/EVB-ROM | DYVD <o RW
Ranura 2 para CD/QYVD-ROM | OVE-ROM
Disco duro M2 1 148 38 SA5 {15.00C rpm}
Disco duro M7 2 1483 58 545 (15.000 rpm;
Tarjeis de red interna 107100041500 Wb
Sistema aoperativo Microsofl Windows XP Prfsssional | Servics Pack 3)
Medios inciuicoy Disco de recuperacion del sistema disponiile a peticion
Mouse Mouse de USB Gptico de 2 kolones con ruedita
Unidad de disguete Unidad de disquete de 8.9 ¢m (3,5 culgadas;
Teciado Teclado USB
Mbdem RMadem de 56 kbps (PC1)
Tarets qréfica nyidia Quadro FX1700 (PCie)
Montbre de! provesdor Deli
Madeio det fabricante Pracision 17400
Servicie de devolucién a origen | 5 afias de devoiucitn a orgen
Garantia & anos de servicic a domiciiio al dia siguients (en digs laborales)
Asistencia comersial ol clients {Global Direct)

Flujo de trabajo de DynaSuite Neuro
Esta seccion ofrece una descripcion general de como utilizar DynaSuite Neuro,
Inicio de sesidn
+ Para iniciar la terminal de trabajo, presione el botdn de encendido/apagado de la CPU.
» |nicie sesidn en la terminal de trabajo seleccionando el usuario DynaSuite del inicio de sesién 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 sesidn.
* En el cuadro de didlogo de inicio de sesién ingrese su nombre de usuario asignado. Un
administrador de DynaSuite Neuro asigna los nombres de usuario y contrasefias para dicho
programa.
« Presione “TABULACION” o "RETORNO” para pasar al segundo campo de entrada,
* Ingrese su contrasefa. Q/
+» Presione "RETORNO” o haga clic en “Iniciar sesién”. ~
NOTA: Se recomienda ejecutar la prueba de aceptacién da visualizacion para cerciorarse de que la configuracion
del monitor sea comscla, Para acceder a esta prueba, haga clic con &l botén secundario en la barra de tiulo de
DynaSuite Nauro y seleccione la opeidn “Prueba de acepiacion de visualizacion SMPTE”.

Como abrir una lista de lrabajo

i SCHﬁEiULn . 4
2 CTAR TESNIGO Pégina 2 de 9 DUARDO OK)OSIAN
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Anexo IIL.B

La lista de trabajo personal que se encuentra en la parte superior de la visualizacion se resalta
automéaticamente. Para cada lista de trabajo, s& 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 |a 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 seleccién.

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

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

Cdmo abrir un estudio
» Haga doble clic en la entrada de un estudio en el panel de informacion general. Las imagenes del
estudio se muestran en el area de trabajo y los visores estan configurados y dispuestos segun las
configuraciones predeterminadas de la visualizacion actual. El panel de informacién general ahora
muestra detalles de los datos del estudio.
+ Se puede abrir méas de un estudio al mismo tiempo, lo cual resulta particularmente dtil si es
necesario comparar imagenes de estudios anteriores o estudios adquiridos con una modalidad
diferente.

o Abra el primer examen. ]

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

o Las imagenes estaran organizadas por orden de adquisicion: las series mas antiguas se ubicaran mas

abajo en la lista. Las imdgenes que estan siendo visualizadas se identifican por un marco resaltado.

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

“Abrir también estudio seleccionado”,
o La vista previa ahora muestra imagenes de todos los estudios abiertos, lo que facilita la comparacién

de dichas imagenes.

4.4 Visualizacion de imdgenes

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

imagenes utilizando la configuracion seleccionada.

Control de calidad (CC} de los dalos
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 que cada muestra de control de calidad se revise una vez
por estudio.

NOTA: Las muestras de control de calidad deben usarse para inspeccion visual y evaluacion de calidad de la
informacicon, no para efectuar diagndsticos.

CC de registro de alineacion (coregistro de imdgenes)
NOTA: Las imégenes registradas deben usarse siempre para la comparacion con los datos de imagen

! iginal.

ing. JAVKR SCHNEREK
DIRECTOM, TEGNICO Pégina 3 de 9 SIAN
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Anexo III.B

NOTA: Tras hacer (y guardar) cambios en la muestra de CC de registro de alineacién, todos los
fractos 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 resolucidn. La muestra de registro permite al usuario visualizar el
regisiro 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 superposicion
semitransparente, una superposicién de bordes o una superposicion de tablero de revisién sobre la
imagen anatomica de alta resolucion.

+ Seleccione la serie de imagenes deseada del UD1 v esta aparecerd automaticamente en la parte
superior de la imagen T1 de alta resolucion,

« En el ment desplegable del UDI, seleccione la superposicion transparente, la superposicion de
tablero de revision o la superposicion 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 superposicion 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 UD1.

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

» Para deshacer los cambios haga clic en “Restablecer cambios” y se restableceran las
configuraciones de alineacion que se guardaron por ultima vez.

« Para volver a la configuracion de alineacion automética predeterminada, coloque las configuraciones

de rotacion y traslacidn sagital, coronal y axial en 0 en el UDL.

LaFigura Imuestra la orientacion de los ajes sagital, coronal v axial con respecio a las imagenes.

WModo de registro
Ajuste sagital {eje X}

Ajuste coronal {eje Y)

o O oW P

Ajuste axial (gje Z
] ety IaviER SCHNEIL....
DIRECTOR, TE. " NICO
PHILIPE ARGEN 11NA 8,A,

Lo SRS

Orientacion de los gjes sagitales. coronales y axiales refativa a un
paciente acostado en posicidn suping, Con ia cabeza primero en el escaner.

Pagina4 de 9
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Anexo II1.B

CC de segmentacién de imagen cersbral

Cuando se envia un estwdio a DynaSuite Neuro, se aplica un algorimo de segmentacion de imagen cerebral
a la exploracion 30 T1 de precontraste de alta resolucion para retitar ef craneo del cerebro. Los resuliados
de ia segmentacion cerebral automatica pueden revisarse v modificarse/comegirse en la muestra de
segmentacitn de imagen cerebrat

Cuando se abre [a muestra de segmentacidn de imagen cerebral. ef resultado de la segmeniacién de imagen
cerebral actual 3¢ muestra en 1a interpretacidn 3D y también come una superposicion semitransparente

en las vistas de imagenes 20, La Figura 9 mwestra un gemplo de muestra de contral de calidad de
sagmentacion de imagen cerebral

» Para evaluar 1a calidad de la segmentacion de imagen catebral, rote y/o aplique zoom a la
interpretacion 30 y desplacese a ravés de {as imagenes 20
«  Paraincluir una segmentaciin de imagen cerebral adicional 8 una region, mantenga apretada 1a tecla Mayis.
s Eicursor cambiard de forma para indicar gque la hesramignta Puntos esta seleccionada.
+ Haga clic con gl mouse en una de las imagenes 20 que estdn fuera de 13 mascara cerebral;
el algoritmo de segmentacion de imagen cerebral se aplicara nuevamente en ese lugar,
»  Repita el proceso anlas veces como $ea necesario a ravés de las imagenes.
»  Encada lugar donde se apilgue nuevamente el algoritmo de segmentacidn de imagen cerebral,
un peguelo signo mas T+ verds permanecard en la imagen 2D,
s Para guitar la segmentacion de imagen cerebral de una regién, mantenga aprétada la tecla Mayds,
« Eicursor cambiard de forma para indicar gue la herramienta Puntos esta seleccionada.
« Haga clic con el mouse en una de ias imagenes 20 gue estdn dentro de la mascara cerebral;
gl algoritmo de segmentacidn de imagen cerebral se evaluard nusvamenie en ese lugar.
»  Repity el proceso lanias veces Como $&a necesano a través de las imagenes.
» En cada lugar donde se evaile nyevamente & algontmo de segmentacién de imagen cerebral,
un pequeflo signo X7 rojo permanecerd en fa imagen 2D
«  Parageshacer una o mds de las moddicaciones de "lnchuf® o "Excivir’, haga clic en elicono & 0 "X deseado,
» Hilice ! control deslizante de altura preinundacion para agrandar © reducy toda Ja mascara cerebral,
+  Una vez que haya logrado una segmentacion de imagen cerebral salisfactona, o para guardar su
progreso 2 milad de caming, haga clic en el hotdn “guardar”.
« Esloguardara fa configuracion actual de segmentacidn de imagen cerebral y propagard los cambios
a das jas muestras.
s Al presonar el bolén de reinicio se eiminaran todos i0s cambios manuales aplicados a fa mascara cerebral.

oy oo -
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Anexo IIL.B

CC de vasos

Cuando un estudio contiene tanto una exploracion 30 T1 de precontraste como una de posconiraste,

se compietara la segmentacion de vasos (Figura 103 No es necesane que 1as exploraciones de pre y
poscontrasie engan fa misma resclucion ni la misma orientacion de corle; sin embargo, e detalle de los
resyitados de segmentacion de vasos estara limitade por la exploracion de mas baja reschucion.

«  Lifilice el control destizante det umbral para ajustar los resuitados de {a segmentacion da vasos,

+  Disminuya el ymbral para aumentar la cantidad de vasos que se visualizan, especiaimente los vasos
pequefios. Los umbrales mos bajos pusden provecar una imagen mas nidosa. Aumente e umbral
para excluir algunos de los vasos peguelios y redudir el ruido extralio de Ja imagen.

Lltilice el control deslizante de alfura preinundacdn para agrandar o raducir toda @ méscara de vasos.

+  Cada vez que se mueve e umbral, los vasos de [as imagenes 2D v ia interpretacion 30 se actualizan

*  Cuando el umbral de segmentacién de vasos sea satisfactorio, haga clic en el botdn "Guardar” para
guardar el umbral y acluafizar 1os resuitados de segmentacidn de vasos de otras muestras.

« Al presionar € hotdn de reinicio sg eliminaran todos ios cambios manuales aplicados a la mascara
de vasos.

Muestra de OC ge vasos,

PRECAUCION:  $ilos pardmetros del escéner se austan despuds de 1a instalacién y configuracion
de esle producto, comunigquese con Asistencia al Cliente para cerciorarse de gue ¢l
procesamisnto de imagenes de la terninal de trabajo DynaSuite Newro sea el adecuado,

NOQTA: El cambio de configuracion s6lo debe estar a cargo del personal autorizado.

HOTA: Espere a que ¢ procesamiento se gjecute en su tolalidad antes de leer un caso, Sinolo
hace, temporaimente no te serd posible revisar la informacion completa de estudio.

HOTA: Es necesario adguirir un conjunto de datos anatémicos 30 en alta resolucién para que el
procesamients y el registro de imagenes se2an correctos.,

C::—_”_,a”—’//’f ! g i VE SCHNEWEh
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Anexo IIL.B

CC de MR/

L.a muestra de control de calidad de MR permite al usuario evaluar €l alcance del movimienio del sujeto

y la exactitud del registro de la imagen intrasecuencial. Los movimientos de rotacion y traslacién necesarios
para alinear el volumen de cada imagen, o cada punto de tiempo, en la serie de IMRI se muestran en un
grafico en la muestra de control de calidad de IMRIL Los periodos altemativos de tarea y descanso también
se indican en este grafico mediante blogues de color en el fondo.

La correccion automatica de movimiento se efeclia parala rotacidnde X, Yy Z, y para latraslacidn de X, Y

y Z durante el procesariento de IMRI. La calidad de la informacion se vera afectada por cualquier movimiento
grande que haya durante 1a secuencia de imagenes. En particular, el movimienio que se comrelaciona con

ia periodicidad de las fareas puede tener efectos especiaimente adversos. En la Figura 12 {abalo), la linea
amarilla indica que hubo una rotacién del eje X durante cada bloque de tareas. Este movimienio, que se
correlaciona con s periodos de lareas, debe tomarse como una advertencia de que puede ser necesario
repetir el estudio o, al menos, deberian evaluarse los resultados con precaucion.

Figura 12: Un grafico de ias muesiras de control de cafidad #MR1. Cada una de (as lingas de color
indica un movimiento durante el periodo de expioracitn. Las bamas de color que aparecen de
fondo indican e tiempo de 1a tarea de IMRE |as barras negras indican 1a condicién de descanso;
{as barras grises indican la condiclon de 1a tarea.

NOTA: La corraccitn de movimianto que supers los 3 mm (0,12 pulgadas) o 3 grados se Indicara
con un mensaje de advertencia, y ia correccion apareceri en rojo.

+ Enel controi de calidad de MR, el inspector de imagen iniciaimente muestra el primer volumen de
imagen EP1 (punto de tiempo cero).

s Para ver todos tos volUmenes de imagenes en formaio de pellcula, coloque ef mouse en la esquma
superior izquierda del inspector de evolucion temporal, Aparecera una barra de herramientas &
con botones para reproducir y detener ia pelicula.

+ Cuando se reproduce ia pelicula, las imagenes del inspector de imagen circulan a ravés de cada

adquisicion EPly una linea se mueve a través del inspector de evolucién temporal que indica qué
voluren de imagen se esta mostrando en ese momento,

» Para cambiarja velocidad de la pelicula, haga clic con el botén secundario en el inspector de
avolucion temporal, seleccione la opcidn "Velocidad de animacion” y uego seleccione la veloctidad
de cuadros por segundo deseada.

» Cada exploracion MR de un estudio puede seleccionarse desde el UDI para ver los datos de
movimiento y revisar ias imagenes.

+ Se recomdenda revisar cada serie de datos de fMRL
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Anexo IILLB

A

CC de difusién

ADVERTENCIA:  Todos jos conluntos de datos de difusian deben adquiritse en ja orientacion axial
para gque ¢l procesamisnto sea el adecuado.

NOTA: Tras hacer {y guardar} cambios #n [a muestra de CC de difusion. wdos los tractos fibrosos
creados previamente deben eliminarse debido a que ya no son exactos.

£n ol control de calidad de difusidn, el umnbral de supresicn de aire DTHBEY) se ajusta para eliminar el ruido
exiernno fuera del cerebro B umbral elegido debe seleccionarse para eiiminar Ja informacion del cranen,

tos senos nasales, 108 0jos v el ruido de afuera del cetebro, y asegural al mismo liempo que no se efimine
minguna informacion del imerior del cerero. 51 e umbral de supresidn de aire o5 demasiado alio, apareceran
orificios dentra del conjunto de datos gqus wterrumpirdn el seguimianto de fibras a través de esas dreas. En
la muestra, aparece una imagen anatdmica, ademas de o imagen de difusidn, pata poder dentificar mejor
los bordes del cerabro,

»  Eivalor predeterminadn de! umbral de supresion de alre (BG) es de 100

o Para ajusiar el umbral, esceba on nuevn numero en e cuadre de la interfaz de supresion de dire,
presione la tecta "Enter” o utilice [a barra de desplazamienio para actudlizar e valor,

s LaFgura 11A muesta una imagen de dfusion con el umbral de supresion de aire predeterminado. La
imagen de @ Figura 118 mueskra la misma imagen tras haber aumentado el umbral de supresién de aire.

»  Lhilice |a herramienta de ES para despiazarse o ravés de 106 cones y cerciorgrse de que no haya
orificios en ol conjuntn de datos,

»  Cuando se determine un umbral satisfaciono, haga olic en el botdn “"Guardar cambios” para guardar
la configuracidn y aplicar el nuevo umbral a los datos de difusién de las demads muestras,

« Al presionar el boton de rewmicio se restablecera ef umbral de suptesion de aire a su valor original.

Figura 11
A} Imagen de fa muesira de control de calidad de difusion antes de ajustar et umbral de supresiéﬂ‘ae aife.
8) lmagen de la muestra de control de calidad de difusidn después de ajustar ef umbral de supresion de aire.

Cdmo 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 modificar 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 botdn secundario en el nombre del paciente en la lista de estudios vy

seleccione “Reabrir estudio seleccionado™.
« Para completar y guardar un estudio. haga clic en la herramienta “Marca de verificacion”, o presione CTRL +s

sobre la barra de herramientas del panel ge informacion general, y elija “Completar” en el ment contextual.
mtﬂ ﬁJE VIER /SCHNEIbc..

» Las imagenes calculadas, 1os informes y los resultados finales se enviaran en forma automatica a

PACS configurado.
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Anexo IIL.B

* El estudio completado permanecera en la lista de estudios durante un periodo de tiempo determinado {la gpcion

por defecto es 14 dias). ' éi 2 3
También es posible “diferir” un estudio y regresar mas adelante: 9
* Haga clic en la marca de verificacion y seleccione “Diferir”, o simplemente abra otro estudio.

* El estudio actual serd 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 &l cual fue diferido.

3.8.;
LIMPIEZA
Los componentes de Dynasuite deberan limpiarse meticulosamente con un trapo hlimedo con alcohol,

70% alcohol isopropilo 0 una solucién gue contenga antibiotico de efectividad similar.

3.12;

El DYNASUITE NEURO ® operara dentro de un rango de temperatura de +10C a +37T con una
humedad relativa del 10% al 90% {sin condensacion), y sobre una presion baromeétrica 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 1a
interferencia persiste. De ser asi, tenga a bien contactar a un representante de Invivo.

e« Las entradas del 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 componentes de la consola del operador potencialmente
sensibles a descarga electrostatica, en particular la camara del operador y el monitor de consola, no
deben tocarse durante el escaneo.

e Si el usuario del equipo necesitara que el mismo 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 'a Consola de Control, se recomienda que el equipo reciba energia desde una fuente
ininterrumpible online o una bateria, con un tiempo de transferencia de 0 segundos.

« Los equipos eléctricos médicos necesitan que se tomen precauciones especiales segun EMC, y deben
instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la informacion de EMC suministrada en este manual.

e Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y mdviles pueden afectar al equipo eléctrico médico.

Disposicion final
Advertencias
Los dispositivos DYNASUITE NEURQ  son productos sanitarios  electrénicos [E‘?'I

Ing. JA

IER CHNEIUI‘.I.

ordenadores cuycs componentes contienen materiales que pueden ser nocivos para

ambiente si no se desechan correctamente.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18359/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
12 ..... 9 , Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes |
Marca: In Vivo.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s. Visualizar, manipular, cuantificar, transmitir e
imprimir imagenes provenientes de dispositivos médicos de obtencion de
imagenes.
Modelo/s: DynaSuite Neuro
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Invivo Corporation
Lugar/es de elaboracion: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation
Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-83, en la

afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N° o At~
- 1 2 3 9 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVEN
ANM A m Tor



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANM AT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-18359/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
‘23 , Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacién de Imagenes
Marca: In Vivo,
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Visualizar, manipular, cuantificar, transmitir e
imprimir imagenes provenientes de dispositivos médicos de obtencion de
imagenes.
Modelo/s: DynaSuite Neuro
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Invivo Corporation
Lugar/es de elaboracién: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation
Lugar/es de elaboracidn: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados
Unidos. |

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-83, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1GFE82011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién. !
DISPOSICION No ey

e 1 23 9 Dr. OTHO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM.AT.



