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DISPOSICIÚN N°

c./ /' // ~/:/,-• /~_ ,__ffo",.X,_ "

BUENOS AIRES, 1 " OCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-126-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el PPTM¡NOPM-
!

SA

1103-74, denominado: Sistema de Imágenes Funcionalescon RMN

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la,
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAt DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO

RPPTM NO

RMN,

10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripciqn en el

PM-ll03-74, denominado: Sistema de Imágenes Funcionales con,,,
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OISPOSICIÚNN0S , 2 4

.~/ri7.-/.,[
ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-ll03-74.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados., gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-126-15-7

~:POSICIÓN N° 8 , 2r41

g. AOGE¡JO LOPE2.
AClmlnlluador "'adcmal

A.N.M.. .• ::r.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi~nt¡s y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.O ....4...2...4, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autori~ación y

Venta de Productos Médicos N° PM 1103-74 Y de acuerdo a lo solicitad.o por la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / marca: Sistema de Imágenes funcionales con RNM

Marca INVIVO

Di~posición Autorizante de (RPPTM) N° 6237/11 de fecha

2011 Tramitado por expediente N° 1-47-16345-10-5

13 de septiembre de

I
¡,

DATO IDENTIFI- DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFI~ACION
CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

,

Fabricantes: Invivo Corporation- ¡3545 SW 47th Avenue, Icad, INC.
Gainesville, FL 32608, 4 Townsend West, Suite 9,
Estados Unidos Nashua, Nuevo Hampshire'03063.

Estados Unidos
Invivo Corporation-3650
N.E. 53'" Avenue,
Gainesville, FL 32608,
Estados Unidos

Proyecto de Rótulo IProyecto de Aprobado por a fs 6
Rótulo Disposición ANMAT Nº

6237/11 ,
Instrucciones de Uso

1
Instrucciones de Aprobadas por a fs 7-16Uso Disposición ANMAT Nº

6237/11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a

la firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM-ll03-74, en la Ciudad de Buenos Aires, a

los días... ...~. "OCT2Q15 .
Expediente NO1-47-3110-126-15-7

DISPOSICIÓN NO 6 , 2~4J
mk

In . LOLOPEZ
Aomlnl.trador Nacional

A.N,A{.A.'1'.
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PHILlPS
PROYECTO DE ROTULO

Sistema DVNACAD@ I_¡2
Anexo I1I.B

Importador: Fabricante:
Philips Argentina S.A. Invivo Corporation- ••Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 3545 SW 47th Ave. Gainesville, FL 32608.
Argentina EE.UU.

Fabricante: Fabricante:
¡CAD,INe. MeVis Medical Solutions AG. Caroline-
4 Townsend West, Suite 9, Nashua, Nuevo Herschel.Str 1. 28359 Bremen.
Hampshire 03063. EE.UU. Alemania.

SISTEMA de IMÁGENES FUNCIONALES CON RNM

InVivo DynaCAD

IREFlxxxxx I Si" Ixxxxxxxx El_____________________
& 'V

*
ALMACENAMIENTO

1151230 V- TEMPERATURA +10°C a +40'C Jr3.2I1.6A HR 10% AL 90% (sin condensación)
50160 Hz PRESiÓN 500 hPa A 1060hPa -
Director Técnico: In9, Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-ll03-74

otJt 2015

ln¡:;. J ,VIER SCHN£JDER
DI CroA TI;,,-,,ICO

PHJL S ARGENTII~AS.A.
,. ION SISTEMAS MFO!r('



PHIUPS

Fabricante:
Invivo Corporation-
3545 SW 47th Ave. Gainesville, FL 32608.
EE.UU.
Fabricante:
MeVis Medical Solutions AG. Caroline-
Herschel.Str 1. 28359 Bremen.
Alemania.

InVivo DynaCAD @

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires.
Argentina
Fabricante:
¡CAD,INe.
4 Townsend West, Suite 9, Nashua, Nuevo
Hampshire 03063. EE'.UU.

PHILlPS

SISTEMA de IMÁGENES FUNCIONALES CON RNM

InVivo DynaCAD
rv

1151230V~
3.2I1.6A
50160 Hz

ALMACENAMIENTO
TEMPERATURA +10"C a +40°C

HR 10% AL 90% (sin condensación)
PRESiÓN 500 hPa A 1060hPa -

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-ll 03-74

3.2; 3.6.;

Ine. J .Y/m CHNElDE!':
erR crOA E"I-,IICO

p~rll s ARGETINAS.A.
1I,i/ISI N. SISTEr s MFOI~r'
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Indicaciones de Uso
DynaCAD es una workstation con un paquete de software de procesamiento posterior utilizado par~ ver y

analizar estudios de resonancia magnética (RM). DynaCAD admite la evaluación de datos dinámicos de
J

RM adquiridos durante la administración de un agente de contraste. Este paquete de software registra,
automáticamente adquisiciones seriales de imágenes de pacientes para minimizar el impacto del

!
movimiento del paciente, segmenta y clasifica los tipos de tejidos mediante características de mejora,
(mapas de imágenes paramétricas) y realiza otras funciones de procesamiento posterior definidas por los

usuarios tales como sustracción de imágenes, reformateos multiplanares y proyecciones de máxima

intensidad. La información obtenida se puede mostrar en diferentes formatos, tales como una imagen

paramétrica superpuesta sobre una imagen de origen. Los resultados, tales como las gráficas e imágenes

paramétricas, pueden almacenarse como capturas de pantalla en formato DICOM o pueden imprimirse en

una película o en papel mediante una impresora color. I
Todas las imágenes en formato DICOM se pueden ver utilizando DynaCAD; sin embargo, las

mamografías no deben interpretarse desde esta terminal de trabajo. DynaCAD realiza detección asistida

por computadora (CAD) para exámenes de captación de contraste dinámico tales como RM y TC

(tomografía computarizada). Además, DynaCAD proporciona una herramienta de planificación de

intervenciones que brinda asistencia a la orientación proporcionada por la RM de procedimientos

percutáneos para senos.

Al ser interpretado por un médico calificado, este dispositivo proporciona información que puede resultar
I

de utilidad para la detección sistémica, el diagnóstico, el monitoreo y la planificación de intervenciones.

Las decisiones sobre el manejo de paco tes no deben depender exclusi (mente de los resultados 'de los

análisis efectuados por DynaCAD. I,



El operador deberá tener en cuenta las siguientes restricciones de uso relacionadas con el
magnético de un sistema de RM:

Precauciones y Advertencias

,\'~

~'O\,
I ~s.&{P";2''", ~,::'C: pFfC:t).

pode,o,o, campo

InVivo DynaCAD Iill
INSTRUCCIONES DE USO Ancxo m,BPHILlPS

El escaneo está, contraindicado para pacientes que tengan implantes que se activen en forma eléctrica,,
magnética o mecánica (por ejemplo, marcapasos cardfacos). El campo magn~lico y electromagnético producido

por el Sistema de RM y el DYNACAD ~ pueden interlerir con las operaciones de dichos aparatos.

El escaneo de pacientes con c1ips de aneurismas inlracraneales está contraindicado.

Deberán lomarse precauciones al momento de escanear pacientes con las siguientes condiciones:

Una incrementada probabilidad de desarrollar ataques o claustrofobia.

Polencial mayor al normal de paro cardIaco.

inconscientes, muy sedados o confundidos.

Pacientes con los que no se puede mantener una comunicación confiable.

3.3.; Componentes

•

•

•

Los componentes del sistema DYNACAD no deben utilizarse en forma adyacente o pegados a otros e ipos, y,
si el uso en forma adyacente o pegado resultara necesario, tos componentes del sistema DYNACAD deberlan

observarse para verifIcar la operacIón normal en la configuración en la que se utilizarán 1
La utihzación de accesorios, transductores y cables que no sean aquéllos especificados podrra tra r como

resultado mayores emisiones o una menor inmunidad del sistema DYNACAD I
Cables del sistema DYNACAD de más de 3 metros de largo: 1 Cable de alimentación del Casco de

Visualización para el Paciente. 20 pies, recubierto.

,
3.4.; Mantenimiento y disposición

Mantemmiento de fa te,min~f de trabajo
Antes de realizar tualquler anállsts de un es1UdIo• ...ertrtq.Jeel espadO disponible en el disco. se remmIenda que se
utiücen el DynaCAD y el DynalOC con un minlmo de 5% de espado en disco (no mas de un 95% del disco en USO)
para almacenar laStmágenes del paciente. ,

D1~ Rekllde el DynaCAD una vez por die. i
'5emana!meole Mantenimiento preventivo estánl;lar de la terminal de trabajo (mlnlmo: descargue la ú!tina

, versión de laS revisiones de Norton VirusScan.lfmple el monltor.) •
.Mensuatmeote Mantefllmlento de rutina de la terminal de trabajo (mínimo: realk:e una limpieza de disco,

ejecute el oeSffagmemaoor de disco y deSCargue las úIHmas revisiones de seguridad de
Microsoft XP.) ,

AouaJmente Verifique que los cables de allmernad6n y comunicación no tengan signos de deSgaste o
roturas. Si asl fuera. reemplace los catjes. I

Marcador IkMJdaI Sí se utiliza el harctware de k>caHzadónde mamas más de una vez por mes: ,
• Realice una exploración de RM en forma mensual y evalúe la visibilidad de lOS

marcadOreSffdudaleS. Si los marcadores no se ven daramcnle. verffique q¡
haya evaporadón y/o reemplácetos.

,
SI se utiliza el hardWare de localización de mamas menos de una vez por mes.

• Realice una explOraCiónde RM ron muCha anti9Padón antes del procedimie lo
yeval' 'l>ilidad de los marcadores fidudates. Si lOSmarcadores no se
da nte. "fique que no haya evaporacl6fl y/o reemplácelos .

./
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3.8.;

InVivo DynaCAD @

INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B

LIMPIEZA

Los componentes en contacto con el paciente deberán limpiarse meticulosamente con un trapo húmedo

con alcohol, 70% alcohol isopropilo o una solución que contenga antibiótico de efectividad similar.

3.9.;

Requisitos del sistema

El paquete de aplicación software se ejecuta en un equipo personal de computación (pe), que debé tener

una de las dos siguientes configuraciones:

• Terminal de trabajo de RM de intervención DynaCAD

Pieza número: 800384 /107157

Terminal de trabajo con doble procesador Xeon 3.2GHz, RAM de 2 GB, Window$ XP Professional,

RIW OVO/CO, disco duro de 250 GB, con un (1) monitor LeO Planar PL201 OM de 20"

• Terminal de trabajo de imágenes digitales OynaCAO

Pieza número: 800379/108092

Terminal de trabajo de RM de intervención OynaCAO con la incorporación de un segundo monitor

LCO Planar de 20"

OynaCAO admite datos de imágenes DICOM obtenidos en cualquier sistema de TC o RM.

Inicio de DynaCAD

Encienda la terminal de trabajo presionando el

botón de encendido/ apagado en la CPU (consulte

Apéndice A para la ubicación del botón de

encendido/apagado). Inicie sesión en la terminal

de trabajo utilizando el inicio de sesión del sistema

operativo. Para iniciar la aplicación DynaCAD,

haga doble dic en su icono ubicado en el

escritorio de la terminal de trabajo.

Una vez que el programa se ha iniciado,

aparecerá un diálogo de inicio de sesión. Se

necesita un inicio de sesión personal para

organizar el flujo de trabajo y las listas de trabajo,

asi también como para ,determinar si el usuario

del programa y datos de imágenes.

contraseñas para dicho programa.

ágina 3 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

El cuadro de diálogo le permite: iniciar sesión para trabajo regular, finalizar el programa, o

tutorial.

Ingrese el nombre de usuario asignado. Presione TAB (Tabulación) o RETURN (Retorno) para pasar al

segundo campo de entrada.

Ingrese su contraseña. Presione Return (Retorno) o haga elie en "Login" (Iniciar sesión).

PHILlPS

Cambio de contraseña

La contraseña se puede cambiar desde la ficha "Personal Settings" (Configuraciones personales) de la
I

herramienta de preferencias (consulte la sección Administración de usuarios de "Herramientas y opciones

de visualización"). Para poder cambiar la contraseña, primero debe iniciar sesión en DynaCAD.

Inicio del tutor/al

Se puede acceder a un tutorial, que se inicia desde la pantalla de inicio de sesión sin nombre de usuario

ni contraseña. I
El tutorial contiene muestras de casos y un manual de instrucciones para ayudar a los nuevos uSljarios a

conocer las capacidades del software. I
Los cambios y modificaciones realizados durante el tutorial no se guardan. Luego de cerrarlo, se

restauran las ventanas, configuraciones de visualización y funciones de DynaCAD a los valores

de DynaCAD.

predeterminados presentes en el inicio de sesión. I
I

Esta función especial de tutorial permite que el aprendizaje y la capacitación se den en un entorno,
separado. Al utilizar el software para leer o evaluar exámenes de pacientes en los modos clínicos Básico

I
o Avanzado, se guardan todos los cambios y modificaciones realizados en el entorno o en las imágenes

I

Modo clínico Básico y modo clínico Experto 1,
El modo Básico fue diseñado para usuarios que desean una interacción con DynaCAD más fu~cional.

Este modo presenta una interfaz de usuario simplificada, y algunos procesos se llevan a cabo en forma,
automática. Algunas de las herramientas avanzadas también están ocultas, por lo cual se muestran

Página 4 de 10

Planificación de la intervención Mamaria con DynaCAD 1M

,
El modo Experto, habilitado al iniciar sesión por primera vez, puede deshabilitarse (para volver al modo

Básico) en los paneles Workspace Settings (Configuración de área de trabajo) y Personal Preferences

(Preferencias personales) COpen Preferences", "Abrir preferencias") seleccionando el casillero del modo

Experto. Los usuarios pueden alternar entre los modos presionando CTRL-MAVÚS-x. ¡' 1

I
A continuación se describen en líneas generales los pasos importantes que se eben seguir cuando se

I
planifica una intervención de biopsia (de mama por ejemplo) guiada p. r RM con el sistema de

1,

menos iconos y comandos de contexto en la barra de herramientas.

I 1m ~CHNEIDE!'\
¡IlG. J~ o~;ECNICO

OlA EN1IN.•••S.,.,.
?HILlPS S~TG"'AS MF.[)I,:,,fl'
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InVivo DynaCAD @

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

intervención DynaCAD. Estas directivas le ayudarán a obtener resultados rapidos, uniformes y ex

)e permitirán aprovechar todas las funciones y beneficios de su sistema

DynaCAD. En el Manual del operador DynaCAD, ubicado en el escritorio de su sistema, encontrará

instrucciones completas para la planificación de la intervención, lo que incluye todas las Notas,

PHILlPS

Precauciones y Advertencias relevantes.

Orientación de la bobina de RF y del dispositivo de biopsia

Es primordial que tanto la bobina de RF como las placas de cuadricula/inmovilización para biopsia estén

orientadas de forma adecuada y fijadas a la mesa del paciente del escáner de RM. Asegúrese de que la

bobina para seno esté ubicada de forma adecuada en la mesa del paciente y que las placas de biopsia
I

estén alineadas de forma paralela al plano de exploración sagital. La falta de alineación de la bobina para
I

el seno o del sistema de biopsia en la mesa del paciente puede provocar errores de localización qurante

la planificación de la intervención.

Prescripción de cortes sagitales I
Asegúrese de que los cortes de exploración sagitales usados para la calibración del sistemal estén

prescritos de tal manera que se adquiera la imagen de la anatomia unilateral del seno, asi como también

del conjunto completo de marcadores fiduciales que se encuentran dentro del marco del dispositivo de

biopsia. Esto requiere una exploración que supere el marco del dispositivo en aproximadamente 2 cm en

dirección del acceso planificado para la biopsia. Si no se puede adquirir la imagen completa de los,
marcadores fiduciales, podrán producirse errores de calibración o cálculos de poca profundidad. ¡
Espesor del corte

Ya sea que las intervenciones de planificación se realicen manualmente o con ayuda del DynaCAD, el

espesor del corte sagital afectará la exactitud de la profundidad debido a los efectos del volumen parcial.

Se necesita un espesor de corte inferior a 5 mm y se recomienda que sea de 3 mm o menos para

minimizar el promedio del volumen parcial.

Punto de referencia del instrumento de intervención

DynaCAD permite una planificación de la intervención rápida y exacta con una amplia variedad de

instrumentos disponibles para intervenciones compatibles con RM. Para instrumentos estándar de: 12 g.

14 9 Y 18 g (por ejemplo, equipos de biopsia con aguja de núcleo, equipos de localización por alambre,

marcadores de tejido blando [grapas quirúrgicas], etc.), las coordenadas indicadas por el DynaCAD

corresponden al extremo distal de la aguja o del introductor coaxial. Para dispositivos d~ biopsia asistidos

por vacio (BAV), las coordenadas indicadas por el DynaCAD corresponden al ceníro de apertura de

muestreo del dispositivo como se describe en las instrucciones de uso suministrad~ por el fabricante del

dispositivo BAV. Independientemente del dispositivo utilizado, siempre se deber.'(realizar una expro~ación

de confirmación antes de obtener las m as de tejido, de usar el alambre, I

Página 5 de 10
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INSTRUCCIONESDE USOAñex~Il~ .. IV~\
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La herramienta de reformateo de la imagen del DynaCAD ofrece un método rápido y fácil para verlf " ~ •... !?y4)J
ubicación adecuada de la aguja en un plano ortogonal. ~/"

PHILlPS

Creación d(J informes y archivo

Las mismas herramientas flexibles de creación de informes y archivo de DynaCAD que se usan para el

flujo de trabajo de diagnóstico también se pueden usar para los procedimientos de intervención. Las

imágenes de fotografia de los pasos del procedimiento (como la visualización de la lesión, las

coordenadas del dispositivo de biopsia, las exploraciones de confirmación, etc.) se pueden ubicar en el

área de trabajo y se puede realizar informes, imprimirlas y archivarlas en su PACS.

3.11.;

Procedimientos de Emergencia En el improbable caso de que el DVNACAD @ despidiera humo,

produjera chispas u ocasionara ruidos inusualmente altos, o si el paciente necesitara asistencia de

emergencia:

• Detenga el escaneo si el mismo estuviera en progreso.

• Desconecte el Suministro de Energía del enchufe en la pared.

• Saque la camilla del resonador del túnel de magneto.

• Saque al paciente de la camifla del resonador.

• Saque al paciente de la sala de escaneo si necesita tratamiento médico.

3.12.;

115/230V- 2.4/1.2A 50/60 Hz

115/230 V- 3.2/1 .6A 50/60 Hz

Condiciones de operación normales

El DVNACAD @ operará dentro de un rango de temperatura de +10°C a +37°C con una humedad relativa

del 10% al 90% (sin condensación), y sobre una presión barométrica de 500 hPa a 1060 hPa. i
Requisitos de energía

Montaje de la Sala del Magneto

Consola del Operador del DYNACAD @

Interferencia EMI ,
El presente equipo ha sido 'probado de conformidad con los estándares EMC, y no debería pr~oducir

interferencia con equipos instalados en las cercanías. En caso de que sí se produjera interterencia,

apague el DVNACAD @ y vuelva a probar los demás equipos para verificar que la interferencia persiste.

De ser asi, tenga a bien contactar a un representante de Invivo.

• Las entradas del disco duro de la computadora deben permanecer cerradas durante I~r operaciones de

escaneo. No deben realizarse conexiones de equipos periféricos a la Consola de CO,,(OIde Operador una

vez iniciado el paradigma y escaneo. Los componentes de la consola del operad~tencialmente sehsibles

a descarga electrostática, en particular la cámara del operador y el m7nitor d consola, no deben ~'ocarse
durante el escaneo. I

EOUARDO -
~ ••__ Ap daTado tAN
. """,8 ATga I Página 6 de 10na-Hell/1tte""IEPo .CHNEIDE~inr; Jh' ••.•

O ECTOR TEC"lICO
ARGEN.TINA S.!"
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1;:,rIS \I!. SISTEi,lAS IJ.F"



InVivo DynaCAD @

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

• Si el usuario del equipo necesItara que el mismo siguiera funcionando durante periodos de corte de ene

y a fin de minimizar la posibilidad de fusibles quemados en el transformador de aislamiento ubicado en

Consola de Conlrol, se recomienda que el equipo reciba energía desde una fuente ininterrumpible enlins o

una balerfa. con un tiempo de transferencia de Osegundos.

• Los equipos eléctricos médicos necesitan que se tomen precauciones especiales según EMe, y deben

instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la información de EMe suministrada en este manual.

• los equipos de comunicaciones por RF portátiles y móviles pueden afectar al equipo eléctrico médico.

PHILlPS

lEC 6 1•• • 20'
Oulo declaración del f.J¡bri~nte - E fsloMs eleetr nétlcas

8 sistema DYNACAD podrtl utilizarse en el entomo electromagnétICO esped1lcado más actelame. 8 diente o usrano
del sistema DYNACAD debertl aseourarse de otie el aoorato se mllee en dicho entomo,

Prueba de emisiones e um limlento Entorno elKtroma nétlco. uia I
EmISIOneS de RF Grupo 1 El sistema DYNACAO utiliZa potencia de RF ~
CISPR 11 SOlamente para su fundón Inlema, Por 10 tanto, sus

emsiones de I
RF son muy bajas y es poco probable que causen
inlerferendas en equipos e1edrónlcos que se I
encuentren en las eercanlas.

Emtslones de RF ClascA El sistema DYNACAD puede usarse en IOdOS los
CISPR 11 establecimientos que no sean domésticos. y
Emisiones arm6nlcas ClascA Equipo para la sala aquéllOS directamente conedactos a la red de

del magneto suministro pú:t1lco de ba}o vonaje que provee
lEC 611JOO-3..2 Clase O - COnsola de COntrol electricidad a los edlfldOS para uso domésUco,
Fk.IctuadOnes del voltaje I Cump1lmlento
emisiones de parpadeo
lEC 61000-3-3

e - - ~
Guia dtcb~ón dll fillbrle.Jnu -Irwnurtldad f'1.~lea

El SIstema OYNACAD podrá utiliZarse en el entorno electromagnético espedtk:ado más adelante. El diente o usuario
del sfslema OYNACAD deberll asegurarse de que el aparato se utllce en dicho enlomo.

""""" .. Nivel de pruebilllEC Nml de!
Inmunh:bd 60601 cumtllimiento Entcmo elKt1OmillUMtico • ouill

"""""" Contado:.16 toN cortaao::t<4 kV Los pisos dcberlan ser de matlera, concreto o
eIecttoslatk<t (ESO) Alre:.ta kV Aire: '.1<6kV de azulctOSdí! ccramtea 51el piso estuviera

cuI:Jlertocon malerlal sintético, la humedad
lEC 61000-4-2 relaltva deberla ser por lo menos oet 30 "'.

Las enlr~ del dlsc:odurO de la
COfl1lUIaóOradeben ~ cerra<Sas
durante las operactones de escaneo, No
deben realizarse c:oneldones de eqtjpos
per1ICr1COSa la Consola de eattrol de
Operador una vez lBdado el paradigma Y
escaneo, Los componentes de la consola del
opemdor potencialmente sensi~es a
deSC3f9aetetll1J'St<'lllca,en parttwar la
cámara del operadOr Yel monttor de consola,
no deben tocmse durnn'le el eSCc"lneoT__

i2 kV para lneas de .t2 kV para 11n~ de La callclad de la red de SOOlInlstrode encrgla
rfIpIdosId::sca Qil'> suministro de eoergla suministro de enet1Ila deberla SCfla del tlploo enlomo CCIO'lertIalo

*1 kV para lheas de t 1 kV para 11ne'Mde de un hospital.
lEC 610Q0..4-4 entradatsallda entradalsa1ldc"l
SObrCIC!r'Islón .t:1toNen modo t1 kV en modo La calidad de la red de SlJ1Wnlstrode enl!11Jla",,,,,n,,,,, 0_ dilcrcrn:lal deberla ser la dcIlfp1m entomo COIlll:!'rdalo

.t:2kV en modo .t:2kV en modo de un hospIlal .
lEC 610Q0..4-5 amln amln 1/
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'lEC 60601" • •• e ti ll~'•• de-clilTilción 1fabricante "':"lnmunidad e , ética
El sistema DYNACAD poclra utilizarse en el e~:~electro~~'~inético especificado mas adelante. El diente o LJsuario del

sistema DYNACAD deberá as urarse de ue el a ralo se utilice en dlCho el1tomo
Prueba de inmllJliditd Nivel de pruebil lEC Nivel de Entorno electromagnético. guia

60601 cum rtmiento
VartacJofleS de tensión. <5% Ur 120VAC; la calidad !Sela reú eléctr1ca deberla
interrupciones cortas y (:>95% de variación en Ur) <5% Ur ser la del típico enlomo l:omeroal o
variaciooes de voltaje para cidos de 0.5 (>95% de variación en Ur) de un hospital. Si el usuario del
en las lineas de enlrada para ciclos de 0,5 equipo necesitara que el mismo
del suministro cle 40% U, sIguiera ftmdonamJo durante
energía (60% de v¡¡riación en Ur) 40% u,. períodos de corte de energía, y a fin

para ddos de 5 (60% de variación en Ur) de minlmiUlr la positlilidad de
IEC610004.11 para ciclos de 5 fusibles qtJemados en el

70% Ut traflsformador de aislamienlo
(30% de vanación en Ut) 70% Ur ubicado en la Consola de COntrol, se
para ddas de 25 (30% de vanación en Ur) recomienda que el equipo redba

para cidos de 25 energia desde uffilluenle
<5% Ur ininterrumpible online o una batería,
(>95% de variación en Ur} <5% U, con un tiempo de transferenaa de O
para 5 segundos (>95% de variacíón en segundos.

/.Ir) para 5 segundos

230VAC:
<5% Ur
(>95% de vanación en
/.Ir) para ciclos de 0,7

40% ur
(60% de variaaón en u,)
para cidos de 5

70% Ur
(30% de variación en u,)
para CIclos de 25

<5% /.Ir
(>95% de variación en /.Ir)

I Dara 5 seounoos
campo magnético con 3Nm 3Nm Los campos magnéticos con
frecuenCIa de polenCla Jrecuendas de polencia deberlan
(50/60 Hz) enconbarse a niveles característicos

de un lugar Hpico en un efltomo
lEC 6100lJ..4-8 lioleo comercial o de un hosoital,
NOTA: Ur es el voltaje de corriente alterna de la red eléctnca antes de la apllcacion del nivel de prueba.
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T~l" 20li- DlSume~ ~" ~' .•~u~~!pos (q eomunt~~~ RF "Y
m6vIln y ,1EQUIPO o SISTEMA para EQUIPOS y SISTEMAS que no son ~riil SOPORTe DE VIDA (vwr

6.8.3..201 b)

D1stanelu di slparadon rwcomencbl1as l"trI' ~tpos dit comunleacl ••" por RF po, •••• loy móWts y.1
sf$mna DYNACAD •

El sistema DYNACAO pcxtr.'I utJIZatsc en un entorno etectromagnétlco ~ el cual las altelaclones dC!RF radiadas
están conlJoladas. El diente o L1Suar1odel slslema OYNACAD pooti ayudar a pre'o'OOr la Intef1erenda
eIedTom3gnéllca manteniendo una dlstancla mfnlma entre los eq1Jpos de comurKadones pam Rf portAtlIes Y m6vIles
(mlllsmlsores) y el sistema DYNACAD de la manera que se recofTienOa a contInuad6n, de acueroo con el máximo
poder de salkia del equipo de corrunIaIdones.

POCl~ ele ~Uctl mUlmo DIstancia de sep.:l~c1u~ segun la freeuencl:l del transrntsor
nomInal del en metros 1m
transm~s~ 150 kHZ a 80 Mttr: 80 MHz .a800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz

'"- d",,17p!fJ dc117ptn d '" 2,33 p'"
001 012 012

~~01 037 037
1 1 , 23lO 37 37 "100 11 11 2J

Pam tral'lSl'Oisores con un podCf de salida rmXlmo no CntJrTlCfilOOprece<Jenlemenle, la distancia de scparad6n
recomendal1a den rretros (m) puede csbmarse utJIlZaf'ldOla caadOn ~leable II la lrealenda del lransrrisor. en la
que P es el ffii'JxImo poder de salida l'lOrIinal del trnnsmIsor en vatios (W) de atlICfOO con lo Infom'IaOOpor ellabr1amte
del_.

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 PRiZ, se aplca la distancia de separadón para el rango de freaJencla más atlo.

NOTA :!: Eslos IIneamlentos ~::,/'Il)ser de aplicación en l~ las situaciones. La propagación etecfromagnétita se
ve afe<:faclaoor la absortlón';' re de esllucturas. otltetos .

PHILlPS InVivo DynaCAD @ 8 {"II
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ¡'lf.B

PH'UPS _"",
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C606l)•• la a. u ndét;! m.-
trmunltW:l tt~nttk:il- p:l1iI EQUIPOS Y SISTEMAS que no son ~r.ll SOPORTE DE VIDA (.•••r 6.'.3.201 b)

Cu Hclillrx ncs.1hlbrlc3nt.-1n~.1 ue.n
B SfStemaDYNACAD ulJliZarseen el entorno electltmagr1t!lK: espectf\taOO adelante. El dlefTle o usuano

del slslema DYNACAD detJera a de el a se ulflc:e en dicho enttmo,
Prueb;l oe NIVel de prueb.:lIEC NI'RI de
inmunidad $0601 C\Im Umlento Entorno elKtnlm Mtico - guia

los equipos de cOOUlicadcnes por RF
portanles y m6v11esno debertln utluzarse més
cerca de flIt9m., parte óeI stslema
DYNACAO ,lnCkJkXISlOScables, que la
Qstand¡¡ de scpamd6n ,eca,lelldad.1
ClIlcufada mediante la ewadÓ1 aplf~e a la
trecuenda <Jellnmsmlsof.

Dlstillnclilldese~rRI6n J'KlOmend~a

d'" 1.17 pI':!

RF_
lEC 610Q().4-6

"'"""'_lEO 610Q().4.J

3.14.;Disposición final

,V'""
150l\HZa80

MHz

'VIm
SOtRiZ a 2.5

OH<

,-'VIm

d= 1,17 plr2 80 MHz a 600 MHz

d'" 2.33 pI':! 8OO'Mil a 2.5 GHz

en dOI'1deP es el rntIxlmo poder de salda
nDI'OOaldellransmsor en vallos (W) de
acuemo con lo ntormado por el filbtlcan1e del
tmnsmIsor. Y des la OSIanda de sepamcl6n
teemJenlléK1aen metros (m).

las fuerzas de bs campos cIesOelos
transrnlsofes por RF fijos. segim se tIe'Iemma
mediante UJI8
1nspecd6n ete~tIca del SitIO••
oeberian st!f Inlerlore5 al "vel ele
I1lmpfimlcfllo en caaa rango de frecuencia, •

ln¡;' , I. ",.VI h S NE//)
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Adveltenclas

Los dispositivos DYNACAD son productos sanitarios electrónicos basados en ordenadores

componentes contienen materiales que pueden ser nocivos para el medio ambiente si no se desechan

correctamente. Los accesorios de contacto con el paciente están expuestos al contacto con fluidos

corporales y suponen un riesgo potencial para los usuarios del sistema. Los accesorios de contacto' con el

paciente deben manipularse y desecharse conforme a las instrucciones del fabricante y a la política

interna y los procedimientos del cliente.

•
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