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BUENOS AIRES, { 4 OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-126-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGiENTINA
S.A. solicita la modificacidn del Certificado de Inscripcién en el PPTM[NO PM-
1103-74, denominado: Sistema de Imagenes Funcionales con RMN

Que lo solicitade se encuadra dentro de los alcance§ de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidén de Gestidn de Informacidn Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién gue les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. |

!
Por ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALE, DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-74, denominado: Sistema de Imagenes Funcionqles con
RMN. :

e
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto de! Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103-74.
ARTICULO 3o°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados., girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N@ 1-47-3110-126-15-7

DISPOSICION No .
mk 8 é‘ 2" 4’

v 8. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador sacional
ANMN AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Ali s Y Tecnologta Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
rge Z , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorlzauon ¥
Venta de Productos Médicos N° PM 1103-74 y de acuerdo a lo sohcntad_o por la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en {RPPTM) bajo:
Nombre genérico / marca: Sistema de Imagenes funcionales con RNM
Marca INVIVO
Dis_posicién Autorizante de (RPPTM) N° 6237/11 de fecha 13 de septiembre de
2011 Tramitado por expediente N® 1-47-16345-10-5

DATO IDENTIFI- DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFI(;ACION

CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR '
Fabricantes: Invivo Corporation-

3545 SW 47" Avenue, | Icad, INC.
Gainesville, FL 32608, |4 Townsend West, Suite 9,
Estados Unidos Nashua, Nuevo Hampshire 03063.
Estados Unidos
Invive Corporation-3650
N.E. 539  Avenue,
Gainesville, FL 32608,
Estados Unidos

Proyecto de  Rétulo
Proyecto de Aprobado por

Rétulo Disposicion ANMAT Ne | 286
6237/11
Instrucciones de Uso
Instrucciones  de | Aprobadas por )
Uso Disposicién ANMAT Ne | 2 s 7-16
6237/11

—

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidn antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
fa firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y

Expediente N© 1-47-3110-126-15-7
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Anexo IIL.B

Impertador: 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:
iCAD, INC.

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

SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
InVivo DynaCAD
XXXXX XXXXXXX Cﬁl S —

~ ALMACENAMIENTO
115/230 V-~ TEMPERATURA +10°C a +40°C :g’
3.21.6A HR 10% AL 90% (sin condensacidn) o
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-74

DIRECTOR TE. flletu]
lf_HlL PS ARGENTINA S, A.
i ION SISTEMAS MFOIrp
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

importador: Fabricante:

Philips Argentina 5.A. Invivo Corporation-

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - 3545 SW 47th Ave. Gainesville, FL 32608.
Argentina EE.UU.

Fabricante: Fabricante:

iCAD, INC. MeVis Medical Solutions AG. Caroline-

4 Townsend West, Suite 9, Nashua, Nuevo Herschel-Str 1. 28359 Bremen.
Hampshire 03063. EE.UU. Alemania.

SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
InVivo DynaCAD

~ ALMACENAMIENTO
115/230 V- TEMPERATURA +10°C & +40°C j{
3.2/1.6A HR 10% AL 90% (sin condensacion) i
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1103-74

3.2;3.6.; |

.. I
Indicaciones de Uso

DynaCAD es una workstation con un paquete de software de procesamiento posterior utilizado par:a very
analizar estudios de resonancia magnética {RM). DynaCAD admite la evaluacién de datos dinamicos de
RM adquiridos durante la administracidn de un agente de contraste. Este paquete de software r}egistra
automaticamente adquisiciones seriales de imagenes de pacientes para minimizar el impar;to del
movimiento del paciente, segmenta y clasifica los tipos de tejidos mediante caracteristicas de imejora
{mapas de imagenes paramétricas) y realiza otras funciones de procesamiento posterior definidas por los
usuarios tales como sustraccion de imagenes, reformateos multiplanares y proyecciones de méxima
intensidad. La informacion obtenida se puede mostrar en diferentes formatos, tales como una imagen
paramétrica superpuesta sobre una imagen de origen. Los resultados, tales como las gréficas e imagenes
parameétricas, pueden almacenarse como capturas de pantalla en formato DICOM o pueden imprimirse en
una pelicula o en papel mediante una impresora color.

Todas Jas imagenes en formato DICOM se pueden ver utilizando DynaCAD; sin embargo, las
mamografias no deben interpretarse desde esta terminal de trabajo. DynaCAD realiza deteccién asistida
por computadora {(CAD) para examenes de captacién de contraste dinamico tales como RM y TC
(tomografia computarizada). Ademaés, DynaCAD proporciona una herramienta de planificacidén de
intervenciones que brinda asistencia a la orientacién proporcionada por la RM de procedimientos
percutaneos para sengs.

Al ser interpretado por un médico calificado, este dispositivo proporciona informacion que puede resultar
de utilidad para la deteccién sistémica, el diagnéstico, el monitoreo y la planificacién de intervenciones.

i
Las decisiones sobre el manejo de pagieqtes no deben depender exclusivamente de los resultados de los

andlisis efectuados por DynaCAD.

Pagina 1 de 10
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IILLB

Contraindicaciones

El operador deberd tener en cuenta las siguientes restriccionss de uso relacionadas con el poderoso
magnético de un sisterna de RM:
Precauciones y Advertencias

= El escaneo estd- contraindicade para pacientes que tengan implantes que se activen en forma e
1

magnética o mecénica (por ejemplo, marcapasos cardfacos). El campo magnético y electromagnético producido

por gl Sistema de AM y el DYNACAD @ pueden interferir con las operaciones de dichos aparatos.

- Elescanec de pacientes con clips de aneurismas intracraneales esté contraindicado.
Deberdn tomarse precauciones al momento de escanear pacientes con las siguientes condiciones:

= Unaincrementada probabilidad de desarrollar ataques o claustrofobia.
= Potencial mayor al normal de pare cardiaco.
= Inconscientes, muy sedados o confundidos,

- Pacientes con los que no se puede mantener una comunicacitn confiable.

3.3.; Componentes

s Los componentes del sistema DYNACAD no deben utilizarse en forma adyacente o pegados a otros eq

observarse para verificar la operacién normal en la configuracién en la que se utilizaran.

+ La utilizacién de accesorios, transductores y cables que no sean aquéllos especificados podria traé
resultado mayoeras emisiones o una menor inmunidad del sistema DYNACAD .

¢« Cables del sistema DYNACAD
Visualizacion para el Paciente, 20 pies, recubierto.

3.4.; Mantenimiento y dispesicién

léctrica,

uipas, y
3
si el uso en forma adyacente o pegado resultara necesario, los componentes del sistema DYNACAD  deberian

2f COMo

de més de 3 metros de largo: 1 Cable de alimentacién del Casco da

Mantermiento de la terminal de trabajo

Antes de realizar cuaiquier anafisis de un estudio, verifique el espacio disponible en el disco. Se recomienda que se
utilicen el OynaCAD y el Bynat OC con un minimo de 5% de espacio en disco (no Mas de un 95% del disco en uso)
para almacenar las imagenes del paciente. i

Liaflamente

Refnide el DynaCAD una vez por dia. i

Mantentmiento preventivo esténdar ¢e 1a termina)l de trabajo (minimo: descargue 1a Gitima
versidn de 1as revisiones de Norton VirusScan, limpie el monttor,) i

‘Mensuatmente

Mantenimiento de rutina de Ia terminal de rabajo (minimo: reafice una limpieza de disco,
ejecute et Deslragmentador de disco y descargue las titimas revisiones de sequridad de
Microsoft XP) i

Verifique que los cables de alimentacion y comunicacién no tengan signos de desgaste o
roturas. Si asi fuera, reemplace los cabies. 1

Si se utiiza el hardware ¢e localizaddn de mamas mas de una vez por mes:
Reatice una exploracion de RM en forma mensual y evalie 1a visibilidad de los
marcadores fiduciales. Si los marcadores no se ven claramenie, verifique gue no
haya evaporadiin y/o reemplacetos,

ra
Sl se utiliza el hardware de tocalizaddn de mamas menos de una vez por mes:
Reatice una exploracién de RM con mucha anticipacion antes del procedimiento
y evald ibllicad de tos marcadores fiduciates, Si los marcadores no se

clargrhiente, Jerifique que no haya evaporacioh yfo reemplacelos.
{
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3.8.;
LIMPIEZA

Los componentes en contacto con el paciente deberén limpiarse meticulosamente con un trape himedo

con alcohol, 70% alcohal isopropilo o una solucidn que contenga antibidtico de efectividad similar.

3.5.;
Requisitos del sistema
El paguete de aplicacion software se ejecuta en un equipo personal de computacién (PC), que debe tener
una de las dos siguientes configuraciones:
*» Terminal de trabajo de RM de intervencion DynaCAD
Pieza nGmero: 800384 / 107157
Terminal de frabajo con doble procesador Xeon 3.2GHz, RAM de 2 GB, Windows XP Professional,
RAN DVD/CD, disco duro de 250 GB, con un (1) monitor LCD Planar PL2010M de 20"
* Terminal de trabajo de imagenes digitales DynaCAD
Pieza nimero: 800379 / 108092
Terminal de trabajo de RM de intervencién DynaCAD con la incorporacion de un segundo monitor
LCD Planar de 20°
DynaCAD admite datos de imagenes DICOM obtenidos en cualquier sistema de TC o RM.

Inicio de DynaCAD

Encienda la terminal de trabajo presionando el

7 DynaCAn B boton de encendido/ apagado en la CPU (consulte

Version 1 700 ER

Apéndice A para la ubicacion del boién de
encendido/fapagade). Inicie sesidén en la terminal
de trabajo utilizando el inicio de sesion del sistema
operativo. Para iniciar la aplicacidbn DynaCAD,
haga dobhle clic en su icono ubicado en el
escritoric de la terminal de trabajo.

Una vez que el programa se ha iniciado,
aparecera un didlogo de inicio de sesion. Se
necesita un inicio de sesidn persona! para
organizar el flujo de trabajo y las listas de trabajo,

asi también como para determinar si el usuaric

estd autorizado a acceder o modificar parametros
del programa y datos de imagenes. Un administrador de DynaCAD asigna los nombres de usuarios y

contrasefias para dicho programa.

VIER QCHNElUE
horoR 16 'S0
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.B

tutorial.
Ingrese el nombre de usuario asignado. Presione TAB (Tabulacidn) o RETURN (Retorno) para pasar al
segundo campo de entrada.

Ingrese su contrasefia. Presione Return (Retorne) o haga clic en “Login” (Iniciar sesion).

Cambio de contraseria
La contraseia se puede cambiar desde la ficha “Personal Settings” (Configuraciones personales) de ia
herramienta de preferencias (consulte la seccion Administracion de usuarios de “Herramientas y opciones

de visualizacion”). Para poder cambiar la contrasefia, primero debe iniciar sesion en DynaCAD.

tnicio def tutorial
Se puede acceder a un tutorial, que se inicia desde la pantalla de inicio de sesidn sin nombre de usuario
ni contrasefa.
El tutorial contiene muestras de casos y un manual de instrucciones para ayudar a fos nuevos usuarios a

conocer las capacidades del software,

Los cambios y modificaciones realizados durante el tutorial no se guardan. Luego de cerrarlo, se
restauran fas ventanas, configuraciones de visualizacion y funciones de DynaCAD a los valores
predeterminados presentes en el inicio de sesion. |
Esta funcidn especial de tutorial permite que el aprendizaje y la capacitacién se den en un éntorno
separado. Al utilizar el software para leer o evaluar exdmenes de pacientes en los modos cﬁnicos'Bésico
o Avanzado, se guardan todos los cambios y modificaciones realizados en el entarng o en tas Imggenes
de DynaCAD. l

i
Modo clinico Basico y modo clinice Experto l
El modo Basico fue disefiado para usuarios que desean una interaccién con DynaCAD mas fur;cionai.
Este modo presenta una interfaz de usuario simplificada, y algunos procesos se llevan a cabo en forma
automatica. Algunas de las herramientas avanzadas también estan ocuitas, por lo cual se muestran
menos iconos y comandos de contexio en la barra de herramientas. j
El medo Experto, habilitado al iniciar sesién por primera vez, puede deshabilitarse {para volver al modo
Basico} en los paneles Workspace Settings (Configuracion de area de trabajo) y Personal Preferences
(Preferencias personales) (“Open Preferences”, "Abrir preferencias”) seleccionando el casillero del modo

Experto. Los usuarios pueden alternar entre los modos presionandc CTRL-MAYUS-x. s

Planificacion de Iz intervencion Mamaria con DynaCAD™
A continuacion se describen en lineas generales los pasos importantes gue seAeben sequir cuando se

i
planifica una intervencion de biopsia (de mama por ejempio) guiada pgr RM con el sistema de

-
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB

intervencion DynaCAD. Estas directivas le ayudaran a obtener resultados rapidos, uniformes y ex
le permitiran aprovechar todas las funciones y beneficios de su sistema
DynaCAD. En el Manua! del operador DynaCAD, ubicado en el escritorio de su sistema, encontrara

instrucciones completas para la planificacion de la intervencion, 1o que incluye todas las Notas,

FPrecauciones y Advertencias relevantes.

Orieniacion de /a bobina de RF y del dispositivo de biopsia

Es primordial gue tanto la bobina de RF como tas placas de cuadricula/inmovilizacién para biopsia estén
orientadas de forma adecuada y fijadas a la mesa del paciente del escaner de RM. Asegtrese de que ia
babina para seno esté ubicada de forma adecuada en la mesa del paciente y que las placas de biopsia
estén alineadas de forma paralela al plano de exploracion sagital. La faita de alineacion de la bobinla para
el seno o del sistema de biopsia en la mesa del paciente puede provocar errores de localizacién qurante

la planificacion de la intervencion,

Prescripcicn de cortes sagitales

Aseglrese de que los cortes de exploracion sagitales usados para la calibracion del sistema'l estén
prescritos de tal manera gue se adquiera fa imagen de la anatomia unilateral del seno, asi como también
del conjunto completo de marcadores fiduciales que se encuentran dentro del marco del disposifivo de
biopsia. Esto requiere una exploracién que supere el marco del dispositivo en aproximadamente 2 cm en
direccion del acceso planificado para la biopsia. Si no se puede adquirir la imagen completa lde los

marcadores fiduciales, podran producirse errores de calibracion o calculos de poca profundidad. |

Espesor del corfe

Ya sea que las intervenciones de planificacion se realicen manualmente o con ayuda det DynaCAD, el
espesor del corte sagital afectara la exactitud de Ia profundidad debido a los efectos del volumen parcial.
Se necesita un espesor de corte inferior 2 § mm y se recomienda que sea de 3 mm o menos para

minimizar el promedic del volumen parcial.

Punto de referencia del instrumento de intervencion

DynaCAD permite una planificacién de la intervencion rapida y exacta con una amplia variedad de
instrumentos disponibles para intervenciones compatibles con RM. Para instrumentos estandar de 12 g,
14 g y 18 g (por ejemplo, equipos de bhiopsia con aguja de nicleo, equipes de localizacion por alambre,
marcadores de tejido blando [grapas quirdrgicas], etc.}, las coordenadas indicadas por el DynaCAD
corresponden al extremo distal de la aguja ¢ del introductor coaxial. Para dispositivos de biopsia asistidos
por vacio (BAV), las coordenadas indicadas por el DynaCAD corresponden al centro de apertura de
muestreo del dispositivo como se describe en las instrucciones de uso suministragbs por el fabricante del
dispositivo BAV. Independientemente del dispositivo utilizado, siempre se deheria realizar una explotlacién
s grapas, efc. |

de confirmacion antes de obtener las myssiras de tejido, de usar el alambre,
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La herramienia de reformateo de la imagen del DynaCAD ofrece un método rapido y facil para verif
ubicacidn adecuada de la aguja en un plano ortogonai.

Creacion de informes y archivo

Las mismas herramientas flexibles de creacion de informes y archivo de DynaCAD que se usan para el
fiujo de trabajo de diagnéstico también se pueden usar para los procedimientos de intervencion. Las
imagenes de fotografia de los pasos del procedimiento (como la visualizacién de la lesién, las
coordenadas del dispositivo de biopsia, las exploraciones de confirmacion, etc.) se pueden ubicar en el

area 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 DYNACAD ® despidiera |humo,
produjera chispas u ocasionara ruidos inusuaimente altos, o si el paciente necesitara asistencia de
emergencia:

» Detenga el escaneo si el mismo estuviera en progreso.

» Desconecte el Suministro de Energia del enchufe en la pared.

» Sague la camilla del resonador del tiinel de magneto.

« Saque al paciente de la camilla del resonador.

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

3.12.;

Condiciones de operacion normales

El DYNACAD ® operara dentro de un range de temperatura de +10°C a +37°C con una humedad relativa
del 10% al 80% {sin condensacion}, y sobre una presién barométrica de 500 hPa a 1060 hPa. i
Requisitos de energia

Montaje de la Sala del Magneto 115/230V~ 2.4/1.2A 50/60 Hz

Consola del Operador del DYNACAD ® 115/230 V~ 3.21.6A 50/60 Hz

Interferencia EMI |

El presente equipc ha side probado de conformidad con los estdndares EMG, y no deberia prfoducir

interferencia con equipos instalados en las cercanias. En caso de que si se produjera inter[eriencia,

apague el DYNACAD ® y vuelva a probar los demds equipos para verificar que la interferencia persiste.

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

¢ Las entradas del disco duro de la computadora deben permanecer cerradas duranie Ia/s operaciones de
escaneo. No deban realizarse conexiones de equipos periféricos a la Consola de Control de Operador una
vez iniciado el paradigma y escaneo. Los componentes de ja consola del operadorfotencialmente sel'lsibles
a descarga electrostatica, en particular la cdmara del operador y el monitor de’consola, no deben tocarse

durante el escaneo.
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Consola de Control, se recomienda que el equipo reciba enargia desde una fuente inintemumpible online o

una bateria, con un tiempo de transferencia de 0 segundos.

* Los equipos eléctricos médicos necesitan que se tomen precauciones especiales segin EMC, y deben

instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la informacién de EMC suministrada en este manual,

¢ Los equipos de comunicactones por RF portatiles y méviles pueden afectar al equipo eléctrico médico,

JEC 60501-3-2 Tabla 201 .
] Guia y declaracién de) fabricante — Emisiones electromagn#ticas —l ]
£l sisterna DYNACAD podra utitizarse en el entomo electromagnético especificado mis adelante. El diente o usuario
del sisterna DYNACAD _deberd asegurarse de que el aparato se uiflice en dicho entomo,
Prueba de emisiones Cumplimiento Entomo electromagnético - guia |
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema DYNACAD utiliza potencia de RF |
CISPR 11 solamente para su funcidn interna, Por to tanto,isus
o de
RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en equipos electrdnicos que se
encuentren en las cercanias.
Emisiones de RF Clase A £l sistema OYNACAD puede usarse en todos los
CISPR 11 establecimientas que no sean domésticos, y
Emisiones armonicas Clase A — Equipo para la sala | aquélios direclamente conectados a ta red de
del magneto suministro pibitco de bajo voitaje que provee
(EC 61000-3-2 Clase D - Consola de Controt | etediricikdad a tos edificios para uso domésitco,
Flucluaciones del voilaje / Cumplimiento
emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3
C -1- 13
Guia y dectaracion del fabricante - tnmunidad ele agnética
El sisterna OYNACAD podra utiizarse en el ertomo electromagnético mas adelante. El cliente o usuario
del sistema DYNACAD deberd asegurarse de que el aparato se ulitioe en dicho enlomo.
Prueba de Mivel de prueba IEC Nivel de
inmunidad 60601 cumplimiento Entormo electromagnético - guia
Descarga Contacto: 16 kv Cortactt, +<d kv Los pisos deberfan ser de madera, concreto o
electrosiatics (ESD) | Ale: B kv Adre. +<6 KV de andiejos de ceramica Si el piso estuviera
cutrlerto con materla sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 relaiiva deberia ser por lo menos del 30 %.
Las entradas del disco duro de la
compitadora deben permanecer cemadas
durante 1as operaciones de escaneo, No
deben reaflzarse conexdones de equipos
peritéricers a la Consola de Control de
Operador una vez Iniciado el paradigma y
escaneo, Los componentes de a consola ded
operador potenciaimente sensities a
gescanga elecirostatica, en particular la
cimara oel operador y ) monftor de consola,
no deben tocarse duranle e escaneo
Tranglonos elctions | 32 KV paralineas de | £2 XV paralineas de | La calidad de Ia red de suministro de energla
rapkias | destargs suminisiro de energla | suministro de energia | deberia ser 1a del tipico entomo comertial o
+1 KV paralineasde | +1KkV paralineas ge | de un hospial.
IEC 61000-4-4 entragassalida entradalsatida
Sobrelension £1 KV en modo +1 KV en modo La calidad de (a red de suministro de energla
transitoria diierencial dilerendia deberia ser 1a del lipico entomo comerciat o
+2 KV £n modo +2 KV en modo de un hospital,
IEC 61000-4-5 conmim comgn V

ing. IANIER SCHNEIDER
DIRECYOR TEw. NCO
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IIL.B

IECB0E01-1-2 ¥ ah] CantNua
uia y declaracion del fabricante .. mmutidad & agnética
El sistema DYMACAD podra uliiizarse en & entorno electromagnético especificado mas adelante. El clienle o usuario del
sistema DYNACAD debera asequrarse de que el aparato se utihice en dicho enfomo
Prueba de inmunidad Nivel de prueba |[EC Nivel de Entomo slectromagnético - guia
60601 cumplimiento
Varaciones de tension, | <5% Uy 120VAC: ta calidad de I3 red elécirica debertia
interrupciones cotas y | (>95% de vanacidn en Lr) | <5% Lk ser {a del tipico entomo comercial o
variaciones de voltaje para cidos da 0.5 {»95% de variacion en Lk) de un hospital. Si el usuarnio del
en las lineas de enfrada para ciclos de 0.5 equipo necesitara que el mismo
del suministro de 40% Uy siguiera funcionando durante
energia [60% de varacidn en U5) | 40% 4 periodos de corte de energia, y a fin
para ciclos de 5 (60% de vanacion an L) de minimizar |a posibilicad de
IEC 51000-4-11 para cichos de 5 {usibles quemados en el
T0% (A transformador de gislamiento
{30% de vanacion en Ur) | 70% bty ubicado en la Consola de Control, se
para ciclos de 25 (30% de vamacion en Lk) recomienda que et equipo reciba
para ciclos de 25 energia desde una fuente
<% Lh ininferrumpitle onling o una bateria,
{»95% de variacion en Lr) | <56% U4 ¢on un tiempo de fransferencia de 0
para 5 segundos {~95% de variacion en segunics.
L/} para 5 segundos
ZIQVALC:
«5% U
{>95% de vanacion en
L) para cirlos 0e 0,7
40% UT
{60% de variacion en L)
para ticlos de 5
70% U5
{30% de variacion en L)
para aiclos de 25
<5% Lk
{>95% de variacion en L)
para 5 sequngos
Campo magnétice con 3 AMmM 3 AM Los campos magnelicos con
frecuencia de polencia frecuencias de potencia debherian
(50 /60 Hz) encontrarse a niveles caracteristicos
de un lugar tipico en un entomo
1EC 61000-4-8 tipico comercial o de un hospital.
NOTA: ik &5 el woltaje de cormiente altema de la red eléctnca antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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. Tab18 206 - Distancias T SEPATaCION TRCOMENdadas ¢re SquIpos an Comunicacion poT RF poratms Y|
méviles y el EQUIPO o SISTEMA — para EQUIPOS y SISTEMAS gue no son para SOPORTE DE VIDA (ver
€.8.3.201 b}

Distancias de separacion recomendadas enire equipos de comunicacidn por RF portibies y mavins y ¢
sistema DYNACAD .

Bl sisterna DYNACAD  podra ulzarse &n un enfomo electromagnético en ef cual las alteraciones de RF radiadas
estan controladas. £l dlente 0 usuario del sisiema DYNACAD podrd ayudar a prevenr la interferencla
efeciromagnélica marnteniendo una distancla mirdma entre los equipos de comunicadones para RF portatiles y mdviles
{frensmisores} y ¢ sistema DYNACAD  de la manera que se recomienda a continuacdn, de atuerdo con e madmo
poder de salida del equipo de comunicadones,

Foder de salida maximo Distancia de separacitn segun la frecusncia del transmisor
nominal del &n metres (m) _
transmisor 150 KH2 2 80 MHz B0 MH2 a B0OO MMz BOO MMz 5 2.5 GH2
an vatios (W) d=1,17 p"? d= 117 P17 d=233p"
001 0,12 0,12 0,23
01 037 0,37 074
1 1.2 12 23
10 3.7 37 74
100 1 11 2

Parma {ransmisores con un poder de salida maximo no enumerado precedentemente, la distancia oo separaddon
recomendada o en metros (m) pucde eshmarse utiizando la ecuaddn apticable a 13 frequendia del transmisor, en la
que P es ol maximo poder de salida nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con 1o informado por ¢ fabricante
ded ransmisor,

NOTA 1: A 80 MHz y BOO MHz, se apica la distancia de separacife para el rango oe frecuencia més aflo.

NOTA 2: Estos Eneamientos podrin nd ser de apicachin en todas s situadones, La propagacion electromagnética se
ve glectada por la absortidn y refiejo de estructuras, obietos y personas.

IEC G0S0T-1-2 Tabla 204 GUW Y GeCIIraclon OF 1 TabrICante =
tnmunidad sectromagnética - para EQUIPOS y SISTEMAS que no son para SOPORTE DE ViDA {ver £.5.3.201 b)

Guks ¥ declaracion del fabricants - inmunidad ef neticas
B sisiema Dvmmmmmmﬁmamm’wm%ﬁmmmc.BUMoum

el sistema DYNACAD deberd asegurarse de que e aparato se ulbce en dicho entomo.
Prueba de HNwvel de prueba IEC Nivel do
Inmunidad 60601 cumplimiento Entomo electromagniético - guix
Los equipos de comumicaciones por RF
portitiies y mdviles no deberfan wtilizarse méds
cerca de ninguna parte def sistema
DYNACAD |, Inchuidos los cables, que i3
daistancia de soparacion recomendada
cafcutada mediante [ eouacion aplicable a la
frecuenda de ransmisor,

Distancia de separacién recomendada
a=117 P"?
d = 1,17 P'? 80 MHz a BOO MHz

3 vims d=233 P800 MHz B 2.5 GHz

RF conduckia 150 kHz 5 B0

[EC 610004.6 MHz 3y £en donde P es & madximo poder de salida

3 Vim nominal del ransmisor en vatios (W)de

RF radlada avim acuerdo con I intoemado por ¢f fabeicante del

IED 6100043 oMHza2s transmisor, ¥ o e5 1a (siancia de separacidn
* GHz fecomendada en metros (m).

Las fuerzas de los campos dasde o5
ansimisores por RF fijos, segim se determina
mediante uma

Inspeccion ctectromagnética del sitio, *
deberian sar inferiores al nivel ge
cumplimiento en cada rango e frecuencia,

(@)

3.14.; Disposicion final

PBgina9de 10




@H C EMB pg [nVivo DynaCAD ® 8 é ? & |

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Advertencias

Los disposilivos DYNACAD son productos sanitarios  electronicos basados en ordenadores cufasd pﬁ@;l
componentes contienen materiales que pueden ser nocivos para el medio ambiente si no se desechan )
correctamente. Los accesorios de contacto con el paciente estan expuestos al contacto con fluidos
corparales 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 bolitica

interna y los procedimientos del cliente.
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