*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT. DISPOSICION Nt 6 ? 3 7

BUENOS AIRES, 13 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-16345/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 de! producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca In
Vivo, nombre descriptivo SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM vy
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 77 a 86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-74, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

"
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ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-16345/10-5
DISPOSICION No B 2 '5 7
C“;y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT,

ilf
fuﬁ ) w-eli-s
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS det PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes

Marca del producto médico: In Vivo

Clase de Riesgo: Ciase II

Indicacidn/es autorizada/s: sistema integrado para el analisis de datos dindmicos
de RM adquiridos durante la administracién de un agente de contraste.

Modelo/s: DynaCad.

Periodo de vida Gtil: diez (10) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracidn: 3545 S.W. 47th Avenue Gainesville, FL 32608 USA.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue Gainesville, FL 32608, USA.
Expediente N° 1-47-16345/10-5
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ANEXO II

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

SEUN - . . S

MJ {s vhﬁ —
br. 01"!'-0 A. ORSINGEER
SUB INTERVENTOR
ANRMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N?: 1-47-16345/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnoloiia M?ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

no.§.

autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes

Marca del producto médico: In Vivo

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: sistema integrado para el analisis de datos dinamicos
de RM adgquiridos durante la administracion de un agente de contraste.

¢ Modelo/s: DynaCad.

’ Periodo de vida util: diez (10) afios.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracidén: 3545 S.W. 47th Avenue Gainesville, FL 32608 USA.
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue Gainesville, FL 32608, USA.
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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-74, en la Ciudad de

Buenos Aires, a HSEPZUH,

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 6 2 3

siendo su vigencia por cinco (5) afios a

iNf‘mL.c?fﬁ
' -\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULO

pH : L! ps Sistema DYNACAD ®

Anexo II1.B

Importado y distribuide por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por:

invive Corporation- Invivo Corporation.
3545 SW 47th Avenue 3650 N.E. 53rd Avenue
Gainesville, FL 32608 U.S.A. Gainesville, FL 32608 U.S.A.
Sistema DYNACAD ®
XXXXX SN BN X ﬂ .....................
~ ALMACENAMIENTO .
115/230 V~ TEMPERATURA +10C a +40C R
3.211.6A F HR 10% AL 90% (sin condensacion) —
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-74




INSTRUCCIONES DE USO

pH ! Li DS Sistema DYNACAD ®

Anexo II1.B

Importado v distribuide 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 Gainesvilie, FL 32608 U.S.A.
Sistema DYNACAD®
~ ALMACENAMIENTO .
115/230 v~ TEMPERATURA +10 a +40%C ﬁf
3.211.6A HR 10% AL 90% (sin condensacién) —
50/60 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-74

3.2; 3.6.;

Indicaciones

DynaCAD es una workstation con un paquete de software de procesamiento posterior utilizado para very
analizar estudios de resonancia magnética (RM). DynaCAD admite la evaluacion de datos dinamicos de
RM adquiridos durante la administracién de un agente de contraste. Este paquete de software registra
automaticamente adquisiciones seriales de imagenes de pacientes para minimizar el impacto del
movimiente del paciente, segmenta y clasifica los tipos de tejidos mediante caracteristicas de mejora
(mapas de imagenes paramétricas) y realiza otras funcicnes de procesamiento posterior definidas por los
usuarios tales como sustraccion de imagenes, reformateos multiplanares y proyecciones de maxima
intensidad. La informacion obtenida se puede mostrar en diferentes formatos, tales come una imagen
paramétrica superpuesta sobre una imagen de origen. Los resultados, tales como las gréaficas e imagenes
paramétricas, pueden almacenarse como capturas de pantalia en formato DICOM o pueden imprimirse en
una pelicula o en papel mediante una impresora color.

Todas las imagenes en formato DICOM se pueden ver utilizando DynaCAD; sin embargo, 1as
mamecgrafias nc deben interpretarse desde esta terminal de trabajo. DynaCAD realiza deteccion asistida
por computadora (CAD) para exdmenes de captacion de contraste dindmico tales como RMy TC

(tomografia computarizada). Ademas, DynaCAD proporcicna una herramienta de planificacion de

intervenciones que brinda asistencia a la orientacion proporcionada por la RM de procedimientos C,/
percutaneos para senos.

Al ser interpretado por un meédico calificado, este dispositivo proporciona informacion que puede resuitar
de utilidad para la deteccion sistémica, el diagnéstico, €l monitoreo y la planificacion de intervenciones.
Las decisiones sobre el manejo de pacientes no deben depender exclusivamente de los resultados de los

analisis efectuados por DynaCAD.

Pagina 1 de 10
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo II1.B

Contraindicaciones

El operador debera tener en cuenta ias siguientes restricciones de uso relacionadas con el poderoso

campo magnético de un sistema de RM:

Precauciones y Advertencias

El escaneo estd contraindicado para pacientes que tengan implantes que se activen en forma
eléctrica, magnética o mecanica (por ejemplo, marcapasos cardiacos). El campo magnético y
electromagnaético producido por el Sistema de RM y el DYNACAD ® pueden interferir con las

operaciones de dichos aparatos.

El escaneo de pacientes con clips de aneurismas intracraneales esta contraindicado.

Deberan tomarse precauciones ai momento de escanear pacientes con las siguientes condiciones:

3.3;

Una incrementada probabilidad de desarroilar ataques o claustrofobia.
Potencial mayor al normal de paro cardiaco.
Inconscientes, muy sedados o confundidos.

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

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

equipos, y si el uso en forma adyacente o pegado resultara necesario, los componentes del sistema

DYNACAD deberian observarse para verificar la operacion normal en la configuracion en la que se

utilizaran.

+ La utilizacién de accesorios, transductores y cables que no sean aquéllos especificados podria traer

como resultado mayores emisiones o una menor inmunidad de! sistema DYNACAD
« Cables del sistema DYNACAD de mas de 3 metros de largo: 1 Cable de alimentacién del Casco de

Visualizacion para el Paciente, 20 pies, recubierto.

3.4.;

Mantenimiento y disposicion

Pégina 2 de 10
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Anexo II1.B

iManténimient de fa terminal de frabaj
Antes de realizar cuaiquler andlisis de un estudio, verifique el espacio disponitie en el disco. Se recomienda que se
utilicen el DynaCAD y i Dynal.0C coh un minimo de 5% de espacio en discd (No mas de un 95% del disco en uso}
para almacenar ias imdgenes del paciente.

Pl Diarneeeinie T Relnitie el DynaCAD una vez por dia.

rife | Manterimienlo preventivo esténdar de la terminat de trabajo {minimo: descargue 1a ditima
1 verslon de (s revisiones de Norton VinusScan, impie & monitor)

s | Mantenimiento de rutina de 1a \erminal de trabajo (minimo: reatice Una limpieza de disco,
gjecute el Desfragmentador de disco y descargue las Gitimas revisiones de sequridad de
.1 Microsoft XP)

Verifique gue los cables de alimentacion y comubicacion 1o lengan signos de desgaste o
roluras. S asl fuera, reemplace 1os cables.

] Bi se utliza o hardware de localizacion de mamas méas de una vez pof mes.

+  Reaiice una exploracion de R en forma mensudl y evaide la visibilidad de los
marcadores iduciales. Si los marcadores no se ven claramente, verifique que no
haya evaporacion v/o reemplaceios.

5i se utfiza ef hardware de focaiizacidn de mamas menos de una vez por mes.
«  Realice una expioracion de RM con mucha anticipacion antes del procedimiento
y evalie Ja visibifidad de jos marcadores fiduciales, Si los marcadores no se ven
claramente, verifique que no haya evaporacion y/o reemplacelos.

3.8.;

LIMPIEZA

Los componentes en contacto con el paciente deberan limpiarse meticuiosamente con un trapo humedo
con alcohol, 70% alcchol isopropilo o una solucién que contenga antibidtico de efectividad similar.

3.9,;
Requisitos del sistema
El paguete de apiicacion software se ejecuta en un equipc personal de computacion (PC), que debe tener
una de las dos siguientes configuraciones:
« Terminal de trabajo de RM de intervencién DynaCAD
Pieza namero: 800384 / 107157
Terminal de trabajo con doble procesador Xeon 3.2GHz, RAM de 2 GB, Windows XP Professional,
RAW DVD/CD, disco duro de 250 GE, con un (1) monitor LCD Planar PL2010M de 20"
« Terminal de trabajo de imagenes digitales DynaCAD
Pieza namero: 800379 / 108082
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.

'

Iniclo de DynaCAD /\ //:9
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Anexo III.B

Encienda la terminal de trabajo presionando el

botén de encendido/ apagado en la CPU (consulte

Version t

Apéndice A para la ubicacion del botén de
encendido/apagado). Inicie sesién en la terminal
de trabajo utilizando el inicio de sesion del sistema
operativo. Para iniciar la aplicacién DynaCAD,
haga doble ¢lic en su icono ubicado en el
escritorio 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 sesién personal para
organizar el flujo de trabajo y ias listas de trabajo,

asi también como para determinar si el usuario

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

El cuadro de dialogo le permite: iniciar sesion para trabajo regular, finalizar el programa, o iniciar el
tutorial,

ingrese el nombre de usuario asignado. Presione TAB (Tabulacién) o RETURN (Retomo) para pasar al
segundo campo de entrada.

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

Cambio de contrasena
La contrasefia se puede cambiar desde Ia ficha “Personal Settings” (Configuraciones personales) de fa
herramienta de preferencias (consulte la seccion Administracion de usuarios de “Herramientas y opciones

de visualizacion™). Para poder cambiar la contrasefia, primero debe iniciar sesién en DynaCAD.

Inicio del tutorial

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

ni contrasefia.

El tutorial contiene muestras de casos y un manual de instrucciones para ayudar a 10s nuevos usuarios a

conocer las capacidades del software.

Los cambios y modificaciones realizados durante el tutorial no se guardan. Luego de cerrarlo, se

restauran las ventanas, configuraciones de visualizacion y funciones de DynaCAD a los valores y
predeterminados presentes en el inicio de sesion.

Esta funcion especial de tutorial permite que el aprendizaje y la capacitacion se den en un entorno

separado. Al utilizar el software para leer o evaluar examenes de pacientes en los modos clinicos Basico

Pagina 4 de 10
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0 Avanzado, se guardan todos los cambios y modificaciones realizados en el entorno o en las imdgenes
de DynaCAD,

Modo clinico Basice y mode clinico Experto

El modo Bdsico fue disefiado para usuarios que desean una interaccién con DynaCAD mas funcional.
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 ocultas, por lo cual se muestran
menos iconos y comandos de contexto en la barra de herramientas.

El modo Experto, habilitado al iniciar sesion por primera vez, puede deshabilitarse (para volver al modo
Basico) en los paneles Workspace Settings (Configuracion de érea de trabajo) y Personal Preferences
{Preferencias personaies) (“Open Preferances”, “Abrir preferencias”) seleccionando el casiliero dei modo

Experto. Los usuarios pueden alternar entre ios modos presionando CTRL-MAYUS-x.

Planificacién de Ia infervencién Mamaria con DynaCAD ™

A continuacién se describen en lineas generales los pasos importantes que se deben seguir cuando se
planifica una intervencién de biopsia (de mama por ejemplo) guiada por RM con el sistema de
intervencién DynaCAD. Estas directivas le ayudaran a obtener resultados rapidos, uniformes y exactos y
le permitirdn aprovechar todas las funciones y beneficios de su sistema

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

instrucciones completas para la planificacion de !a intervencion, lo que incluye todas las Notas,

Precauciones y Advertencias relevantes.

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

Es primordial que tanto la bobina de RF como las placas de cuadriculafinmovilizacidn para biopsia estén
orientadas de forma adecuada y fijadas a la mesa del paciente del escaner de RM. Aseglrese de que la
bobina 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 falta de alineacion de la bobina para
el seno o del sistema de biopsia en la mesa del paciente puede provocar errores de localizacién durante

la planificacion de la intervencion,

Prescripcion de corfes sagitales
Asegurese de que los cortes de exploracion sagitales usados para la calibracion del sistema estén
prescritos de tal manera que se adguiera la imagen de la anatomia unilateral del seno, asi como también
de! conjunte completo de marcadores fiduciaies que se encuentran dentro del marco de! dispositivo de
biopsia. Esto requiere una exploracion gue supere el marco del dispositivo en aproximadamente 2 cm en
direccion del acceso planificado para la biopsia. Si no se puede adquirr la imagen completa de los

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

.
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Espesor del corte

Ya sea que las intervenciones de planificacién se realicen manualmente o con ayuda del DynaCAD, el
espesor del corte sagital afectara la exactitud de la profundidad debido a ios 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.

Punlo de referencia del instrumenlto de infarvencion

DynaCAD permite una planificacién de la intervencion répida 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 biopsia con aguja de nicleo, equipos de localizacién por alambre,
marcadores de tejido blando [grapas quirdrgicas], etc.), las coordenadas indicadas por el DynaCAD
corresponden al extremo distal de la aguja o del introductor coaxial. Para dispositivos de biopsia asistidos
por vacio (BAV), las coordenadas indicadas por el DynaCAD corresponden al centro de apertura de
musstreo del dispositivo como se describe en las instrucciones de uso suministradas por el fabricante del
dispositivo BAV. Independientemente del dispositivo utilizado, siempre se deberia realizar una exploracion
de confirmacion antes de obtener las muestras de tejido, de usar el alambre, las grapas, efc.

La herramienta de reformateo de la imagen del DynaCAD ofrece un método répido y facil para verificar la

ubicacion adecuada de la aguja en un plano ortogenal.

Creacidn de informes y archivo

Las mismas herramientas flexibles de creacion de informes y archivo de DynaCAD que se usan para ¢l
flujo 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 lesion, ias
coordenadas del dispositivo de biopsia, las exploraciones de confirmacion, etc.) se pueden ubicar en el

&rea 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.

¢ Desconscte el Suministro de Energia del enchufe en ia pared.

« Saque la camilia del resonador del tanel de magneto.

e Saque al paciente de ia camiila del resonador.

e Saque al paciente de la sala de escaneo si necesita tratamiento medico.

3.12.;

Condiciones de operacién normales

Philkps
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El DYNACAD ® operara dentro de un rango de temperatura de +10C a +37%C con una humedad relativa
del 10% al 90% (sin condensacién), y sobre una presién barométrica de 500 hPa a 1060 hPa.
Requisitos de energla

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

Consola del Operador del DYNACAD ® 115/230 V~ 3.2/1.6A 50/60 Hz

interferencia EMI

El presenta 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 DYNACAD ® y vuelva a probar los demas 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 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 cdmara del operador y el monitor de consola, no deben tocarse
durante el escaneo.

« Siel 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 la
Consola de Control, se recomienda que el equipo reciba energia desde una fuente ininterrumpible online o
una baterta, 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 comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar al equipo eléctrico médico.

£ sistema DYNACAD podra utllizorse en el entorno electromagnético especificado mas adelante. E! cliente o usuario
del sisterna DYNACAD  deberd asegurarse de que & aparato se ulllice en dicho entomno.

Prueba de emisiones Cumplimisnto Entorno slectromagnético - guia

Emisicnes de RF Grupo 1 El sistema DYNACAD ufiliza potencia de RF

CISPR 11 solamente para su funcion intema. For lo tanto, sus
emisiones de

RF son muy bajas v €s poco probable que causen
interferencias en equipos electronicos que se
encuentren en las cercanias.

Emisiones de RF Clase A £l sisterna DYNACAD puede usarse en fodos las
CISPR 1 establiecimientos gue no sean domesticos, y
Emisiones amidnicas Clase A — Equipo paraia sala | aguéfios directamente conectados aia red de

del magneto suministro piiblico de bajo voltaje que provee
1EC 61000-3-2 Clase D — Consola de Control | electricidad a los edificios para use doméstico.
Fluctuaciones del voltaje / Cumplimiento

emisiones de parpadeo
1EC 61000-3-3
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PHILIPS

El sslema OYNACAO podmmiuzarse en el entorno eeectmmagneuce especiﬂcaac més adelante. £} CHente © LSUAMO
gel sistema DYNACAD  deberd psagurarse te Gue ¢l aparaie se utilice en dohd enlomo,

Prueba de Nivel d& prusba IEC Nivel de
inmunidad 60601 cumpiimiento Entorno eiactromagnético - guia

Descarga Contacto: 6 kv Contactor #<4 kV Los pisos deberian ser de madera, concreto o

electrosiatica (ESD} | Aire: 18 kV Ajre £<6 KV de azulejcs de cerdmica. S ef piso estuviera
cubierto con materiat sintélico, la humedad

IEC 61000-4-2 jelativa deberia ser por io menos del 3 %.
Las entradas del disco duro de fa
computadora deben permanecer ceradas
durante las operaciones de escanes. No
deben realizarse conexiones de equipos
perifaricos a 1a Consoia de Centrol de
Operador una vez iniciado el paradigma v
ascaneg, Los componentes de ia consoia del
operador potenclaimente sensibies a
descarga electrostatica, en particular ia
camara gel operador v el monier de consoia,
nn deben iocarse durante el escaneo,

Transieios Secticos | 22 KV para [ineas de | 2 kv paralineas ge | La calidad de la red de suminisiro de energia

rapidos | descangas suministro de energia | ssministro ¢e energia | deberia se ta del tipico entomo comercial o

1 kY para ineas de | £1 KV para lincas de | de un hospilal.

{EC 61000-4-4 entradaisalida entrada/satida

Souretensian 1 kV en modo 11 KV en modo 1.a calidad de Ia red de suministro de energiz

transiicria diferencial diferencial deberia ser ta det tipico entome comercial 0

+2 KV en moda 12 kV en medo de un hospital.
IEC £1000-4-5 comgn comin

El sisterna DYNACAD  pogd uliizarse en el emcrno elaclromag. 1 !icn espet ﬂcado mas adelante EY clierste 0 usuarno det
sigtemna DYNACAD  deberd asequrarse de que el aparato se ulilice en diche enfome,

Prusba de inmunidad Nivel de prusba IEC Nive! de Entorno electromagndtico - guia
60601 cumpiimiento
Vanaciones de tension, | <&% Uy 120vAC: {a calidad de ia red elecbica deberia
imtermppciones corlas y | (>95% de varaciin en Uk | «0% ik ser 1a del tipico entomo comercial ¢

valiaciones de voltaje
en 1as neas de entrada
del sumenisiro de
energia

{EC 61000-4-11

para ciclos de 0.5

40% L&
{B0%: de vantacdon en Us)
para cicios de &

70% LA
{30% de vanacion en L)
para ciclos de 25

<5% L
{>95% de vanacion en Lk
para 5 segundos

(»95% de variacién en L)
para cictos de 0.5

A40% U-
[60% de variacion en Lk)
paraciciosde s

70% U-
(30%, de vartacion en
para ciclos de 25

<5% Lk
{>95% de variacion en
Ur) para 5 segundos

230VAC:

<h% LA

(~95% de variacion en
Uyyparacicios de 0.7

40% UT
[60% de variacion en L)
para ciclos de &

76% -
(30% de variacion en Ly
para dclos de 23

<B% th
{>95% de variagion en Ur)
para & sequndos

ge un hospital, Si el usuarnio del
equipo neCesitars que el misme
siguiera funcionande duratte
periodos de corte de energia. y a fin
de minimizar la posibiiidad de
fusibles quemadaos en &4
transtormador de alsiamientc
ubicado en 1a Consola de Conliol, 5e
yecomienda que 2| equipo reciba
energia desde una fuente
iminterrumpibte ondine © una bateria,
con ult iempo de ransferencia ge ¢
segundos.

o

Campa magnétice con
frecuencia de pefencia

{50 7 &0 HE} enconirarse @ niveles carackeristicos
de un fugar lipico en un entome
1EC G1000-4-8 tipico comerciat o de Un hospital.

3 Am

3AmM

Los campos magneticos con
frecuencias de potencia deberian

‘NOTA. U- e3 el voltaje de corfiente altema de i3 1ed elecinica anles de ia aphcacion gel nivel de prueba.
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E! sistema DYNACAD  podra ulfizarse en un entomo elechromagnético en ¢ cuat 1as alteraciones de RF radiadas

estan controladas. £l clente o usuarde del sistema OYNACAD podré ayudar 2 prevenit fa mterferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre fos equipos de tomunicationes para RF pordtiles y mbviles
transmisores) v ef sistema DYNACAD  de 1a manera que se recomienda a continuacion, de acuerdo con el maximo
poder de salida del equipo ge comunicaciones.

Poder ¢e salida maximo Distancia e separacion segun la frecuencia del transmisor
nominal del en metros {m)
transmisor 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 200 MHz 800 MHz a2 2.5 GHz
en vatios {W) 4=1,17 P a= 1,47 P2 d =233 P
0,03 012 0,12 0.23
[ 0,37 0,37 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 37 37 74
180 11 11 23

Para fransmisares con un poder de salida mdximo ne enumerado precedentemente, ja distancia de separacion
recomendada ¢ en melios {m) puede estimarse utiiizando ia eCuacion aplicabie a ka frecuencia det ransmiscr, en 18
que P es el maximo poder de salida nominal del transmisor en valios (W) de acuerdo con to informado por €l fabricante
del transmisor.

MOTA 10 A BO MHz y 800 MHz, se aplica ia distancia de Separacion para el range de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Eslos lineamienios podran no ser de aplicacion en todas fas situaciones. La propagacion eleclromagnética se
ve afeciada por la absercidn y reflejo de estructuras, objelos y personas.

podra ulilizarse en 2f eniornoe eleciromagnefico especificado mas adeiante. jente o UsUBNG
dat sisterna DYMACAD  deberd asegurarse de que e aparato se ulilica en dicho entomo.

Prueba de Nivel de prueba IEC Mivel de
Nmunidad 60801 cumplimiento

ema

Entorno electromagnatico - guia
Los equipos de comunicacionas por RF
portatites y moviles no deberian uliizarse mas
cerca de ninguna parte del sistema
DYNACAD | incluidos los cables, que la
distancia de separacién recomendada
calcutada mediante 1a ecuacion aplicable a ia
frecuencia del transmisor,

Distancia de separacién recomendada
g= 1,17 A

@ =117 P Bg MHz 2 800 MHz

3vrms d=2.33 P 800 MHZz 3 2.5 GHz

RF tonducida 15G kHz a 8O

LEC 61000-4-6 MHz en donde P es el maximo poder de salida

nominal de! trangnasor en vatios (W) de
3Vim acuerdo con o informado por el Tabrcante del

grbHZa 25 ransmisor, v 4 es ka distancia de separacién
GHz recomendada en metros (m).

3Vrims

RF radiada 3 vin

|ED 61000-4-3

Las fuerzas ¢& los campos desoe los
transmisores par RF $ios, segin se deiermina
mediante una

inspeccion electromagnetica del sitio, ™
deberian ser inferlores al nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia. *

(@)

3.14.;
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Disposicién final

Advertencias

Los dispositivos DYNACAD son productos sanitarios electrénicos basados en ordenadores cuyos
componentes contienen materiales que pueden ser nocivos para el medio ambiente si no se desechan
correctamenta. Los accesorios de contacto con el paciente estdn expuestos al contacto con fluidos
corporales y suponen un riesgo potencial para los usuarios del sistema. Los accesorios de contacio con el
paciente deben manipularse y desecharse conforme a las instrucciones del fabricante y a 1a politica

interna y los procedimientos del cliente.
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