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BUENOS AIRES, 01 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-21237/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién 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 Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, 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:
Invivo, nombre descriptivo sisterma de imagenes funcionales con RMN y nombre
técnico Sistemas de Archivo y Comunicacion de Imagenes, de acuerdo a lo
solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos [dentificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 13 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-85, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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 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 IIL. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-21237/10-2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2259 ........

Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes
Marca: Invivo
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: Accesorio en diagndstico por resonancia magnética
funcional por imagenes, para la creacidbn de eventos audiovisuales de
estimulacioén, la gestién de paciente, el protocolo de planificacién y el analisis de
datos del comportamiento del cerebro.
Modelo/s: ESys fMRI

ESys Patient Entertainment System
Condicién 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 de| fabricante: Invive Corporation
Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados

Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Ig gO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXQ 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21237/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
2269 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA de IMAGENES FUNCIONALES CON RNM
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-960 - Sistemas de Archivo
y Comunicacion de Imagenes
Marca: Invivo
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Accesorio en diagndstico por resonancia magnética
funcional por imagenes, para la creacidn de eventos audiovisuales de
estimulacién, la gestiéon de paciente, el protocolo de planificacion y el analisis de
datos del comportamiento del cerebro.
Modelo/s: ESys fMRI

ESys Patient Entertainment System
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 elaboracién: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, FL 32608, Estados

Unidos.
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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-85, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... D1.ABR.200......, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No©



PROYECTO DE ROTULO

pH l L' ps Sistema ESys®

Anexo 111.B

Importador:
Philips Argentina S.A,
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

invivo Corporation- Invive Corporation.
3545 SW 47th Avenie 3650 N.E. 53rd Avenue
Gainesville, FL 32608 U.5.A. Gainesville, FL 32608 U.S.A.

Sistema ESys® [... Modelo...]
[REF]xxxxx SN IXXXXXXXX el I

~ ALMACENAMIENTOD \

115/23¢ v~ TEMPERATURA +10T a +37T E’

321 6A 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 autorizadoe por ANMAT PM-1103-85

ATUPAD
Feenuit
flealtheare

' a
oRE v
. T gl
Co- Diwest SA-

Ph"t'ﬂﬂl J\rgiﬂ“i ud



226

Instrucciones de Uso

pH l L' ps Sistema ESys®

Anexc II11.B

importado y distribuido por:
Phillps Argentina S.A.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Alres - Argentina

Fabricado por:

Invivo Corporation- Invive Corporation.
3545 SW 47th Avenue 3650 N.E. 53rd Avenue
Gainesville, FL 32608 U.S.A. Gainesville, FL 32608 U.5.A.

Sistema ESys®

Ny ALMACENAMIENTO .

1151230 v~ TEMPERATURA +10TC a +37TC \ﬁ

3.211.6A HR 10°% AL 90% (sin condensacion} ;_
5060 Hz PRESION 500 hPa A 1060hPa

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

Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-85

Precauciones
Se deben adoptar las siguwientes medidas de precaucion al realizar la exploracidn de pacientes:

»  Elusuario nunca debe cambiar, alterar o maodificar los pardmetros de configuracion iniciales del sistema
operativo, controladores de dispositivos ni el software preinstatado del ESys®. La modificacion de la
configuracion inicial de Invivo instalada y probada puede vulnerar [0s controles de seguridad, de eficacia
y de disefic de este ordenador. En tal situacion, es posibie gue los usuarios y pacientes corran mayor
riesgo y se anulard la garantia.

= Elusuario nunca deba ejscutar ninglin software gua no sea el especificado y preinstalado en sl
ordenador del operador ESys®. El uso de dicho software puede vulnerar los controles de seguridad,
eficacia y disefio de este ordenador. En tal situacion, es posible que los usuarios y pacientes corran
mayor riesgo y se anulard la garantia.

= Utilice sélo repuestos especificados por Invivo al conectar componentes a conectores.

= Verifiqgue que el mecanismo de la alarma de paciente del iman se utilice como alarma de paciente.
Proporcione al paciente las instrucciones de uso de la alarma de paciente.

=  Aseglrese de que el sistema ESys® se haya ensamblado completamente conforme a los apariados de
ensamblaje de este manual. Verifique todas las conexiones eléctricas.

= la pantalla de interfaz del paciente (Patient Interface Display, PID) debe colgcarse fuera de la linea del
iman de 5000 gauss para logar un rendimiento apropiado del audio &n los auriculares del paciente. Si
deja de funcionar el audio del paciente, mueva la PID aproximadamente un metro desde el iman o hasta

gue se restablezca el audio. C__//

Las advertencias generales gue se presentan a continuacién son aplicables a Ia exploracion por medio de un
sistema de resonancia magnética. Para obtener mas informacion, consulte las advertencias en €l manual del

operador de su sistema de RM,
Asegurese de gque el paciente no esté tocando la parte interior del cilindro. Si es necesario, cologue
aimohadillas entre € paciente y la superficie del cilindro.

PaginaldeS
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Anexo IILB

»  3iun paciente se queja de sensaciones de calentamiento, hormigueo, picor u otras sensaciones
similares, detenga €l proceso de exploracion inmediatamente, examine al paciente y péngase en
contacto con el médico responsable antes de continuar con el procedimiento, Preste especial atencion a
pacientes muy jovenes, sedados o en condiciones delicadas que pudieran tener dificultades para
comunicarse eficazmente.

= Bl campo magnético producido puede interactuar con ¢ componente o con el dispositivo médico, porlo
cual aquellos pacientes gue tengan en su cuerpe componentes o dispositivos médicos no deben ser
sometidos a exploraciones. Consulte al médico del paciente.

*  Aguellas personas con marcapasos cardiacos u otros dispositivos electronicos implantados no deberan
entrar a la zona del campo magnético delineada por el fabricante del sistema de RM.

» Existen riesgos relacionados con la exploracién de pacientes con fiebre o con problemas de
descompensacién cardiaca.

= Ciertos parches transdérmicos pueden causar quemaduras en la piel subyacente debido a la absorcion
de energia de RF. Debe consultar al proveedor de los parches o debe quitar éstos para evitar
guemaduras. Debe aplicar un nuevo parche tras el examen.

*  Elmaguillaje facial debe retirarse antes de la exploracidon, ya que puede contener escamas metalicas,
que pueden causar la irritacion de las ojos o de la piel. Los tatuajes de delineador de ojos permanentes
pueden causar irritacidn de los 0jos, va que contienen particulas ferromagnéticas.

=  Aquellos pacientes que trabajen en lugares en los que corren el riesgo de sufrir incrustaciones metalicas
en ios 0jos o cerca de ellos, deben ser cuidadosamente revisados antes de ser sometidos a un examen
de RM.

* Inspeccione visualmente las cubiertas protectoras aislantes de los cables, las liberaciones de terisiones

vy las cajas de conexion antes de cada uso. Interrumpa inmediatamente el uso del dispositivo si el

aislamiento esta roto o si el cable esta pelado. C’/’/ .

PRECAUCION: las fuentes de alimentacion alojadas dentro de la consola del operador de fa sala de control
ESys® estan configuradas para su uso en un centro de instalacion solamente. Si el equipo ha de trasladarse a
otro centro, primero debe consultarse a nvivo para evitar el posible fallo o dafo del equipo. Si no contacta con
Invivo para solicitar instrucciones, es pasible que se produzcan dafios graves en el equipo y/o la anulacion de la
garant{a.

PRECAUCION: ia tension de la fuente de alimentacion de RM de la pantalla de interfaz del paciente (Patient
Interface Display, PID) esta configurada para su uso en un solo centro de instalacién, Si el equipo ha de
trasladarse a otro centro, primero debe consultarse a Invivo para evitar el posible fallo o dafio del equipo. Sino
contacta con invivo para solicitar instrucciones, es posible que se produzcan dafios graves en el equipo yio la
anulacion de la garantia.

PRECAUCION: los cables de fibra ptica deben conectarse y desconectarse utilizando las dos manos. De no
hacerlo, es posible dafar los conectores del cable de fibra dptica y/o causar la anulacion de la garantia.
PRECAUCION: 1a pila podria explotar si se sustituye de manera incorrecta. Sustituya la pila sélo por una igual o
de tipo equivalente recomendado por el fabricante. Elimine las pilas usadas conforme a las instrucciones del
fabricante.

PRECAUCION: la manipulacion inadecuada del cabie de fibra optica puede causar dafos permanentes al cable.
El cable de fibra dptica debe manipularse con cuidado.

ADVERTENCIA: los cables en bude pueden formar arcos eléctricos y/o causar quemaduras al paciente. No
orme bucles con los cables. De hacerlo, es posible formar arcos eléctricos y/o causar quemaduras al paciente.

Pagina 2de 8
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ADVERTENCIA: ESys® no esta disefiado para uso en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con %
aire o con oxigeno u oxido nitrese. La electricidad estética del equipo puede producir una explosion. De no
observar lo anteriormente mencionado, es posible causar lesiones graves o mortales y/o la destruccion del
equipe.

ADVERTENCIA: la pantalla de interfaz del paciente (Patient Interface Dispiay, PID) no contiene componentes que
puedan ser reparados in situ. Para evitar el riesgo de descargas o fallc del disposilivo, nc debe abrirse la PID. Si
Io hace, es pesible causar lesicnes graves o mortales y la anulacion de la garantia.

ADVERTENCIA: la fiabilidad de la conexidn a tierra puede garantizarse solo cuando el equipo esté conectado a
un tema equivalente marcada como 'de uso exclusivo en hospitales'.

ADVERTENCIA: la acumulacion de polvo ¥ residucs sobre los cables de fibra dptica puede causar dafio
permanente al enlace de fibra Gptica. Siempre cubra los conectores cuande los cables de fibra dptica estén
desconectados.

ADVERTENCIA; siempte cologue el guardapoivo sobre los cables de fibra optica cuando no estén conectados.
De lo contratin, es posible gue el enlace de fibra dplica resulte dafiado de manera permanente.

ADVERTENCIA: aguellos pacientes que trabajen en lugares en los que corren el riesge de sufrir incrustaciones
metalicas en los ojos o cerca de ellos, deben ser cuidadosamente revisados antes de ser sometidos a n examen
de RM.

ADVERTENCIA: no mire directamente los conectores de fibra ¢ptica. No chstante, este dispositivo funciona
conferme a la especificacién laser de clase 1 respecto a la seguridad ocular.

ADVERTENCIA: el maquillaje facial debe retirarse antes de la exploracién, ya que puede contener escamas
metalicas, que pueden causar la irritacién de 1os ojos o de la piel. Los tatuajes de delineador de ojos permanentes
pueden causar irritacién de los ojos, ya gue contienen particulas ferromagnéticas.

ADVERTENCIA: si un paciente se queja de sensaciones de calentamients, hormigueo, picor u otras sensaciones
similares, detenga el proceso de exploracion inmediatamente, examine al paciente y péngase en contacte con el
médico responsable antes de continuar con el procedimiento. Preste especial atencion a pacientes muy jovenes,
sedados o en condiciones delicadas gue pudieran tener dificultades para comunicarse eficazmente. Mantenga
centacto constante con el paciente con el fin de garantizar que no presenten queja alguna. Si nc se detiene la
explaracién, es posible causar lesiones graves ¢ mortales.

ADVERTENCIA: el campo magnético producide puede interactuar con el componente o con el dispositive medico,
por ke cual aquellos pacientes que tengan en su cuerpo compenentes ¢ dispositivos medicos ne deben ser
sometidos a exploraciones, Consulie al médico del paciente.

ADVERTENCIA; ciertos parches transdémmicos pueden causar guemaduras en la piel subyacente debido a la
absorcidn de energia de RF. Debe consultar al proveedor de los parches o debe quitar éstos para evitar

quemaduras. Debe aplicarse un nuevo parche después del examen.
S

3.2 Uso Indicado &__/,_

El uso del sistema ESys® estd indicado junto con un escaner de RM come accesotio en el diagndstico por
Resonancia Magnética Funcional per Imagenes (fRMI), para la creacién de eventos audiovisuales de
estimulacidn, la gestion de paciente, el Protoceolo de planificacion y el anlisis de los datos del comportamiento de

cerebro. Asimismo el sistema permite la el esparcimiento del paciente en base a proyeccienes audiovisuales.

3.3; Relacion con ofros equlpos Electromédico

Ing. pvaigh Retam @
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Los equipps de comunicaciones por RF portatiles y mdviles pueden afectar al equipo electromédico.
« los componentes del sistema ESys no deben utilizarse en posicion adyacente ni apilados con otras

equipos. Si requiriese una posicidn adyacente o apilada juntc a otros equipos, los companentes del
sistema ESys deben observarse con el fin de verificar su funcionamiento nommal en la configuracion en la
que se utdizaran.

+ Eluso de accesorios, transductores y cables dislintos de los especificados puede producir mas
emisiones ¢ una menor inmunidad del sistema ESys.

3.4, Ensamblaje Del Sistema

Retirada de componentes de la caja de envio

ADVERTENCIA: el carro de la pantalla de interfaz del paciente incluye un Contrapeso en €l fondo de
aproximadamente 22 kg. Tenga mucho cuidado al mover el carro de la pantalla de interfaz del paciente.
Desembalaje

Intente desembalar lentamente y evite mezclar las piezas del ESys con piezas de otros sisternas. El sistema
ESys utiliza piezas dnicas que no pueden sustituirse con facifidad.

Orden da ensamblaje

Al ensamblar la unidad, siga este orden:

1) Coloque el ordenador del operador, el convertidor de fibra dptica y la pantalla tactil del operador.

2) Conecte el convertidor de fibra dptica y la pantalla tactil del cperador.

3) Monte el brazo giratorio sobre el carro de la pantalla de interfaz del paciente.

4) Coloque |la pantafla de interfaz del paciente sobre el brazo giratorio del carro.

5) Cologue la fuente de alimentacion de RM en una zong con ventilacidn apropiada {un armariq cerrado tal vez no
proporcione una disipacion adecuada del calor @ menos que se incluya un ventilador que funcione siempre
cuando el sistema esté encendido).

6) Conecte el cable de fibra dptica desde el convertidor de fibra dplica a la fuente de alimentacién de RM a través
de! panel de penetracién.

7) Conecte el cable de alimentacién de CC/ffibra a la pantalla de interfaz del paciente y la fuente de alimentacién
de RM.

B8) Conecte todos los demas cables conforme a las instrucciones presentadas en los apartados siguientes.

8) Conecte la alimentacion de CA al sisterna.

ADVERTENCIA: no encienda el sistema a menos que todos los componentes estén conectadgs correctamente.
De no hacerlo asi, es posible que se darie la configuracién del sistemna.

Instalacion de 1a consola del operador del sistema ESys®

La consola del operador del sistema ESys Se instala lo mas cerca posible de la consola del sistema de RMN, can
el fin de permitir al operador del sistema de RM controlar con facilidad el sistema ESys a la vez que uliliza el
escaner de RMN.

Para instalar la conscla del operador del sistema ESys, quite el ordenador del operador, el convertidor de fibra
Jptica vy la pantalla tactil del operador de sus cajas. Coloque el convertidor de fibra éptica sobre ef ordenador del
operador y sitde la pantatla tactil del operader al alcance del operador del sisterna RM.

iniclo - FLUJO DE TRABAJO Q':_,/

Et flujc de trabajo de un estudio fMRI consta de varigs pasos1:
1) Encendido del equipo fMRI
2} Inicio de sesidn en el equipo MRI

3) Preparacion del paciente B qora Técnicn

Lo . e ey Jlenlbeart
4) Exploracién de series no MR phifips Argention S4 - 1l
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Anexo 111.B

8) Exploraciéon de series fMRI

6) Exploracion de series adicicnales

7) Apagado después de utilizar el sistema

ENCENDIDC DEL SISTEMA FMRI

Tenga en cuenta que |a fuente de alimentacion para la pantalla del paciente en la sala de RM y el convertidor de
fibra optica en la sala de conirol tiene indicadores LED verdes en la parte frontal, gque indican su estade
encendido. Los dos ordenadcres tienen indicadores LED azules en la parte frontal, que indican gue estan
encendidos. Los dos ordenadores tienen indicadores LED azules.

El orden de encendido del sistema es clave para la estabilidad y el funcionamiento del sistema. Antes de
encender e sistema, asegdrese de gue estén conectadas todas las unidades. En especial, verifigue que el cable
de alimentacién de la pantalla del paciente y el cable de fibra dptica estén conectados.

Siga estos pasos en este orden preciso para encender el sistema:

Comience encendiendo la fuente de alimentacién en la sala de RM

Encienda el convertidor de fibra dplica

Asegurese de gue el conmutador de teclade, video y raton esté activade

De no estar seguro, compruebe la alimentacion que llega a la pantalla del cperador

SRR N

5i tiene pensade utilizar las unidades de respuesta mediante boton para el paciente, encienda la interfaz
Lumina.
€. Encienda el ordenador ESys Entertainment y el ordenador de cantrol

3.6 - Contraindicaciones
El operador debera ser consciente de las siguientes contraindicaciones de uso, las cuales estan relacionadas con
el fuerte campo magnético del sistema de RM:
» Queda contraindicada la exploracion de pacientes que tienen implantes activados eléctrica, magnética ¢
mecanicamente (per ¢jemplo, marcapasos cardiacos). Los campos magnéticos y electromagnéticos
producidos por el sistema de RM pueden interferir en el funcionamiento de estos dispositivos,

=  Esta contraindicada la exploracion de pacientes con grapas para aneurismas intracraneales.

3.8 - Limpieza y mantenimiento L__:—-—/’/ B

Mantenimiento sistematico
Antes de cada uso, debe verificarse la integridad del sisterna mediante una breve inspeccién visual. Verifique que
no haya desgaste ni roturas en todos los componentes, especialmente los cables y conectores. Inspeccione
todos los componentes periféricos que entran en contacie con el paciente en la sala de resonancia. Aseglrese de
que no esté blogueada ninguna ventilacion de la fuente de alimentacion de la PID y de ia consola del operador
ESys®.

Sequn el nivel de uso del sislema, debe inspeccicnarse visualmente con mayor cuidado alrededor de unha vez por
mes. Cen el sistema apagado, determine si no hay roturas en el plastico, conectores doblados ¢ dafiados, cables
desgastados, eliquetas de advertencia con rayaduras, tornillos flojos, efc. Preste especial atencién a todos los
compenentes de |a sala de resonancia, incluida la fuente de alimentacién de la PID. Cen la alimentacion activada,
asegurese de gue todos los componentes (auriculares de paciente y pantalla LCD) cenectados a la PID estén en
funcicnamiente.

Limpiaza de la sala de resonancia después dsl uso

EDUARDO

Riolng, 1juna Rutameoeo
Co- Dir wora Fiened
Philigs Argenbina 84 - Uealihcare
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Los siguientes articulos deben limpiarse cuidadosamente después de cada usc, con toallitas con alcohol, alcohol
isopropilico al 70% o una solucidon antibacteriana local de concentracion similar:
= Marco de lentes compatible con RM.

» Lentes compatibles con RM.

Almacenamiento del cable de fibra dptica mientras el sisterna no esta en uso

Mantenga los conectores de cable sin conectar en €l cable de fibra dptica, la consola del operador ESys® y la
PID cubiertos con sus tapas negras para evitar la contaminacién por pohvo.

Sustitucidn de fusibles

La fuente de alimentacion de la sala de resonancia esta eguipada con 2 fusibles en el mddulo de entrada de
alimentacidn de CA del panel frontal de la fuente de alimentacion de RM.

Este tipo de fusible es 5 A, 250 V, 3 AG, 1/4" x 1-1/4"; n.® de ref. de nvive 4535 - 302 - 41261. Es posible
acceder a los fusibles desde |a parte frontal del médulo de entrada de alimentacion, pero debe ser sustituido sdlo

por un técnico formado y cualificado.

3.10 - Resolucion de Problemas

Procedimiantos de emargencia

En el caso poco prabable gue del sistema ESys® salga humo, chispas o un sonide inusualmente fuerte, o si &l
paciente requiere asistencia de emergencia;

- Detenga la exploracion, si es que hay alguna en marcha.

* Desconecte la fuente de alimentacion de RM del enchufe.

+ En caso de gue el paciente necesite tratamiento medico, saguele de Ia sala de exploracién.

Problemas de Software

El sistwma no se  Verifique gue estén hechas todas las conexiones, INCILAGCS lus

snciende cabies ce alimentacion a logas las unidades.

cerreciamente.
Verifique que hay suministto eléctrico 3 todos los componertes del
sistema. La fuente de aiimenlacidn de la pantalla del paciente hene
un indicador LE D} verte, el convertidor de fibra optica tene un LED
de encendido en [ parfe ftrontal de ta unidad y Iz pantaiia tactl det
operador muestra un mensaje cuando se activa (2 alimentacion.
Encienda i ordenatiof y amanqué el sistema silo después de
verificar que se hayan encendids 10005 05 Jemas Hspositivos.

Después de Puede haber un problema con sus ajustes de pantalla. Siga estos

COMECLIrse Como  [as0s

ESys, ne vela

|magen de 1) Reirdcie ei sistema.

escritofio que se 2) Conéciese como ESysService (le conlrasena es esys).

muestra en las 3) Verifique 05 alustes de pantalla. Haga chic con el botén

pigmas secundario en &f escrilofio vy sefeccione “personalize®

anteniores. (personalizary. Se abre una nueva ventana. Haga diic en

*Display Sellings™ {Confiquracion de pantalia}. La panitafla
tacti del operador es la partalla 1 y es & monior prinCipa.
La pantalla dei paciente es fa pantalia 2. A continuacidn se
muesiga [2 configuracion oe Wmtslla dey ador:

£ P

W Relanl_"“"
arn b
G4 — Hcutihcaty
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Mensaje ds error
relacionade con

Una tarpeta de
National

Instrumemts
ausente

HMensaje de srror
reiacionado con
audio por USB

. Aseqlrese de gue el convertidor de fitva oplica v ia pantalia

del patienie estén encendidos. Sino o estan, entiéndaios y
relricic ef sistema.

. Asegurese de que ambas cables USE entamingdos hacia e

corvertidor de fibra cphica estan conectados comeclamenie al
ordenacion del operador

. Verifique que ester copectados los cabies de fbra oplica. Uno

de ios cabies se conedla desde e convertidor de Tilka dplica a
la fuente de atinentacidn de R4, ef oiro cable de fibra optica
conecta ja fuenle de alimentacion elécirica de RM a la paniaila
de interfaz det paciente y £5t en un haz con el cable de
apmentacion de CCAibra

. 5! continda el problema, conectese como EsysSenvice

{contrasefia; esys) e inicie el sofware 08 Nabiohal nsiriments
Measurernent & Automation” Asegirese de que hava dos
dispusitivas NI USBE501 en NI-DAQmx Devices {Dispositives
MNi-DACIMX), cont las nombres "Dev 1™y "Gev2®

. 5{hay oimns dispostivos, efminelos y vuelyva a inlentazlo
. Siialian Devl" o “Dev2”, verifique nuevamente el cableado ¥

la asmenlacidn

. 5i todavia continua el probiema, Hlame a asistencia al ciemte.

. Desconéclese del sisteina y verfique i3 dimentacitn 2 13
pantaiia de interfaz det paciende v el convertidor de fitra dplica.
2. 5icontinda el prablema, verifigue que 105 dos cables U5H

estén coneclatos ¥ que ostén conedlatos 108 cabies ge fibra
dptica.

. 5i contirmla ef probiema, tonéctese come EsysService y siga

esios 1asns”
2 FPara scleeoonar s dispositives de e, ulince &
iconD de aitavor de Windows en i3 barra de
herramiendas

lennio e altavez de Windows

2. Haga dlic con ef bolon secundario sobre el icono de
altavoz ae Windows y selectione fos dispostivos de
reproaflecibn [HChos dispostiivas deben aparecer
COmMO €N 1a rnagen a conlinuacion. Debe habwr ous
pares 02 auriculares USE amiba, y ambes aparecen
oo perativos. ASIMESmG, o5 allavoces debes
configuiaese tomo e dispositive oe audio
predeterminado

3.12 — Condiciones Ambientales - EMC

ricante (
sistema ESys ha sido disenado pafa su uso en el entomo electrmnagnehco especmcado a
continuacidn. El diente o € usuano det sistema ESys debe asegurarse de que se utilice en un
entorno de este tipo.
Prueba de emisiones Confarmidad Entomao electromagnético: Directrices
Emisiones de RF Grupo 1 E! sistema ESys utiliza energia de RF sdlo
CISPR 11 para su funcionamiento intemo. Por tanio, sus
emisiones de RF son muy bajaz y es poco
prabahble que produzcan interferencias en los
equipos electrdénicos cercancs.
Enusicnes de RF Clase A El sisterna ESys es apto para uso en cualquied]
CISER 11 establecamiento, excepto en entomos
Enusiones de Clase A residenciales y en aquéllos conectados
armomcos directamente a la red eléctnca piblica de baja
{EC 61000-3-2 tension que suminisira electricidad para uso
Fluctuaciones de Conforme domestico.
tension/emisiones
intermitentes
IEC 61000-3-3

an Retam ety
op Tee e
G4 — Lheulibedt®
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i 3 AL e }
£ars s: uso en &l snlomo electromegnetico sapacificade @ contnuxcion.

. El sisterma ESys ha 3xdo disenado

El cliente o =l vauaro del mistema ESyy debe saequrarss de que se uliice en un entemp de este b
Prueba de inmunidad [Nivel de pruebe [EC Mivel de Entorno electiromagnetico:
HO601 tormidad Directriz
Descargas +6 KV comactd +[.6 KV conlpcto Los pisos debosn wer de madern,
slecirostiticas {E5D; normigdn o baidoxas cerAmican. S1ia
«1-3 ¥V are +1-8 k¥ fire pisos watdn cudiertos da msteriat
{EC 61003-4.2 iretico, 1o I dad relaiiva debe ser

de a| menos o 30%

Ratega/eapiiod +1-2 % para a8 +.2 ¥ para leg La calidad e 1a alimentacion eléctrica
transitorioa elécticos fineny fineas de i red princips! debe ser ta habitual
de auminisino o8 summistre da ‘o8 Siomnes comersinies U
IEC 6100044 elécirico eléitrico hospitatanos.
+1.4 KV pera las +-1 KV para les
linmas {ineas de enlrade/

de entradatasida selida

Spbratension +-1 kY AR Lg calided de A aiimentazién electricn
modo diferencipt modo difzrencial de ta red principal debe asr ia habitual
1EC §4000-4-5 de lon eMOIMas tomercigles
+i-2 KV tvodo +{-2 KV modo hoapitelanos.
coman COmOT

i e . -
El sisterna £Sys ha sido disefiade para su uso en el entomo siectromagnético especiicado a
continuacion. £l cliente o el usuario del sisterna ESys debe asegurarse de que se ulifice en un

entorno de este ipo. .

Prusaba de inmunidad | Nivel de prusba Hivel de Entorne electromagnético-
1EC 60601 conformidad Directriz

Caida de fension, <b% Lk <5% Ly La caiidad de Ja alimentacion

breves mterrupcrones y eléclrica de ia red principa! debe ser

variaciones de lension |{>95% de caida en} (>95% de caida jla habitual de los enlomos

en lineas de entrada da| Lt en ) dwarte | comerciales u hospitalarios. 5i el

suministio etéctiica durante .5 ciclos | 0.5 dclos usuario del simiema ESys necosita

que el equipo siga sn
IEC 61000-4-11 40% L 40% U funcionansanio duranie las

{60% de caida en |(60% de caida en | nterfupciones del summistro
(23] i eféctrico, se recomienda conectarlo
durante 5 ciclos  |duranta 5 cicles  |a una fuente de alimentacion
ininternangida o una bateria.

0% & T0% U~
{30% de caida en |{30% de caida en
) )
durante 75 ciclos | durante 25 oiclos
<5% Uk «i% Ly
{>85% de caida en{ {>95% de caita
U} en Ur} durante
duranle & 5 segundos
sequerios
Campo dicode {3 A/mM IAm Los niveles de los campos
(50 F60 H2 magnéticos de fracuencia de red
[ frecuencia de ka rexd deben ser caracteristicos de una
- instalacion lipica en un entomao
405 NG 61000-4-8 comerciat u hospitalario
NOTA  U; es la tensidn de comients alterna de )2 red antes de apiicar ef nivel de prugba.

Q
m‘cm’e
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F| sistema ESys ha sido disefiado para su uso en el entorrmo electiomagnético especificado a continuacon.

El ctiente o gl ususario del sistema ESya debe asegurarae de que se ulilice en un entome de este tipo.

Prueba de Rivel de prusba fNivel de Entorno electromagnético-Directsiz
inmunidad iEC 60601 confarmidad

No 3e recomiends €l ysg de equipos de
comunicaciones de RF mdviles o portatiles
mas ¢cerca de tudlguier componenbe el

intema ESys, inchuxdos lox cables, gue 8y
disiancias de separgcion caicu’ndas a
partir de la ecuacidn aplicabie a le
frecuencia del fransmisor,

Listancie de separacidn fecomendada

RF conducida I Vrms RY Y d=12vP
IEC 6 1000-4-6 De 150 kHz a
80 MHz
RF radinds 3 wim 3 vim d=12vP De 80 MHz a EOQ MHz
iEC §1000-4-3 Dezn;l::lz a d=23VP De800MHza25GHz

[Donde P es ia polencia nominal de salida
é xima del trensmisor en vatios (W) segin
! fabricante del transmisor v o g2 in
stancia de separacidn reacomandada en
etros im). La polencia de campa de los
ansmizare’ de RF fijos, 147 como ha
elerminad? un estudic de enkomos
ieciromagnélicos, * debe ser inferior &!
hivel de confremidad en cada intervalo de
krecuencia. * Puede producirse intederencis)
wn la proximedad del equipgo mercado con ¢l
Riguiente simbolo:

()

NCTA 1: Can 80 MHZ y 830 MHZ ey wi.idn e} margen de frecuenc.as mas elevads

MOTA 2. Estas direcirces puerden np ser aplicables en indos los cases  La propagazign de ragnitudes
eleciromagnélicas e5td sujeta a ia absorcion y reflesion de los sdificios, las objetos y {as personas.

TLa'intensidad de campe de lof transmisares fijos, lales zomo Tas bases de ratios, tefefonos
{mivilesfinatambricos) y radios mbviles terrestres. radios de aficronados, emiseras de radio AM y FM, ¥
emiscras de tel€wsion, no se putden predecir tedrizcamente con exacbiud. Fara evaluar el enlarng
efectromagnetizo debido 2 transmisares de RF fips, dabe corsiderarse un sondeo del sitiq
eteclromagnétcn, 5i 13 intensidad de campe medida en ¢l lugar doade ve ¢33 e} Sistema ESys sobrepasa
ef nivel de conformidad eslabiecido para RF 2pficable que se especil:ea mas arrika. ze deberd confurmar
et fungionamente torrectc del yistema ESys. 5 Se gbserva un funciopramienta anémala. quird se
necesites acciones adicionales, tafes como cambiar ka orientacion g 13 ubicacion del s<stema ESys.

L]
Aprencima dei intervalo de frecuencias de 153 KHz 2 0 MMz ja ‘atensicad de camps debe sar inferior 2
I Vim.

3.14  Eliminacién del Sistema
» Las cubiertas de los auriculares deben desecharse después de cada uso. Pueden desecharse con la

basura comun. No es necesario colocarlas en el depdsito de basura biolégica.

Todos los demas equipos deben eliminarse conforme a los requisitos locales y ordenanzas. Contacte con las

autoridades locales para obtener informacion sobre el desechg adecuado
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