“2017 -Af0 DE LAS ENEPGIAS FENOVARLES”

Ministerio de Salud DISPOSICION Be ‘3 6 ? !

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 8 ABR 2017 !

b

f

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6839-16-0 del P_egistro:

{ Médica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLMEDIC S.A.
la autorizacion de maodificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
1199-37, denominado: Sistemas de Imagenologia Digitales, marca G
ELECTRIC. _

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

de ésta

i solicita
N° PM-
ENERAL

'de la

%ores y

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomlado la

intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTPADOP NACIONAL DE LA ADMINISTPACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

DE

ARTICULO 1°.- Autorizase la madificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1199-37, denominado: Sistemas de Imagenologia Digitales,'rmarca

GENERAL ELECTRIC.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1199-37.

ARTICULO 39°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién
conjuntamente con su Anerxo, proyecto de rétulo e instrucciones }de uso
correspondientes, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anero de Modificaciones al certificado ciriginal.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6339-16-0
DISPOSICION No
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2017 -Afl0 DE LAS ENERGIAS PENOVABLES”

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
1

Ne. 674, a los efectos de su anerado en el Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N° PM-1199-37 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALLMEDIC S.A.,

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistemas de Imagenologia Digitales,

Marca GENERAL ELECTRIC. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N? 5374/15.
Tramitado por expediente N® 1-47-5149-14-8

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION f/
RECTIFICACION
AUTORIZADA [

STPANDPPOMENADEN 45, P.O.
BOX 141, 3191 HORTEN,
NORUEGA

STPANDPROMENADEN ] 45,
HORTEN, VESTFOLD
NORUEGA N-3183 {

Modelo/s

EchoPAC Workstation Software
For Ultrasound Image Review
Analysis And Reporting

EchoPAC PC SW only
Workstation Software for PC
EchoPAC PC Plug-in Workstation
software for PACS

EchoPAC Software only,
EchoPAC Piug-in

Proyecto de
Rétulo

Aprobado por Disposicion ANMAT
N°5374/15

Afs 13

Instrucciones
de uso

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 5374/15

A fs 14-35

El presente sélo tiene valor probatorio anerado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

e
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Se ertiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del PPPTM a la
firma ALLMEDIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NG PM-
1199-37, en la Ciudad de Buenios Aires, a los dlasﬁBAszgﬂw

Expediente N° 1-47-3110-6839-16-0
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Stldlld[ rormenaden 45, Horten, Viestfold
Norusga N-3123

importador: Allrm=dic S.A. Rio Limay N* 1965 C.A.B.A.

Producto: Sistema = imagenologia digital

Marca: General Electric

Modelo: EchoPac (segdn forma de preser itacian)

Instrucciones de Uso: Manual de Liso acompana al producto

Cendicién de Yenta:” Vanta exclusiva & profesionsles o instituciones sanitarias”
Director Técnico: Iny. Carlos Gudalewinz MP 36340

futorizado por la AN.M.A.T.: PM N° 1199-37
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Qtland;.sromenaden 45, Horten, Vestfold
Neoruega N-31583

Importador: Allmedic S.A. Rio Limay N* 1965 C.AB.A.

Producto: Sistzma de imagenologia digital -

Marca: General Electric

Modelo: EchoPac (segun forma de presentacidn)

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompania al producto

Condicion de Venta:" Venta exclusiva a profesionales & institucion2s sanitarias”
Director Técnico: Ing. Carlos Gudalewicz MP 32340

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM N° 1199-37

Instruccioness de utilizacién

EchoPAC es una estacidn de trabajo con capacidades -1;3
post-procesamientoe y de archivar -Iat‘ s compatibles con la unidad de ultraﬁonlrlo
EchoPAC se ap ovecha del accesce facl a datos crudos, permitiendo =l pmt-
procesamiente completo de imagenes. EchoPAC  también tiene acceso a datos cle
ultrasonido a través de un Intercambio de Madia DICOM permitiendo importacion a8
media removible y almacenajs ds imagenss DICOM a media removiblz (simpls O b

EchoPAC captura datos de aplicasiones basicas d

ultrasonido tal como cardiaco
(aduito y padiatrico), sco estrés, estudios transasofagi Iy '

&
Co traoperativos.

S e
Alcance del producto EchoPAC
El alcance del producto EchoPAC consiste de:

- EchoPAC PC Workstation: una solucion lista para ser usada que consists de
hardware y software <n un paquetz completo.

LllVLA_.nF( e \
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* EchoPAC PC Solamente Sofiware: solaments el software que va a ser instalado =n
cuaiquier PC que satisface los réquerimientos minimos.
EchoPAC PC Workstation y EchoPAC PC Software Solamente tienan la misma
funcionalidad clinica, con excepcidn para las siguientes caracteristicas que no estdn
disponibles en EchoPAC PC Software Solamente: :

TD

. No escribir directaments en &l CD-RW (Debe hacerse por medio de otros paquetes de
software). v

« La configuracion TCPIP no pusaden ser c‘unﬂguradas dentro de la aplicacidén (deb
hacerse en Windows).

« InSite/iLink no esta disponible.

+ La media Remavible 1o puede ser formateada dentro de la aplicacion.

e La media Remavihle no puede ser formateada dentro de la aplicacion.

« La configuracion de |a impresora no puede hacerse dentro de la aplicacion.

e El nombre de la Computadora na puede ser configurada dentro de la aplicacion.
Importante

CUIDADO

Para asegurar un funcionamiento éptimo, NO intente instalar ningtin software en la estacion de
trabajo de EchoPAC PC.

~fD

1

Introduccion

-Contenido del Manual
El Manua! del Usuario de EchoPAC  =sta organicado peara provesr rapidament2 la
informacién necesaria para el mansjo de pacientes y post-procesamisnto de imagenss
utilizando el software EchoPAC.
CUIDADO |
La estacién de trabajo de EchoPAC NO debera ser colocada en el ambiente del
paciente (refiérase a las regulaciones locales y EN60601-1 -1(2000)).

'J

Informacién para Contacto
Si necesita informacidn adicional o asistencia, por favor contacts el distribuidor I«_n:al 0
el recurso de apayo apropiado.

Iniciando EchoPAC

Para com=nzar EchoPAC :
1. Encander la estacidon de trabajo de EchoPAC La unidad es sometida a una
secuendia de iniciacion y la Caja e dialogo del operador para conectar aparacera.
2. Introduzea la informacidon requerida y presione Conectar. La ventana dal pacientz
Buscar/Crear aparecera con los datos crudos seleccionados.

v

Resumen de EchoPAC

N
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EchoPAC onsiste de ocho diferentes pantallas principales las cuales puedsn
accaderse al selec cionar los botones en la parte superior de la ventana.

Buscando un documento del paciente

Al complatarse el procedimiento de conexidn, Ventana de Buscar/Crear del pacients
aparecerd Acerca del "dataflow” La conectividad de EchoPAC se basa en sl concepto
del "dataflow”. Cada "dataflows" define la transferencia de informacidn del paciente
desde una fuente de entrada de la unidad, y desde la unidad hacia una fuente de
salida. La informacion del Paciente puads incluir datos & imagenes demograficos, como
también los informes y datos de Madidas y Analisis. Un "dataflow” es un grupo de

cservicios preconfigurados. Al comenzar una busdueda, el usuario selecciona un

"dataflow” preconfigurade acerca de _conectividad) que automaticamente  ajustara
EchoPAC para trabajar de acuerdo a los servicios asaciados al dataflow y a la
busqueda en el archivo asociado. Para encontrar un archivo de pacientes

1. Escriba el Apellido, del paciente y/o ID. ;
Al configurar ariginalments, EchoPAC autométicamente bhusca para confirmar si &l
naci=nie ya esiste en la base de datos. El resultado de asta blsqgueda 2s mostrado ek'n
el campo de la Lista de Pacientes. f
2. Si es nacesario, seleccions otro dataflow jpara buscar en otras hases d= datos

3. En el campo de Lista d= Pacientes, presionz doblemente en el ducumentu del
paciente deseado (0 presione una vez en el documenta del paciente y presione
Seleccionar Paciente)

P eaione [+] en ﬁent.— del documento actual del paciente y s seleccions la e~aminacian

Busqueda avanzada

Para restringir la basqueda hacia un UILI}JO de pacientzs especifico, uno o mas filtros
puedan ser aplicados a la hdsquzda. La tabla a continuacion muestra los filtros
aplicables para realizar una busqueda del pacients.

Alterando las Razones de Referencias, Comentarios y Diagndsticos

El usuario puede alterar =1 te~to actual en la Ventana ds la lista

cde Examinacidn) usando el teclado alfanumérice y al insertar la entrada del texto
predefinido. :

Alteracion del texto .
1. En la Ventana de la Lista d= E-am/naaon presione en ef campo requerido para
activar 2l marcador dsl texto. ' }
2. Usando el teclado alfanumérico, cambie la informacion. Insertando la entrada del

texto predefinido

LLELINEDIC S.A.
CARLOS GUDALEWICT
DIRECTOR

N
Ing. CARLOS GUDALEW!CZ
MP 36349
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2. Prasione dos veces an la selzccidn. El texto es insertado en el taxto principal en la
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1. En la Ventana de la Lista de Examinacién, presion= Insertar Texto para =l campo
actual.
La lista de textos pradefinidos aparecs, mostrando la abreviacion para la entrada del
texto predefinido. La lista tiene dos niveles, expanda la lista al seleccionar el %lmholo
[+] lecalizado en frente de una entrada de texto en un nivel superior. ‘
2. Seleccione 2l texto predefinido que insertara.
Todo 2l texto aparecera como un gjemplo

posicion del cursor.
Creando la entrada del texto |
1. En la Viantana d= la Lista d= Examinacion, prasiong Insertar Texto para el campo
actual. La Lista de textos predefinida aparecera ‘

2. Presione Nuevo Texto en la Lista de textos
superior de entrada de texto

preclafinidos para crear un nuavo nivel

o
sefeccions una entrada de texto de nivel superior y seleccione un Nuevo subtexto
para crzar un subnivel de entrada de texto. La Vientana de entrada del texto aparecera!
3. Escriba una abreviacion en el campo de Codigos.

4. Escriba la entrada del texto en la Vientana de taxto Complato.

£. Presione OK para confirmar y salga. La Lista d= Textos /umlef/n/da es actualizada
convenientemente.

Alterando los datos demiograficos
Los datos demograficos para un documsnto del paciente seleccionado puade alterars
desde la Vientana de Informacion el Facients.

D]

1. Saleccione al documents el pacients y presion: Info del Paciente en |1a Véntana e
la Lista de Examinacion. La Vientana de la Informacidn del Facients aparecera.
2. Alterar Iz informacion usando 2| tealado o al =SCOYEr Una nuava seleccidn desde la

lista de mends. Seleccione la categoria para la informacidn del paciente para IntiOliLl(‘Ir

la aplicacian de 1a informaciin espec Ifh del pacients (Mostrada al presionar &l hotdn
Mas-

AVISO

Si usted modifica la ID del Paciente, el Apellido, Nombre o la Fecha de
Nacimiento de un paciente en el archivo, asegtrese de que los contenidos de las
imagenes archivadas para ese paciente no han sido actualizadas. Si las
imagenes todavia estin en el buffer y no han sido archivadas todavia, lo
documentos de la imagen son actualizados si usted modifica cualquier
informacion del paciente, sin embargo no seran modificadas si las imagene
estan archivadas. Por lo tanto, si cualquiera de esas imagenes son exportadas en
el futuro a una media DICOM o a un servidor DICOM, ellas contendran la

CAPLOS GUDALEW ’ ! ..\. LOS &
DIRECTOR & c%% ;:&ALEWJCZ



.documentos de la imagen al realizar la exportacion DICOM.

2. En la Ventana de Buscarirear pacients, presione Borrar. Una ventana de didlog

2 Seleccions  la ecaminacién que va  a  transierir. Para  seleccionar  varias
examinaciones, presione CTRL o SHIFT mientras selacciona.

2. Presions Mover Examen. La Vantana Mover Examszn aparecera,

4. Busque y seleccione =l documento determinado del pacienta.

5. Presicne Mover Examen.

Un mensaje de advertencia aparace sugiridndole al usuario confirmar la aceidn que va
a realizar

Allmedic s.a. 5 6 7
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informacioén original del paciente, exactamente como estaba antes de que usted
realizara la modificacion en el archivo. El sistema no altera los contenidos de los

Creando un archivo nuevo de paciente

1. En la Vientana Buscar/Crear, introducir el Apellido, y/o ID.
2. Presions Crear Paciente. Aparece la Ventana de informacidn del /Jaf'h:l'lt':'
3. Intreduzca la informacidn necesaria del paciente.

CUIDADO
NO use "\" o0 """ en los campos de informacion del paciente, debido a que estos
caracteres puedan ocasionar con algunos dispositivos DICOM.

Borrando la Informacion Archivada

Borrando la informacién del paciente
1. Seleccione el documento del pacients para borrar,

S

aparece preguntands por confirmacion.
3. Prasione OK para horrar &l documento del paciente.

Borrando una examinacion

1. Seleccions la Examinacidn qus s& va a horrar.

2. En 2 Ventana d= la lista e examinacion, seleccionar Borrar Examen.
Una ventana de dialogc aparsce preguntands por confirmacidn.
Transfiriendo examinaciones

Las examinacionss pusden ser transferidas de un pacient2 a otro.

1. En la Ventana d=l Paciente Buscar/Crear presione [+] =n frente del documento del
pacient: que contiens la e~aminacidn (£s) que s& van a transferir.

B. Presione OK.
Una ventana de informacion aparecera para confirmar la op=ra
7. Presione OK

Usando media removible

CARLOS SUDALEWICZ R
DIFECTOR . Ing. CARNOS GUDALEWICZ
: MP 36340
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La sigui=nte media removible pusde ser usada para 2| almacenamiento de datos: I e
+ Disco Magneto thu:u S04 (1.3 54y 8.6 Gh)
« Disco Magneto Optico 5 1/27 (1.5 Gh), opcidn

* Disco comprimido (250 Mh), opcidn

* CD-R (CD-RW no esta apnyado)

Recomendacion con respecto al manejo del CD-R
Para evitar &l perder datos, nunca toque la superficie grabable de un CD-R. Sujete «:I
disco solamente por &l borde externo. No lo Jdej= tosar una superficie dura. Huallas
digitales o rayones dafiara este disco. Antes de usar, verifique que la superficie dal CD-
R no ti=ne rayas visibles. Si existen algunas marcas, NO use 2l CD-R.

Exportar/importar los documentos del paciente
Documentos dsl paciente dzl archivo local en un sistema (EchoPAC) puedan sar
exportado hacia el archive local en cualquier otro sistema a través de un disco
formateado Magneto Optico (MQ) o CD-R. Los documentos del paciente que Qte
encuentran en 2l archivo local tambidn pusden ser aqportados dirzctaments hacia un
archivo remoto (Servidor Echo, servidor DICOM o EchoPAC PC dependiendo en el
ambiente). Ademas de los documentos del paciente desde un archivo remoto (Surwdon
Echa, Servidor DICOM o dependiendo en el ambient2) pupdwn ser exportados hac IE]
-una media removible o hacia un servidor DICOM. Informacidn de la base de da’ruQ
(paciente y archivos de informs) pueden ser sportados con o sin imagenas, Nlmun
datc es horado de la fuente del archivo al exportar los datos & menos de que el
comando Borrar los pacientes seleccionados del destino original después de copiarlos s
checusada en la ventana de Evportacidn del pacientz). Similarmente, los dc cumentos dél
pacizntz del archivo local en

un sistema pusden ser importados &l archive lecal zn otro sistema a través de un disc
con formato MO o CD-R. La informanién de la base de datos puede ser importada o u
o sin imégenas. No s2 korran los datos del archivo local al exportarlos. Ademias; qu
docunmentos del paciente de un archivo removible pusden ser lnlpomdm aun arrhzvo
remoto (Servidar Echo).

Exportando documentos/ examinaciones del paciente

1. Introducir una media con formato removible en la unidad (drive).
2. Presione Archivo.’

Aparace la Ventana Buscar/Crear Pacienta.

3. Seleccionar la fusnte de archivo sn &l campo de Dataflow:

« ArchivolLocal-DDInt.. exparta los datos del archiva local.

« ArchRemoto-DDRemoto: =.porta datos de un servidor Manejo de archivos de
pacientes Manual el Usuario de EchoPAC.

/1L ;\\;Il‘i,r}u- Koved
CAPLDS GUDALEWICS ' ' |
5 cuos ing. CARA‘;I GUDALEWIC?
P 36340




‘el volumen compartido en = “Vivid HL7 Gateway” delw= ser preconfigurado en e
- Subnivel de Herramientas n el paquets de Configuracion

documentos del paciente.
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4. Presiones Exportar en la Ventana Buscar/Crear Pacizntz. Aparece la Ventana ds
clialogo Exportar.
5. Seleccionar uno de los siguientes destinos ds la L:Qta clel mend de destinos:
. Archuvo Removible MOD: exporta datos crudos y DICOM (si esta presante) hacia un
MOD removible.
« Solamente DICOM MOD525/350 RW axporta solamente datos DICOM hacia un
MOD removihle. :
« Archivo de CD Removible: exporta datos crudos y DICOM (si esta prasente ) hacia
un CD-R.
 Solamente DICOM CD R: expoita solaments datos DICOM hacia un CD-R.
+ Archivo Remoto-Almacenamiento Remoto: axporta datos crucdos y DICOM (si esta
presents) hacia el servidor Echo (red de trabajo) o (conexion directa).
+ Solamente Almacenamiento DICOM: e pul’td solamente datos DICOM hacia un
servidor DICOM.
« Documento Excel: =yporta datos a un "spreadshest". El documento Excel e =
almacenads en la localizacién definida dentro de Subnivel d2 Harramisntas en 2l
pacguete de configuracion.
« HL7: exporta los resultados de Ia erxaminacion al “Vivid HL7 Gateway”, &l (ual
“suministra’ los resultados a HIS a través del protocolo HLY. M3A y codigos de
diagnosis

\

b )

Manejo de archivos de pacientes
Manual del Usuario de EchoPAC PC EP092541-01 son guardados en Domn.wntn
Excel, I0s informss son guardados &n documentas CHM. La ruta del documento hacia

U)

f

o Impresora DICOM: imprime imagenes a una impresora DICOM desde un Controlador
de Impresoras DICOM.

» MPEGvue: convierts imagenes de ultrasonido con formato MPEG descifrable desde
una computadora regular y sxportabls a un CD.
. Presione OK. '

Aparece la Ventana de exportacion del pacients.
7. Buscar y Seleccionar los documentos del paciente para e-portar en la Lista de
Facientzs. Los métodos de la siguienie seleccion pusden ser usados:

 Presions y sostenga SHIFT mie ma\ U wlsrrmnd jos documentos del pacient
para seleccionar consscutivaments varios documeantos del paciente a la vex.

. P esione y sostanga CTRL mientras que selecciona los documentos del paciente para
seleccionar varios documentas discretos del paciente.

* Presione Seleccionar todos =n |a Vcntanc: Exportar Pacients para expartar todos 1o

]

"ﬁ

« Pregions Hoy para mostrar todas las e<aminacionias y seleccione las sxaminaciona2

actuales.
N (@_—/
\ﬁ)\’
lng. CARDOS GUDALEWICZ

MP 36340
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"archivo de destino.

La funcién Copia de Seguridad/Restaure |2 permite al usuario:

Alimedic s.a.
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« Complate el campo Entre = Examen para miostrar los documentos de pacientes
durante un periodo de tiermpo especifico y seleccione los documentos actualss.
o Llene el campo Nacido antre para mostrar los documentos de pacientes nacidos
durants un periodo de tiempo especifico y seleccione los documentos actuales.
A. Ajuste la siguient= configuracidn de la forma deseada:

- Borrar el (los) paciente(s) seleccionados después de copiar

- Copiar imagenes

» Copiar solamente examenes con imagenes en linea: al chequear solamente l&s
examinaciones seleccionadas con unagcne& accesibles que Seran copiadas.
9. Presione Copiar.

Si una o Mmas examinacionas de pacient=s ya sxistz en el archivo de desting la vantana
ce conflicto E\pun‘af’ Importar aparecera. Para cada dato conflictivo, seleccions:
Mantener: para mant=ner la examinacion existents en el

f)

-

Remplazar: para remplazar la e:»:aminacién gxistente con el dato correspondiente &
archivo de origen.
Presionz OK para resunsir <l informe=. Lin mdmador de progreso aparec2. Al hacerlo un
ventana de informacidn aparec: mostrando &l ndmero Jde documentos del paciente gu
han sido exportados exitosamente.
10. Presione OK.

Una marca aparecer ra en el Campo i Jp/adu dentra de la Ventana E\poﬂd/ Pcll’h-‘lh
para cada pacients e-portado. Un mensaje del estatus aparecera para cada dato
exportado. Assglrese de que la operacion fue evitosa para cada dato evpertado.
11. Pr=sione Hecho en la Ventana Exportar pacisnts para terminar el proceso.

12. Prasiore ALT+E para e-pulsar el disco. EI Mand de Expulsar Dispositivo aparac

T

-

Realice una Copia de Seguridad y restaure

* Copiar/Restaurar el archivo d2l pacients (datos y documentos del pau»:nte)
« Transfiers imagenss desde &l hard drive local a los discos MO.

o Copiar/Restaurar la configuracion ds! sistema.

Para minimizar la pérdida accidental de Jdatos, I'?E"'"C“ uria copia de seguridad tlél
archivo del pacients (datos y  documentos del paciente) guardados en 2l hard drive
local por [0 menos una vez a la semana.
No hay una funcion de copia de seguridad para kas imagenas (no hay creacidn de una
copia de seguridad). Para realicar almacenamiento de largo plazo, las imagenes
deberdn ser transferidas a los discos MO al realizar las copias de seguridad como 8@
dascribe a continuacién. La copia de seguridad del archivo del paciente en =l hard drivie
y la configuracion del sistema s= hace desde &l paquete de direccion de la
configuracidn como se ha descrito. Los datos desde el disco para Copia de
Seguridad/Restaurar pusde  ser restaurados en &l disco duro -local usando &l

)
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Procedimiento de Copia de Seguridad

preseteos del usuario. Copia de Seguridad de la configuracion del sistema pusds ser
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pro«’edin'uiento de Restaurar como s2 ha descrito. Solaments usuarios con derechos de
administracion tendran acceso a la funcion de copia de seguridad.

Si va a transferir imagenes, aseguras:2 ds tensr suficientes discos formateados MO
disponibles.

1. Introduzeca un disco con formato MO en la unldad MO.

2. Presione Config.

La Ventana de Conexidn aparecsra preguntando al operacor por la ID y la contra
3. Saleccione el usuaric con derachos ui-: administracidn & introduzca la contrase:
4. Selecc ul 1e Conectar. La Vantana die didlogo de Configuracion aparecera.

5. Seleccione la Catagoria de confiyuracion de Admin. La Hoja de Copia ds Seguridad
apa>_r'ec.era.

6. Seleccione:
- Archivo del Paciente para realizar |a copia de seguridad a los documentos @ nforme
del pacients. '
- Configuracion del Sistema jpara copiar la configuracion de copias del sistema y Iqs

asena.
fa.

7]

usada para configurar varias unidades de EchoPAC PC con presetens idénticos.
» Transferir las imagenes mas antiguas para transferir las imagensas del hard drivﬁe
local a los discos MO. Ajuste &l pré<imo lapso de tiempo Mas Antiguo que para
transferir las imagenes mas antiguas que =sa configuracian.
7. Seleccione &l disco MO como dastino.

3. Presione Realizar la Copia de Seguridad Ahora.

« El sistema =sta chequeando que &l disco MO ha sido insertado. Sine, una ventana d le
didlogo aparecera sugiriéndole al usuario el inssrtar el disco MO. Presions OK pdra
resumir &l informe.
« El sistema =sta chequeando que &t disco MO na sido fc»rn';ate:ado. Si no, una ventana
de didlogo aparacera sugiriéndolz al usuario que dé formato a un disco MO.

« El sist=ma esta dm—qu'aando &l ezpacio disponible en el disco MO para el archivo del
pacientz. Si no esiste suficiente espacio libre una ventana de didlogo aparecera.
Presione OK, la nu~d|a es epulsada & inserte un disco farmateado MO.

Un didlogo de progrese aparecsra micstrando la operacion actual en progreso. Si la

- cantidad de datos exeeds la capacidad del disco MO &l usuario &l sistema le sugeriré al

pacients el insertar un nusvo disco MO (formateacdo). Al final dsl proceso el statﬂus
para cada dato aparecerd en la Columna de Resultados. Si ocurren errorss durante la
realizacion de la copia de seguridad, una lista de axaminaciones/informes de par acientss
a lzs cualss no s& les pudo realizar una copia de sequridad aparecera.

Revision de Imagenes
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2. Mover el cursor sobre una pedquefid imagen para mostrar una imagen pravia de 12
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Las Imagenes pueden ser revisadas desde la Fantalla del buscador e imagenss o
desde la Pantalla de Revision de las imagenes.
 La Pantalla ci2l Buscador d2 la Imagsn muestra un resumen d2 pequeias iméageanes
de todas las imagenss guardadas sonead S por una sesién de examinacién para &l
paciente actual. Desde la Pantalla de basqueda de la imagen el usuario puede ver r‘oh
anticipacion y agrupar las imagenes de una o0 mas evaminacionas para el paunntn
actualments seleccionado para permitir <l ana’li5|s de comparacion.
« La Fantalla cls Revision d= la Imagen muestra todas las imagenes para la
examinacion actual.

Revision desde la pantalla del Buscador de la Imagen

El procadimiento descrito a continuacién permite =l analisis de las imdgenas que
nertenscen a las diferentes examinaciones para un paciente seleccionado. Si | |as
imagen=ss son guardadas =n medias removiklzs multiples, ellos tendran que ser
rastaurados en el disco drive local antss de revisarlo como se ha dsscrito
continuacién.

1. En la Ventana de la Lista d= examinacion, presions Lista de la Imagen o el hnton
d=l mend Buscador de la imagen. La Fantalla c=l buscador de la imagen ay arece
mostrando pequeias muestras ds imagenss guardadas del paciente actual sorteadas
por medio de sasionas de examinacion. Silas imagenes son guardadas 2n una media
removible qus no ha sido i nontdda, l2 micro-imagan =3 remplazada con un simbolo.

,‘-.n‘[;—

imagen.

2. Selzccione las imagenss que van a ser revisadas o prasions Analizar jpara revisar

todas las imagenes.
« Si todas las imagenss estan disponibles las imagsnes son disponibles aparsceran

para revision.

« Si-algunas de las imagenss no estan disponibles

Optimizacién de Imagen

La '.;ptmu_cxuun de la imagen es realizada &n la Pantalla ce Andlisis d& 13 Imag Jc-’l?
después de la seleccidn de la imagen de interés 2n la Pantalla del Buscador de Ia
Imagen, la Pantalla ck> Revisidn o la FPantalla de prutorr»/o Desde la Pantalla :l@/
hus'.ado; de la imag gen, el usuario pusde analizar las imagenss desde duf*-r@ntufs

ssiones de examinacion para &l paciente selsccionado. Desds la Fantalla ds Pc~wsrun

’fz»l usuario analiza las imagenes desde la examinacion actualmente seles -cionada.

Desde |la Fantalla de Frotocolo el usuario puede analizar las imagenes desde ua
evaminacion de prueba de esfuerzo.

Ing. GARLOS GUDALEWICZ
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Guardando las imagenes alrmacenadas y los Cineloops en un formato
estandar

Las imagenes almacenadas y los Cineloops pumwn ‘ser guardados en un MO)
formateado o en un CD-R dentro Jd= los siguientes formatos estandarss: Imagenes
Congeladas: JPEG, DICOM y DICOM crudo (Datos crudos + DICOM)
« Cineloops: AVI, DICOM y DICOM crudos (Datos Crudos + DICOM)

Las imagensas tamLue-n pueden ser guardarla& coma un formato MPEG en un CD-R
usande la funcién de Exportar.

Procedimiento:

1. En la pantalla de andlisis de imagenss, seleccionar la imagen requerida o <l loop.
2. Presionz 2| botén derecho del ratén. Aparece el Mend del Sistema.

2. Selacoionar Guardar como. El Mend Guardar comao aparece.

4. Seleccionar 1a desesada media removible de La lista del mend de archivo.

5. Introduzca =l nombre del documento en el campo deal

nombre del documento. Sila imagen o &l cineloop =s guardado como DICOM o DICOM
crudo, el nombre del documento s generado automaticamente para seguir &l astandar
del DICOM.

6. Seleccione entre:

« Guardar solamente la imagen: jjuarda la imaget o solamente el cinelaop.
 Guardar la captura secundaria: orea una imagen congelada de toda la pantalla. La
captura secundaria no esta disponible al guardar 1as imagenes como DICOM o como DICOM
cruda.

7. Selecciona 3l tipe de comprasion de 1z imagen (JPEG o Rlg) 0 no comprasidn.
&, Introduzca en la deseada Calidad de la Imagen (entre 10 y 100). Una configuracid
de alta calidad generara un comprasiin mas baja.

9. En el campo Guardar como tipo selecciona une d2 los siguientes formatos:
« DICOM crudo: guarda la imagein congelada o el cinzloop en amhbos formatos crudos
GE y en el formato DICOM.

« DICOM: guarda la imagen congelada o ¢l cineloop =n un formato puro DICOM.
« JPEG: guarda una imagen congalada en un formato JPEG.

« AVI: guarda &l cinsloop en un formato AVIEL 10, Presions Guardar. Un documento s
guardada =n el archivo seleccionado

»)

o

MPEGvue
MPEGvuUE |2 permite al usuario convertir imagenes de ultrasonido al farmato MPEG|y
crear un CD qué as descifrable desd: una computacdera regular. Creando un CD
MPEGvue EchoPAC Workstation

1. Introducir una medja con formato removibi2 en la unidad (drive).
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2. Exportar los documentos actualss del paciente como se describe.

As=zglrase de seleccionar MPEGvue como el desting de la evportacidn.

EchoPAC PC Software Solamente:

Al exportar documentos del paciente al MPEGvue en EchoPAC PC  Software
Solaments, los datos seran guardados en un documento llamado MFEGvue en el disco
durn local. Este documento esta localizado en Archivo/Exportar. Para formar un
MPEGvue CD, todo = contznido del documento MFEGvue debe escribirse en el CD.
Despusds de crear el CD, el documentd MPEGvus deberé ser aliminado, de otra forma
su contznido s=rd afadido a la pros-ima exportacion de MPEGvue.

Descifrando el CD MPEGvue

Windows 93/2000/XP, asumiendo que DirectX 2.1 0 mas actualizado y Windows Me(ha

El CD MPEGvur- puede ser descifrado dssde cualquier computadora ue tenga
1¢
Playar 7.1 0 mas actualizado estén instalados = la camputadora.

i
Modalidad para medir y asignar |
En =sta modalidad de madidas, &l usuario selectiona un estudio que consists de un ‘
grupo de medidas prestiquetadas. Comenzando [z modalidad de medir y asignar 1. En
la Fantalla de analisis = 1a imag=n, presione sobre Medir. El Mend de Medidas
aparece sobre el panel dz control. El cursor estd en la ventana de presentacion, listo
para iniciar la medida.

Introduciendo un estudio y realizando medidas

1. Prasions Medir &n el panal frontal para introducir la modalidad Asignar y Medir.

El Ment de Madidas aparsce con una lista de estudios =n la Vientana de Farameatios.
Al introducir por primera vsz &l Modo de Medidas, automaticamente se seleccionara |a
herramienta de Calibrar. Al re-introducir el Modo de medidas, fa primera medida que no
ha sido tomada en el estudio actual &3 seleccionada automaticamante.

Para realizar una medida desde otro estudio: :
1. Selaccionar &l estudio requerido. j§
El documento del estudic es abierto mostrando las medidas relacionadas con este
estudie. Otros estudios relacionadas también pueden estar disponibles por madio de
este estudio.

2. Selecciona la medida que va a r\-alr'ar
. Realice la medida.

as medidas terminadas son marcadas con una sefal de verificacion. Cuando |a

operacion de medidas es terminada la préosima madida en la lista as sslece lOl'I«.I(i“l

automaticamente.
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Realizando Medidas

Medidas 2D

Medidas de Longitud 2D _

1. Si es aplicalilz, desactive Activar Cineloop para congelar la imagen y busque 2l
cinsloop utilizando = Deslizador de Cuadros paia mostrar la imagen deseada.
Alternativa: Presions Caliper y seleccions Caliper desde sl ment instantanzo.

2. Presione Medir.

3. Seleccione Caliper en =l Mend de Medidas.

4. Mueva el curser hacia =1 punta inicial de la medida,

£. Presione =l Botén izquierdo para fijar el punto inicial de la medida. Refigrase a la
Barra de Informacion para obtsner &l proximo paso que se va a realizar., 1
. Mueva & cursor hacia = punte final de la medida. El valor actual de la distancia 8s
mostrado en la Tabla de Resultados des Medidas y es instantaneamente actualizada Al
maover el cursor.

7. Presione el Botén lzquierdo para fijar el punto final de la medida. El resultado de

medidas aparsce € 13 Tabla de Resultados de Madidas.
3. Para asignar una stiqueta a la msdida.
9. Repita los pasos del & al 2 para realizar medidas ds longitud adicionales.

indice de medidas de longitud 2D

1. Si 25 aplicablz, desactive Activar Cineloop para congelar la imagen y husague sl
cinzloop utilizendo el Deslizador de Cuadros para mostrar la imagen deseada.

2. Presiona Medir.

3. Seleccione Prop. Dist en &l Men de Medidas.

4. Realice medidas de longitud como se describe an la seccidn anterior. Los resultados
dz madidas incluysndo & indics (24) d2 las dos medidas de longitud son mostrados en
la Tabla de Resultacos de Medidas. :

Medidas Doppler

‘Las siguientes madidas pueden s3r calculadas en el sspeatro del modo Doppler:

s Maximo (pico) y velocidad media

* Gradiente e Presion Media y Maxima
* Tiempo miedio de presién (TMP) |
« Intagral de Velocidad-Tiempo (VTI) i
« Area de la valvula mitral (AVM), derivada del TMP l

Medidas de velocidad y punto de presion
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Alternativa: Fresion= Caliper y seleccions  Punto de Caliper desd= o ment
instantaneo. : ‘
1 Presione Medir. ) : |
2. Seleccione el Punto de Calibracion =n &l Mend de Medidas. ' ‘
3. Mover el cursor hacia la posicidn que serd medida. La velocidad artual s mostrar ia
en la Tabla de Resultacdos de Madidas y es actualizada instantansaments al mover &
cursor.
4. Presione el Botén izq. del raton para fijar = punto. Los valores de velocidad en
(m/s) y ta presian en (mmiHg) son mostrados en la Tabla de Resultaclos de Medidas.

Controlando la presentacién de la Tabla de Resultados de
Medidas

La presentacién dz la Tabla de Resulfados de Medicas puede ser mininizado y movido
para prevenir partes obscuras en la tabla de la imag=n de ultrasonido.

Revision de estudios de protocolo

Las adquisicion2s de im&genes basadas en un &studio de protocolo (2. manm naciones
de prueha de asfuerzo) puedsn ser ravisadas desde |a Pantalla de Protocolo.

Andlisis desl Eco Estrés consistz 2n la visualizacién de loops anteriorments guardados)y
asignando una evaluacion para cada segmento cardiaco, con la finalidad de cuantificar
la funcién del muasculo.
El procedimiento usual congists de la abertura consecuente de todos los grupos ds
imagenes y de realizar la evaluacion de imagen a imagen.

Analisis QTVI de Estrés Eco

EchoPAC PC proves un padqusts de "Quantitative TVIE (QTVI) S’ue s analysis" hasad 10
en la informzacidn de: la velocidad e Tejido (TVI). Los datos de TVI es almacenado «-,-n
un formato combinado con la examinacion de la escala gris durantz la examinacion d~=
la prusha de esfusrzo. Al seleccionar un formato apoyando los datos rl- ack ‘umnmon

‘TVI, la unidad de ultrasonido guardara informacién ds TV generalments para ch

visias apicales de la sraminacion de eco astrés. La apcidn dt.—l andlisis dol Eco Estrés
s aplica actualmente solaments a la prueba ds esfusrzo con Dobutamina. l!_a
evaluacion del movimiento de pared mantiene las basss para & diagndstico dL
Enfermedad Coronaria en pruehas de esfuerzo. QTVI Estrés pusde sar usado Pomn
tna herramienta de guia para E,heqL izar esta interpretacion. La versidn actual del QTVI
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Estrés =sti hasada en el calcule de la velocidad maxima en una prupl a e <fu~|:
con Dobutamina. Los rangos normales han sido vélidos para &l paciente estandar qu~=
va por una pruzba de esfuerzo. Los valores de velocidad cutoff para la n'n:d da de la y
maximo no trabajard en los siguientes casos:
¢ Estrés Submaximal (<35% predicho max FC)
* Pacientes con edades extremas (<40 o >70)
e Previo Infarto mincardial / revascularizacién
s Previo fallo cardiaco / cardiomiopatia /-hipertrofia / arritmia / regurgitacian adrtica
-Los valoras de la velocidad limite son hasados =n la colocacién del volumen d-=
muestra en el centro de cada segmento cardiaco al inicio de sistole, los Qégmnntuq
miocardiales del ventriculo izquierdo son definidos por el modelo de 16 segmentas pon
la Sociedad Americana de Ecocardiografia. Sin embargo, el limite de la velocidad no
cubre los ssgmentosapicales (dehido a las bajas velocidades y la orientacién del
segmento). El Tejido Doppler no tiene una especificacion dzl sitio perfecto debido a Ia
reaccion =n cadena de los segmentos adyacentes. Ademas, a pasar de que un
segmento isquémico presenta poco grosor (y se deberia esparar que muestre haja
velocidad), la velocidad medida pusde ser influsnciada por meadio del muvnmo—nto
adyacents, reflejando la contraccidn en los segmentos qus estan alrededor. Por ¢==I
contrario, se le puade reducir la velocidad a un segmento normal si un segmeanto ano—uj
tiene la velocidad reducida. Esta reaccion en cadena puede disminuir a m—nﬂtlwdad
para la enfermedad simple d=2 vasos, sin tomar en cuenta que la sensitividad y la
especificidad del limite es aprovimadamente 80%. Tres harramientas diferentes de
andlisis hasadas =n los datos TV, estan disponiblas:

» ‘Medidas de Vmax’ en la pagina 119, permite la presentacidn del trazado de
velocidad del tejido. en una regidn seleccionada Jde un segmento anteriorments
calificado a través del ciclo cardiaco completo. Ademéas la Vmar esta codificada por
color en la imagen 2D. Dasde los trazados de velocidad, el usuario pueds =stimar Ia
velocidad marima de la velocidad sistdlica. Esta herramienta esta disponible en Ia
visualizacion de los niveles maximos solamants y Unicamente cuando un segmento ha
sido evaluado en una de estas visualizaciones. s

+ 'Tissue Tracking' en la pagina 123, permits la visualizacién de la mntlatuon
sistélina cardiaca al codificar por color 2l dasplazamiento mincardial a traves de smtul.a

- 'Analisis Cuantitativo’ en la pagina 124, permite un mayor analisis «Lmntltatlvo
hasado en miltiples trazados de velocidad del tajida. Ef analisis cuantitativo es descrito

Tissue Tracking

El "Tissue Tracking" caloula y codifica & color 2! desplacamiento del tejido en din
intervalo dado. El desplazamiento s2 ha encontrado como &l tiempo integral (suma) de
las  velocidades  del tejido durante el intervalo de  tiempo “tal‘lﬁridn Lrv:
desplazamientos codificadas a color ralculad« S en 2 mincardio aparecen como rapaq
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de color en la respectiva ventana Jde adquisicién. Al estudiar los patrones generados en
los diferentss segmentos, el usuario pusde confirmar el punto segmental estandar del
movimiento de pared a niveles max.

Analisis Cuantitativo

El andlisis cuantitativo permite un mayor anlisis basado en los trazados de velocidad
multiple del tejido. El analisis Cuantitativo se realiza usane o sl pagquete de analisis
cuantitativo. ;

Cambiando/éreando una Plantilla

El paquete de estrés provee los formatos de protocolo para el ejarcicio, coma tam hidn
lag =xaminacionas farmacolédgicas de eco estrés. El usuario oL |*:‘d'" Crear nucvos
formatos o ocambiar los formatos existentes para satisfacer las nece sidadées
individuales. En un formato s2 pueden crear hasta diez proyecciones y catorce vwh:L
de estrés. H

1
El sofiware del grupo del andlisis cuantitativo es dasignado para ol analisis dal TV,
Tissue Tracking, Strain, Strain rate y Contraste relacionado con o3 datos crudos. Las
principales caracteristicas de estas opcionas sort 1

Para TVi:
« Maltiple presentacion st trazado, de Tiempo  —movimiento  para  los puntos
~seleccionados en In'nioc:ardio. _ ~ #
« Modo-M anatémico curvado arbitrario.
Para Tissue Trackin‘g:

< Presentacidn mdliiple del trazade del desplacamiento tisular de los segmentos
seleccionados en el miocardio.
» Modo-M anatdmico curvads arbitrario.

Para Strain rate: : k
* Presentacion multiple de Trazade de Strain rate (Indice de deformacian (s-1)) de 10s
segmentos s el coionados =n e mincardio. =

o Modo-M anatdmico curvade arbitrario.

Para Strain:

2t '-l[_")\Enl\_ ¥ »
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 Presentacién multiple dz Trazado de Strain rate (Cantidad de deformacion de tejido
(s-1)) d= los segmentos saleccionados en el miocardio.
* Modo-M anatdmico curvado arbitrario.

Para Contraste:

« Andlisis de Tiempo-Intensidad desde la regidn mudltipls de interds
» Adaptacién de curvas
» Modo-M anatémico curvado arbitrario.

Generacion de un trazado

Se pusden generar hasta ocho trazados.

« Area de muestra libre: area ds muestra con movimiento libre (cursor QA) antes de
fijar.

- Area de muestra Estatica: =l arca libre de muestra es fijada al prequonar el hotén
izguierdo del ratdn.

« Area de muestra fijada Dinamica: =l area de musstra es fijada al prasionar =l bhotén
izquizrdo d=l ratén. En este cuadro particular, 2l area de muestra es mostrada con un fijador.
En zste caso, 2l area de muestra se mueve suavemsnte entre las posicionss fijadas fal
activar/buscar el cineloop. ?

Eliminacion de un trazo
El usuario puede borrar todos los trazados de una vez o uno a uno.

-Para eliminar todos los trazados

1. Presione <l botén derecho del ratén. Aparecs el Mand del Sistama.
2. Selzccione Borre todos los trazados.

Desactivando un cuadro

La desactivacidn del cuadro t-"t.|uyc al actual cuadro de la presentacidn del mnelonb
La desactivacion d= cuadros asta disponible solamant2 con datos de contraste. E» |<ten
dos formas para desactivar un cuadro. |

Reconstruyendo un area de muestra
1. Coloque o Cursor del ratéon sobre 2l rea de muestra actual.

1
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. Presione <l botén derecho del raton. Aparece el Mend dzl Sistema. '
S leccione la forma del area de Muestra. Una Ventana de Dl-:’i/v'ijO &S mostrada
ondo: el usuario pusde ajustar 13 altura, el grosor y &l angulo del area de musastra.

Q. M

Etiquetando un area de muestra
La stiquata del Area de muestra es usada para identificar los dzatos asociados en el
area de muestra al expartar un programa de hoja de caloulo.

Optimizando el eje Y

Auto-escalando

El sistema pueds ser configurado para mostrar =i rango total d= la unidad o un rango
de acuerdo a los valores minimos y maimos del trazado(s) mostrados (funcidn de
auto-escala). Ademads, la funcidn de auto-escala puede ser configurada para actualizar
£N ViVo (d-‘tuah_ac.mnes mi=ntras qus se musve =l area de muestra) o retraﬁadn
(actualizado cuando &l area de muestra s fijado. |

1
Unidades verticales ‘ |1
Al analizar datos de= contraste, &l gje Y puede ser configurado para mostrar la escala
logaritmica (4B) o linear, unidadss acisticas (AU) para ambos la intensidad ds tejido
(2D) o datos de intensidad Angio. '

Cambiando los modos o los trazados

El usuario puede intercambiar entre los modos TVI, Tissue Tracking, Strain rate o
Strain para acceder a los controles d=l modo 'ﬂ)ct.lfluu (menu suave y aslgmhlu—) o
para mostrar los trazados alternativos desde un modo seleccionado.

Para cambiar un modo ,

1. Ssleccione ol mado deseado (TVI, Tissue Tracking, Strain rate o Strain) desd: el
panel de control. La Ventana dz Color del Cinsloop y 1a Ventana de Analisis son
ctualizadas convenientemznte. La  configuracion  especifica para «l mndn
seleccionado puade s2r gjustado al presionar Configuracion en =/ modo TVI. r

i

Analisis del Curvado de ajuste
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El analisis del Curvado de aju

ste &8 usado para estimar la velocidad de la perfusion
local miocardial usando agentes de

contraste para ultrasonido.

Analisis de curvado de ajuste Wash-in
Resurmen ‘
El propdsito del analisis de curvadn dz-ajusts es encontrar la velocidad local estimada
usando agentes d= contraste. Existen dos métodos para obtener esta informacion:

1)

» Use la aplicacién de Contraste Miocardico Tienmpo Real con transmision de baja
potencia (M 0.1). Aplicando "Flasi” destruird la rmayoria o todo el contraste del plano}
d= la imagen. El periodo de |a e-aminacién de haja potencia siguiendo inmadiatamente
el flash contendra la informacién acerca de que tan rapido =l ang'lt-:' e r:ontraQtn
"washes" en los diferentzs segmentos del miocardio. Al guardar datos & a 10 segunc luS
después del Flash y realizando =l ajuste de curvado para organizar los datos, &l usuario
puede explorar la ;.u=rfu%|un miiocardial.

« Use la aplicacién de Contraste Miocardial en el modo gatillado. Este modo de
examinacion es destructivo pala & agente de contraste, y el intervalo entre méa
cuadro determing la intensidad de la imagen. El intervalo de gatillado varia par ubtPnPr
informacion acerca de que tan rapido el agente de contraste "washes" en el mic cardio
después de la destruccion, ' '

1

Curvado de Ajuste Wash-in usandol intervalos diferentes de gatilladé

Si la configuracidn de daios contiens cuadros con intervalos de tiempo desiguales, ).
imagenas gatilladas con intzrvalos de "zoom" de gatillado, es posible de planea ibs
datos usando =l intervalo de tiempo (dt) en el gje X '
1. Desactiva los cuadros que no son deseados. Curvado de ajuste sera realizado
usando todos los cuadros activados.
2. En una de las Ventanas o= (‘lnr-IOup fije nna 0 mas arsas de muestra en el
mlcwardn:) ‘ ‘

1. Ventana de Parametro
Analisis Cuantitativo
3. Si desea, reforme 2l Area de musstra como s< ha desarito.
4 Realice &l "tracking™ manual dz l1as areas de muestra en todos los cuadros para
asegurar que sl area de musstra esta dentro del miocardio.

&. Presione =l Boton derecho del ratén en la Vientana ds Andlisis. Aparece o Mand
el Sistema.

‘B. Seleccione |a Escala Horizontal. El Mant ds= la escala horizontal €s mostrado,
7. Selecrione escala dT.
Elge Xenla antana de Andlisis es actualizada de acuerdo a este.

i
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8. Prasione dea nuevo o-'I Boton derecho del raton e la Vantana de Analisis.
9. Seleccions Curvado de Ajuste. El Mznd de Curv Fitting aparsce.

Analisis Curvado de Ajuste Wash-out
- Resumen
El propdsito del andlisis del Curvado ds Ajuste Wash-out es encontrar y estimar la
velocidad de "wash-out" local. El analisis puede ser usado.para el "wash-out" de
contraste desde el VI o desds el miocardio..

Modo-M Anatémico

Introduccion
‘Modo M aplicado a TVI, Tissue tracking, Strain rate, Strain o datos Jde intensidad
(Contraste) calcula y codifica por medio del color los datos de acuerdo a un patron
esquematizado por 2l operador. :
Usando el Modo M Anatémico , |
1. Seleccions CAMM 2n =l panal de control, v l
2. En una de las Vientanas de Cineloop, Tije €l primer punto de {
la via. !
3. Mueva =l Cursor del ratén hacia la uhicacion del préximo punto d= la via,

4. Presione el Botén izquierdo del ratén para fijar &l segundo punto. Una via con dos
puntos de fijacién ofreceran un il del Modo M anatémico derecho. Al crear mas de
dos puntas de fijacion, el usuario pueds doblar la via y obtener un perfil del Modo M
anatdmico curvado.

£. Presions dos veces sl Botén izquierdo del ratén para terminar &l trazado. La
presentau« n de la codificacién por medio del color de o3 datos correspondientes
calculados a lo Iargn del patrédn apar2ce en la Fantalla de Analisis. "

La funcion de la Hoja de Trabajo i= permite al usuario revisar, =ditar, horrar o imprimir
datos de medidas independients del informe. Todas las medidas y calculos tomados
durants la eaminasion pueden ser visto en cualjuier momento usando la hoja de
trabajo.

La e-sta ion de revision de trabajn EchoPAC permite la genzracidn de informes de
pacientzs, basados en la examinacion realizada y sn el andlisis que fue hecho duranta
la &xaminacian. Los informes son generados usando los datos que son guardados 2n el
sisterna, usando plantillas preseleccionadas. (L
Lc»:~ Informes guardados son read-only. Sin embargo, se recomienda que todos |
datos sean revisades cuidadosaments antes ds que &l informe sea creado. Use la huj':l
de trabajo para facilitar la revisidn y 2l ajuste de datos antes de generar un informe: EI
irforme final se pueds imprinmir <6 una mu; rascora regular laser.

informe
N AT

_i
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Creando un informe

-»

Los informeas resumen los datos obtenidos en la e-aminacion. Ellos pueden nl"trans2
datos = imagenes. Una vez generado, <l informe pueds ser visto, y las imagenas
pusden ser afadidas al igual que los datos personales del pacients pueden ser
modificados. Los datos de sxaminacidn no pueden ser camhbiados. Trabajando con la
fum 1én del infarme
. Seleccidn de Informe. La plantilla original aparece. La informacidn mtmdm |dq
durante la creacién en el informe dsl pacients es distribuida autom atuanlvntp
(2.j. demografica, Diagnostico, Comentarios...ets.). La introduccion de informas,
tal=s como Nombre, Fecha de Nacimiento, Diagnéstico etc, no Pstan
relacionadas con la pantalla original ds la que estos datos fusron tomados. Eetoq
datos pusden ser madificados en &l informe al seleccionar los titularss.

Disefador de Informe

que mejor & convenga a este. Disefar una plantilla d= informe consiste de escoger |a
informacién para mostrar en &l informe (e, titular, pie de pagina, logo, informacion de
pacients, imagenss, medidas.. ete.) y organizarlas en &l informe del ohservadaor.
La funcion del disefiador de Informes estd basada an la informacion del concepto del
contenador: cada tipo de informacion es incluida con un contenador con parametro’c
que pueden ser configurados (tamafo, color, propiedades del tipo . de letras,
informacion para mostrar...ete.)

Configuracion del Programa

Introduccion
Este capitulo describe el programa del mansjc de configuraciones de la estacion. de
trabajo de EchoPAC . El paquete de configuracion de EchoPAC PC le permite al
usuario arganizar de acuerdo a su conveniencia la configuracidn global para »~stq
estacion de trabajo. Ademas, los usuarios con derechos de administracion t|-nc=n

racceso ala funcidn de copia de seguridad del archivo local, a la funcidn de reshuramon

del archivo local y a la creacion de usuarios. El control t'|t-'| pagquate de ¢ nnflgur:mon
consiste de una Ventana de didlogo de Configuracion dividida en diferentes c‘atcgorid‘:
de arganizacidn con subniveles. La tabla a continuacion resume of contenido y Io':
derechos de acceso de las diferentes rat-—gnnaq y subniveles del paguete de
configuracién de EchoPAC:

Comenzando el paquete de Configuracion |
Para acceder al paquete de Configuracion 2 usuario tiene que registrarse comao din
usuario especifico. Esto asegura las configuracionas y los pressteos ques sera"u usadus
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por &l usuario especifics y por el usuario definido. El acceso al |lquIPte comip |t:tu -'ie
configuracion depends de la configuracion del usuario.

‘Resumen - |

El paquete del manejo de la configuracion consiste de una V'—ntana cle didlogo de /::
configuracidn dividida en diferentss categorias con subnivelss (hojas stiqustadas mn
una pestafia). La funcionalidad de cada categoria de configuracion vy subniveles
asociadas son descritas en las paginas siguientes,

Flujo de Datos | | | |

La comunicacidn entr= ia unidad de ultraconlulu EchoPAC y otros proveedoras da

informacion en la red de trabajo toma la forma de flujos de datos. Cada flujo de «Iatrﬁ
dafinen la transferencia de informacion del paciente desde una fuente de entrada ds Iq
unidad, y desds la unidad hacia una fusnts de salida. Un flujo de datos es un grupo de
servicios preconfigurados. Seleccionando un flujo de datos ajustara automaticamente Ia
unidad de ultrasonido para trabajar de acuerdo a os sarvicios asociados con este f|LIJO
d= datos. Los "Dataflows" son configurados en la Hoja de subniveles @n la Categoria d«ﬂ
configuracion de conzctividad como s deseribe a continuacion. La Hoja de subnivel '!e==/

flujo  de Datos: asta disponible  solaments  para los  usuarios  con  der schos

adniinistrativos.

Flujo de Datos disponibles _
Un conjunto de flujos de datos predsfinidos ssté disponibile en la unidsd como se ha
enumserados en fa tabla a continuacion. Dispositivos Entrada/salida no pueden s%;r
afiadidosiremovidos hacialdesds los flujos de datos predefinidos. Sin embargo 1a
configuracion para los dispositivos puede ser ajus arla

Informacion normativa ,
La familia de productos d= GE Vingmed Ultrasound se comprueban para respstar tud OS
los requisitos aplicables de las directivas corespondientzs de la LIE y de las nurmé

suropeasfinternacionales. (Ver Estédndarss usados a continuacidn) Cualguier cambio an

 los accesorios, en las unidades periféricas o cualguisr otro componente del sistema

debera ser aproi aclo por 2l f:ilill ant=. El caso omiso de este consejo puede anular
las homologaciones normativas obtenidas para el producto.

Dando conformidad a o expresado 2n panawq prasedentss, suscriben el Dirsctor
Tecnico y resposable legal d: Alimedic s.a. con sello ante firma y sin otro parncular
saludan a Ustedes muy atentamente.
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