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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Instifutos
ANMAT

BUENOS AlRgs, U1 JUL 1016

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-5149-14-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: )

Que por las presentes actuaciones ALLMEDIC 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 elaboraciéon y cémercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del product§ cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

: DISPOSICION ND 3 F? 4
N Ministerio de Safud b
) Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GE, nombre descriptivo Sistema de Imagenologia Digital y nombre técnico
Sistemas de Imagenologia Digital, de acuerdo con lo solicitado por ALLMEDIC
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 109 y 110 a 131 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1199-37, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menci!onado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, ‘
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ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Bv. Rosario Vera Peifialoza N° 450
Piso 1° Of. 102
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Strandpromenaden 45, PO Box 141, N- 3191
Horten Noruega '

Importador: Allmedic S.A. Rio Limay N° 1965 C.A.B.A.

Producto: Sistema de Imagenologia Digital

Marca: General Electric

Modelo: EchoPac (segln forma de presentacion)

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acomparfia al producto

Condicién de Venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
Director Técnico:Ing. Carlos Gudalewicz MP 36340

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

ALfNﬁ*lDIC S.A. Ing, CAS GUDALEWICZ

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR NP 36340
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS Strandpromenaden 45, PO Box 141, N- 3191

Horten Noruega

Importador: Allmedic S.A. Rio Limay N° 1965 C. A.B.A.

Producto: Sistema de Imagenologia Digital

Marca: General Electric

Modelo: EchoPac (segun forma de presentacion)

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompania al producto

Condicion de Venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Director Técnico:Ing. Carlos Gudalewicz MP 36340
Autorizado por la AAN.M.A.T.: PM N° 1199-37

Instrucciones de utilizacion

EchoPAC es una estacion de trabajo con capacidades de
post-procesamiento y de archivar datos compatibles con la unidad de ultrasonido.
EchoPAC se aprovecha del acceso facil a datos crudos, permitiendo e! post-
procesamiento completo de imagenes. EchoPAC también tiene acceso a datos de
ultrasonido a través de un Intercambio de Media DICOM permitiendo importacién de
media removible y almacenaje de imagenes DICOM a media removible (simple o
multicuadro).

EchoPAC captura datos de aplicaciones basicas de ultrasonido tal como cardiaco
(adulto y pediatrico), eco estrés, estudios transesofagicos e intraoperativos.

Alcance del producto EchoPAC

El alcance del producto EchoPAC consiste de:

+ EchoPAC PC Workstation: una solucion lista para ser usada que consiste de
hardware y software en un paquete completo. /’

» EchoPAC PC Solamente Software: solamente el software que va'a ser instalado en
cualquier PC que satisface los requerimientos minimos.

[\

CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR ing. CARCSS GUDALEWICZ

MP 36340
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EchoPAC PC Workstation y EchoPAC PC Software Solamente tienen la misma
funcionalidad clinica, con excepcion para las siguientes caracteristicas que no estan
disponibies en EchoPAC PC Software Solamente:

» No escribir directamente en el CD-RW (Debe hacerse por medio de otros paquetes de

software). 7

*» La configuracion TCPIP no pueden ser configuradas dentro de la aplicaciéon (debe
hacerse en Windows).

+ InSite/iLink no esta disponible.

» La media Removible no puede ser formateada dentro de la aplicacion.

+ | a media Removible no puede ser formateada dentro de la aplicacion.

* La configuracion de la impresora no puede hacerse dentro de la aplicacién.

» El nombre de la Computadora no puede ser configurado dentro de la aplicacion.

Importante

CUIDADO
Para asegurar un funcionamiento éptimo, NO intente instalar ningtin software en la estacién de

trabajo de EchoPAC PC.
Introduccion

Contenido del Manual
Ei Manual del Usuaric de EchoPAC esta organizado para proveer rapidamente la

informacién necesarta para el manejo de pacientes y post-procesamiento de imagenes
utilizando el software EchoPAC.

CUIDADO
La estacion de trabajo de EchoPAC NO debera ser colocada en el ambiente del

paciente (refiérase a las regulaciones locales y EN60601-1 -1(2000)).

Informacién para Contacto
Si necesita informacién adicional o asistencia, por favor contacte el distribuidor local o

el recurso de apoyo apropiado.

Iniciando EchoPAC

Para comenzar EchoPAC
1. Encender la estacion de trabajo de EchoPAC La unidad es sometida a una

secuencia de iniciacion y la Caja de dialogo del operador para conectar aparecera.
2. Introduzca la informacion requerida y presione Conectar. La ventana del paciente

Buscar/Crear aparecera con los datos crudos seleccionados.

Resumen de EchoPAC
EchoPAC consiste de ocho diferentes pantallas principales las cuales pueden

accederse al seleccionar los botones en la parte superior de |la ventana.

CARLOS GUDALEW /
DIRECTOR ing. C § GUDALEWICZ

MP 36340
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Buscando un documento del paciente
Al completarse el procedimiento de conexion, Ventana de Buscar/Crear del paciente

aparecera Acerca del "dataflow” La conectividad de EchoPAC se basa en el concepto
del "dataflow". Cada "dataflows" define la transferencia de informacion del paciente
desde una fuente de entrada de la unidad, y desde la unidad hacia una fuente de
salida. La informacion del Paciente puede incluir datos e imagenes demograficos, como
también los informes y datos de Medidas y Analisis. Un "datafiow” es un grupo de
servicios preconfigurados. Al comenzar una busqueda, el usuario selecciona un
"dataflow” preconfigurado acerca de conectividad) que automaticamente ajustara
EchoPAC para trabajar de acuerdo a los servicios asociados al dataflow y a la
blusqueda en el archivo asociado. Para encontrar un archivo de pacientes

1. Escriba el Apellido, del paciente y/o ID.

Al configurar originalmente, EchoPAC automaticamente busca para confirmar si el
paciente ya existe en la base de datos. El resultado de esta bisqueda es mostrado en
el campo de la Lista de Pacientes.

2. Si es necesario, seleccione otro dataflow para buscar en otras bases de datos.

3. En el campo de Lista de Pacientes, presione doblemente en el documento del
paciente deseado (o presione una vez en el documento del paciente y presione
Seleccionar Paciente)

0

Presione [+] en frente del documento actual del paciente y seleccione la examinacién

deseada.

Busqueda avanzada
Para restringir la bisqueda hacia un grupo de pacientes especifico, uno o mas filtros
pueden ser aplicados a la blusqueda. La tabla a continuacién muestra los filtros

aplicables para realizar una blsqueda del paciente.

Alterando las Razones de Referencias,Comentarios y Diagnoésticos
El usuario puede alterar el texto actual en la Ventana de /a lista _
de Examinacion) usando el teclado alfanumérico y al insertar la entrada del texto

predefinido.

Alteracion del texto
1. En la Ventana de la Lista de Examinacion, presione en el campo requerido para

activar el marcador del texto.
2. Usando el teclado alfanumérico, cambie ila informacion. Insertando la entrada del

texto predefinido
1. En la Ventana de la Lista de Examinacion, presione Insertar Texto para el campo

actual.
AL A M
I

z
CARLOS GUDALEWIC ng. CARLOS GUDALEWICZ
. DIRECTOR MP 36340
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La lista de textos predefinidos aparece, mostrando la abreviaciéon para la entrada del
texto predefinido. La lista tiene dos niveles, expanda la lista al seleccionar el simbolo
[+] localizado en frente de una entrada de texto en un nivel superior.

2. Seleccione el texto predefinido que insertara.

Todo el texto aparecerd como un ejemplo

3. Presione dos veces en la seleccion. El texto es insertado en el texto principal en la
posicion del cursor.

Creando la entrada del texto

1. En la Ventana de la Lista de Examinacién, presione Insertar Texto para el campo
actual. La Lista de textos predefinida aparecera

2. Presione Nuevo Texto en la Lista de fextos predefinidos para crear un nuevo nivel
superior de entrada de texto

(o]

seleccione una entrada de texto de nivel superior y seleccione un Nuevo subtexto
para crear un subnivel de entrada de texto. La Ventana de entrada del texto aparecera.
3. Escriba una abreviacién en el campo de Coédigos.

4. Escriba la entrada del texto en la Ventana de texto Completo.

5. Presione OK para confirmar y salga. La Lista de Textos predefinida es actualizada

convenientemente.

Alterando los datos demograficos
Los datos demograficos para un documento del paciente seleccionado puede alterarse
desde la Ventana de informacién del Paciente.

1. Seleccione el docurnento del paciente y presione Info del Paciente en la Ventana de
la Lista de Examinacion. La Ventana de la Informacion del Paciente aparecera.

2. Alterar la informacién usando el teclado o al escoger una nueva seleccion desde la
lista de menus. Seleccione la categoria para la informacion del paciente para introducir
la aplicacion de la informacién especifica del paciente (Mostrada al presionar el boton

Mas

AVISO

Si usted modifica la ID del Paciente, el Apellido, Nombre o la Fecha de
Nacimiento de un paciente en el archivo, asegurese 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, los
documentos de Jla imagen son actualizados si usted modifica cualquier
informacion del paciente, sin embargo no serdn modificadas si las imagenes
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
informacién original del paciente, exactamente como estaba/antes de que usted.

CARLUS GUDALEWICZ OS GUDALEWICZ
DIRECTOR MP 36340
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realizara la modificacion en el archivo. El sistema no altera los contenidos de los
documentos de la imagen al realizar Ia exportacién DICOM,

Creando un archivo nuevo de paciente

1. En la Ventana Buscar/Crear, introducir el Apellido, y/o ID.
2. Presione Crear Paciente. Aparece la Venfana de informacion del paciente.
3. Introduzca la informacién necesaria del paciente.

CUIDADO
NO use "\" o "A" en los campos de informacién del paciente, debido a que estos

caracteres puedan ocasionar con algunos dispositivos DICOM.

Borrando la Informaciéon Archivada

Borrando la informacién del paciente

1. Seleccione el documento del paciente para borrar.

2. En la Ventana de Buscat/crear paciente, presione Borrar. Una ventana de dialogo
aparece preguntando por confirmacién. '

3. Presione OK para borrar el documento del paciente.

Borrando una examinacion

1. Seleccione la Examinacion que se va a borrar,

2. En la Ventana de la lista de examinacion, seleccionar Borrar Examen.
Una ventana de dialogo aparece preguntando por confirmacion.

Transfiriendo examinaciones

Las examinaciones pueden ser transferidas de un paciente a otro.

1. En la Ventana del Paciente Buscar/Crear presione [+] en frente del documento del
paciente que contiene la examinacion (es) que se van a transferir.

2. Seleccione la examinacidn que va a transferir. Para seleccionar varias
examinaciones, presione CTRL o SHIFT mientras selecciona.

3. Presione Mover Examen. La Ventana Mover Examen aparecera.

4. Busque y seleccione el documento determinado del paciente.

5. Presione Mover Examen.

Un mensaje de advertencia aparece sugiriéndole al usuario confirmar la accion que va
a realizar

6. Presione OK.

Una ventana de informacién aparecera para confirmar la operacion.

7. Presione OK

!

. . /
Usando media removible
La siguiente media removible puede ser usada para el aimacenamignto de datos: -

A A

CARLOS GUDALEWICZ '
DIRECTOR MP 38340




Allmedic s.a.

Bv. Rosario Vera Pefialoza N° 450

Piso 1° Of. 102 (X oy
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires TEV S I RN
Argentina

« Disco Magneto Optico 5 1/4” (1.3, 5.4 y 8.6 Gb)
« Disco Magneto Optico 3 1/2” (1.3 Gb), opcion

« Disco comprimido (250 Mb}), opcién

« CD-R (CD-RW no esta apoyado)

Recomendacion con respecto al manejo del CD-R

Para evitar el perder datos, nunca toque la superficie grabable de un CD-R. Sujete el
disco solamente por el borde externo. No lo deje tocar una superficie dura. Huellas
digitales o rayones dafiara este disco. Antes de usar, verifique que ia superficie del CD-
R no tiene rayas visibles. Si existen algunas marcas, NO use e! CD-R.

Exportar/importar los documentos del paciente

Documentos del paciente del archivo local en un sistema (EchoPAC) pueden ser
exportado hacia el archivo local en cuaiquier otro sistema a través de un disco
formateado Magneto Optico (MO) o CD-R. Los documentos del paciente que se
encuentran en el archivo local también pueden ser exportados directamente 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 (Servidor
Echo, Servidor DICOM o dependiendo en el ambiente) pueden ser exportados hacia
una media removible o hacia un servidor DICOM. Informacion de la base de datos
(paciente y archivos de informe) pueden ser exportados con o sin imagenes. Ningun
dato es borrado de la fuente del archivo al exportar los datos a menos de que el
comando Borrar los pacientes seleccionados del destino original después de copiarlos es
chequeada en la ventana de Exportacién del paciente). Similarmente, los documentos del

paciente del archivo local en
un sistema pueden ser importados al archivo local en otro sistema a través de un disco

con formato MO o CD-R. La informacién de la base de datos puede ser importada con
o sin imagenes. No se borran los datos del archivo local al exportarlos. Ademas; los
documentos del paciente de un archivo removible pueden ser importados a un archivo

remoto (Servidor Echo).

Exportando documentos/ examinaciones del paciente

1. Introducir una media con formato removible en la unidad (drive}.

2. Presione Archivo.

Aparece la Ventana Buscar/Crear Paciente.

3. Seleccionar la fuente de archivo en el campo de Dataflow:

» ArchivoLocal-DDInt.: exporta los datos del archivo local. ;

« ArchRemoto-DDRemoto:; exporta datos de un servidor Manejo de archivos de
pacientes Manual del Usuario de EchoPAC.

4. Presione Exportar en la Ventana Buscar/Crear Paciente. Apdrece la Ventana de

didlogo Exportar.

Ing™~CARLOS GUDALEWICZ
MP 36340

DIRECTOR
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5. Seleccionar uno de los siguientes destinos de la Lista del ment de destinos:

« Archivo Removible MOD: exporta datos crudos y DICOM (si esta presente) hacia un
MOD removible.

+ Solamente DICOM MOD525/350 RW: exporta solamente datos DICOM hacia un
MOD removible.

« Archivo de CD Removible: exporta datos crudos y DICOM (si esta presente ) hacia
un CD-R.

« Solamente DICOM CD-R: exporta solamente datos DICOM hacia un CD-R.

» Archivo Remoto-Almacenamiento Remoto: exporta datos crudos y DICOM (si esta
presente) hacia el servidor Echo (red de trabajo) o (conexion directa).

+ Solamente Almacenamiento DICOM: exporta solamente datos DICOM hacia un
servidor DICOM.

« Documento Excel: exporta datos a un “"spreadsheet”. El documento Excel es
almacenado en la localizacion definida dentro de Subnivel de Herramientas en el
paquete de configuracion.

- HL7: exporta los resultados de la examinacion al “Vivid HL7 Gateway”, el cual
ssuministra” los resultados a HIS a través del protocolo HL7. M&A y cbdigos de

diagnosis

Manejo de archivos de pacienies

Manual del Usuario de EchoPAC PC EP092541-01 son guardados en Documentos
Excel, los informes son guardados en documentos CHM. La ruta del documento hacia
el volumen compartido en el “Vivid HL7 Gateway” debe ser preconfigurado en el
Subnivel de Herramientas en el paquete de Configuracion

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

de Impresoras DICOM.

« MPEGvue: convierte imagenes de ultrasonido con formato MPEG descifrable desde
una computadora regular y exportable a un CD.

6. Presione OK.

Aparece la Ventana de exportacién del paciente.

7. Buscar y Seleccionar los documentos del paciente para exportar en la Lista de
Pacientes. Los métodos de la siguiente seleccion pueden ser usados:

- Presione y sostenga SHIFT mientras que selecciona los documentos del paciente
para seleccionar consecutivamente varios documentos del paciente a la vez.

« Presione y sostenga CTRL mientras que selecciona los documentos del paciente para
seleccionar varios documentos discretos del paciente.

. Presione Seleccionar todos en la Ventana Exportar Paciente para exportar todos los

documentos del paciente.
« Presione Hoy para mostrar todas las examinaciones y seleccione las examinaciones

actuales.
« Complete el campo Entre el Examen para mostrar los dociUmentos de pacientes

durante un periodo de tiempo especifico y seleccione los docu fentos actuales.

A _
CARLOS GUDALEWICZ
DIRECTOR Ing. C Mpsaglalfé\!.liw{cz
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* Llene el campo Nacido entre para mostrar los documentos de pacientes nacidos
durante un periodo de tiempo especifico y seleccione los documentos actuales.

8. Ajuste la siguiente configuracion de la forma deseada:

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

» Copiar imagenes

+ Copiar solamente examenes con imagenes en linea: al chequear soclamente las
examinaciones seleccionadas con imagenes accesibles que seran copiadas.

9. Presione Copiar.

Si una 0 mas examinaciones de pacientes ya existe en el archivo de destino la venfana
de conflicto Exportar/ Imporfar aparecera. Para cada dato conflictivo, seleccione:
Mantener: para mantener la examinacion existente en el

archivo de destino.

Remplazar. para remplazar la examinacién existente con el dato correspondiente en
archivo de origen.

Presione OK para resumir el informe. Un indicador de progreso aparece. Al hacerlo una
ventana de informacion aparece mostrando el nimero de documentos del paciente que
han sido exportados exitosamente.

10. Presione OK.

Una marca aparecera en el Campo copiado dentro de la Ventana Exportar Paciente
para cada paciente exportado. Un mensaje del estatus aparecera para cada dato
exportado. Asegurese de que la operacion fue exitosa para cada dato exportado.

11. Presione Hecho en la Ventana Exportar paciente para terminar el proceso.

12. Presione ALT+E para expulsar el disco. El Menu de Expulsar Dispositivo aparece

Realice una Copia de Seguridad y restaure

La funcion Copia de Seguridad/Restaure le permite al usuario:

« Copiar/Restaurar el archivo del paciente (datos y documentos del paciente).

» Transfiere imagenes desde el hard drive local a los discos MO.

« Copiar/Restaurar la configuracion del sistema.

Para minimizar la pérdida accidental de datos, realice una copia de seguridad det
archivo del paciente (datos y documentos del paciente) guardados en el hard drive
local por lo menos una vez a la semana.

No hay una funcién de copia de seguridad para las imagenes (no hay creacion de una
copia de seguridad). Para realizar almacenamiento de largo plazo, las imagenes
deberan ser transferidas a los discos MO al realizar las copias de seguridad como se
describe a continuacién. La copia de seguridad del archivo del paciente en el hard drive
y la configuracion del sistema se hace desde el paquete de direccion de la
configuracion como se ha descrito. Los datos desde el disco para Copia de
Seguridad/Restaurar puede ser restaurados en el disco duro local usando el
procedimiento de Restaurar como se ha descrito. Solamente uguarios con derechos de
administracion tendran acceso a la funcion de copia de seguridad.

. ing. CARLDS GUDALEWICZ
DIRECTOR MP 36340
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Procedimiento de Copia de Seguridad

Si va a transferir imagenes, asegurese de tener suficientes discos formateados MO
disponibles.

1. Introduzca un disco con formato MO en la unidad MO.

2. Presione Config.

La Ventana de Conexién aparecera preguntando al operador por la ID y la contrasefia.
3 Seleccione el usuario con derechos de administracion e introduzca la contrasefia.

4. Seleccione Conectar. La Ventana de didglogo de Configuracién aparecera.

5. Seleccione la Categoria de configuracion de Admin. La Hoja de Copia de Seguridad
aparecera.

6. Seleccicne:

« Archivo del Paciente para realizar la copia de seguridad a los documentos e nformes
del paciente.

« Configuracion del Sistema para copiar la configuracion de copias del sistema y los
preseteos del usuario. Copia de Seguridad de la configuracion del sistema puede ser
usada para configurar varias unidades de EchoPAC PC con preseteos identicos. '

« Transferir las imagenes mas antiguas para transferir las imégenes del hard drive
local a los discos MO. Ajuste el préximo lapso de tiempo Mas Antiguo que para
transferir las imagenes mas antiguas que esa configuracion.

7. Seleccione el disco MO como destino.

8. Presione Realizar la Copia de Seguridad Ahora.

« El sistema esta chequeando que el disco MO ha sido insertado. Si no, una ventana de
didlogo aparecera sugiriéndole al usuario el insertar el disco MO. Presione OK para
resumir el informe.

« El sistema esta chequeando que el disco MO ha sido formateado. Si no, una ventana
de didlogo aparecera sugiriéndole al usuario que dé formato a un disco MO.

- El sistema esta chequeando el espacio disponible en el disco MO para el archivo del
paciente. Si no existe suficiente espacio libore una ventana de dialogo aparecera.
Presione OK, ja media es expulsada e inserte un disco formateado MO.

Un didlogo de progreso aparecera mostrando la operacion actual en progreso. Si la
cantidad de datos excede la capacidad del disco MO el usuario el sistema le sugerira al
paciente el insertar un nuevo disco MO (formateado). Al final del proceso el estatus
para cada dato aparecera en la Columna de Resultados. Si ocurren errores durante la
realizacion de la copia de seguridad, una lista de examinaciones/informes de pacientes
a las cuales no se les pudo realizar una copia de seguridad aparecera.

Revision de Imagenes

Las Imagenes pueden ser revisadas desde la Pantalla del buscador de imagenes o
desde la Pantalla de Revisién de las imagenes.
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- La Pantalla del Buscador de la Imagen muestra un resumen de pequenas imagenes
de todas las imagenes guardadas sorteadas por una sesion de examinacion para el
paciente actual. Desde la Pantalla de busqueda de la imagen el usuario puede ver con
anticipacién y agrupar las imagenes de una o mas examinaciones para el paciente
actualmente seleccionado para permitir el analisis de comparacion.

» La Pantalla de Revisiébn de la Imagen muestra todas las imagenes para la
examinacion actual.

Revisién desde la pantalla del Buscador de la Imagen

El procedimiento descrito a continuacion permite el analisis de las imagenes que
pertenecen a las diferentes examinaciones para un paciente seleccionado. Si las
imagenes son guardadas en medias removibles muiltiples, ellos tendran que ser
restaurados en el disco drive local antes de revisarlo como se ha descrito a
continuacion.

1. En la Ventana de la Lista de examinacion, presione Lista de la Imagen o el boton
del menu Buscador de la imagen. La Pantalla del buscador de la imagen aparece
mostrando pegquefias muestras de imagenes guardadas del paciente actual sorteadas
por medio de sesiones de examinacion. Si las imégenes son guardadas en una media
removible que no ha sido montada, la micro-imagen es remplazada con un simbolo.

2. Mover el cursor sobre una pequefia imagen para mostrar una imagen previa de la
imagen.

3. Seleccione las imagenes que van a ser revisadas o presione Analizar para revisar
todas las imagenes.

« Si todas las imagenes estan disponibles las imagenes son disponibles apareceran
para revision.

» Si algunas de !as imagenes no estan disponibles

Optimizacién de Imagen

La optimizacion de la imagen es realizada en la Pantalla de Andlisis de la Imagen
después de la seleccién de la imagen de interés en la Pantalla del Buscador de la
Imagen, la Pantalla de Revision o la Pantalla de protocolo. Desde la Pantalla del
buscador de la imagen, el usuario puede analizar las imagenes desde diferentes
sesiones de examinacion para el paciente seleccionado. Desde la Pantalla de Revision
el usuario analiza las imagenes desde la examinacion actualmente seleccionada.
Desde la Pantalla de Protocolo el usuario puede analizar las imagenes desde una

examinacion de prueba de esfuerzo.

Guardando las imagenes almacenadas y los Cineloops en un formato
estandar
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Las imagenes almacenadas y los Cineloops pueden ser guardados en un MOD
formateado o en un CD-R dentro de los siguientes formatos estandares: * Imagenes
Congeladas: JPEG, DICOM y DICOM crudo (Datos crudos + DICOM)
» Cineloops: AVI, DICOM y DICOM crudos (Datos Crudos + DICOM)
Las imagenes también pueden ser guardadas como un formato MPEG en un CD-R

usando la funcién de Exportar.

Procedimiento:

1. En la pantalla de analisis de imagenes, seleccionar [a imagen requerida o el loop.

2. Presione el botén derecho del ratén. Aparece el Mend del Sistema.

3. Seleccionar Guardar como. El Ment Guardar como aparece.

4. Seleccionar la deseada media removible de La lista del mena de archivo.

5. Introduzca el nombre del documento en el campo del

nombre del documento. Si la imagen o el cineloop es guardado como DICOM o DICOM
crudo, el nombre del documento es generado automaticamente para seguir el estandar

del DICOM.

6. Seleccione entre:

» Guardar solamente la imagen: guarda la imagen o solamente el cineloop.

» Guardar la captura secundaria: crea una imagen congelada de toda la pantalla. La
captura secundaria no esta disponible al guardar las imagenes como DICOM o como DICOM

cruda.
7. Selecciona el tipo de compresion de la imagen (JPEG o Rle) o no compresién.

8. Introduzca en la deseada Calidad de la Imagen (entre 10 y 100). Una configuracion
de alta calidad generara un compresion mas baja.

9. En el campo Guardar como tipo selecciona uno de los siguientes formatos:

+ DICOM crudo: guarda la imagen congelada o el cineloop en ambos formatos crudos
GE y en el formato DICOM.

» DICOM: guarda la imagen congelada o el cineloop en un formato puro DICOM.

+ JPEG: guarda una imagen congelada en un formato JPEG.

= AVI: guarda el cineloop en un formato AV!. 10. Presione Guardar. Un documento es

guardado en el archivo seleccionado

MPEGvue

MPEGvue le permite al usuario convertir imagenes de ultrasonido al formato MPEG vy
crear un CD que es descifrable desde una computadora regular. Creando un CD
MPEGvue EchoPAC Workstation

1. Introducir una media con formato removible en la unidad (drive). /

2. Exportar los documentos actuales del paciente como se describe
Asegurese de seleccionar MPEGvue como el destino de la exportaf:ién.

EchoPAC PC Software Solamente: \/
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Al exportar documentos del paciente al MPEGvue en EchoPAC PC Software
Solamente, los datos seran guardados en un documento llamado MPEGvue en el disco
duro local. Este documento esta localizado en Archivo/Exportar. Para formar un
MPEGvue CD, todo el contenido del documento MPEGvue debe escribirse en el CD.
Después de crear el CD, el documento MPEGvue debera ser eliminado, de otra forma
su contenido sera afnadido a la proxima exportacion de MPEGvue.

Descifrando el CD MPEGvue

Fl CD MPEGvue puede ser descifrado desde cualquier computadora que tenga
Windows 98/2000/XP, asumiendo que DirectX 8.1 o mas actualizado y Windows Media
Player 7.1 o mas actualizado estan instalados en la computadora.

Modalidad para medir y asignar

En esta modalidad de medidas, el usuario selecciona un estudio que consiste de un
grupo de medidas preetiquetadas. Comenzando la modalidad de medir y asignar 1. En
la Pantalla de analisis de la imagen, presione sobre Medir. El Ment de Medidas
aparece sobre el panel de controi. El cursor esta en la ventana de presentacion, listo

para iniciar la medida.

Introduciendo un estudio y realizando medidas

1. Presione Medir en el panel frontal para introducir la modalidad Asignar y Medir.

El Menu de Medidas aparece con una lista de estudios en la Ventana de Parametros.
Al introducir por primera vez el Modo de Medidas, automaticamente se seleccionara la
herramienta de Calibrar. Al re-introducir el Modo de medidas, la primera medida que no
ha sido tomada en el estudio actual es seleccionada automaticamente.

Para realizar una medida desde otro estudio: )

1. Seleccionar el estudio requerido.
El documento del estudio es abierto mostrando las medidas relacionadas con este

estudio. Otros estudios relacionados también pueden estar disponibles por medio de
este estudio.
2. Selecciona la medida que va a realizar.

3. Realice la medida.
Las medidas terminadas son marcadas con una sefial de verificacion. Cuando la

operacion de medidas es terminada la préxima medida en la lista es seleccionada
automaticamente.

Realizando Medidas
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Medidas 2D _

Medidas de Longitud 2D

1. Si es aplicable, desactive Activar Cineloop para congelar la imagen y busque el
cinefoop utilizando el Deslizador de Cuadros para mostrar la imagen deseada.
Alternativa: Presione Caliper y seleccione Caliper desde el meni instantaneo.

2. Presione Medir.

3. Seleccione Caliper en el Mend de Medidas.

4. Mueva el cursor hacia el punto inicial de la medida.

5. Presione el Botén izquierdo para fijar el punto inicial de la medida. Refiérase a /a
Barra de Informacién para obfener el proximo paso que se va a realizar.

6. Mueva el cursor hacia el punto final de la medida. El valor actual de la distancia es
mostrado en la Tabla de Resultados de Medidas y es instantaneamente actualizada al
mover el cursor.

7. Presione el Botén lzquierdo para fijar el punto final de la medida. El resultado de
medidas aparece e la Tabla de Resultados de Medidas.

8. Para asignar una etiqueta a la medida.

9. Repita los pasos del 5 al 8 para realizar medidas de longitud adicionales.

indice de medidas de longitud 2D

1. Si es aplicable, desactive Activar Cineloop para congelar la imagen y busque el
cineloop utilizando el Deslizador de Cuadros para mostrar la imagen deseada.

2. Presione Medir.

3. Seleccione Prop. Dist en el Meni de Medidas.

4. Realice medidas de longitud como se describe en la seccion anterior. Los resultados
de medidas incluyendo el indice (%) de las dos medidas de longitud son mostrados en
la Tabla de Resultados de Medidas.

Medidas Doppler

Las siguientes medidas pueden ser calculadas en el espectro del modo Doppler:
* Maximo (pico) y velocidad media

» Gradiente de Presion Media y Maxima

* Tiempo medio de presion (TMP)

* Integral de Velocidad-Tiempo (VTI)

« Area de la valvula mitral (AVM), derivada del TMP

Medidas de velocidad y punto de presién
Alternativa: Presione Caliper y seleccione Punto de Caliper desde el mena

instantaneo.
1. Presione Medir.
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2. Seleccione el Punto de Calibracién en el Menu de Medidas.

3. Mover el cursor hacia la posicién que sera medida. La velocidad actual es mostrada
en la Tabla de Resultados de Medidas y es actualizada instantaneamente al mover el
cursor.

4. Presione el Botén izq. del ratén para fijar el punto. Los valores de velocidad en
(m/s) y la presidén en (mmHg) son mostrados en la Tabla de Resultados de Medidas.

Controlando la presentacion de la Tabla de Resultados de
Medidas

La presentacion de la Tabla de Resultados de Medidas puede ser minimizado y movido
para prevenir partes obscuras en la tabla de la imagen de ultrasonido.

Revisién de estudios de protocolo

Las adquisiciones de imagenes basadas en un estudio de protocolo (e.j. examinaciones
de prueba de esfuerzo) pueden ser revisadas desde la Pantalla de Protocolo.

Analisis de Eco Estrés

Analisis del Eco Estrés consiste en la visualizacion de loops anteriormente guardados y
asignando una evaluacion para cada segmento cardiaco, con la finalidad de cuantificar
la funcion del musculo.

El procedimiento usual consiste de la abertura consecuente de fodos los grupos de
imagenes y de realizar la evaluacién de imagen a imagen.

Analisis QTVI de Estrés Eco

EchoPAC PC provee un paquete de "Quantitative TVI (QTVI) Stress analysis" basado
en la informacién de la velocidad de Tejido (TVI). Los datos de TVI es almacenado en
un formato combinado con la examinacion de la escala gris durante la examinacion de
la prueba de esfuerzo. Al seleccionar un formato apoyando los datos de adquisicion
TVI, la unidad de ultrasonido guardara informacién de TVI, generalmente para las
vistas apicales de la examinacion de eco estrés. La opcidn del analisis del Eco Estrés
se aplica actualmente solamente a la prueba de esfuerzo con Dobutamina. La
evaluacién del movimiento de pared mantiene las bases para, el diagnéstico de
Enfermedad Coronaria en pruebas de esfuerzo. QTVI Estrés puede ser usado como
una herramienta de gufa para chequear esta interpretacion. La v rsion actual del QTVI
Estrés esta basada en el calculo de la velocidad maxima en u a prueba de esfuerzo

con Dobutamina. Los rangos normales han sido validos 7 paciente estandar que
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va por una prueba de esfuerzo. Los valores de velocidad cutoff para la medida de la V
maximo no trabajara en los siguientes casos:

« Estrés Submaximal (<85% predicho max FC)

+» Pacientes con edades extremas (<40 o >70)

« Previo Infarto miocardial / revascularizacion

+ Previo fallo cardiaco / cardiomiopatia / hipertrofia / arritmia / regurgitacion aortica

Los valores de la velocidad limite son basados en la colocacién del volumen de
muestra en el centro de cada segmento cardiaco al inicio de sistole, los segmentos
miocardiales del ventriculo izquierdo son definidos por el modelo de 16 segmentos por
la Sociedad Americana de Ecocardiografia. Sin embargo, el limite de la velocidad no
cubre los segmentosapicales (debido a las bajas velocidades y la orientacion del
segmento). El Tejido Doppler no tiene una especificacion del sitic perfecto debido a la
reaccion en cadena de los segmentos adyacentes. Ademas, a pesar de que un
segmento isquémico presenta poco grosor (y se deberia esperar que muestre baja
velocidad), la velocidad medida puede ser influenciada por medio del movimiento
adyacente, reflejando la contraccion en los segmentos que estan alrededor. Por el
contrario, se le puede reducir la velocidad a un segmento normal si un segmento anexo
tiene la velocidad reducida. Esta reacciéon en cadena puede disminuir la sensitividad
para la enfermedad simple de vasos, sin tomar en cuenta que la sensitividad y la
especificidad del limite es aproximadamente 80%. Tres herramientas diferentes de
analisis basadas en los datos TVi, estan disponibles:

. 'Medidas de Vmax’ en la pagina 119, permite la presentacion del trazado de
velocidad de! tejido en una regiéon seleccionada de un segmento anteriormente
calificado a través del ciclo cardiaco completo. Ademas la Vmax esta codificada por
color en la imagen 2D. Desde los trazados de velocidad, el usuario puede estimar la
velocidad maxima de la velocidad sistdlica. Esta herramienta esta disponible en la
visualizacion de los niveles maximos solamente y Gnicamente cuando un segmento ha
sido evaluado en una de estas visualizaciones.

« 'Tissue Tracking’ en la pagina 123, permite la visualizacién de la contraccion
sistolica cardiaca al codificar por color el desplazamiento miocardial a través de sistole.
« 'Analisis Cuantitativo’ en la pagina 124, permite un mayor analisis cuantitativo
basado en mulitiples trazados de velocidad del tejido. El andlisis cuantitativo es descrito

Tissue Tracking

Ei "Tissue Tracking" calcula y codifica a color el desplazamiento del tejido en un
intervalo dado. El desplazamiento se ha encontrado como el tiempo integral (suma) de
las velocidades del tejido durante el intervalo de tiempo establecido. Los
desplazamientos codificados a color calculados en el miocardio aparecen como capas
de color en la respectiva ventana de adquisicion. Al estudiar los patrones generados en
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los diferentes segmentos, el usuario puede confirmar el punto segmental estandar del
movimiento de pared a niveles max.

Analisis Cuantitativo

El analisis cuantitativo permite un mayor analisis basado en los trazados de velocidad
mdltiple del tejido. El analisis Cuantitativo se realiza usando el paquete de andlisis

cuantitativo.

Cambiando/creando una Plantilla

El paquete de estrés provee los formatos de protocolo para el ejercicio, como también
las examinaciones farmacoiégicas de eco estrés. Ei usuario puede crear nuevos
formatos o cambiar los formatos existentes para satisfacer las necesidades
individuales. En un formato se pueden crear hasta diez proyecciones y catorce niveles

de estrés.

El software del grupo del analisis cuantitativo es designado para el analisis del TVI,
Tissue Tracking, Strain, Strain rate y Contraste relacionado con los datos crudos. Las
principales caracteristicas de estas opciones son:

Para TVI:

+ Mdltiple presentacion del trazado de Tiempo —movimiento para los puntos
seleccionados en el miocardio.
» Modo-M anatédmico curvado arbitrario.

Para Tissue Tracking:

» Presentacién miltiple del trazado del desplazamiento tisular de los segmentos

seleccionados en el miocardio.
+ Modo-M anatémico curvado arbitrario.

Para Strain rate:

« Presentacion multiple de Trazado de Strain rate (Indice de deformacion (s-1)) de los
segmentos seleccionados en el miocardio.
» Modo-M anatémico curvado arbitrario.

Para Strain:
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« Presentacion multiple de Trazado de Strain rate (Cantidad de deformacion de tejido
(s-1)) de los segmentos seleccionados en el miocardio.
« Modo-M anatémico curvado arbitrario.

Para Contraste:

« Analisis de Tiempo-Intensidad desde la regién multiple de interés
« Adaptacién de curvas
- Modo-M anatémico curvado arbitrario.

Generacion de un trazado

Se pueden generar hasta ocho trazados.
Acerca del area de muestra

El area de muestra puede estar en tres estados diferentes:

« Area de muestra libre: area de muestra con movimiento libre (cursor QA) antes de
fijar.
. Area de muestra Estatica: el area libre de muestra es fijada al presionar el boton

izquierdo del raton.

« Area de muestra fijada Dinamica: el area de muestra es fijada al presionar el botén
izquierdo del raton. En este cuadro particular, el area de muestra es mostrada con un fijador.
En este caso, el area de muestra se mueve suavemente entre las posiciones fijadas al

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 el boton derecho del ratén. Aparece el Mend del Sistéma. ‘
2. Seleccione Borre todos los trazados. ‘

Desactivando un cuadro

La desactivacién del cuadro excluye al actual cuadro de la presentacion del cineloop.
La desactivacién de cuadros esta disponible solamente con datos de contraste. Existen

dos formas para desactivar un cuadro. ,
i/
Reconstruyendo un area de muestra

1. Coloque el Cursor del ratén sobre el area de muestra actual.
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2. Presione el botén derecho del ratén. Aparece el Ment del Sistema.
3. Seleccione la forma del area de Muestra. Una Venfana de Dialogo es mostrada

donde el usuario puede ajustar la altura, el grosor y el angulo del area de muestra.

Etiquetando un area de muestra
La etiqueta del area de muestra es usada para identificar los datos asociados en el
area de muestra al exportar un programa de hoja de calculo.

Optimizando el eje Y

Auto-escalando

El sistema puede ser configurado para mostrar el rango total de la unidad o un rango
de acuerdo a los valores minimos y maximos del trazado(s) mostrados (funcion de
auto-escala). Ademas, la funcién de auto-escala puede ser configurada para actualizar
en vivo (actualizaciones mientras que se mueve el area de muestra) o retrasado
(actualizado cuando el area de muestra es fijado.

Unidades verticales
Al analizar datos de contraste, el eje Y puede ser configurado para mostrar ia escala

logaritmica (dB) o linear, unidades acUsticas (AU) para ambos la intensidad de tejido
(2D) o datos de intensidad Angio.

Cambiando los modos o los frazados

El usuario puede intercambiar entre los modos TVI, Tissue Tracking, Strain rate o
Strain para acceder a los controles del modo especifico (menud suave y asignable) o
para mostrar los trazados alternativos desde un modo seleccionado.

Para cambiar un modo
1. Seleccione el modo deseado (TVI, Tissue Tracking, Strain rate o Strain) desde el

panel de control. La Ventana de Color del Cineloop y la Ventana de Anélisis son
ctualizadas convenientemente. La configuracion especifica para el modo
seleccionado puede ser ajustado al presionar Configuracién en e/ modo TVI.

Analisis del Curvado de ajuste
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El analisis del Curvado de ajuste es usado para estimar la velocidad de la perfusion
local miocardial usando agentes de contraste para ultrasonido.

Analisis de curvado de ajuste Wash-in

Resumen

El proposito del analisis de curvado de ajuste es encontrar la velocidad local estimada
usando agentes de contraste. Existen dos métodos para obtener esta informacion:

» Use la aplicacion de Contraste Miocardico Tiempo Real con transmisiébn de baja
potencia (Ml 0.1). Aplicando "Flash™ destruira la mayoria o todo el contraste del plano
de la imagen. El periodo de la examinacion de baja potencia siguiendo inmediatamente
el flash contendra la informacién acerca de que tan rapido el agente de contraste
"washes" en los diferentes segmentos del miocardio. Al guardar datos 5 a 10 segundos
después del Flash y realizando el ajuste de curvado para organizar los datos, el usuario
puede explorar la perfusién miocardial.

« Use la aplicacion de Contraste Miocardial en el modo gatillado. Este modo de
examinacion es destructivo para el agente de contraste, y el intervalo entre cada
cuadro determina la intensidad de la imagen. El intervalo de gatillado varia par obtener
informacién acerca de que tan rapido el agente de contraste "washes” en el miocardio

después de la destruccion.

Curvado de Ajuste Wash-in usandol intervalos diferentes de gatillado

Si la configuracion de datos contiene cuadros con intervalos de tiempo desiguales, e.j.
imagenes gatilladas con intervalos de "zoom” de gatillado, es posible de planear los
datos usando el intervalo de tiempo (dt) en el eje 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 de Cineloop, fijle una o mas areas de muestra en el

miocardio.

1. Ventana de Parametro

Analisis Cuantitativo

3. Si desea, reforme el area de muestra como se ha descrito.

4. Realice el "tracking” manual de las areas de muestra en todos los cuadros para
asegurar que el area de muestra esta dentro del miocardio.

5. Presione el Botén derecho del ratén en la Ventana de Analisis. Aparece el Menu
del Sistema.

6. Seleccione la Escala Horizontal. El Ment de la escala horizontal es mostrado.

7. Seleccione escala dT. /
El eje X en la Ventana de Andélisis es actualizada de acuerdo a este/
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8. Presione de nuevo el Botén derecho del ratén en la Ventana de Analisis.
9. Seleccione Curvado de Ajuste. El Ment de Curve Fitting aparece.

Analisis Curvado de Ajuste Wash-out

Resumen _
El proposito del analisis del Curvado de 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 desde el miocardio. '

Modo-M Anatémico

Introduccion

Modo M aplicado a TVI, Tissue tracking, Strain rate, Strain o datos de intensidad
(Contraste) calcula y codifica por medio del color los datos de acuerdo a un patron
esquematizado por el operador. =
Usando el Modo M Anatomico

1. Seleccione CAMM en el panel de control.

2 En una de las Ventanas de Cineloop, fije el primer punto de

la via.

3. Mueva el Cursor del ratén hacia la ubicacion del préximo punto de la via. .
4. Presione el Boton izquierdo del ratén para fijar el segundo punto. Una via con dos
puntos de fijacion ofreceran un perfil del Modo M anatomico derecho. Al crear mas de
dos puntos de fijacion, el usuario puede doblar la via y obtener un perfil del Modo M.
anatomico curvado. !
5 Presione dos veces el Boton izquierdo del ratén para terminar el trazado. La,
presentacién de la codificacién por medio del color de los datos correspondientes’
calculados a lo largo del patrén aparece en la Pantalla de Analisis. '

La funcién de la Hoja de Trabajo le permite al usuaric revisar, editar, borrar o imprimir:
datos de medidas independiente del informe. Todas las medidas y célculos tomados
durante la examinacion pueden ser visto en cualquier momento usando la hoja de

_trabajo.

La estacién de revision de trabajo EchoPAC permite la generacion de informes de
pacientes, basados en la examinacion realizada y en el analisis que fue hecho durante
la examinacion. Los informes son generados usando los datos que son guardados en el
sistema, usando plantillas preseleccionadas.

Los Informes guardados son read-only. Sin embargo, se recomienda que todos los
datos sean revisados cuidadosamente antes de que el informe sea creado. Use la hoja
de trabajo para facilitar 1a revision y el ajuste de datos antes de generar un informe. El
informe final se puede imprimir en una impresora regular laser.

Informe

Ing. C S GUDALEWICZ
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Creando un informe

Los informes resumen los datos obtenidos en la examinacion. Ellos pueden obtener
datos e imagenes. Una vez generado, el informe puede ser visto, y las imagenes
pueden ser afadidas al igual que los datos personales del paciente pueden ser
modificados. Los datos de examinacién no pueden ser cambiados. Trabajando con la
funcién del informe
1. Seleccion de Informe. La plantilla original aparece. La informacién introducida
durante la creacion en el informe del paciente es distribuida automaticamente
(e.j. demografica, Diagndstico, Comentarios...etc.). La introduccién de informes,
tales como Nombre, Fecha de Nacimiento, Diagnédstico etc, no estan
relacionadas con la pantalla original de la que estos datos fueron tomados. Estos
datos pueden ser modificados en el informe al seleccionar los titulares.

Disefiador de Informe

El disefiador del software del informe le permite al usuario crear plantillas de informe
que mejor le convenga a este. Disefiar una plantilla de informe consiste de escoger la
informacién para mostrar en el informe (e.j. titular, pie de pagina, logo, informacion del
paciente, imagenes, medidas...etc.) y organizarlas en el informe del observador.

La funcidn del disefiador de Informes esta basada en la informacion del concepto del
contenedor: cada tipo de informacién es incluida con un contenedor con parametros
que pueden ser configurados (tamafo, color, propiedades del tipo de letras,
informacién para mostrar...etc.)

Configuracion del Programa

Introduccion

Este capitulo describe el programa del manejo de configuraciones de la estacion de
trabajo de EchoPAC . El paquete de configuracion de EchoPAC PC le permite al
usuario organizar de acuerdo a su conveniencia la configuracion global para esta
estacion de trabajo. Ademas, los usuarios con derechos de administracion tienen
acceso a la funcion de copia de seguridad del archivo local, a la funcién de restauracion
del archivo local y a la creacién de usuarios. El control del paquete de configuracién
consiste de una Ventana de didlogo de Configuracion dividida en diferentes categorias
de organizaciéon con subniveles. La tabla a continuacion resume el contenido y fos
derechos de acceso de las diferentes categorias y subniveles del paquete de
configuracion de EchoPAC:

Comenzando el paquete de Configuracion
Para acceder al paquete de Configuracion el usuario tiene que registrarse como un
usuario especifico. Esto asegura las configuraciones y los preseteos que seran usados
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por el usuario especifico y por el usuario definido. El acceso al paquete completo de
configuracion depende de |a configuracion del usuario.

Resumen

El paquete del manejo de la configuracion consiste de una Ventana de didlogo de la
configuracion dividida en diferentes categorias con subniveles (hojas etiquetadas con
una pestafia). La funcionalidad de cada categoria de configuracion y subniveles
asociadas son descritas en las paginas siguientes. '

Flujo de Datos

La comunicacion entre la unidad de ultrasonido EchoPAC y ofros proveedores de
informacion en la red de trabajo toma la forma de flujos de datos. Cada flujo de datos
definen la transferencia de informacién del paciente desde una fuente de entrada de la
unidad, y desde la unidad hacia una fuente de salida. Un flujo de datos es un grupo de
servicios preconfigurados. Seleccionando un flujo de datos ajustara automaticamente la
unidad de ultrasonido para trabajar de acuerdo a los servicios asociados con este fiujo
de datos. Los "Dataflows" son configurados en la Hoja de subniveles en la Categoria de
configuracién de conectividad como se describe a continuacion. La Hoja de subnivel del
fluo de Datos esta disponible solamente para los usuarios con derechos
administrativos.

Flujo de Datos disponibles

Un conjunto de flujos de datos predefinidos esta disponible en la unidad como se ha
enumerados en la tabla a continuacion. Dispositivos Entrada/salida no pueden ser
afiadidos/removidos hacia/desde los flujos de datos predefinides. Sin embargo la
configuracion para los dispositivos puede ser ajustada.

Informacién normativa

La familia de productos de GE Vingmed Ultrasound se comprueban para respetar todos
los requisitos aplicables de las directivas correspondientes de la UE y de las normas
europeas/internacionales. (Ver Estandares usados a continuacion) Cualquier cambio en
los accesorios, en las unidades periféricas o cualquier otro componente del sistema
debera ser aprobado por el fabricante. El caso omiso de este cansejo puede anular
las homologaciones normativas obtenidas para el producto.

Dando conformidad a lo expresado en parrafos presedentes,/ suscriben el Director
Tecnico y resposable legal de Allmedic s.a. con sello ante figma y sin otro particular,
saludan a Ustedes muy atentamente.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-5149-14-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
53'174, y de acuerdo con lo solicitado por ALLMEDIC S.A., se autorizd la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema de Imagenologia Digital

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369-Sistemas de

Imagenologia Digital

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: Procesamiento de imagen digital de ultrasonido

tridimensional y tridimensional dinamico para propodsito general.

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.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

=



.1199-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...........

7" DISPOSICION NO

-

Nombeke del fabricante: GE VINGMED ULTRASOUND AS.
Lugar/es de elaboracidn: STRANDPROMENADEN 45, P.O. BOX 141, N-3191
HORTEN, Noruega.

Se extiende a ALLMEDIC S.A. el Certificado de Autoriﬁciﬁﬂ (izmlé'lscripcién del PM-

..., siendo su

:*, vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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