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BUENOS AIRES, | 4 AGO 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-15552/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técpica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la gue informa que el producto estudiado reune 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 producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a sér transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico obieto de la solicitud. o

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso }} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

i
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Par ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Sistemas de almacenamiento de imagenes y
nombre técnico Sistema de Imagenologia Digitales, de acuerdo a lo solicitado,
por GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulof/s y de
instrucciones de uso que abran a fojas 4 v 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Dispasicidon y que farma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en Jos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulas e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
levenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-167, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencianado en el Articulo 3° serd por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el misma.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Par Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-15552/11-5 WM
DISPOSICION No Dr. OTT0 A, 1
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del onoucm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... %.. 766 .......

Nombre descriptivo: Sistemas de almacenamiento de imdgenes

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistema de
Imagenologia Digitales

Marca: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase 1

Indicacion/es autorizada/s: Examinar, visualizar y analizar todo tipo de imagenes
médicas digitales utilizadas en cardiologia.

Modelo/s: Centricity Cardiology CA 1000

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Healthcare.

Lugar/es de elaboracion: 540 W. Northwest Highway Barrington, IL 60010,
Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-15552/11-5 11 QLL

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER
o SUB-INTERVENTOR
4 7 6 6: AN M.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

4.786.
= 1l

Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: GE HEALTHACARE

Direccidn: 540W. Northwest Highway Barrington, IL 80010 USA
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.

Direccidn: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.

Equipo: SISTEMA DE ALMACENAMIENTO DE IMAGENES

PARA EQUIPOS DE ULTRASONIDO

Marca: General Electric
Modelo: Centricity Cardiology CA 1000
Serle: SIN XX XX KX

Condicion de Venta:  VENTA EXGLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT; PM-1407-167
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

Marigna Micucci |
Apoderada C'/ I
NE Healthoare Argentira SA,

ing. Eduarda Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO



ANEXO B G
INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE ALMACENAMIENTO DE IMAGENES PARA EQUIPOS DE
ULTRASONIDO DIGITAL

Centricity Cardiology CA1000

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: GE Healthcare

Direccién: 540W. Northwest Highway Barrington, IL60010 USA
Importador: GE Healthcare Argentina S.A.

Direccion: Alfredo Paiacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Almacenamiento de imagenes para

Equipos de ultrasonido

Marca: General Electric
Modelo: Centricity Cardiology CA1000
Serie: S/N XX XX XX

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-167

Director técnico: Ing. Eduardo Femandez & 8

—

g avardo Dominge Femandez
DIRECTOR TECNICO

a Micucci
Apoderada
T Healtheare Argentina SA



N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia& 0

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estandares de conformidad

Las pruebas demuestiran que las familias de producios de GE Healthcare cumplen con fodos los
requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estandares europeos e
internacionales. Todos [0s cambios de accesorios, periféricos o cualquier ofra parte del sistema
deben contar con la aprobacién del fabricanie: GE Vingrﬁed Ultrasound. El incumplimiento de
este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el prod uct'o.

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de:

ki3 i

Directiva relativa a fos productos sanitarios (MDD}

ENGS011; 1988+A1 [1998+A2: 2002 Ruido emilido de acuerdo con Ios requisitos de clase A

IECS0681-1: 1908+A1: 1991+A2: 1995 Equipos alectromédicos, parte 1. Requisiios generales para

ENGOB0D1-1: 1990+A1: 1983+A2 1995 la seguridad

ULB0601-1; 2000

CAN/CSA-C22.2 N."601.1-M90

IECE0601-1:2005 Equipos sleciiomeédicss, parte 1. Requisiios genefales para
la seguridad basica y el luncionamientd esencial

IECE0601-2-37 2001+A1: 26004 Equipos efectromédicos, parie 2-17. Requisitos especificos
de sequridad para eQuUi0s médicos de montorizacion y
diagndstico por pirasonido.

IECH157 / ENG11ST/ {1994) Requisitos para ia declaracion de salida aclstica de equipos
médicas e diagndsticn por uitrasonido,

IECE0601-1-1 § ENGDBO1-1-1 Requisitos de seguridad para sistemas médicos

ENG0601-1-2: 2001 Equipos electromédicos, parte 1-2. Estandar colateral:
Compatibiidad electromagnética - Requisitos y pruehas.

ENBO60Y-1-4. 1906+A 1 1099 Equipo electromédico - parte 1-4. Esténdar colateral:

Sistemas electromédicos programables

{ECBDB01-1-6 2004 Requisitcs generales para la segunidad. Uso del estandar
NEMAAIUM para 1a presentacidn de 13 potencia aclstica

(NEMA UD-3, 2004)

\ —

, : ing. Fouardo Dgﬂm;ré%% Egméndez
v g DiReGE §
GE Heatthcare Argeniing S A.




I iPeligro de diagnéstico erréneol

La asignacion ¢ revislén de imagenes no cotrespondlentes (p. ej., Imagen individual,
sacuencia de Imagenas) pueds ocasionar un diagnostico erréneo.

Para avitar la asignacion o revision de imagenes no colrespondientes tenga en cuenta
las siguientes precauciones de seguridad:

+ Asegurese de gue &i registro de paciente ablerto es correcto antes de adquirir
imagenes, secyencias de imagenes y resuitados de taxto. En caso contrario, es0s
datos podrian asignarse a un registro de paclente incorrecto. (SN 10)

- Para una identificacion cormrecta, introduzca siempre el nombre, los apellides, ia fecha
ds nacimiento y sl nimero de identificacion en la modalidad de adquisicisn DICOM o
utilice la lista de trabajo DICOM de ViewPoint. (SN 9)

+ Antes de utiiizar imagenes individuales o secuencias de Imagenes para e
diagnéstico, compruebe que el nombre del paciente, que esta Incluido en |a imagen,
corresponde con el regisiro de paciente activo.

+ Sl ViewPoint se ha ejecutado desde un sistema de terceros (p. j., PACS),
compruebe que el registro de paciente ¢ el examen correcto esta abierto en
ViewPolnt antes de trabajar con ViewPoint. (SN 7)

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

. |

Ing. EQUardo Deminge Femandsz
DIRECTOR TECKICO

a Micucei
Apoderada

GF Mealthcare Argenfira SA.



La ventana de visualizacion

Cuando {a ventana ds visaalizacion se abre para moviar Llas mmigeoes que
desea ver, ol indics de igenss que aparece 2 12 izquierds de ha pantailla
mestra vistas en oumataras de todas estas imiagenes. En o centro de la pan-
talla aparwcen jos vizuatizadores, cada uno de Jos cualss woestra wna de Jas
o

Yo de visaallooords on mode die ot o con ies contoies e o srkode
e e vELGIEE o trstin de caiibrocion g o erec: o ke Srbe suponon

Partes personalizables de la ventano de visuglizockn

Elbotéa Secuncia siguims 3] permite desplazarse hacia ammiba por la sene.
El botom Secuemcic awserior pf pernute desplazarse hiciz abayo por la sene.
Los botones Ver of slemento anteviord v For «f slemento siguivnte e mues-
tran «] esfudio anterior o sipuisots sin necesidad de voheer a la lista de wa-
bajo.

Ei botém Airds [ permite volver a su lista de trabajo.

A la devecha de la partalla ) posde mostrar pessrfias de herrrmianias que pe-
miten manipalar ¥ analzzay 1as umapenes de ios vismalizadares.

Tambidu dispooe de ana vernon simplificada de s listz de mabajo suentyas
se visualizan l2s magenss. Esta ventana de tipo hsta de trabajo soele apare-
cet debaje de los visuabizadores ¥ pernite buscar y abrir oot estadics de su
base da datos Jocal durante la vissalizacwon de ZRapenes. Junte a ella aparece
wma vesstansa Informes oot 1a que poede ver 1o inforam sobre un estadio
durarie la visualizucidm

/-—J

AL At ing. Eduardo Domingo Femandez
DIRECTOR TECNICO

ariana Micuco
Apc:deradal .
* Heatthoare Argemhie?



Bucles de cine

Un bucle de cime o una representacitn ooatinua ¥ yecoencial de todas las
imagrnes {o de wa subconjuntc de imipenes) del estudio o de ia sene. La
vismalizacién amomifics de un cxe ¥ o sfects de wovumIenic QU CIVA pus-

den resultay esenciabes para el proceso de hagnésheo.
Al hacer doble clic en on estndho desde 1a lista de rabayo, CA 1000 muestta
mxoediatamente un coe.
Puede wsar las distintas barras de herramientas de 12 parte superior de 1a ven-
tana de visualizacion para maneyar los cines y, cots ello, dishutar de un con-
trol mzyor dal proceso de diaguostico. Mas especificamente, poede usar las
barras de herrarrendas para:

= Cotvalar |2 velorsdad y el sentido de ejecacidn de un Citw

+  Duesplazarse por las distintas migenes de un estudio

+  Selsecinsar un rango de onigenes para reproducttlas e un cine

+  Marcar unagenes completas para reproduciiay en un cine

»  Ejecutar mamnakmente wn cine

v Desplazarse por los distinptos prapos de cine

+  Elegir wm protocolo de prsestacion mis adecuzdo

v Iniciar mn andhais ventrienlar izquierds © vn andlisis caranano

+  Realizar wa ampoprafia por seviraccion digital
Pusde ejecutar bucles de cine en varios visualizadores &l mixmo trempo.
Pusde mciuio ajustar of mivel de penerscion de ventanas, desplazar mnmal-

tenbe |3 emagen v uhlizar 1a ampliacion en ¢ visoalizador ooeniras se ee-
cuta ¢l bucle de cine.

Ajuste de velocidad y navegacién

La barra de herramientas da cine de CA 1000 coenta con un control deshi-
zante que poede mever hacia |z isquierda o la derecha para ajustar la veloar-
dad de los cines.

Pusde mover &l control deslizanie hacia 1a derechs hacia Rapida para aumen-
tar §2 velocidad a 13 que desea que funcione ¢l cine. Muivalo hacia la
inquierda hacia Lewez para reducir la velocidad.

A 2 izguierda del control deshzants aparece una indicacidn del cianero real
de forogramas por segmdo gue CA 1000 consigue visualizar con ¢ hand-
ware de su By,

La mecucion de bucles de cine a aja velocdad xnpone ma gran caga sobae
el hardware, aspecialmente 5 ejacnta mis de un bucle de cine al mane

fiempo y, par tanto, 1z velocidad real depende de Lz capacidad del hardware
de su istema.

Pousa y reinicic de cines

Puede pausar ¥ remiciar un bucle de cine & cxalquisr momente vtikizando
jor botones da la barra de beremnentas de cne. Ceniricaty Candiology
CAL000 ha sido diseRado para que ¢l cambio de pansa 2 19inicio sea saneillo.

Pora poner en pausa un bucle de cine b ham clic ea Pawsa de cine ] enba
barra de boramientas de cme. Si Sene m3s de un visuahizador 3 12 vista, ase-
Forese de qua ¢ visualizador que contiene ¢l bacle de croe que desea detensr
esté active (hapa clic denira de &),

Dusyaés de ponsr en pausa un cine, pueds nsar los distimios botomes para
avanzar por | cine. Bl botén r permihe rvanzar an um cine (folograma a foto-
grama), mieniras que ¢l botdn € irvierte ¢f svance da Ia navegacion.

Del misme modo, el boton M ls muests iz sgeiente serie de up estudio,
mientras que o boton Mmnestra 1a serie antericr. Tambien peede hacerls pre-
nonando s Hechas andba o 2bajo del tectado.

Si esta visualizando w estudic que coatiene varias seres, puede hacer clic .
en Bucle de eximenes @) para qoe =l cine se desplace agtonsahicamente hasta .
12 sigwianite senie dal estadio Hapa chc de ooevo en ¢ bolon para que ol cine

vuelra a 1a pricera sene y permanesca dentro de ella (es decir, ol cite no
inchaird lxs demin seriey que comporzen o] svtudio).

—

ing. Eduardo Dormingo Femandez
DRECTOR TEONICO

Apoderada
~¢ Wealivcare Argenting S



Porg remiciar un bucle de cine » asegese de que of vimoalizador que con-
fiens ol buce de cine que desea retrdciar esié achvo (haga che dendro de &),
A conbizuacion, haga clic en ¢ botdn Reproducir hacia dedante roen el
boten Reproducir bacia atrus «f de la banz de hevimusntay ds cine, e fun.
cion de 3i desea ver el cioe de 13 parte supenior es 1a inferior o viceversa
Elwisnakzador emperari a mostrar 1a rimera imagen ex 1z qoe la passa fun
activada.

Elboton &7 1 pevmite canbiar o sentide de reproduccion del cme.

Poru cambior entre inicios v poner en pausa un bucle de cine » haga clicen
Iuiciar o pautar cime (ESPACIO) v en la barra de berramientas de cume.
Puede cambiar tambien entre imciar ¥ pausar wn bucie de cine e wn visuali-
zador, presionando 12 baoe espaciadorz o 1a roeda del matén

Para detesier un cine b Para detensr  bocls de cane ep e visualrador
actvo, baga clic en &l botdn Datener I . A diferencia de bo que ocume con
los ctnes maruales, no aparecera L2 bama del bucls de cine.

Seleccion de un range de imdgenes para un cine

A o ser que solicrie otre range, CA 1000 ;nchive en of cine todas las imdpe-
nes de 1a serie 2 [ que pertenecs 1a imapen qoe se muestra en of visuaiizador.
Sin embarge, poeds camblardo facilmante de forma que sélo ves o mugo
cormpleto de las imagenes en Ias que #sti orteresado.

Pazz ello, purde wsar |2 barra de bocles de cine qua aparecs &o o lado dere-
cho del vispalizador duranis 1s reprodaccion del ane.

Parq enitor of rarge de imdgenes de un bucle de cine i hzza clic ea Ja bama
de tmcle de cine, haga clic en o} punto en ¢l que desee que comience of bucle
¥ a coctinuacion « ol o o qoe deses que finalice.

La barra ds color aznl cambia de longimd para mostrar el range seleccio-
nade, ¥ ésie se confirma agneicaments con o coatador de fotogramas mos-
trado en 12 esqauna nferior eqwerds del visualizador achvo.

Para recuperse ol rango de imogenass de un bucle de cine  haga chiceala
parte superior de la barra de bocie de coe de forma que ol coe comience de
mmevo e el primer fotograma ¥ a contirnacida, au la parte miferior de la
hu_ndtbudede cime para que #] cine termune oo o) alime fotopama de L2
serie,

El rapo se canfirms muméric anernte en o] contader de fotogramas que apa-
rece e la eaquina infenor izquierds del visnahrador actro.

Seleccion de un protocolo de presentocion

De forma predeterminada, CA 1000 wraestra of cine 4 un protocodo de pre-
sentacisn pwdeiveammado compuesto de m yolo visuatirador.

Sin embaypo, usied poeds dessar ver un cipn de US an 4 6 16 visualiradores,
por ejernpin. O bien, i v estiadic ¢+ de uhrasonidos, ex posible que desse ver
mmmcmmmbb:mymmdmw
leccionar un protocolo de presentacidn de ia ventana de visualizaciin
Para seleccionor un protocolo de presentocion b abra ol botdn desplegable

Seleccionar un provocelo de preventacion {que presenta o icomo W) dela
barra de herramientas A conbngacién baga clic anun grifico de 1 ham pana

selacoionar eve protocoln.

El miumere de protocolos dependa del sstadio que este visualizando, pero
tambidn vacia conw resitado de la forma e [ que esti configurado & ns-
tema.

Mmﬁrmmob:dsmahhmﬁﬁpm&i«m
chos adecuados (Visualizar « Admisistear protocelos de presentseitn en

fs bama de ments de 2 kst de trabajo) Q/
| CAX Ctn Eduardo Domingo Femandez
@L\ \ ' i DIRECTOR TECNICO

Manana Micuccl
Apoderada
4e Haaltheare Argentma SA.




Navegacién por varios cines

Pusde utitizar s barra de berramiestss de gropo de cine para

secusneias del cine diferentes al mismo tempo. Los botooes pueden
nmdnhmmkm&smﬂm‘?amymmwdem ml
pigina 69. A connmiacion aparece iz breve exphicaciin de la fanconalidad
e 12 barra de berramientas Grupo de cine.

Lo barra o romvants Grupo de tine

£ements Qg sgrificn

"] Sottor o grupn de iImagenes arkeror

Camisiy antre riciar y detirstr wrios coes ki mismo tiempo)

g
==

ﬁ Sottor of grupo de imagenes sguienis

Chserve que Centmicity Cardiology CAI1000 resaita las imdgenes #n roinia-
tura de} mdice de imagenes con v borde amantio claro {znis claro en jos
monilores MODDCroTnos).

Métodos de vinculacidn para cines

CA 1004 &spone de vano: mérndos para Ia viocubicién de tacles de coe.
Esto sz debe 2 que uhiliza 13 informacion de DICOM aimacenada e las -
pexes para sincronerarias, penc os posible qoe esiz Infommacion no pueda uh-
Hzarse en todos leo c2s04. Por syemplo, ni of pixrero de fnagen ni o sivosss
de obiencion son obligatonos s ol estindxr DICOM y, por tanto, po henen
Incluso 1 lo estin, pusde haber ofras razones fecnicas por bax caales los
oamerns 1o son adecuados par: vincular los ciees. En las opciones dispoa-
bles, debe encontrar an modo adecuado para vinenlar sos bucles de cines
(2empre poeds vincular por fotogramay; consulie la informacion siguienin).
CA 1000 verificara las posbilidades siisbenims para vincular sus cines ¥ das-
activari bas apciouss de los métodos de vinculacion no disponibles pars s

iQueé método debe usar?

Normaltnenie. 51 fos cines pertenecen 3 una serie de XA o US, o5 prefenble
vincularlas por posicice de corie. En este caso, los cmeg se vinealan segin
Ias posiciones relativas del cuerpo v, por tanko, estaran sincronizados 'real-
mente’. Sin embargo, 51 esto ro fuerz posible, se recomienda tratar de vincs-
lar por mimerc de imagen. En este caso, poeds ver durants [a viswalizacién si
falian migenes en algmno de los cnez. Normaloente, (25 onigenes ¥ 1a on-
croniracion reflejan con fidelidad las posiciones reales en ol coerpo del
paciente. Tambiin existe 1z posibilidad de vinculor por mimeros de obeen-
cidn (o3 niuneros reflejaran ol ordex real de oblencido de las mageoes).

Analisis de estenosis {(AE)

Crurarte 1z visnalizacion de up estudio adecuado, yoede mostrar ja barra de
bermamienias AE baciendo chic en Iniciar analisis de 1n foncidéa coremaria
. Esta barrz ds herramientas ofrece mrochas fiumciones de medicite y anih-

Damcripciter gunerol e i0 Savse) de Mot AL

A confinazeidn zpanece ana breve sxplicandn de 3 fimeionalidad de b bana

de herramuentas AE.

s mante?
N v = !' 0 ngmgo F'&

<M’;%Micucci

Apoderada
F Heaitheare Argening S A.




Qus sgnifaa
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Combior sntre los vistos grevic ¥ postenor ol irptormiento

Cuontificor estenosis

rastrarfocutior cuadeo de perfil y graficos

Dot conkomos

MOStPOr COMHDImOS reos

Metrar Contoenas reches € idecies trus o trotamients

medw i longhut el vaso SINgUineo

smpnmir un informe de presentocian prefiminar

Solir e AT

C6NS%EDESs

Controles de activaciéon/desactivacion de visualizacion

La barra de herramaentas AF coenta con conatro botones dz activacudin/dacac-

avanon:

ey e harraTwento AE

Eements Jua s:grifico

mostror/ocuiter | Mog clic en eske boton pora mestror y oouttar ¢ resuliado
cuadro de perfi | dei andisis de estenosss en ¢ visudizodor (e resuliado

y gréfice inciuye tanto los ventonos de resullodos como los mancas de
distancio Je o esteoss.
Ocutior Huguc!kmsteﬁﬁnmmﬂmrumﬂubsc&w
contorrnos del Greg o estennsis.
Mosingr #ago dic en este botén pern mostror los contomas que s
contomps reaies | wiaoron pora reglizor ¢ ondlisis de estencsis.
Mostror Hoga clic en este botén pora ofadir o la visualzacion los
CONMmos reokes | cortomos idegles. resattands kos posible s ubicociones delos
® ideqles placos,
= - inag FeInangs
At Ing. Eduardo Domingo
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Medicion de distancias

Para medir distaneias, hapa clic e el icono para medir distsncis de [ buna
de herramientas AE.

Haga che en o puste mucial y hapa doble ¢he en el panio final Se moesirala
distancix exisiente «niTe dos pumios. Tambidn poede sncadenar punios
haciendn clic en varios puntos (hasta v miximw de cinco) mbes de bacer
doble chic n of panto final. De w5tz forma, verd 1 loaginud de cada sep-
mento, ademds de la longitud total.

Presentacion preliminar de imprasién

Haga clic en el icono de inforine de presentacios proliminar de impresion
de la bama de henamientss AE para vec una presentacion prehminar del
25pecto que tendran los resultados AE al unpramirles.

Si bz reabizado o) aniliss AE con mmapenes previas y posieriores a la intes-
vencian, estas spareceran noa al }ado de otra en ¢! mforme impreso.

Haga clic en Imprimir en 1a pantalla Presentacidn prelivsinar de impresidn
para snviar Ia unapen A una mpresoca coaschada,

Andlisis AE previc y posterior a ia intervencian

5i el estudio cuenta Goio con Bna Inagen previz a la tdervencion como pos-
tenior 2 #sta, pukde realizay of andbsis AE con cada vna. De forma predeter-
minada, el amilisis AE comienza en el mode perao a L intervencion.

1 Selecyome la Enapen preniz 2 b mervencon.
?  Realice el anilisis AE.

Analisis ventricular (AV)

CA 1000 siece 1 fancién Fracoion de expuinion (FE) con un analisis de
movimiento de las paredes y un anibisis del volumen y 1z salids cardiacos,

Como realizar un gndlisis ventriculor

El anikisic AV se realizz directamwnte con las pnigenes mostradas en la ven-
tana de visaalizacién Parz emperar 2 usario, debe abrir un estudio adecuade
de s lista de rabajo ¥ hacer elic en [uidiar andlids de Ia fencida ventricn.
lar irquierda 3¢ en 12 bara de berramisntas.

Dy gurart de ko Samre OF tarmarmiantoy A

Apareceri la barta de becramientas AV Los botones v su finalidad se resu-
men 2 conbnuacion.

LY

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

—
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Smcripuitn gevseec ce i bormo o feyromiartos AF

de herramientas AE.
Botonas dié b beava de harromienins AE

FLenEnE]

ik COHNOOEn de cotdter

Combior arire s wistos previc y postarior ol trotamisnto

Druranie 2 visualizacion de oo estudio adecuado, puede mestrar 1a barra de
berrammentas AE haciendo clic en Inicinr analisis de la fancion coronaria
M Esta bara de hervamientas ofreve muchas fonciones de medicid y anib-

A cootinnacicn aparecs una breve explicacion de la faneioaahdad de La tama

Cyontificor esienosis

mostrorfocultar coadee de perfil y Qritices

Sculiar contomos

Mostrr contomas nesies.

Hostror confiomas reales ¢ ideoies fros o trobamiento

M ko Kangitad del ¥050 sanguinee

Impramic un Bfarme de presentacicn pretimnor

Sofr de AE

SRS % 56 EEM"

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con

implantacién del producto médico;

enineity Cardiology Centrictty Cardiclogy CA 1000 se ha disediado

especificamente para satisfacer 1as necesidades del departamento de

cardiolozia a 1a hora de visnalizar mmagenes medicss dygstales.
Ofrece un completo conyunto de posibilidades para examinar todo tipo de
imigenes, paro en parficalar Las de XA y ultrasenidos. Ademas, para estas
modalidades ofrece munerasas herramientas de anilisis especificas para la
cardiologia.

Estas herramientas inclayen el anihinis de estenosis (AE) y el anilisis
vepincnlar (AV). Centneity Cardiology CAI000 creard antomancamente
informes exhanstivos con datos de anilisis de estas ireas. En el campo de los

uhirasonidos, ofrece funciones de medicion automahzadas para oeches tipos
de Imagenes.

(it e
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l jPeligro de diagnostico errenea!
La asignaclon o revislén de imagenes no correspondsentes {p. 6j., imagen Individyal
secuencia de imagenes) pusde ocasionar un diagnéstico améneo. i

Para evitar [a asignacion o revision de imagenes no correspondientes tenga en cuentaf‘
ias sigulenies precauclones de seguridad: ; “

« Assgurese de que ei registro de paciente abierto es correcto antes de adquirir
Imagenes, secuencias de imdgenes y resuliados de texto. En caso contrario, esos
datos podrian asignarse a un registro de paciente incormecto. (SN 10)

- Para una identificacion corrects, introduzca siempre 8] nombre, los apeilidos, la fecha
de nacimiento y el nimero de Identificacién en la modalidad de adquisicién DICOM o
utliice la lista de trabajo DICOM de ViewPolnt. (SN 9)

« Antes de ulilizar im&genes individualaes o secuencias da imagenss pam el
diagnostico, compruebe que el nombre del paciente, que esta incluide en ia imagen,
corresponde con el registro de paciente activo,

- Si ViewPoint se ha ejecutado desde un sistema de tarceros (p. €., PACS),
compruebe que el ragistro de paciente o el examen correcto esta abierto en
ViewPcint antes de trabajar con ViewPoint. (SN 7}

t jPeligro de pérdida de datos!

Podrian producirse pérdidas de datos debido a diversos motivos. Como consecuencia se
pueden perder datos importantes y se lendran gue realizar nuevas exploraciones.

Es responsabilidad del cliente realizar copias de seguridad de los dalos con regularidad.
Se deben realizar copias de seguridad de los siguientes datos todos los dias;

- archivo extemno
- directorio de capia de seguridad que contenga el archivo de la base de datos

A diario y antes de realizar operaciones criticas, compruebe que la copia de seguridad
se ha realizado correctamente. (SN 8).

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del productoe médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO APLICA g

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase profector de la
esteriiidad y si corresponde ia indicacién de ios métodos adecuados de reesterilizacién,

NO APLICA
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3.8. Si un productc médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre |

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,- g
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe sé;E'"" -,
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible dew
reutilizaciones

NO APLICA { 7 61,&

3.9. Informacion scbre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros);

NO APLICA

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, |a informacién
relativa a la naturaleza, tipe, intensidad y distribuciéon de dicha radiacion debe ser
descripta,;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambics del funcionamiento
del producto medico;

GE Healthcare (GEHC) es consciente del desec de algunos chentes de insta-
lar software antivinus en los ordenadores PACS. Centricrty* PACS ha sudo
probado con una serie de propramas antivirns comerciales, pero GEHC no
apoya ni recoquenda mngan anhvirus concrefo. GEHC pernntna 1a instala-
cidn de software antvuns al whhizar Centneity PACS, siempre y cuando se
1  Los chientes deberan contactzr v consultar al Centro de Operaciones
Remotas o al Centro de Servicic Naciona! de GEHC antes de elepir
o instzlar wn programa antisires. Recverde qoe GEHC no facilva

mngmsn&ware:nhvm la adquisicion de uno de estos programas

sera responsabilidad exclusiva del cliente C:i/,_
2 PEncaso de generarse un mforme de problemas de PACS, el

mgemere de GEHC encargado de mmvestigar el problema poda
requenr {a desactivacon o desinstalacion del antiviras para facibtar
1a identificacion del problema.

i ing EAUardn Domingo Femancez
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3 Es probable que 1a busqueda de virus en determinados tipos de -,
archivos © carpetas de directorios repercuta negativamente enel 2 ‘A
N AR 254

rendomento del sistema PACS. GEHC facihitara, cuando se le
soheite, recomendaciones sobre los tipos de archivos vy las carpetas
de directonos que deberian exchirse exn 1a basqueda de voirus. Todos
los programas antivirus deberan configurarse segtn las siguientes

476

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones
de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

NO APLICA

3.13. informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier resfriccion en ia
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especifico asociado a su eliminacion;
NO APLICA

3.156. Los medicamenios incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO APLICA &

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N
S NO APLICA : —
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%2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-15552/11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
é " . ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se

autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de almacenamiento de imagenes

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistema de

Imagenologia Digitales

Marca: General Electric.

Clase de Riesqo: Clase [I

Indicacion/es autorizada/s: Examinar, visualizar y analizar todo tipo de imagenes

meédicas digitales utilizadas en cardiologia.

Modelo/s: Centricity Cardiology CA 1000

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: GE Healthcare.

Lugar/es de elaboracion: 540 W. Northwest Highway Barrington, IL 60010,

Estados Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-167, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 14 AGD?D}Q, siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION-C

| "y
= 4768 - N

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



