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BUENOS AIRES, 1.( ABO 1012 

VISTO el Expediente NO 1-47-15552/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

General Electric, nombre descriptivo Sistemas de almacenamiento de imágenes y 

nombre técnico Sistema de Imagenología Digitales, de acuerdo a lo solicitado, 

por GE Healthcare Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

~ precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-157, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 

~ 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N0 1-47-15552/11-5 

DISPOSICIÓN N° ~j~l~ 
aU .. INTERvENTOR 

4.N.M.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PfODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO .... ~ .. 7 .. 6 .. 6 ...... . 

Nombre descriptivo: Sistemas de almacenamiento de imágenes 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistema de 

Imagenología Digitales 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Examinar, visualizar y analizar todo tipo de imágenes 

médicas digitales utilizadas en cardiología. 

Modelo/s: Centricity Cardiology CA 1000 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Healthcare. 

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

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-15552/11-5 

DISPOSIC N° 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU8-INTEAVENTOR 

.A..N .M.A.T. 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

............. (7 .. 6··6····· 
~ 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~ .. "A~~ aU ... INTERVENTOR 
..&..JiI.M ..... T. 



Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

~'78 6 
PROYECTO DE ROTULO 

GE HEALTHACARE 

540W. Norlhwest Highway Sarrington, IL 60010 USA 

GE HEALTHCARE ARGENTINA SA 

Alfredo Palacios 1339, CASA, Argentina. 

SISTEMA DE ALMACENAMIENTO DE IMAGENES 

PARA EQUIPOS DE ULTRASONIDO . 

Marca: General Electric 

Modelo: Centricity Cardiology CA 1000 

Serie: SIN xx XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-167 

Director técnico: 

Mariana Micucci 
Apoderada 

~f Heallhcare Argentina S.A. 

Ing. Eduardo Fernández 

C----J 
Ing. Eduardo Domingo Femández 

DIRECTOR TECNICO 



ANEXO 111 B 

INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE ALMACENAMIENTO DE IMÁGENES 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 (Rótulo), salvo 

las que figuran en los item 2.4 y 2.5; 

Fabricante: 

Dirección: 

Importador: 

Dirección: 

Equipo: 

GE Heallhcare 

540W. Northwesl Highway Barnnglon. IL60010 USA 

GE Healthcare Argentina S.A. 

Alfredo Palacios 1339. CASA. Argentina. 

Sistema de Almacenamiento de imágenes para 

Equipos de ultrasonido 

Marca: General Electric 

Modelo: Centricity Cardiology CA 1000 

Serie: SIN XX XX xx 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-167 

Director técnico: 

Apoderada 

~< H"alth,afe Afgentina S A 

Ing. Eduardo Fernández 

L-- .- J 
'eS ~o"afdo Domingo Femández 

DIRECTOR TECNICO 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de: :as!ción c~ ~\~~ 
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia'" e ~p 
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Estándares de conformidad 

Las pruebas demuestran que las familias de productos de GE Healthcare cumplen con todos los 

requisitos aplicables de las directivas europeas relevantes y con los estándares europeos e 

internacionales. Todos los cambios de accesorios, periféricos o cualquier otra parte del sistema 

deben contar con la aprobación del fabricante: GE Vingmed Ultrasound. El incumplimiento de 

este consejo puede comprometer las aprobaciones normativas obtenidas para el producto. 

Este producto cumple con las disposiciones reglamentarias de: 

93142/CEE 

EN55011: 1998+A1 :1999+A2: 2002 

IEC60601-1: 1988+Al: 1991+A2: 1995 
EN60601-1: 1990+Al: 1993+A2: 1995 
UL60601-1: 2003 
CANICSA-G22.2 N." 601.1-M90 

IEC60601-1:2OO5 . 

IEC60601-2-37: 2001+Al: 2004 

IECl157/ EN61157/ (1994) 

IEC60601-1-1/ EN60601-1-1 

EN60601-1-2: 2001 

EN60601-1-4: 1996+A1: 1999 

IEC60601-1-6: 2004 

Directiva relativa a los producIos sanitarios (MOD) 

Ruido emitidO de acuerdo con los requísllos de dase A 

EQuipos _médicos. parte 1. Reqlisí10s oenerales para 
la seourldad 

EQUipOS e~tromédicos. parte 1. Reqlisí10s oenerales para 
la seourldad básica y ej fUnclonamlen1o esencial 

EQuipos e~icos, parle 2-37. Requisitos especiflcos 
de seourldad para equipos médicos de morVlorizacíón y 
díaonóstico por ultrasonido. 

Requisitos para la declaración de salida acústica de equipos 
médicos de diagnóstico por ultrasonido. 

Requisitos de seourldad para sistemas médicos 

EQuipos e~icos, parle 1-2. Estándar colateral: 
C~idad ejectromagnética - Requisitos y pruebas. 

Eqlipo eledromédico - parle 1-4. Estándar colateral: 
S<stemas e~icos programables 

Requisí10s generales para la seourldad. Uso del estándar 
NEMAlAIUM para la presentación de la potenda acústica 
(NEMA UD-3. 2(04) 

~ - I 
In~omin90 Femández 

. DIRtCTOR TECNICO 



¡Peligro de diagnóstico erróneol 

La asignación o revisión de imágenes no correspondientes (p. ej., imagen Individual, 
secuencia de Imagenes) puede ocasionar un diagnóstico erróneo. 

Para evitar la asignación o revisión de imagenes no correspondientes tenga en cuenta 
las siguientes precauciones de seguridad: 

Asegúrese de que el registro de paciente abierto es correcto antes de adquirir 
imágenes, secuencias de imágenes y resultados de texto. En caso contrario, esos 
datos podrlan asignarse a un registro de paciente Incorrecto. (SN 10) 
Para una identificación correcta, introduzca siempre el nombre, los apellidos, la fecha 
de nacimiento y el número de identificación en la modalidad de adquisición DICOM o 
utilice la liste de trabajo DICOM de VlewPoint. (SN 9) 
Antes de utilizar Imágenes Individuales o secuencias de Imágenes para el 
diagnóstico, compruebe que el nombre del paciente, que está Incluido en la Imagen, 
corresponde con el registro de paciente activo. 
SI ViewPolnt se ha ejecutado desde un sistema de terceros (p. ej., PACS), 
compruebe que el registro de paciente o el examen correcto está abierto en 
ViewPoint antes de trabajar con ViewPoinl. (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 Información suficiente sobre sus características para identificar 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

Micucci 
Apoderada 

GE Heallhcare Argenlina SA 

/' ... 1 
In~mingo Fernández 

DIRECTOR TECNICO 



La ventana de visualización 

Cuodo lo __ &o vúvV;"";';' so ,bn pan _In_ ..... quo 
..... _. el iDdico do __ que _ • lo izquierda &o lopab!b 
......... .uw m~ doto<b • .-.....,....&01_&0 lopm­
t.n. _1 .. w."m.,¡" .... ab ... do loo aWu _ .... &o In .......... 

v.mtano dIr ~ lf1 fOOdo dlrdnr 0Uf0m6rIc0 can /as CJ:JI'ItnXet dIt OI'III! JIfl.ocb 
..-K1madttl~y~boIÓr>dttC"C1~abftll'9o'*lopcl\'tc'~~ 

Portes personalizo", de la ventano de visuo ~ocfón 

El_S-. sipim .. H pmnito ~ hacia arrib. por la...,.. 
El botón -..,.,...,. M""';" ..".~ Iu ... ,lujo _la ,..,.. 

Los __ v..ol __ ~y lIwolol_""ipim .. ~ ...... -
tr.m el tstudio WHio:r o s:ipi.eate sin ucesW:bd de volvv a la lista de tra­
lujo. 

El botózL .d".1ÍI Ir permite volver a su lista ele trabajo. 

A lo donch>. do lo panI>Jb. puedo """"'" J1«'''iias d. _ .......... pu­
..... mmi¡onlay moIizor In ~ &o I .. ~. 

También di5paDe de ~ ven:IOn slmp]i6adJ dtt la lista de tnbajo mientru 
,. ruu.Jizan In __ Esta ......... &o tipo Ií>ta &o "oboj ....... >paro­

ca delNjo. los mvahv j ti Y pemrit. busar y abrir otros estudios de su 
..... &o<b>n 1oaI ....... la viswoIiz.cUín do .......... _. eIb ........ 
uaa. veDtam úúOrme:s coa. b que puede vv UD. ia.fónDe sobre UD. estudio 
_lo,~ 

--tc,.~a~r,{,' a n a Mi c u ce; 
Apoderada 

- H;3'~hca'e Argentir, 

r ~ j 

1n9. E~ingO Femández 
DIRECTOR TECNICO 



Bucles de cine 

UD budt de ciae es mu represmbc:iim c:ouI:iuIl3 y ~ ,. todas las 
~ (o do ...... bconjualo do imápaos) del estudio o do Lo ..... U 
vjsqaJjzvjón mtmniti"l de 1ID. ciM Y el tácto de movimieüo que cm pu­
cIonmulbr_ponelprocosodo ~ 

A1 ....... cIobIe die ... VIl estudio desdo Lo listado Inujo, CA 1000....­
Unnediatamegte UD cine. 

Pudo ......... _ botras do bsnmieaas do Lo~ ~ do Lo .... -
tma de visua'izan.;.. p¡n.lDUllja los ciDt:s y~ COIl .ne. dís:&utar de UD con­
troI...,.. delpR1C<OO do~. Más .spocific.mento, pudo....,. ... 
botrasdo ............ pon: 

Coo1Irobr la wlocidad y el ........ do ei«ucióa do un cioe 
Desplaur.i. par ... _ imápaos do VA estudio 

StI.«ioau UD. r.m:co de imápaos pan 'iPioducúbs e 1m cine 

M..... imápaos _p1""pon~"'QD_ 

Ejecutar m¡nnalmente1Dl ciot 

DO!IPIaur.;e par los distúdIn ..- do CUlO 

Elep: 1m protocolo do 1>1_"" odecudo 
IaiciM 1111 málisis veDtri.cubr izquierdo o 1111 málisis ~ 
lWIíz>r ... ..,.;..,..m par suslt><ciúi..optoI 

Pude ej«Ubr bucles .. cme en wrios ~ al mimlo tiempo. 
Pud. _loso ajusar el aivelde ~d.veat.mas. ~mmml4 
merft b ÍIm.pD. y utilizar b ""pljación _ el ,"i.SWJiZadOr mimtrn 51! ej .. 
cuta el bucle de cine. 

Ajuste de velocidad y navegación 

u l>azn do boa""'*- do ciDe do CA 1000 cuenta ,,", ... .-.J dosh­
...... que pudo """,... huU Lo ~ o Lo cIoRda pon .;-.. la _­
dad do los cines. 

Puede DlO\o-er el eootrol desljzanta hacia b derecha bitcU. R/zpidd pu.l aumeJl­

Uf b vtiocidad a la que dnea que func:iont el cUte. Muévalo hacia b. 
~ ¡"c¡' z... .. pon...lucir la wIocidad 

A Lo Ur¡uierdo deI.-.J"""" _ .... indi ... ;ÓII dei __ 
do fotopamas par sopudo que CA lOOO""'¡ ... visaaIiz¡q-.... el hmI-
ware de 511 5Í.stUDa. 

u ojecacióo do _ do cioe • .Ita ,-eIoci<I>d iIDpoao una p-murp ... 

el bairdwMe. especYJmeate si ejecuta mis de UD bude de cia.e al mismo 
'"""'" y, .... ......, Lo veIoeidad mi dopcodo do Lo ap"';'¡"¡ doIb.n1won 
de SIl sistema. 

Pauso 1J reinicio de cines 

Puede pausar y reizUciu" UD bucle de ro. ea cualqaier momeaál utilj:mICto 

lo, __ do Lo l>azn do .... ,""'*- de <iDe. ~ c..dioIocY 
CAlOOO ¡,. sido cIiseioda pua que e1ambio do pausa. noiaicio sea....ano. 

Paro poner- 81 pausa un ~ de cine ... hap die _ P .. Ia" dae. e la 
bDR de hm-amWdn de c::iM. Si time más de un ".jqnlivd- a b visb, .... 
~ de Cfle el vinr,liv .... q1lI c:~ el_le de eme que dese:.¡¡ ..... 
.... activo (h¡op die ...... do éI). 

~ de poa.tr ti1 pausa un ciDt. ~ aur los distiDtos botous p.ua 
av;mznpor el ciH. El 'botóo> pumire 3'V3J2UI' eJl1ll1 eme (Cotocrmu a foto.. 
_),"-" _ el botóo<úmert.e1 """"" de la ~ 

Del mismo...do, el botóDM le ......... Lo ......... ,..;. do .. estudio. ""'tns _el botóo ........... Lo .... .....noc Tambiénpuodobx.rlo_ 
siouudo bs f'&Kbs DnDa o abajo del tecbdo. 

Si t51iÍ \~ lJIl estudio que CODtimt vuW: series, puede &cer die 
en BaC'1e ele u.ilmmuO paR que el cim se desplace ~ hasta 
Lo,;p;..,te",¡. delestudio.1bp die de......, ... el ..... pon ... el a.. 
\'"Utin ¡ b primen 5rtt'ÚI.! y permaDeZCa deotro de ella (es decir, el cine DO 

inclair.i las dnlis series que cClllpOlt1m el estudio). 

L-- ( 
Ing. Eduardo Domingo Femández 

D,RóCTOR T2CNICO 



Poro reiniciar un bucle de cine .. asep.ese de que el vmeRnd« que ea&­
tiou elliudo do _ ......... niaiciu mi odívo (bap dic _ do éI). 
A (; • - ciáa, hap cli.c _ ti botóa Lpro4urir hMia dtI.aJate ,,"o m el 
botón Roprod.riT Pda _tri • .,¡ do b 1>omo do ~ do _. ID ñm. 
ción de si ~ ,'V el ciDt: de la p¡m saperi« _ 11 iDfeior o vic:evau. 

El visaoIWidor"-, • _ la primon imopa ... la .... b"""", fue 
odivocla. 

El botón .. le pormiIo e...,¡,w. el "";do do reproducción dol cm.. 
Paro combior enI:n! iniciar y poner en pauso un ~ de cm." hap die ea. 
Iaidar o ............. (l!.SPAClO) '1< ... b 1>omo do ..... ....u...w do _. 
Puede cambiar tmibién Udft UDelar y pausar lID buc. de ci. tJllUl visuali· 
..do<, ...... '"'mdo b 1>omo ~ o b.....a del ....... 

Paro deten« un cine" Para dttecer ti budI el. ciDe _ el visaoIWidor 
.el1 ... halO clie en el botón o.te.... •. A cIifmmci. ele lo que ocum! con 
los ciIm.~s, lID ~ b 1mn dtl budI da cU.. 

Selección de un rango de imágenes poro un cine 

A 110 ....... soIiciIo _ nnco. CA 1000 iDclaye ... el .... _ las imáp-
MS da la ....... a la qat ~ la imapD que y lIltIHtn. en el viqulipdor, 

Sin ->rJO. puedo'- fáci_ do f .......... sólo ... el nnco 
e~ de las i.mipnes en las que esti ÍUIti cado. 

Pan: ello, pIIIeCie 1l:Yr la bDR ele bucles de eme que ~ en el bdo den­
cbo dol visaoIWidor ......... la topn>docción dol ..... 

Para limitar el rango de irnáqmes H un buc:l. H cine .. bap die en la ban:a 
do bado do ..... bap dicen eI_ ... el .... _ ............. 01 baclo 
y ~ ..".,;iwacióo ts1 el punto en que de5ee que fiDatice. 

I..1>omo do coio<""¡ e"'¡';' ele loacimd J>'D _ el nnco seIeccW­
DHo. y éste se eonfimu. uum4ricuaat. eOll el ccabdoc da fotOJWUS znos... 
Indo Otl b""';'" _ úr¡uíercIJ del ~ activo. 

Para recuperur el rango de imágenes de un bucfe. de cine .. bap die eD la 
~ sapen« do b 1>omo do baclo do eme do JOtm. .... el ctDI comitace do 
DIIeVO ts1 el primer fOtocr.um. y a C1Q'Ibnuación. _la ~ in&rior de la 
1mn de bude- de cm. para que el eme termme en el ialtimo fDto~ de la 

'""". 
El naco H coa.finna l1UlDéricammte eI1 el eoabdor de fotoP"3JIUIS cpae apa. 
~ mla ~ ln&rior i2quiercU dll ,,-isualiudor adlvo. 

Selección de un protocolo de presentoción 
o. JOtm. ~ CA 1000 _ el .... etl1tt1pta4Doo1o do 1ft­
-.;.;"pndotvminado.....,...,.. do ... ,.,Jo ~ 

MaiTi!na Micucci 
Apoderada, 

CE Heallhcare ~r~ln\ma SA 

Sin embarco. usted poede desear ver UD cm." US u 4 Ó 16 vi",,;!I; , es. 
por ~lo. O lrie:n, si. su estudio es de uItrasoDidos, es posible que desee vv 
lIJa m.apacstitica Puede hKa todo csto y aW ecm el botón cIespIepbIe 
Seleccioaar 1Itl ¡notocolío de PI"" la •• '., da la vut:ma da visttatizaciórt 

"'ro _un"...t0c040 do ~. aIn 01_ clesplepble 
StlKdoaar 1Ul protocolo d. pruRtarióa (que ¡nsqta el icoao ., de 1 .. 
bana el. hen-amienta:s. A eoatinuacióa bap die en lID crifico de la tistJ. para 
~ ... pn>IocoIo. 

El nUmero deprotocolo5 d.pmdI dti estudio que" n"»;"_, pero 
bmbien ,,-aria como ftSllltado de la fotma eI1la que esQ coaficundo el sU­
-.. 
Puado m..m .... ¡xo<.coIos do ...-be;ón • b ¡¡,.. si dápoaa do los don­
chos adtaudos (Vmaaliz:ar .. Admiaittrar protwolol de presatarióa ea. 
b barn do ....... do l. listo do trabajo). 

L- r 

. 
In9. Eduardo Domingo Femandez 

DIRECTOR TéCNICO 



-mm.a:rra- Mi cu cci 
Apoderada 

c~ Healthcare Argent;na S A. 

Navegación por varios cines ~ 
PuocIolllilizar h hundo ~ do ........ eu.. pon do,pI- ' 
.......... dol*~,¡ mismotíempo. Los _ __ . 

z;¡ne de la ~ f'otma dRscriQ Q "Pl.usa y ni.aicio • ciDe5" m la 
pip.. 69. A eaalÍDlw:ión aponce __ aplieacióa. h ........ ,¡¡dad 
.1.hundo~~doeu... 

0I>suw quo C""""i.tyCardiolocY CAlooo rosaltl w ima_ en miIIia­
.... do! ...... imipoo. COII 1m bocde .....,¡¡., duo (gis duo ... 1os 
moni.toN:s IIIIDDOCI'OI:DOs). 

Métodos de vinculación para cines 
CA 1000 cIisp<oo do vario. _ pon h viDculación do l>uclos do eu... 
Esto .. debe • que 1IIiliza h úol'ormacióo> do DlCOM oImaceaada en w imi­
,.... pan sincroaizuUs. pon> .. posiblo que .... úol'ormacióo> "" puocIa .n. 
ti.zane en todos los- easos. Por ejemplo, DÍ ti llia:Dero de imapn Di ti número 
de 0btuLcián 50Il obliptonos Bl ti ~ DICOM Y. poi' bDio, lIiO 1Imm 
po<qú ...... _ ... m imápus.los ..... quo"" viDcaIar. 
hlcho5osi lo ....... paodo haber.- ........ tócaiozs po< m"'" los 
lIÍIIDaos DO XIIl ~ pan. viDaabr los ciu:5. En lI5 apeiau5 di5poai. 
bles, debe ~ 1IIl modo adecuado pan. viDoabJ":sm baclu de a.s 
< ......... paodo viDcaIar po< ""'_ .......!lo h iu&nuacióa sipúoaIo). 

CA 1000 vorific .... m J>OS'",1id ...... Olti_ pan viDcaIar sus ..... y des-
adi",r.i m apci<>a.os do los ........... viDcuIaci"" ... dispoIIibles pan los 
ciaes vlsuaJirxJoo¡. 

¿Qué método debe usor? 

Nonm.lmurJe, si los cinas ~ ti una ~ dt XA. o US, es ¡nfm"blt 
vhIcIrlarlo.s por pruíciim tU CtNU. En tstt caso. los- ciDes se viDoabn sep'iD: 
bis po:sicione:s teU.tn'U de) euepo y, por tmto, estrin ~ 'rul­
mmte'. Sin ~ 5Í. esto DO fuen po5l1:i~ _ ~ 1nbru vinctII· 

,. J1DT 1'IÚNro" UItaprt. En esa caso. puedt! ver clarmt9la vi.wJJj.nci9n si 
bItm imápMs en alpDo dt los cm.s. Nonnjllment., la ÍIILÍpM5 y b •• 
aoDizacióll ref1eju COIl fidelidad las posiciaMs rule. en ti merpo del 
pxie:nte. Tmibién uisft b posibilibd de vincvkw por ~ tU obMt­
rión (los números reflejaria el orden rnl de o~ de la imápMs). 

Análisis de estenosis (AE) 

o...... ¡. ,isuaIizacióo do.,.os1udio ........... paodo _ h hun. 
baramientas AE haciendo che en_dar aaálisis 4. hI r-dóa ~.,..aria 
•. E.t. b.m do hunmimIn o&.<. _ fumciaaos domodición Y ..w;. 
ID. 

A ~ción aparece una 1n\'t explic:ación. la funcionalidad de la ~ 
de hetramilltDlas AE. 

,-

I c-:r 
ing Eduardo ooml~go, Fcoemandez 

Q',RECiOR kCN! 
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• 
_-.mas ....... _bostltrotom_ 

Controles de activación/desactivación de visualización 

r.. barra de bernmieaios AE cumta <011 cumo ~ de octn-.c:ióalclosoc­
tivación: 

E!~ento Qu~s,;r.lf(C(l 

MosInvlocultar Haga die ... ..te botón partI_yoallxJrol....&do 
CuacR de perfi del anólisís de estenosis en el visuoIizodor (e! resLltodo 
'1 gráfICo induye tanto kIs ~ di ~como las mc:n:as de 

dislmcio de la estonosi51. 

owltor ttoga clíc en estto botón poro mostrar U ocultar los contornos. 
c<nlomos del área de estenosis. 

HOSÚOf liOgO die en este botón para mostror los contomos que se 
centornos rectes U'tbron ;xro ~Iizor el aMÓlisis de estenosis. 

MOs!ror Kago die en este botón poro añodir o k:I visualización tos 
contornos.- contornos ictec*s. reso/tando las posti!s. ubitodont5 de los .- pIocos. 

"-
_-~+:;;:---GJ-.Lc....v 

ari¡¡na Micucci 
l_ ---Apoderada 

~~ Hea!lhcare Argenlina S A. 
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Medición de distoncias 

Pon modir~, b.p clic ... ti ÍCODo pan .. Mir cIisI ... da de la ...,. 
debunmieoruAE. 

Ihp ,Ir "" ti pomto ;,,;a.¡ y b.p doblo ,ti, ... ti pomto tmaJ. Se_1.l 
cIimDci;a _ -. dos puaIo$. Tambiénp1lOdo _puDIos 

bacieado clic ... ..nos puDIos (IwQ ... máximo de cio<o) .... de hac.. 
doblo clic .. ti pomto tmaJ. Do 051> fonm, .... la loa¡Dad. de ..... 501-
_, _delalaacitwl~. 

Presentoción preliminar de impresión 

Ihp clic ... ti i""", de iaI ...... d. pn ... tariOa pnlimiaar de ~ 
de b b..,. de ~ AEpan ...... pn>mIa<iéopnliminardo! 
__ t.adriDI... ...ubIo.AEal~. 

Si ¡,....-. ti miIim AE ""' ........ pnvios y~. la w..­
vucián, éstas ipiiieotr.Íi1 11m al bdo de otra en el iDf'orme impreso. 

lbp die mIaaprimir en la pmtalla Pr-.. t ti· a pnIiminar de ÍIDplesiÓIl 
paR eovi.v b imapa. .1 \UIil impresora coaecbdot. 

Análisis AE previo y posterior a lo intervenóón 

Si el estudio c:ueata tmto COll 1IIY Unapo prt''1''u Jo la iaierveociOD. eomo pos­
toriOT .... puode .. ilizar ti miIim AE ........ lUlA. Do I'onm ¡mdeler­
~ el iiIDilisIs AE comieo:u en el modo ~'"io Jo b iIdervmciOD. 

1 S~ciou J.¡ Uoap!ll pnvia a. b iIdervmciOD. 

2 Rnlico ti miIim AE. 

Análisis ventricular IAV) 

CA lOOO_la c.....:óo F_ de __ (PE) ....... miIim de 
lIIOVÍDÚmIo de las puodes y un uWisis do! voIumoa Y b saIicIa ,udUeos. 

cómo realizar un onóljsjs ventricular 

ElmilimAV .. __ ""'Ias ........ __ ... I.l_-
..". de vis..Jizacióa Pon ____ • usarlo, debo abrir ... estudio adecudo 
de $U lista de baDajo Y hacer die ea laiciar aúlitia a. la fariéa l'Utrina· 
lar iz,uMrd. BIm la bDr.i1 de buram.iatn. 

Ap;mocon la...,. de ~ AV. Los ......... y su fiDaIidod 50 ..... -

IDI!D"~ 

• 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar 

operaciones de 

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad 

médicos; 

para 

de los 

garantizar 

productos 

I Lr 
Ing Eduardo Domingo Fernández 

. OIRECTOR 1 ~CMCO 

Micucci 
poderada 

~c Heallhcare Argenlina S A. 



O""Ia~ do""estudio ~puodo""- lo 1wr.o do 
bomomieatu AE Iucimdo die <JI hdriu ..w;ois do lo I\mcióD ....... ario 
• Esto 1wr.o do hemmimIu o&-oce _ fimc:ioo6 do .......... Y mi]j,. .... 

A ~~ ........... expIíc>ciOD do la t\mciooahdod dolo boml 
do bemmioatu AE. 

11 

• 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 

implantación del producto médico; 

e l!IIlricity c...dioJogy Centricily CmIioIogy CAlOOO se ha diseiiado 
espedfieam_ pan~ .. bs neoesidacies del dep;ul,wenllo de 
cardiologú • ]a hora de ~ imir- me.:!ír-as digib1es 

~ UD eomple!to ~to de posibi!icbdes pan ex""¡"v- lado tipo de jm,'"' ..... poro en p;IfticuJar las de XA y lIlln-ucJos. Además. pilla estos 
DIIWI·!jdades o""'" UIIIIDiECOSiS bet,"".;.oo,,, de auáiisis ~iS pilla b 
~pa 

Estas betrami....tas induym el..wms de estenosis (AE) y el málisis 
venlricum (AV). Cemtricity CardioIogy CAlOOO auri au!omátícillleJlte 
informes exhaustivos """' cbtos de ..wisis de estas in!n. En el campo de los 
u1troJsomjclos, oJroce &mci<JDl!S de -.Ii.ción aatommz.das pan lIJIIclws tipos 
dejril' "s. 

-Mp¡ria 
Apoderada 

'e He,II~C3re Argenlina S A 

Lr--1
F 

'd 
In9, Eduardo Domingo eman ez 
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I Peligro de diagnóstico erróneo! . ~.1. III.{ J; 

La asignación o revisión de Imágenes no correspondientes (p. ej., imagen Individual . ~OlIO 
secuencia de Imágenes) puede ocasionar un diagnóstico erróneo. 1 r ( 

\~ ~ 
Para evitar la asignación o revisión de Imágenes no correspondientes tenga en. cuenl$1;,,~""" ..... ~ 
las siguientes precauciones de seguridad: 4 ~ o . EIl~~ 

• Asegúrese de que el registro de paciente abierto es correcto antes de adquirir l' . ~ 
Imágenes, secuencias de imágenes y resultados de texto. En caso contrario, esos ~ 
datos podrian asignarse a un registro de paciente incorrecto. (SN 10) 
Para una Identificación correcta, in!roduzca siempre el nombre, los apellidos, la fecha 
de nacimiento y el número de Identificación en la modalidad de adquisición DICOM o 
utilice la lista de trabajo DICOM de ViewPolnt. (SN 9) 
Antes de utilizar Imágenes Individuales o secuencias de imágenes para el 
diagnóstico, compruebe que el nombre del paciente, que está incluido en la imagen, 
corresponde con el registro de paciente activo. 
Si ViewPoint se ha ejecutado desde un sistema de terceros (p. ej., PACS), 
compruebe que el registro de paciente o el examen correcto está abierto en 
ViewPoint antes de trabajar con ViewPoint. (SN 7) 

¡Peligro de pérdida de datos! 

Podrían producirse pérdidas de datos debido a diversos motivos. Como consecuencia se 
pueden perder datos importantes y se tendrán que realizar nuevas exploraciones. 

Es responsabilidad del cliente realizar coplas de seguridad de los datos con regularidad. 
Se deben realizar copias de seguridad de los siguientes datos todos los días: 

- archivo extemo 

- directorio de copia 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 información relativa a los riesgos de interferencia recIproca relacionados con la 

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especlficos; 

NO APLICA 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; 

--../... ..M.aria a Micucci 
Apoderada 

'~ Healthcare Argentina ~ 1 

NO APLICA 

C-r J 
Ing, EOuardo Domingo Fernández 

DIRECTOR T"CNICO 



-~ 3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre Ir (fij' ~ 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,: ~ ''' .. f}"a 
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe séJ. .~ ~ 

-!!t' ~"T •• Il~ 
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de ~ 

reutilizaciones 

NO APLICA 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, 

entre otros); 

NO APLICA 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información 

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser 

descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones 

que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento 

del producto médico; 

GE Heal1bcare (GEHC) es CUlscient- del deseo _ aIguaos ('Iipnnos _ iDsta-
1. software mtivirus en los ordeuado:res PACS. Ce:oAricity* PA.CS ha sldo 
probado con UDiI 5eJ'Íe _ pro~ mtivirus ~ pero GEHC no 
apoy.I ni ~epcI;. nin~ mtivirus ccmc:reto. GEHC petilijt!üá la instala­
ción de sof.'hIiare a:ntivúus al utilizar Centricity PACS, siempre y cumdo se 
l1!Spñm las siguimIes diJectrices: 

1 Los cl:iade deberin con1:actM y consul!tar al CmIro _ Operaciooes 
R.euwtas o al Cea1ro de Senicio NiM:Ícmal de GEBC aIItes de elegir 
o instabr 1m progt:'mIA mtiviros. :Recaeroe que GEHC no 001jh 
niDgim sof.'hIiare mtiviros; a i!dquisi.cióa _1Il10 de estos programas 

será responsabilidad exclusiva d.el cliente ~~ 

2 En caso _ geoer;D"54! 1m infonn.e _ prtJblemas _ PACS, el 
ÍIIpIIiero de GEHC eru:¡updo de investi:g;u el pmbJema pocká 
requerir a desadivaciém o desinstaacián del mti"ints pan ooJim 
la jdentjficacián del prohlema. 

~ 

_~->tr--7bt-:t-{...L. C~ "\ 

icucci 
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones 

de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

NO APLICA 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto 

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la 

elección de sustancias que se puedan suministrar; 

NO APLICA 

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

no habitual específico asociado a su eliminación; 

NO APLICA 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del 

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone 

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

NO APLICA 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

~-Jll!.!!.!.r~ia!J'a Micucci 
L Apoderada 

GE Heallhcare Argentir, ~ , 

NO APLICA L-,-J 
In, Eduardo Domingo Femández 

~ ~::M::{ ~.:::*':'~o 



"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-15552/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.4 .. 7 .. 0 ... 6: , y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A. se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de almacenamiento de imágenes 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistema de 

Imagenología Digitales 

Marca: General Electric. 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Examinar, visualizar y analizar todo tipo de imágenes 

médicas digitales utilizadas en cardiología. 

Modelo/s: Centricity Cardiology CA 1000 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: GE Healthcare. 

Lugar/es de elaboración: 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 .. J~.A6D .. 2D.12 .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓ ° 

4766 , I Al"~ 1., 
Dr. O~ A. ORSI,GHER 
SU8 .. INTERVENTOR 

~.M ...... T. 


