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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 08 FEB 2017

} VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3666-16-3 del Registr
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENT
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Pro
Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administracién Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de

o de esta

a Meédica

[INA S.A.
ductos de

un nuevo

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 (TQ 2004), y normas complementa

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccio
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion v,

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

rias.

n Nacional

reune los
gue los

el control




2017 -ANG DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Mmmm{ ' DISPOSICION Ne ‘i’ 32 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
. Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

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

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- 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 PHILIPS , nombre descriptivo Sistema de Géstic’)n de Informacion e
1
Imagenes Cardiovasculares. y nombre técnico Sistemas de Imef:genologia
Digitales, para uso Angiografico/Cardiovascular , de acuerdo con lo solicitado por
PHILIPS S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran com6
Anexo en el Certificado de Autorizacion 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 5 y 6-19 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-214, con exclusion de itoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha irr;presa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, 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 Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3666-16-3

DISPOSICION N ‘ﬂ 32 8

mk
Dr.CA HIALE
Adminigfridar Neclonal
ANMAT.
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Importador: Fabricante:

Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems Nederland B.V.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Veenpluis 4-6 5684PC Best.
Argentina Paises Bajos.

PHILIPS

SISTEMA DE GESTION DE INFORMACION E IMAGENES

CARDIOVASCULARES
IntelliSpace Cardiovascular
XXXXXXX hal
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Cirector Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-214
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Importador: Fabricante: ; dg}
Philips Argentina S.A. Philips Medical Systems Nederland B.V.
Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Veenpluis 4-6 5684PC Best.

Argentina Paises Bajos.

PHILIPS

SISTEMA DE GESTION DE INFORMACION E IMAGENES
CARDIOVASCULARES

IntelliSpace Cardiovascular -

A CE.. |

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-214
ADVERTENCIA

IntelliSpace Cardiovascular debe utilizarse en un entorno en el gue se cumplan los requisitos minimos especificados
para el rendimiento de la red y el hardware.
ADVERTENCIA

IntelliSpace Cardiovascular puede mostrar imagenes comprimidas con pérdida y sin pérdida de informaciont Su
capacidad de analizar imagenes depende de la calidad de los datos de las imagenes que desea analizar.
Compresion con pérdida de informaciénfimeversible afecta a la calidad de la imagen. El usuario es responsable de
garantizar que la imagen tiene una calidad adecuada con fines de revision.

Seguridad- Directrices importantes de seguridad
El disefio de fodos los productos de Philips Healthcare cumple rigurosamente las normas de seguridad. Para
garantizar la seguridad de! personal, este producto de software requiere una instalacidn, uso y mantenimiento
correctos.

Es esencial leer, tener en cuenta y cumplir estrictamente todos los avisos de PELIGRO y las indicaciones de

seguridad incluidas en el exterior del equipo informético donde esta instalado el producto de software. Para intentar
garantizar la seguridad de pacientes y usuarios, es de vital importancia seguir rigurosamente todas las directrices de
seguridad incluidas en el apartade SEGURIDAD y todas las llamadas de ADVERTENCIA y Precaucion {gue
aparecen a lo largo de estas Instrucciones de Uso yfo se muestran en la interfaz de usuario.

Ademas, debe tener en cuenta la siguiente informacidn:

Conocimientos sobre seguridad:

+ No utilice este producto de sofiware para ninguna aplicacion hasta gue haya leido, entendido y congzca
toda la informacidn de seguridad, asi como los procedimientos de seguridad incluidos en esta seccidh de
SEGURIDAD. El uso de este producto de software sin el conocimiento apropiado acerca de como utilizarlo
de forma segura podria dal lugar a heridas graves o morlales, diagnosticos ciinicos inconeclos yfo a la
pérdida/dano de datos relativos al paciente. '

Formacién adecuada: !
» No utilice este producto de software para ninguna aplicacién hasta que haya recibido la formacion correcta

relativos al paciente. r\
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Uso y compatibilidad f? 3 2 8 :

» No utilice este producto de software para otro propdsito que para el que fue disefiado.

No utilice ¢! producto de software con equipos o software que no tengan el reconocimiento de compatibilidad bor
parte de Philips Healthcare. El uso de este producto de software para propositos no previstos o con otro software yio
equipo incompatible, podria dar lugar a heridas personales graves o mortales, diagnésticos clinicos incorrectos yfb a
la péraida/danco de dalos relativos al paciente.
Para obtener informacién acerca del uso previsto y la compatibilidad, consulte las secciones Uso previsto y
Compatibilidad del capitulo "introduccién” en estas Instrucciones de Uso.
Proteccién de datos:

Para obtener informacién acerca de la proteccion de datos, consulte “Apéndice A: Seguridad, proteccion y privacidad
delared”.
Apagado
Nunca apague el equipo informatico utilizando el interruptor de encendidofapagado mientras se esté ejecutando el
producto de software, ya que podria dafiar la integridad de los datos, o que daria lugar a la pérdida/dafio de{los
datos relativos al paciente. Salga siempre del producto de software antes de apagar el equipo informatico.
Software no compatible

No instale software que no sea compatible con el sisterna IntelliSpace Cardiovascular, ya que podria afectar al
diagndstico y/fo provocar la perdida o danar los datos relacionados con el paciente y/o introducir virus informa‘licos;.
Eliminacién de datos del sistema de adquisicién
Para evitar la pérdida accidental de datos, asegirese de haberlos guardado en el sistema IntelliSpace
Cardiovascular antes de horrarlos del sistema de adguisicion.
Sobrecarga del almacenamiento

Cuando el espacio de almacenamiento (en el archivofservidor) esta lleno, no se pueden almacenar mas datos de
adquisicion. E! administrador del sistema debe crear en ese caso espacio libre.
Contexto compartido

ADVERTENCIA

Cuando comparta datos de pacientes entre diferentes aplicaciones, compruebe que todos los conjuntos de datos del
paciente corresponden a la misma persona, a fin de evitar diagndsticos errdneos.

El usuario es responsable de utilizar correctamente los resultados clfnicos tante dentro como fuera del contextc de
IntelliSpace Cardiovascular. Cuando se comparten datos de pacientes entre diferentes aplicaciones, el usuaric es
responsable de comprobar gue los conjuntos de datos de pacientes pertenecen a la misma persona a fin de evitar
diagndsticos incorrectos.

Al revisar las imagenes clinicas, ya sea antes del diagndstico o durante el debate posterior a la obtencién de los
resultados, se considera una practica clinica adecuada el hecho de comprobar los principales datos de filiacion del
paciente, mostrados por separado en el area de visualizacion. En caso de gue existan discrepancias en los datos de
filiacion del paciente, se considera que los usuarios clinicos estan lo suficientemente formados y capacitados como
para utilizar estos datos, mostrados por separado en el drea de visualizacidn, como fuente principal.
Acceso a datos y manipulacién de datos

La integridad del acceso a los datos y 1a manipulacion de datos se basa en la responsabilidad del usuario final,|que
debe asegurarse de que ha autenticado el sistema con informacion de acceso parsonal.

& La capacidad para realizar cualguier accion viene determinada por los privilegios y reglas del sistema, gue dehe
asignar el administrador del sistemna.
Asignacién de estudios ]
InteliSpace Cardiavascular almacena sin hacer distinciones los datos clinicos cardiacos tal y como los proporcic‘;nan

las modalidades o el usuario. Tenga cuidado cuando realice funciones de gestion de estudios.
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Antes de asignar un estudio a una carpeta de paciente, compruebe que el NHC, el nombre del paciente, su fechsie
nacimiento y el codigo de institucidn del estudio son idénticos a los de la carpeta de paciente seleccionada. Aundug
el sistema IntelliSpace Cardiovascular permite asignar estudios cuyos datos de { |er:§‘n‘?§0i Men,. se
recomighda no realizar dicha asignacion. rﬁ

PRECAUCION

Cuando un estudio se asigna a una carpeta de paciente incorrecta y se mueve a la carpeta de paciente correcta,

algunos o todos los identificadores de paciente se madificaran.

Mediciones

Algunas aplicaciones de IntelliSpace Cardiovascular le permiten realizar mediciones en imagenes.
ADVERTENCIA

Asegurese de que las imagenes se calibran correctaments. Solo asi es posible realizar mediciones exactas.
Si no se siguen las pautas de calibracion, los resultados del analisis pueden ser inexactos o poco fiables.
NOTA

Las mediciones pueden ser parte de estudios importados de GILAB, TomTec u otros sistemas utilizando DICOM SR.
Estos datos se hallan fuera del ambito de IntelliSpace Cardiovascular.
Exancién de responsabilidad

Las puntuaciones Z se suministran "tal cua!" sin garantias de ningun tipo, incluida sin limitacién alguna cualguier
garantia que asegure que el producto se encuentra libre de errores. Los calculos proporcicnados no se consideran
como sustitucidn del asesoramiento profesional, y deben ser confirmados por parte de profesionales médicos
cualificados antes de su interpretacion oficial. Por el presente documento no se autoriza el uso de las puntuaciones
Z, excepto en lo especificado en esta exencidn de responsabilidad.

No se recomienda el uso exclusivo de datos de medicion para efectuar un diagndstico. La precisidn de(las
mediciones y el subsiguiente cdlecule depende en gran medida de la calidad de la imagen. Ademas del disefio) del
sistema de ultrasonidos, la calidad de la imagen depende de la técnica que utilice el operador en el examen, de la
familiaridad con los controles del sistema vy, lo que es mas importante, la ecogenicidad del paciente. Estas variables
son independientes del sistema de ultrasonidos y, por tanto, impiden la especificacién de la precision clinica de las
mediciones y cdlculos generados por el sistema.
Mediciones DICOM SR

Con la aplicacion IntelliSpace Cardiovascular Measurement Configuration Tool se pueden asignar mediciones
DICOM SR a mediciones IntelliSpace Cardiovascular existentes con los mismos conceptos de medicidn.
ADVERTENCIA

Es responsabilidad del usuario clinico final garantizar que se asignan las mediciones DICOM SR a las medicicnes
IntelliSpace Cardiovascular correctas.
Informacion del usuario

En varios lugares de IntelliSpace Cardiovascular, el administrador del sistema puede registrar los detalles de
contacto de los usuarios ¥y miembros del personal, como direcciones de correo electrénico o ndmeros de fax. Los
usuarios también pueden actualizar su propia informacién. Esta informacion puede utilizarse cuando el sistema
genera informes automaticos. Por gjemplo, un informe puede enviarse por comeo electronico a un usuario utilizando
su direccién de correo electronico. Es importante gue esta informacion sea correcta.
Advertencias de seguridad relativas a sistema de analisis de angiografia cardiovascular (Cardiovascular
Angiography Analysis System, CAAS)
ADVERTENCIAS

» Ei uso de este software de analisis esta limitado a los médicos 0 a los profesionales sanitarios con fa
formacion adecuada y &l personal bajo la supervisian de estos profesionales. Los datos de analisis deben
;ﬁﬁT. interpretados por un profesional sanitario cualificago para su uso en el diagndstico y la toma de

Ciecisiones para determinar el tratamiento de los pacientes. (Geneérico).
S,
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= El contrasie entre el segundo plano y ef objete de calibracidn debe ser adecuado, ya que si dicho contha
es demasiado bajo, el tamafio de pixel no tendra la exactitud necesaria para la calibracién (Cal). |

» Utilice la cantidad de medic de contraste recesaria para delinear con claridad el objeto que desea
examinar. Si las diferencias de escala de grises entre el objeto y & segundo plano son demasiado ba'jas,
podra producirse un error en la deteccion y las mediciones derivadas seran inexactas. (ACC, AVC). !

» La calibracién y el andlisis deben estar interrelacionados significativarnente, de tal modo que am,lbas
imagenes deberan tener la misma proyeccion, dimensiones, UID de estudio, posicion del paciente,
geometria de rayos X y fecha de adquisicion. {ACC, AVC, AVI). ‘

» Esimperiante que se seleccionen los puntos iniciales y finales comectos para el andlisis. La ubicacion de
estos puntos en el centro de la arteria y en zonas de la imagen que no presenten artefactos facilita la
deteccion. (ACC, AVC). Il

= Elfactor de calibracion automatica solamente es vélido para los objetos analizados en el isocentro.

+ Seleccione proyecciones 6ptimas con una superposicién minima entre el objeto que desea analizar v, los
vasos, catéteres, electrodos u otros objetos, (ACC, AVC).

+ La opcidn de deteccion automatica de rutas no pemmite la distincion entre las ramas arteriales y las arterias
entrecruzadas. (ACC, AVC).

s Cuando la opcion de deteccion automatica de rutas no funcione, utilice la opcidén manual de deteccion de
rutas o proceda a la deteccion de un tramo mas corto del segmento de andlisis. (ACC, AVC).

* No es posible aplicar la opcion de deteccion automatica de rutas cuando la aneria de interés esta
tatalmente obstruida. (ACC, AVC). '

» El procesamiento de las imagenes (ACC) influye negativamente en la exactitud de los resultados de la

medicion del didmetro para los vasos con un didmetro de 1,5 mm e inferior, !

s AseglCrese de que la imagen no contiene artefactos de sustraccion cerca de la arteria de interés, pues éstos
padrian dificultar la deteccion del contorno. {AVC). '

» En el analisis AV, las imagenes de TD y TS deben seleccionarse en una secuencia de imagenes. Realice
una previsualizacion minuciosa de una secuencia para seleccionar el ciclo cardiaco completo mas optimo.
(AVI).
- Al seleccionar las fases de TD y TS en una secuencia de imagenes, aseglirese de que las imagenes de

TD y TS pertenecen al mismo cicle cardiaco,
— En caso de extrasistole, no se recomienda analizar el ciclo cardiaco en el que se produce la
extrasistole. Tenga en cuenta que tampoco es accnsejable analizar el ciclo cardiaco posterior a la
extrasistole. La extrasistole provoca una contraccion del VI distinta de la contraccidn normal] del
corazon.

+ El Centro de Enfermedades Toracicas de la Universidad Erasmus y el Hospital Universitario Dijkzigt de

Rotterdam (Paises Bajos) han recopilade los datos utilizados para determinar los valores nomales (AVI1).

» Elusode una u ctra fémula de regresion variara en funcion del método de volumen utilizado. Asegl.’lres}a de
que selecciona una férmula de regresion adecuada, ya que ésta fiene una influencia significativa en el
volumen calculado. {AVI).

»  Alindicar los vasos, la punta del lapiz debe estar colocada correctamente (ACC, AVC). La punta del l4piz no
se debe colocar:

- Enunvaso muy curvado
— Enunvaso en el que la trayectoria no es claramente visible
- Cerca de ofro vaso mucho mas ancho

-~ Cerca de un vaso escorzado
fpg JRVIED SCHREGrca de una bifurcacien

Dlisscigggh:‘-_m?‘“g@ un punto en el gue no esT claro qué vaso se debe seleccionar
PHILIPS | . i
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Dispositivo
Los estudios y otros datos se pueden escribir en soportes externos (CD, DVD y d|spos?vo % r@non@lsm
PRECAUCION

Para conservar la integridad de los datos almacenados en un CD o DVD:

« Sujete el disco s6lo por los bordes externos.

« Almacene el disco en la caja protectora.

* No deje el disco expuesto a la luz solar directa.

» No deje el disco en un entorno célido y hiimado, .

= No adhiera ninguna etigueta adhesiva al disco. Para escribir en el disco, use solamente un rotulador para
CD/OVD de punta de fieltro. Escriba Gnicamente en la superficie impresa o en la zona interna vacia del
disco. - .

s  Si es necesario, limpie el disco con un pafio suave sin pelusas. Limpie siempre desde el centra del disco
hacia e! borde externo. No limpie nunca con movimientos circulares.

» Tenga en cuenta que la duracién de los CD y DVD es limitada.

ADVERTENCIA

Aseglrese de escribir una etiqueta en la superficie del soporte (de acuerdo con las instrucciones anteriofes)
inmediatamente después de escribir fos datos en éste. Esto evitara que se pierda el soporte o se archive
erroneamente.
Modulo Allura Xper
Los facultativos pueden acceder a varias funcicnes basicas de revisidn de IntelliSpace Cardiovascular a través|del
médulo Allura Xper FD de la sala de examen (opcional), lo que les permite visualizar informacién de InteliiSpace
Cardiovascular en los monitores suspendidos del laboratorio de cateterismo.
ADVERTENCIA

Al utilizar el madulo Allura Xper:

» Verifique que las imagenes que se estan visualizando son del paciente que se encuentra en la mesalde
exploracién. Asegurese de que existe comunicacién entre el persona! de 1a sala de exploracion y el usuario
de IntelliSpace Cardiovascular que esta en la sala de control.

Parametros del monitor
ADVERTENCIA
Las caracteristicas del hardware, la resolucidn y el entorno de visualizacién influyen en la calidad de las imagenes
mostradas, Es responsabilidad del usuario garantizar que la calidad de las imagenes mostradas es adecuada para la
finalidad prevista. La configuracion incorrecta del monitor puede dar lugar a diagndsticos erréneos. Compruebe
periddicamente el rendimiento del monitor.
Configuracion de IntelliSpace Cardiovascular
Archivo DICCM
PRECAUCION
Si un sistema IntelliSpace Cardiovascular esta configurado para utilizar un archivo DICOM para almacenamiento, |los
datos 3D incluidos en un estudio con formato DSR se eliminaran durante la conversién a formato DICOM.
Pérdida de datos del estudio
ADVERTENCIA
~ La siguiente configuracién de la herramienta IntelliSpace Cardiovascular Servicetool dara lugar a la pérdida de datos
é del estudio:
s  Soluciones de almacenamiento solo repositorio
+ Casilla de verificacién Archivar datos no seleccionada para una modalidad de importacion en una de llas

" .ﬂgulentes secciones de IntelliSpace Cardiovascular Servicetool:
“

”\lﬁ,f-. q“,‘. "In;l\?ortacmn DICOM
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- importacion DSR

- Consulta/Recuperacion SCU

desmarcada, un usuvario puede configurar un periodo de vida por node de imporlatlzién
DICOM/DSR/Consulta-Recuperacion. Este periodo de vida maximo se establece por estudio y da como
resultado la eliminacion de los datos del estudic cuando haya transcurrido el tiempo establecido. Un estudio
puede eliminarse antes del sistemna si se alcanza la marca de agua alta del repositorio.

3.2;USQO PREVISTO
El software IntelliSpace Cardiovascular de Philips es un Sistema de Gestion de Informacion e !mégenes
Cardiovasculares con multimedalidad disenado para realizar las funcicnes necesarias de importacion, exportac'ic}n.
almacenamiento, archivado, revisién, medicidn, andlisis, generacion de informes y gestion de bases de datos de
imagenes digitales de cardiologia vascular..
Informacidn adicional

IntelliSpace Cardiovascular no se debe utilizar fuera del dominic clinico de cardiologia vascular. IntelliSpace
Cardiovascular se ha disefiado para utilizarse unicamente como dispositivo de asistencia durante intervenciones
quirargicas & corazén abierto y otros procedimientos cardiacos.
Asimismo, IntelliSpace Cardiovascular se ha disefiado para utilizarse coma medio de almacenamiento y distribucion
de datos clinicos cardiacos, a excepcidn de los resultados de laboratorio tales como los andlisis de sangre. iPor
datos clinicos se entienden las iméagenes, resultados de mediciones e informes clinicos.
Las herramientas de IntelliSpace Cardiovascular permiten al usuario clinico introducir hallazgos y otros elementos
que resefar. No cbstante, el usuaric es responsable de proporcionar contenidos y expresiones clinicas correctas.
Los diagnosticos de pacientes no deben basarse unicamente en los resultados proporcionados por una sola fuente
de datos para InteliSpace Cardiovascular. Deberan comoborarse los resultados clinicos procedentes de vairios
procedimientos.
Se considera que los procedimientos que proporcionan datos clinicos para IntelliSpace Cardiovascular y| ho
requieren el emplec de radiacion o liguidos de contraste no provocan lesicnes o, si las causan, estas son leves.
Indicaciones de uso

El software InteliiSpace Cardicvascular de Philips es un sistema disefado para realizar las funciones necesarias de
importacion, exportacidn, almacenamiento, archivado, revisidn, andlisis, medicién, generacion de informes y gestion
de bases de datos de imagenes cardiovasculares digitales, formas de onda y datos relacionados con cardiologia.
IntelliSpace Cardiovascular de Philips ofrece compatibilidad para aplicaciones de terceros que permite el uso: de
herramientas comerciales y aplicaciones especlificas para la realizacion de tareas de analisis, medicion y genera?iién
de informes. Permite que miltiples usuarios dispongan de acceso rapide y pusdan intercambiar uno o multiples
examenes de cardiologia.

El software IntelliSpace Cardiovascular de Philips funciona utilizando hardware y software de tecnologia de la
informacion estandar, con sistemas operativos de tecnolegia de la informacién estandar e interfaz de usuario} La
comunicacion y el intercambio de datos se realizan mediante protocolos esténdar. IntelliSpace Cardiovascular"de
Philips también podra utilizarse en algunos sistemas de monitarizacion cardiovascular que ufilicen componentes'de
hardware adecuados.
Su disefio modular permite personalizar las tareas de importacién de imagenes, archivado y comunicacion para
adaptarse & su presupuesio y a su nivel de aclividad. El nimero de modalidades y centros de generacidh o
visualizacion de informes puede configurarse en cada sistema.

3.3 COMPATIBILIDAD

]h\'\Ef‘- gwﬁi’bﬂn‘&judo de software descrito en estas Instrucciones de Uso no debe utilizarse en combinacion cen otre software,
gy T ?
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equipos 0 componentes que no estén expresamente reconocidos como compatibles por{; h;dipézﬂeaithcare: P
solicitar una lista de tales equipos, software y componentes al representante local éefIE"hHJ?zé tgaﬁh@e o]
fabricante.

Philips Healthcare no es responsable de las acciones que lleven a ejecutar aplicaciones de software de otros
fabricantes no compatibles para comprobar su validez.

Solamente Philips Healthcare u otros proveedores expresamente autorizados pueden efectuar cambios o adiciones
en el producto de software. Tales cambios yfo adiciones deberan cumplir todas las leyes y normativas que tengan
fuerza de fey de la jurisdiccién o jurisdicciones correspondientes, asi como las practicas recomendadas en
ingenieria.

Las modificaciones o adiciones llevadas a cabo en el producto de software por personal sin la formacion adecuada
pueden invalidar la garantia de Philips Healthcare.

Philips no es responsable de! funcionamiento incorrecto de IntelliSpace Cardiovascular si intelliSpace Cardiovascular
se utiliza con hardware que na cumple las especificaciones de hardware.

Philips no s& responsabiliza del mal funcicnamiento de cualguier hardware que no haya suministradc Philips cor el
software del dispositivo médico IntelliSpace Cardiovascular.

- o

3.4, 3.8; USO DE INTELLISPACE CARDIOVASCULAR
NOTA

Las siguientes instrucciones para iniciar IntelliSpace Cardiovascular, bloquear y deshloquear la estacién de trabajo,
cerrar sesién en intelliSpace Cardiovascular, salir de IntelliSpace Cardiovascular y apagar la estacion de trabaio se
aplican a los sistemas gue usan un sistema operativo Windows.

No obstante, IntelliSpace Cardiovascular también puede utilizarse con otros sistemas operativos (p. gj., el sistema
operativo OS X) ¥ navegadores (p. e]., el navegador Safaf o el navegador Google Chrome).

NOTA

La configuracion de las funciones de usuario define su capacidad para realizar tareas en IntelliSpace Cardiovascular.
Por ejemplo, el acceso a las herramientas, modulos e incluso las opciones de visualizacién y la capacidad de
trabajar con ellas dependen de los permisos que tenga asignada su funcion de usuario.
inicio de IntelliSpace Cardicvascular

1 Para iniciar IntelliSpace Cardiovascular, haga doble clic en el icona del escritorio.

2 Seleccione el idioma que desee de la lista ldioma. .
3 8e le pedira que introduzca su nombre de usuario y contrasefa para iniciar sesidn o haga clic en Aceptar para
utifizar la autenticacion de Windows. .
Se iniciara el espacio de trabajo Warkspace.

NOTA

Para abrir las Instrucciones de Uso desde 1a ventana Iniciar sesion, haga clic en el icono IFU.

Bloquear/desbloquear la estacidn de trabajo
Bloguear la estacién de trabajo
PRECAUCION
Para prevenir el acceso ng aulerizado mientras no se encuentre cerca d2 la estacidn de trabsgjo (incluse duranie un
breve periodo de tiempo):
" 1 Pulse Ctril+Alt+Supr para abrir el cuadro de didlogo Seguridad de Windows.

L 2 Haga clic en Bloquear este equipo.

De forma alternativa, utilice el atajo del teclade: tecla Windows+L.

PRECAUCION

Tenga cuidado cuando bloguee la estacién de trabajo ya que en una situacion urgente y en su ausencia solo podra

ser desbloqueada por un administrado] del sistema y esto puede llevar tiempo adicional. Por tanto, plantéese cerrar
t
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sesion en su lugar.

Desblogquear la estacion de trabajo
1 Pulse Cirl+Alt+Supr para abrir ! cuadro de didlogo Desbloguear equipo. ﬁ
2 Introduzca su contrasena y haga clic en Aceptar.
NOTA

Solo puede desbloguear una estacion de trabajo en la que ya haya iniciado sesién.

Cerrar sesién de IntelliSpace Cardiovascular
» Haga clic en el icono de Cierre de sesion encima de la esquina superior derecha de la pestaiia.
Salir de IntelliSpace Cardiovascular
Realice una de las siguientes acciones:
+ Haga clic en el aspa en la esquina superior derecha de la vantana del navegador. §
s Pulse Alt+F4.

Apagado de Ia estacidn de frabajo
PRECAUCION
Utilice siempre la funcidn Apagar equipo de Windows desde el ment de [nicio para salir de Windows. De este modo
se asegurard de que el sisterna operativo se cierra correctamente antes de que el PC se apague.

1. Salga de IntelliSpace Cardiovascular. I

2. En el mend Inicio de Windows, seleccione Apagar.

3. En el cuadro de didlogo Apagar de Windows, seleccione Apagar.

4. Haga clic en Aceptar. Espere hasta que el procedimiento de apagado haya finalizado y el PC se haya

apagado (automaticamente). ’

NOTA i
Su admimistrador de sisterna local puede tener opciones adicionales configuradas para ef cuadro de didlogo de
apagado. En ese caso, siga el procedimiento local para apagar 1a estacion de frabayo.
Workspace |
IntelliSpace Cardiovascular ofrece dos capas para el espacio de trabajo Workspace que estan disponibles desde las
pestafas Inicio y Paciente. Cada capa tiene una seleccidn de subprogramas que determinan ¢como se presenta la
informacion relevante. i

» Inicio: Workspace orientado al usuario ‘

» Paciente: Workspace orientado al paciente 1
Workspace oriantado al usuario
Después de iniciar sesion en IntelliSpace Cardiovascular, se muestra el espacio de trabajo Workspace orientado al

1
usuario. La vista predeterminada muestra Worklists Applet y Search Applet. La pestafia Inicio es la capa que alberga
|

los subprogramas Search Applet y Worklists Applet.
Tanto la administracidn de estudios como la administracion de pacientes se pueden realizar desde Search Applé_t ¥
Worklists Applet.

Acceso global

La apcion Acceso total esta ubicada en la parte superior izquierda del espacio de trabajo Workspace, bajo la pestafia
Iniclo Haga clic en Acceso global para moslrar TODOS [os estudios y carpetas de pacientes, como consecuencia,

5e anulara cualquier restriccion existente. El acceso a esta informacion solo esta disponible si su funcién de usuario

L permite ese tipo de acceso. En ese caso, se iniciara sesion.

Nuevo paciente '

1 Haga clic en Nuevo paciente para crear un nuevo paciente.

2 En el cuadro de dialogo Crear carpeta de paciente, rellene ios siguientes campos necesarios:
s NHC
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s Institucion

s  Apellidos

3 Haga clic en Crear para crear una nueva carpeta de paciente.
Bama de titulo del subprograma
La barra de titulo del subprograma muestra los subprogramas disponibles. En el espacio de trabajo Workspace
orientado al usuario, los subprogramas Search Applet y Warklists Applat estan abiertos.
Search Applet
El subprograma Search Applet puede utilizarse para buscar pacientes, estudios o para consultarfrecuperar datos
DICOM si hay un nodo Q/R DICOM disponible.
Busqueda da pacientes
Puede realizarse una biisgueda de pacientes en atencion a los siguientes parémetros:
» Nombre de paciente: apellidos, nombre

- Si introduce el nombre sin una coma, la bisqueda predeterminada se realizard por nombre, segundo
nombre y apellidos.

— Tenga en cuenta gue €| nombre de paciente puede incluir valores numeéricos.

- La bisqueda se basa en el texto que introduce y encontrara nombres que comiencen por el texto, pero no
encontrara nombres gue contengan el texto dentro de una palabra.

- La busqueda se realizara por apellidos cuando el texio se introduzea antes de la coma.

— La busqueda se realizard por nombre o segundo nombre cuando el texto se introduzca después de la
coma.

«  NHC: numérico, textual o0 ambos

» Fecha de nacimiento: farmato establecido
Caracteres comodin
En Search Applet, * {asterisco) v % (porcentaje) pueden utilizarse como caracteres comodin.
Ejecutan la misma accidn, por ejemplo, bisqueda de un paciente llamado Johnsan:
s “nson mostrara resultados correspondientes a todos los pacientes cuyo nombre, segundo nombré ¥
apellidos (y NHC) incluyan nson. '
« Johns* mostrard resultados correspondientes a los pacientes cuyo nombre, segundo nombre, apellido o
NHC comigncen por Johns.
Para buscar un paciente:
1 Seleccione la pestafia Paciente e introduzca el texto de biisqueda en el cuadro de busqueda.
2 Haga clic en el botén Buscar o pulse Intro para ejecutar fa busqueda.
3 Haga clic con el botdon derecho en e! nombre de paciente para mostrar las opciones de gestidn de pacientes o
haga doble clic en un nombre de paciente para mostrar la pestana Paciente para ese paciente. Cardiology Timeline
para el paciente es parte de la pestaiia Paciente en Workspace orientado al paciente.
NOTA !
Puede configurar el modo de visualizacion de los subprogramas en Desplazamiento o Paginacién (Sistemna, Ajustles,
pestafia Usuario, Configuracion general). Si activa Paginacién, los resultados de la bisqueda (para todas las
bisquedas) se mostrardn como péginas individuates y. dependiendo del tamafio de su monitor, una pagina de
resultados de busqueda puede no mostrarse por completo en la ventana de Search Applei. En ese caso, utilice los

controles en la parte inferior de la ventana para desplazarse por las paginas.

¢ Filtrado de resultados
} Los resultados de bisqueda pueden filtrarse introduciendo texto en los cuadros de filtrado en la pare supericr de
cada columna. Puede que tenga que desplazarse horizontalmente para ver todas las columnas. Compruebe siempre
que los resultados no estan siendo filtrados por una columna que no puede ver. i

|
.
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Para personalizar las columnas en la pestaia Paciente:
1 Haga clic en Modificar.

3 .
iyt My --nl,'.pu-.),; LR CEL N FYLL DALY ENE N |
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Save gfar‘;’q;'ﬂ:'

2 Haga clic en las casillas de verificacion para seleccionar o deseleccionar &l Nombre de la columna deseado. Utilice
la barra de desplazamiento para ver todos los nombres de columna disponibles.

3 Haga clic en tos simbolos de arriba y abajo para desplazar elementos arriba y abajo de la lista.

4 Haga clic en Guardar. 5
NOTA I
La busqueda puede guardarse en todo el sistema.

Blsqueda de sstudios .
Puede realizarse una blisqueda de estudios en atencién a los siguientes parametros:
» Nombre de paciente: apellidos, nombre
~ Bi introduce el nombre sin una coma, la bisqueda predeterminada se realizara por nombre, segundo
nombre y apellidos. !
— Tenga en cuenta que el nombre de paciente puede incluir valores numéricos.
- La busgueda se basa en el texto gue introduce y encontrard nombres que comiencen por @ texto, pero
nc encontrara nombres que contengan el texto dentro de una palabra.
- La biisqueda se realizara por apellidos cuando el texto se introduzca antes de la coma.

- La busqueda se realizard por nombre o segundo nombre cuando el texto se introduzca después de la
coma.
« NHC: numérico, textual o ambos
* Fecha de examen: formato establecido
Caracteres comodin
En Search Applet, asterisco (") y porcentaje (%) pueden utilizarse como caracteres comodin.
Ejecutan |la misma accion, por ejemplo, blisqueda de un paciente liamado Johnson:
* *nson mostraré resultados correspondientes a todos los pacientes cuya nombre, segunde nombre y
apellidos {y NHC) incluyan nson.
» Johns* mostrara resultados correspondientes a los pacientes cuyo nombre, segunde nombre, apellido 0
NHC comiencen por Johns.
Para buscar un estudio:
1. Seleccione la pestafa Estudio e introduzea el texto de blsqueda en el cuadro de biisquada.
- 2. Haga clic en el botdn Buscar o pulse Intro para ejecutar la bisqueda.
; 3. Haga clic con &! botdn derecho en el nombre del paciente para ver las opciones de gestidn de estudios.
4. Para mostrar la pestana Paciente para ese paciente, haga doble clic en un nombre de paciente y seleccicne
Abrir paciente. Cardiology Timeline para ¢! paciente es parte de la pestafia Paciente en Workspace orientado al

paciente. (
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biisquedas) se mositrardn como pdginas individuales y, dependiendo def tamafic de su monffor, una pdgina de
resufiados de busqueda puede no mostrarse por complelo en la ventana de Search Applat. £n ese caso, uliice los

. . ryy E “ L3
controles en i3 parfe inferior de la ventana para desplazarse por las paginas. . K &;"7\: ) ‘# ﬂw

Filtrado de resultados "
Los resultados de busqueda pueden filtrarse introduciendo texto en los cuadros de filtrado en la parte superior de
cada columna. Puede que tenga que desplazarse horizontalmente para ver todas las columnas. Compruebe siempre
que los resultados no estan siendo filtrados por una columna que no pusde ver.

Personalizacion de las columnas

Para personalizar las columnas en la pestaia Paciente:

1 Haga clic en Modificar.

Cphwmn Hame

have AR

2 Haga clic en las casillas de verificacion para seleccionar o deseleccionar el Nombre de la columna deseado. Utilice
la barra de desplazamiento para ver todos los nombres de columna disponibles. |
3 Haga clic en los simbolos de arriba y abajo para desplazarse arriba y abajo de ia lista.
4 Haga clic en Guardar.
NOTA
La busqueda puede guardarse en fodo ef sistemna.
Q/R DICCM
La opcion de Consulta/Recuperacion DICOM le permite consultar estudios que se guardan en una modalidad ¢ en
otro sistema PACS y recuperar y visualizar las imagenes en Cardiology Timeline de la pestafia Paciente, desde
donde puede abrir un espacio de trabajo Workspace especifico si el sistema estd configurado para ello.
Par ejemplo, puede buscar los estudios de TC o RM que desea visualizar junto a los estudios de cateterismo y de
US en Cardiology Timeline vy desde ahi iniciar ViewForum para ver con més detenimiento la TC o RM.
Para realizar una Consulta/Recuperacién DICOM:
1 Seleccione la pestana Q/R DICOM.
2 Introduzca los criterios de bisqueda en uno o varios de los siguientes campaos para realizar la busqueda por:
« Nombre de paciente
= NMC
s Sexo
+ Fecha de nacimienio
+ Fecha del estudio
o N%de peticién
« Modalidad
3 Haga clic en ¢l botdn Buscar o puise Intro para ejecutar la blsqueda. Los resultados de la consulta Buscar
aparecen en el centro de la pestafa Q/R EEICOM.
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{

4 Haga doble clic en la entrada con el nombre de paciente para iniciar la recuperacidn. La recupsracion se inicia y e
1
1

progreso se indica en la parte inferior de la pestafia Q/R DICOM.

5 Utilice Search Applet o Worklists Applet para abrir el paciente en la pestaria Pacaenteb; ved

en Cardiology Timeline.
NOTA

i %m@:uperédo

Sf prefiere buscar en Nombre de paciente, haga clic en el ldpiz. Se abrird otra ventana desde la cual puede

introducir:
* Tratamiento
s+ Nombre
*  Segundo nombre
»  Apellidos
» Honorifico

Para perscnalizar las columnas en la pestafia Q/R DICOM:

1 Haga clic en Modificar.

el Sekcsctay
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2 Haga clic en las casillas de verificacion para seleccionar o deseleccionar el Nombre de la columna deseado. Utilice

la barra de desplazamiento para ver todos los nombres de columna disponibles.

3 Haga clic en los simbolos de arriba y abajo para desplazarse arriba y abajo de la lista.

4 Haga clic en Guardar.
Worldists Applst

Segln los permisos de que dispanga cada funcidn de usuario, Worklists Applet le permite ver, crear, actualizar,
editar, copiar, eliminar e imprimir listas de trabajo.

Creacidn de una nueva lista de trabajo
Para crear una nueva lista de trabajo:

1 Haga clic en el botén desplegable Modificar,
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2 Haga clic en Nuevo.
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3 Seleccione Estudio o Paciente.

4 En Detallgs, introduzca el Nombre de [a lista de trabajo y haga clic en la casilta de verificacidn Predeterminado
para hacer que esta lista de trabajo sea la predeterminada.

5 En Mostrar entradas de la lista de trabajo para, seleccione Usuario actual o Todo el sistema.

& En Filtros, seleccione los filtros pertinentes y haga clic en AfRadir,

Fillens
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7 En Seleccién de la columna, haga clic en las casillas de verificacion para seleccionar o deseleccionar el Nombre
de la columna. Utilice la barra de desplazamignto para ver todos los nombres de columna dispenibles.

8 Haga clic en los simbolos de arriba y abajo para desplazarse arriba y abajo de la lista.

9 Haga clic en Guardar o en Cancelar para salir sin guardar la nueva lista de trabajo.

Edicién de una lista de trabajo

Para editar una lista de trabajo:

1 En el menw Modificar, seleccione Editar.
2 En la ventana Editar lista de trabajo, realice cambios en cualquiera de las seccicnes Detalles, Mostrar entradas de
la lista de trabajo para, Filtros o Seleccidn de la columna.

3 Haga clic en Guardar o en Cancelar para salir sin guardar la nueva lista de trabajo.
Caopia de una lista de trabajo

Para copiar una lista de trabajo:

1 Desde el mend Modificar, seleccione Copiar.

2 En la ventana Copiar lista de trabajo, introaduzea un nuevo Nombre de la lista de trabajo y haga clic en la casilla de
verificacion Predeterminado si desea que esta lista de trabajo sea el modelo predeterminado.
3 Haga clic en Guardar o en Cancelar para salir sin guardar la nueva lista de trabajo.
Eliminacién de una lista de trabajo

Para eliminar una lista de trabajo:
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O Cancel

2 Cuando se le indique, haga clic en Aceptar o haga clic en Cancelar para salir sin eliminar la lista de trabajo.
Impresién desde la lista de trabajo

fara imprimir una lista de trabajo:

1 Desde el panel vertical Listas de trabajo, seleccione la Lista de trabajo que desee imprimir.

2 Haga clic en Imprimir y aparecera automaticamente fa ventana de vista previa de la impresora predeterminada.

¥

3.77;SOPORTE TECNICO
Si encuentra alguna dificultad en el uso de! sistema IntelliSpace Cardiovascular, consulte el capitulo "Descripci-én
general del espacio de trabajo Workspace" para obtener informacidn basica acerca del sistema vy siga las directrices
que se indican a continuacién para localizar la fuente de informacion y asistencia correcta. {
» Parametros de configuracion: la configuracion incluye la asignacién de permisos del usuario y el contenido
de varias listas utilizadas en las aplicaciones. Si tiene alguna pregunta acerca de estas dreas, contacte con
el administrador del sistera IntelliSpace Cardiovascular de un hospital. .
« Problemas técnicos: incluyen programacion de copias de seguridad, conectividad de red y funcionamiento
de la estacion de trabajo. Pdngase en contacto en primer lugar con el administrador del sistema IntelliSpace
Cardiovascular de un hospital.

Si no puede resolver el problema, pdngase en contacto con el grupo de soporte t&cnice de Philips correspondiente

oy

su zona. Para obtener la infarmacion de contacto de dicho grupo, pregunte al representante {ocal de Philips
Healthcare.

Cuando se ponga en contacto con el soporte tecnico de Philips, tenga la siguiente informacion dispaonible: ]
+ Nombre de la persona que realiza la llamada, nombre de la organizacién cliente y ubicacion. !
s Numero de institucion, si procede.
» Descripcidn detallada del problema, incluido cualguier historial de esfuerzos realizados para resolverlo
antes o después de gue se pradujera el problema por primera vez. !

3. 16; PRECISION DE LAS MEDICIONES
Efecto en la calidad de la imagen
La precisién de las mediciones depende de diversos factores que determinan ia calidad de la imagen:
+ La precision de la colocacion y fijacidn de un paciente
» El movimiento de! paciente y del drgano en estudio
» Eltipo de modalidad y el pratocolo de adquisicion, asi como las distorsiones de reconstruccion y adquisicion
» La resolucion de fa imagen: tanto resolucién espacial como de contraste {
» Otros factores \
Medicién !
La capacidad de colocar con precisidn un punlo de conbiol de la medicién en una imagen rmostraca &n un monitor es
. el factor principal que determina la precision de las mediciones. Ademas, los ajustes de visualizacién de imagenes
é en IntelliSpace Cardiovascular afectan a la precision de la medicion. Ajustes como el nivel de grises, la anchura d;e
ventana 0 la ampliacion/contraccidn, entre otros, pueden afectar a la manera en que los usuarics perciben las
dimensiones de la anatomia mostrada en pantalia. Estos ajustes también afectan a la precision de la colocacion de

los puntos de control de la medicidn mediante el puntero del ratdn.

,.IRVIER SEMiguahs dlinico es el responsable de juzgar la precisidn de las mediciones en funcion de la calidad de la imagen yl

DIRECTOR Tr, 4030 ision de ia colocacion de dichos puntos de control
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ANMAT |

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

|

|
Expediente NO°: 1-47-3110-361:66- 16-3

1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicgmentos,
Alimc:gtcz y 'Bgcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
] ...... - , ¥ de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., se
autorizé {a inscripcidn 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 Gestidn de Informacion e Imagenes

Cardiovasculares

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-560-Sistemas de

Imagenologia Digitales, para uso Angiografico/Cardiovascular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHILIPS 1

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es Autorizad/as: El software IntellSpace Cradiovascular de Philips es

0 . - a F I3 - II
un sistema de Gestidon de informacidn e Imagenes Cardiovasculares con

multimodalidad de disefio para realizar las funciones necesarias de importacion,

exportacion, almacenamiento, archivado, revision, medicidén, andlisis, generacién
|

de informes y gestion de bases de datos de imagenes digitales de cardiologia
|

é fpvascular. |



Modelo/s: IntelliSpace Cardiovascular

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e Eﬁstituciones sanitarias

Vida util: El ciclo de vida util del producto esta calculado en (5) cinco afios.
Nombre del Fabricante: Philips Medical Systems Nederland B.V.

Direccidn: Veenpluis 4-6 5684PC Best. Paises Bajos

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A., el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-1103-214, en la Ciudad de Buenos Aires, a
.............................. , siéndd su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO ﬁ‘ 3 2 8
5 ' | Dr. CARL £cﬁmr.§

Adminisfrador Naclopsl
ANM, AT,
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