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VISTO el Expediente NO 1-47-4561-12-1 del Registro de esta
* Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., solicita se autorice !a inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incbrporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde 'autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. .



D014 - Ao de Homenaje al Almirants Guillerso Brown, en ol Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

L DISPOSICION Ne
Mirntrrin b oot . i
Stk Tt , 685 6
9’5} L s S stitivts

Que se actla en virtud de las facultardes conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Sistema de Software y nombre técnico
Sistemas de Exploracién, por Ultrasonido de acuerdo a lo solicitado por GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma pérte
integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 133 y' 108-132 respectivamente,
figurando como Anexo II de l|a presente ‘Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. |
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-1407-184, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, ‘haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-4561-12-1"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .... £ ] 6

Nombre descriptivo: Sistema de Software.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracién, por ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El EchoPAC PC SW only se utiliza para la revision y
el andlisis de diagnéstico adquiridas a través de los modos B; M y M de color;
los modos Doppler de color, de onda continua (CW), de onda pulsada (PW)y
Power Doppler; y los modos 3D en tiempos real, de armoénicas y de pulso
codificado. Estd disefiado para las siguientes aplicaciones clinicas: fetales;
abdominales; urolégicas; (con prostata); pediatricas; de 6érganos pequefios
(mamas, testiculos, tiroides); cefélicés (neonatales y de adultos); cardiacas
(pedidtricas y de adultos); vasculares periféricas; tranesofdgicas (TEE);
musculo-esqueléticas convencionales; transrectales (TR); transvaginales (TV); e
intraoperatorias (abdominales, toracicas y vasculares)

Modelo: EchoPAC PC SW Only . :

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.

Lugar/es de elaboracién: Strandpromenaden 45 PO Box 141 N-3191 Horten
Noruega.

Expediente N© 1-47-4561-12-1.

DISPOSICION N© vt
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

@856 ......... l
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Instrucciones de Uso

Software de estacion de trabajo para PC

Modelo: EchoPAC PC SW only

Fabricado por:
GE Vingmed Ultrasound AS
Strandpromenaden 45 PO Box 141 N- 3191 Horten NORWAY

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Autorizado por la ANMAT PM~- 1407-184
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Introduccion

FchoPAC PC SW only es un programa de postprocesamiento disefiado para I&
revisién, el andlisis y la generacién de informes de las imdgenes de ultrasonido. El

EchoPAC PC SW only: Se vende como un software auténomo dnico para ser
instalado en cualquier PC que cumpla con los requisitos minimos.

EchoPAC PC SW Only posee las siguientes funciones:

+ Lee/Muestra ultrasonido DICOM e imagenes de datos crudos de GE.

» Optimizacion de imagenes de ultrasonido.

* Medidas y Andlisis

» Anadlisis cuantitativo avanzado, basado en datos crudos tales como TVI
cuantitativo, contraste y analisis de estrés (opciones de investigacion)

* Almacenamiento de imagenes

» Base de datos del archivo de pacientes

+ Generador de Informes

Indicaciones de uso:

El £choPAC PC SW only se utiliza para la revision y el analisis de diagnéstico de las
imagenes de ultrasonido adquiridas a través de los modos B, M y M de coior; los
modos Doppler de color, de onda continua {(CW), de onda pulsada (PW) y Power
Doppler; y los modos 3D en tiempo real, de armonicas y de pulso codificado. Esta
disefiado para las siguientes aplicaciones clinicas: fetales; abdominales; uroldgicas
(con prostata); pediatricas; de drganos pequefios (mamas, testiculos, tiroides);
cefalicas {neonatales y de adultos); cardiacas {pediatricas y de adultos); vasculares
periféricas; transesofagicas (TEE); musculoesqueléticas convencionales;
transrectales (TR); transvaginales (TV); e intraoperatorias (abdominales, toracicas
y vasculares).

Cuidado: EchoPAC PC SW only NO debe instalarse en computadoras que controlen
a otros equipos de vigilancia o de apoyo a las funciones vitales de pacientes

Cuidado: EchoPAC PC SW only NO debe instalarse en computadoras que controlen
a otros equipos de vigilancia o de apoyo a las funciones vitales de pacientes.

Cuidado: El hardware de computédora que ejecuta EchoPAC PC SW only y sus
accesorios no se debe colocar dentro del entorno del paciente, a menos gque sea
conforme con la norma IEC60601-1-1 (2000).

EchoPAC PC SW only consta de varias pantallas principales a las que se puede

ingresar mediante la seleccidon de las fichas o botones ubicados en la parte superior
de la ventana.
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Descripcién de las pantatlas

6856

__EchoPAC PC SWonly

Ficha

Funcidén ~7

Paciente

» Informacién de! paciente &
¢ Lista de examenes
+ Informacién médica

Buscador de imagenes

« Muestra un resumen de miniaturas de
todas las imagenes almacenadas en el
registro del paciente actual

Protocolo * Revisa examenes en funcidn de un
protocolo
Analisis + Optimizacién de imagen

* Mediciones
» Analisis cuantitativo

Hoja de trabajo

¢ Lista de mediciones

Config {segun corresponda)

Configuracion de EchoPAC PC
Configuracion de EchoPAC Plug-in
Configuracion de EchoPAC Software

Only
Ayuda « Muestra la documentacion del usuario
en linea
Salir e Cierra la sesidn o sale
Archivo » Buscar paciente
» Crear paciente
* Administracion de registros del
paciente {EchoPAC PC Software Only)
Revisar * Muestra todas las imagenes del
examen seleccionado
Informe + Resume los datos de un examen

1- Iniciando EchoPAC PC SW only

%, Seleccione el oporador
2. introduzea lo contrasedia

e
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2- Buscando un documento del paciente

3

4,

o
AMALEF
170
B3 hEDr Lo k] A4S
2920 LA

Ventana Buscar/crear paciente

Presione unio de los encabezados para ofdenar la ksia segin comresparida {orden ascendante o
descendente].

Salacoone et archive ¥ OKos Sefvacios predefimdos

Fitros de busquada avanzada Puede configuras ef sistema para que muestre esfos Glros de fhana
prextetermimsda

Amptie o regrstio dal pocienta pors ver los examenes correspondientes

Lo ventans Buscw Creat paciende pusde mosital un aspeclo 3igo diterents sogin of Do de dalos
seleccionado.

GF Healthgere ArGening

Lzow il

Lot Hl);

4 Lamtormacibn gue muestra fa Lista de pacienes sa puede configurar
2. Inserfe un lexio gredehinudo.
3. Edite fos hatlazgos

(‘V
(G
.mindar

wnlanm 72T
=dpards Tamesd o
"3 "w?:.r\:v.c.‘l TENTD



Ventana de la Lista exdmenes

Cuidado: El usuario es responsable de los datos demograficos del paciente, la
informacion de diagndstico y cualquier otra informacion relacionada con el paciente
introducida en la base de datos.

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

Cuidado: No use "\" 0 "~" en los campos de informacién del paciente, debidc a que
estos caracteres puedan ocasionar con algunos dispositivos DICOM.

1. e pusde configuiar of formoto de fecha

2. Se puede configurar 12 vantana para que muestie lantormatdn sxpanchds def pacierle como apadin
predetenminada

3. Sepuede conligurar ¢l campo da direccibn

4. Seleccione Iz categoria de informacion del paciente.

Cuidado: Cuando se conecta al sistema EchoPAC PC SW only, el disco duro de
escritoric USB no se debe colocar dentro del entorno del paciente (consulte las
reglamentaciones locales y IEC60601-1-1 (2000}).

La funcién de copia y recuperacién permite al usuario:

» Copiar/restaurar el archivo de pacientes.

» Copiar/restaurar la configuracién del sistema. La funcién de copia y recuperacion
de la configuracion del sistema permite al usuario configurar varias unidades con
los mismos_parametros predefinidos, siempre gque las unidades utilicen la misma

version de software.
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Para minimizar la pérdida accidental de datos, realice una copia de segu
archivo del paciente guardado en el disco duro local por lo menos una vez por
semana.

Cuidado: NO use el disco duro local para almacenamiento a largo plazo.
3- Manejo de imagenes

Las caracteristicas principales del paquete de analisis de imagenes de son:

o Optimizacion de imagen: ajusta parametros de imagen tales como compresion,
rechazo, prioridad de tejido, zoom, rotaciéon de imagen, ajuste de reproduccién del
cineloop, etc. La optimizacidon de imagenes en 4D ofrece funciones de recorte,
corte, traslacion, rotacion, etc.

» Mediciones y analisis: realiza mediciones simples con asignacion posterior o
mediciones preasignadas basadas en protocolos

« Revision y andlisis de los estudios de protocolo tales como examenes de ecografia
de esfuerzo, incluidos analisis cuantitativos de ecografia de esfuerzo.

s Analisis cuantitativo de la velocidad del tejido, rastreo de tejido y datos de
contraste de examen

Revisién de Imagenes

Las imagenes se pueden revisar en las pantallas Buscador de imagen o Revision de
imagen.

e La pantalla Buscador de imagen muestra un resumen de miniaturas de todas las
imagenes ordenadas por sesion de examen del paciente actual.

« La pantalla Revisién de imagen muestra todas las imagenes del examen actual.

Optimizacion de imigenes

La optimizacién de imagenes se realiza en la pantalla Andlisis de imagen una vez
seleccionada la imagen en la pantalla Buscador de imagen, la pantalla Revision, la
pantalla Protocolo, o directamente desde el portapapeles.
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1. Ventana de visualizacibn
2. Panel de control

3. Barra superior

4. Portapapeles

Pantalla de Anélisis

Barra superior

La barra superior brinda acceso a las siguientes funciones:

* Almacenar: guarda la imagen activa en el disco.

e Configuracion de los botones Almacenamiento alt. 1 y 2: almacena la imagen en
un medio alternativo. Esta funcion se puede configurar.

Panel de control

Ei panel de control brinda acceso a los controles de optimizacion y analisis de
imagenes.

Las tres fichas del panel de control permiten alternar entre las siguientes opciones:
s Controles: muestra los controles de optimizacion y analisis de imagenes

e Medir: activa el programa de calculo de mediciones y analisis {M y A) para
mediciones preasignadas basadas en protocolos

+ Marcador: activa las herramientas de medicion para mediciones no asignadas

Grupos funcionales

Controles principales
Ejecutar/Detener Inicia y detiene el cineloop.
Cuadro/Velocidad » Cuadro: selecciona el cuadro que se mostrard en modo
Congelado.
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= Velocidad: ajusta la velocidad de cine cuando se ejecu
el cineloop.

Ganancia 2D

Ajusta la cantidad de informacion de eco que se muestra

Ganancia En modo Combinado, ajusta la ganancia del modo
Combinado
Comandos
Andlisis C Inicia el Analisis C
Hallazgos Inicia Hallazgos estructurados

Informe directo

Inicia Informe directo

Almacenar

Guarda la imagen activa en el disco.

Almacenamiento alt.
1y2

Guarda la imagen en un medio de almacenamiento
alternativo. Esta funcién se puede configurar.

Modos

£n un moedo combinado, selecciona el modo para mostrar.

k, .

£

Configuracion de la imagen

Muestra los controles de imagen especificos del modo.

Arriba/Abajo

Invierte la imagen (giro de 180 grados).

Izquierda/Derecha

Crea una imagen espejo de la imagen original. El marcador
de referencia izquierda/derecha V se mueve hacia el otro
lado de la imagen.

Mapas de Color

Selecciona un mapa de color especifico del modo en el
menu emergente

ATO (optimizacién
automatica de tejido)

ATO proporciona una optimizacion automética del tejido en
la imagen en 2D, ajustando la curva de escala de grises.

Invertir

Permite la inversion del mapa de color asignado a
velocidades positivas y negativas.

Invertir (TSI)

La funcidén Invertir esta disponible para las adquisiciones
de TEE. Al aplicarla, se calcula el tiempo hasta alcanzar la
velocidad negativa maxima (en lugar del tiempo hasta
alcanzar la velocidad positiva maxima). La funcion Invertir
permite utHizar el modo TSI en adquisiciones de TEE
cuando el sector de la imagen esta invertido.

Varianza Controla la cantidad de varianza mostrada en color.
Permite la deteccion de flujo turbulento asistida por
computadora, come por ejemplo fugas o regurgitacion

Linea base ¢ CF Ajusta el mapa de color para resaltar el flujo hacia o

desde la sonda.

« Doppler Permite desplazar la linea base del Doppler hacia
arriba o hacia abajo. La linea base predeterminada de
Doppler esta configurada en el centro del aspecto vertical
de la presentacion Doppler, y divide en partes iguales el
flujo hacia y desde la sonda. Al ajustar la linea base, se
asigna una mayor parte del analisis a la direccion de flujo
presente.

¢ IVT Ajusta el mapa de color para resaltar el movimiento
del tejido hacia o desde la sonda.

Simultaneo-~

Permite la visualizacion simultanea de imagenes en 2D y
de color.

Aplicaf a todas

Aplica los cambios a todas imagenes abiertas.
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Funciona con los siguientes controles: Arriba/Abajo,
Izquierda/Derecha, Invertir, Varianza, Persistencia,
Prioridad de tejido, Ganancia, Compresion, Rechazo,
Linea de base, Seleccion del modo y Mapa de color.

Restablecer

Restaura todos los controles a la configuracién original

Comparar Muestra una copia del cineloop seleccionado. Permite la
comparacion cuadro a cuadro del cineloop seleccionado
(bdsqueda independiente).

Disefio Cuando se trabaja en modo combinado, alterna la
prioridad de presentacion
entre: modo 2D o Doppler/Modo-M con visualizacion
superiorfinferior (1) o lado a
lado, y 2D {2} o movimiento en el tiempo (3).

| 9 [ & o
. : i

IVT visible. Activa y desactiva la presentacion de IVT

Compresidn Controla la cantidad de contraste.

DDP Realiza un procesamiento temporal que reduce el ruido sin
afectar las estructuras del tejido.

Rechazo Descarta los niveles bajos de eco cuando se aumenta su
valor.

Zoom Aumenta la visualizacion de la imagen en los modos

congelado y en vivo

Claridad del DU

Permite al usuaric crear una imagen personalizada del
tejido. La disminucidn de Claridad del DU crea una imagen
mas homogénea pero mantiene los limites definidos. El
aumento de Claridad del UD crea una imagen mas nitida.

Resaltado de bordes

Controla el procesamiento de la imagen relacionado con el
grado de resaltado de bordes aplicado.

Barrido horizontal

Controla la velocidad horizontal en la visualizacion de
tiempo.

Prioridad del tejido

Enfatiza el color del modo de color, o el detalle tisular en
escala de grises de la imagen en 2D.

Correccion de angulo

Permite la correccion escalonada del angulo (en
incrementos de 2 grados) de la escala de velocidad
Doppler.

Transparencia

Controla el grado de transparencia de color de la pantalla
de color.

Umbral

Controla el nivel de intensidad de escala de grises que se
utiliza como un umbral de color.

Iniciar RT (Rastreo de
tejido)
Iniciar Strain (Strain)

Retardo a la onda R del ECG cuando se inicia el calculo
especifico del modo.

Finalizar RT (Rastreo

Retardo a la finalizacion de RT o Strain cuando deberia

de tejido) finalizar el calculo especifico del modo.

Finalizar Strain

(Strain)

Escala de RT Controla el valor limite del desplazamiento maximo
visualizado.

Longitud SI Determina el tamafio del volumen de muestra con
Strain/Strain rate.

Rechézo SRI Ajusta el nivel limite de la velocidad baja de tejido que
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Rechazo SI desea excluir. Los valores rechazados no son coloreados \};
(Strain) o son verdes (Strain rate). R

Cineloops Calcula y muestra los cineloops generados por promediado

Compuestos temporal de varios ciclos cardiacos consecutivos.

Escala de SI Define la escala de color para Strain o Strain rate.

Escala de SRI

Valor de corte de TSI

Controla el valor limite. Este control permite colorear todas
tas partes de una imagen TSI cuyo tiempo hasta alcanzar
el valor maximo sea inferior al valor limite establecido.

Namero de imagenes

Entre 1y 12

| Seleccione la cantidad de imagenes que desea visualizar.

Cineloop

Muestra los controles del cineloop (consutte ‘Cineloop’ en
la pagina 4-17).

Anotacion

Permite insertar o eliminar marcas corporales, flechas y
texto en |la imagen seleccionada.

Controles de 4D

Mapas de
profundidad/color

+ Ajusta el color de la reconstruccion dei volumen
basandose en un ment de mapa de colores.

+ Mapas de color codificados por profundidad: estos
mapas utilizan colores para mejorar la percepcién de la
profundidad. Al seleccionar el mapa bronce/azul de
profundidad, las estructuras cercanas al plano de
visualizacién se muestran de color bronce. Las estructuras
un poco mas profundas se muestran de color gris y

las estructuras que se encuentran a la mayor profundidad
se muestran de color azul. Los colores muy brillantes se
ven casi blancos, independientemente de la profundidad.

Vision
estereoscopica

La visién estereoscopica en 4D es una técnica de
visualizacién que mejora la percepcién de la profundidad
de las reconstrucciones en 3D. Esto se logra mezclando
dos procesamientos de volumen diferentes con angulos de
visualizacion ligeramente distintos, y presentandolos
independientemente a los ojos izquierdo y derecho del
usuario. Esta funcidon requiere el uso de lentes
estereoscopicas anaglificas (lentes con un cristal rojo y
otro azul). Normalmente es posible ver el efecto
estereoscopico at cabo de unos segundos. El efecto puede
mejorar gradualmente después de un rato. Si usted ya
usa lentes, no debe quitarselos, ya que el efecto
estereoscopico se reduciria notablemente. No todos los
usuarios son capaces de percibir 1a profundidad con las
técnicas de visualizacidn estereoscopica.

4D predeterminado
s

Fija los planos de corte y los planos de recorte en la
posicidén predeterminada.

Angulo /

-

Fija los planos de corte y los planos de recorte en
posiciones predefinidas.

Girar-Cineloop

Muestra la reconstruccion de volumen de un ciclo cardiaco
que gira continuamente hacia adelante y hacia atras.
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Flexi-Corte Alterna la pantalla entre la reconstrucciﬂ | ny et\?
modo de corte. eg g_ﬁ pily

Lineas laser Permite la visualizacién de las ubicaciones de Ta ifiage
2D en la reconstruccidon de volumen. Las ubicaciones de
imagenes 2D se muestran como lineas rojas o codificadas
por color, superpuestas, que siguen la superficie en la
reconstruccién de volumen. El color de las lineas laser
{Blanco o verde) corresponde al codigo de colores
utilizado para las imagenes 2D.

Recorte en 2 clics Modo de recorte en el que se aplican dos planos de
recorte paralelos en la reconstruccion de volumen. La
posicion y la direccion de visualizacidn se definen

al hacer clic en dos ubicaciones en la reconstruccién de
volumen. El recorte en 2 dics le permite extraer cualquier
vista para visualizacién de estructuras 4D.

Herramienta Abre el modo de recorte

Recortar

Ver recorte Modo de recorte en el que el plano de visualizacion y el
plano de recorte siempre coinciden.

Recorte paralelo Modo de recorte en el gue se aplican dos planos de
recorte paralelos

Inv y rec Fija el plano de recorte de modo que el volumen opuesto
se recorte y la direccion de visualizacién gire 180 grados.

Multiples cortes El modo de multiples cortes permite mostrar

simultdneamente vistas equidistantes de eje corto,
generadas a partir de una adquisicion de volumen. Se
dispone de pantallas alternativas al presionar Disefio en el
panel de control.

Modo de 6 cortes El modo de 6 cortes permite mostrar simultAneamente
seis vistas de gje corto equidistantes y dos vistas de eje
largo, generadas a partir de una adquisicién en modo de
flujo de color 4D.

Vistas en 4D El modo de vistas en 4D permite el acceso rapido a las
vistas en 2D y 4D estandar.
Dinamico Dindmico es una herramienta de desplazamiento de

tejidos. Cuando la herramienta Dinamico esta activa, el
plano de recorte aplicado a la reconstrucciéon de volumen
se mueve junto con la estructura de tejidos a través de
todo el ciclo cardiaco.

Solo disponible para adquisiciones transtoracicas.
Claridad del DU Permite al usuario crear una imagen personalizada del
tejido. Un ajuste bajo crea una imagen mas homogénea
pero mantiene los limites definidos. Un ajuste alto crea
una imagen mas nitida.

Optimizacién de Boton de un toque que optimiza la reconstruccion de
volumen volumen mediante el ajuste simuitdneo de varios
controles de visualizacion {por ejemplo, Sombreado,
Suavizado, etc.).

Suavizado Afecta la continuidad de las estructuras y el ruido de la
imagen en la reconstruccion de volumen. Un suavizado
excesivo podria producir una imagen borrosa, mientras
gue un suavizado insuficiente dejaria demasiado ruido.

Sombreado Ajusta el efecto de sombreado en la reconstruccion de
- volumen. El sombreado puede mejorar la percepcién
/ tridimensional.
Gamma” Ajusta el brillo de los valores de tonos medios. Un vaior
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de gamma mas alto produce una imagen mas oscura en
general, mientras que un valor mas bajo produce una
imagen mas intensa.

Arriba/Abajo Invierte el volumen. Este control no se encuentra
disponible una vez aprobada la alineacién

4- Medidas y Analisis
La unidad de ultrasonido ofrece funciones para dos convenciones de medicion:

» Medir y asignar (protocoios de medicién): el usuario selecciona un estudio que
consiste en un grupo de mediciones previamente etiquetadas relacionadas con el
modo de examen activo y la aplicacién clinica. Se guia al usuario & través de las
mediciones, siguiendo el orden de las etiquetas. Esta convencion se inicia al
presionar el boton Medir en el panel de control. Se implementa un grupo de
herramientas para que el proceso de medidas sea lo mas facil y rapido posible para
el usuario:

e El usuario es guiado a través del estudio. Una funcion de autosecuencia
selecciona automaticamente la proxima medida del estudio.

* La meadicidén seleccionada se muestra resaltada en el menu de mediciones.

* La medicion realizada se indica en el mend de mediciones.

El usuario es quien configura los estudios y sus parametros. El usuario puede crear
estudios que contengan sdlo las mediciones relevantes

+ Medir y asignar (estlio libre): - el usuario realiza una medicion y asigna una
etiqueta. Esta convencion se inicia al presionar el botdén Medir o el botén Marcador
en el panel de control.

Cuidado Al final del examen, solo se guardan las mediciones asignadas.

Modalidad para asignar y medir
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Ejemplo de un estudio de medidas
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1. Presione Medir en el panel de control.

NG AT
Se abre el menld de mediciones, que muestra la categoria de medicién para la ™
aplicacion actual
El cursor se encuentra en la ventana de exploracion, listo para realizar una
medicién con marcador.

Para cambiar la categoria de medicidn:

1. Seleccione el encabezado del menu de mediciones y elija otra categoria.
Para realizar mediciones desde un estudio:

1. Seleccione un estudio {una carpeta).

Se abre la carpeta del estudio y se selecciona la primera medicion.

2. Realice la medida. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

Mediciones en imagenes de protocolo

Al realizar mediciones en imagenes adquiridas en un protocolo, los resultados de la
medicién se asocian al nivel de protocolo de la imagen. Los valores promedio se
caiculan para cada nivel de protocolo

Cuidado: Los resultados de la medicion que estan asociados a un nivel de esfuerzo
no se actualizan si mas tarde la imagen se desplaza a otro nivel de esfuerzo. Las
imagenes se deben colocar correctamente en el protocolo at realizar las mediciones.

Mediciones y analisis cardiacos avanzados
Mediciones de tiempo del evento

Esta medicion se puede realizar en un espectro Doppler o en una adquisicion en
modo M que muestre las valvulas correspondientes. El procedimiento es similar en
ambos modos.

Ademas, el tiempo del evento se puede medir en los trazados de la aplicacion
Andlisis C. Las mediciones se muestran como lineas discontinuas en la ventana de
andlisis y en la ventana del modo M anatomico de Analisis C.

Tiempo del evento permite medir el tiempo de apertura y cierre de las valvulas
adrtica y mitral, con respecto al marcador del complejo QRS, que se detecta
automaticamente y por lo general se encuentra en la pendiente ascendente de la
onda R.

1. Seleccione la imagen que desea medir en el espectro o en el modo M.

2. Presione Medir en el panel de control.

3. Seleccione Tiempo del evento en el menu de mediciones.

Dispone de las siguientes mediciones de tiempo (la primera medicion aparece
seleccionada en 1a lista):

e AVA: apertura de la valvula adrtica

e CVA: cierre de la valvula adrtica

e« AVM: apertura de la valvula mitral

¢ CVM: cierre de la valvula mitral

4. Coloque el cursor en el punto del espectro correspondiente a la medicién
seleccionada.

5. Presione el botdn izquierdo del mouse para fijar el punto.

El tiempo medido (en mseg) aparece en la tabla de resuitados de la medicion.
Cuando se mide el tiempo del evento, los marcadores de QRS se muestran en el
trazado de ECG. Verifique que los marcadores se encuentren en la posicién correcta
antes de progeder con la medicion.
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Medidas TSI

Cada muestra en la imagen TSI representa el tiempo hasta alcanzar la velocidad
maxima dentro del intervalo de blsqueda de TSI elegido desde Inicio de TSI a Fin
de TSI.

El intervalo de bisqueda de TSI se puede ajustar de la siguiente manera:

1. Presione Config {F2) y seleccione la categoria Medir/ Texto.

2. En la categoria Medir, seleccione la ficha Avanzado.

3. En la seccion de pardmetros especificos de la aplicacion, ajuste los parametros
de inicio y finalizacion de TSI mediante la seleccion de un nueve valor en el menud
combinado, que aparece al seleccionar esta opcidn.

Dispone de dos herramientas automaticas para medir el tiempo hasta alcanzar ia
velocidad maxima en el modo TSI:

» Medicién genérica del tiempo hasta alcanzar la vetocidad maxima de TSI: muestra
el valor de TSI en el punto de ubicacion establecido por el usuario.

e Medicion del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima de TSI en un segmento:
mide el tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima en segmentos de pared
especificos y calcula automaticamente indices de TSI basados en esas mediciones.
Las mediciones se pueden mostrar en un diagrama de 0jo de buey codificado con
colores.

La medicién del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima también se puede
realizar en la aplicacion Andlisis C mediante la medicidn manual del tiempo entre el
marcador de QRS y la velocidad maxima del trazado de velocidad.

Cuidado: TSI se recomienda unicamente para imagenes cardiacas de adultos
obtenidas con las siguientes sondas: M5Sc¢-D, M55-D, 6T, 6Tc, 3V-D, 4V-D o 6VT-
D. La exactitud de la medicién de tiempo hasta valores maximos de TSI informados
en el Manual de referencia se comprueba con estas sondas.

Medicion genérica del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima

1. Abra un cineloop de TSI apical.

2. Presione Medir. )

3. En el mend de mediciones, seleccione Mediciones genéricas y luego Tiempo
hasta vel. max.

El cineloop de TSI se congela en el cuadro final de TSI,

4. Cologque un punto en la mitad de un segmento basal o de nivel medio del
miocardio en la imagen TSI

5. En la ventana de resultados de la medicion, aparece el valor de tiempo hasta
alcanzar la velocidad maxima correspondiente al segmento seleccionado.

Medicién del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima en un segmento

1. Abra los loops TSI desde las tres vistas apicales.

2. Presione Medir y seleccione el estudio Tiempo de TSI.

El cineloop de TSI se congela en el cuadro final de TSI.

La primera medida del estudio se selecciona

3. Cologue un punto en el centre del segmento correspondiente en la imagen TSI.
El tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima y la velocidad méaxima del segmento
aparecenfé'l la ventana de resultados de la medicién.

4. Mid4 todos los segmentos basales y de nivel medio de las tres vistas apicales.
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Ademds del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima y de la velocidad maxi
de cada segmento, se calculan los siguientes indices TSI:

¢ Retardo lateral del tabique: diferencia en el tiempo hasta aicanzar la velocidad
maxima en la pared lateral basal y el tabique basal.

» Retardo posterior del tabique: diferencia en el tiempo hasta alcanzar la velocidad
maxima en la pared posterior basal y el tabique basal anterior.

* Retardo basal max..: diferencia entre el tiempo maximo y minimo para alcanzar
la velocidad maxima en los seis segmentos basales. Requiere al menocs cuatro de
las seis medidas de los segmentos basales.

¢ Desviacién estandar basal: la desviacion estandar del tiempo hasta alcanzar ia
medicidn maxima en los seis segmentos basales. Requiere al menos cuatro de las
seis medidas de los segmentos basales.

s Retardo max. de todos los segmentos: diferencia entre el tiempo méximo y
minimo para alcanzar la velocidad maxima en todos los segmentos basales y de
nivel medio medidos. Requiere al menos ocho de las doce medidas de segmentos.

e Desviacion estandar de todos los segmentos: la desviacion estandar del tiempo
hasta alcanzar la medicion maxima en todos los segmentos basales y de nivel
medio medido. Requiere al menos ocho de las doce medidas de segmentos.

Los indices TSI indican grados de asincronia en el tiempo hasta alcanzar la
velocidad maxima

5. Seleccione Informe de ojo de buey de TSI en el mend de mediciones.

Las mediciones se muestran en un diagrama de ojo de buey codificado con colores,
junto con una lista de los indices de TSI calculados.

Trazado de TSI

La medicion de tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima se puede verificar, y
cambiar manualmente mas tarde, desde el trazado de TSI.

1. Haga doble clic en el punto de medicion.

Aparecen la region de interés y la curva de TSI correspondiente.

2. Presione el boton izquierdo del mouse para fijar la region de interés (RDI) y el
trazado.

3. Si es necesario, seleccione una nueva ubicacion maxima en el trazado.

4. Haga clic en la ventana de adquisicién para salir del trazado de TSI

Medicidén del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima en Anélisis C.

1. Desde un cineloop de TSI apical, presione Analisis C.

2. Cologue un area de muestra en un segmento de miocardio.

Aparece un trazado de velocidad en la ventana de analisis

3. Presione Medir.

4. En el menud de mediciones, seleccione Mediciones genéricas y luego Tiempo.

NOTA: Si la opcidn Tiempo no esta disponible en la carpeta Mediciones genéricas,
presiong Active Modo (modo activo) en el panel de control.

5. En fa ventana de analisis, mida el tiempo desde el marcador de QRS amarillo
hasta la velocidad maxima del trazado de velocidad.

Cuidado: Las mediciones del tiempo bhasta alcanzar la velocidad maxima de
Andlisis C pueden diferir de las dei modo TSI debido a las siguientes
consideraciones:

* Las mediciones del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima del modo TSI
calculan la velocidad maxima sélo dentro del intervalo de basqueda de TSI. Si el
valor maximo en el trazado de velocidad estd fuera del intervalo de busgueda de
TSI, el resultado de la medicion del tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima de
TSI sera-diferente del de la medicién manual.
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* Sj la velocidad méaxima se produce en uno de los extremos del™ mt%aloaae
blisqueda de TSI, las mediciones de tiempo hasta alcanzar la velocidad maxima de
TSI daran como resultado el tiempo del extremo del intervalo. En algunos casos, es
posible que se detecte el flanco descendente de un pico de contraccién
isovolumétrica en el momento del inicio de TSI o el flanco ascendente de un pico de
contraccion post-sistdlica en el momento de! fin de TSI. En una medicion manual,
es posible que, en su lugar, se mida el tiempo hasta alcanzar una velocidad
maxima dentro del intervalo de blisqueda de TSI con una velocidad menor que la
velocidad al final del intervalo. Se puede utilizar la herramienta de trazado de TSI
en mapa de color para identificar las regiones de la imagen en que {a deteccién del
valor maximo estd cerca de los extremos del intervalo de busqueda de TSI La
herramienta de trazado de TSI se debe utilizar para verificar las mediciones de TSI
en las regiones identificadas.

e Si hay dos o mas picos de velocidad comparables dentro del intervalo de
blisqueda de TSI, o una baja calidad de sefial, las mediciones del tiempo hasta
alcanzar la velocidad maxima de TSI pueden dar como resultado un valor maximo
diferente del de la medicién manual. En estas situaciones, es comun que la imagen
TSI muestre una amplia gama de colores en un espacio pegueifio.

Adquisicién automatica de imagenes

La adquisicion automatica de imagenes (AFI) es una herramienta de apoyo para la
toma de decisiones que permite realizar una evaluacion regional de la funcion
sistdlica del ventriculo izquierdo. Es una herramienta derivada de 2D Strain que se
basa en el seguimiento de las funciones en los cineloops en escala de grises en 2D
para calcular la deformacién del tejido miocardico.

La AFI se realiza en las vistas apicales en el siguiente orden: vista APLAX, vista
apical 4C y vista apical 2C, después de un flujo de trabajo gutado en pantalla

Las vistas apicales se pueden adquirir secuencialmente en modo 2D o
simultaneamente en modo Triplano.

La aplicaciéon AFI también esta disponible para vistas apicales estandar adquiridas
con una sonda TEE.

El resuitado se presenta en un diagrama de ojo de buey que muestra valores
numéricos y codificados con colores para la Strain longitudinal sistélica maxima.

El resultado se puede presentar también como Ojo de buey con un indice de
puntuaciéon (Puntuacion automatica).

Todos los valores se guardan en la hoja de trabajo. También se guardan en la hoja
de trabajo el valor de Strain Global de cada vista, el valor promedio de Strain
Global de todo el VI y el tiempo de cierre de la valvula aortica que se utiliza en el
analisis

Cuidado: Solo se recomienda la AFI para imagenes cardiacas de adultos adquiridas
con las siguientes sondas: M55c-D, M5S-D, 6T, 6Tc, 3V-D, 4V-D o 6VT-D. Las
exactitudes de las mediciones para valores de strain longitudinal informadas en el
Manual de referencia se comprueban con estas sondas.

Inicio de AFI desde la adquisicion secuencial
1. Abra una vista apical del eje largo (APLAX} y presione Medir.
2. En el ment de mediciones, seleccione AFI.

Aparece el mend de seleccién de vistas
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Mend de mediciones y meni de seleccidn de vistas
Inicio de la Fraccién de Eyeccion automatica (FE auto)

1. Abra cualquiera de las vistas guardadas y presione Medir,

2. En el mena de mediciones, seleccione FE auto.

Aparece el menii de seleccion de vistas

3. Seleccione el nombre de la vista actual: 4C o 2C.

Se crea un trazado del borde endocardico y se muestra la pantalla Resultados de FE
El desplazamiento debe controlarse visualmente y validarse para cada segmento
como se describe a continuacién.

Inicio de la herramienta de cuantificacién automatica del ventriculo
izquierdo en 4D

1. Abra una adquisicién de volumen completo.

2. Presione Medir.,

3. Seleccione Volumen -> CVI auto en 4D

Se abre el ment de mediciones, que muestra la herramienta de alineacion
seleccionada.
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Mediciones y analisis vasculares avanzados

Adquisicion automatica de imagenes

La adquisicion automatica de imagenes (AFI) es una herramienta de apoyo para la
toma de decisiones que permite realizar una evaluacion regional de la funcién
sistdlica del ventriculo izquierdo. Es una herramienta derivada de 2D Strain que se
basa en el seguimiento de las funciones en los cineloops en escala de grises en 2D
para calcular la deformacion del tejido miocardico.

Grosor intima-media

El grosor intima-media (IMT) se calcula basdndose en la deteccion automatica del
contorno de las capas intima y media en una regién de busqueda definida por el
usuario a lo largo de la pared de un vaso. Se realizan varias mediciones del IMT
entre pares de puntos en la intima y la adventicia a lo largo de la pared. El IMT se
puede medir tanto en la pared posterior como en la anterior del vaso sanguineo. Ei
IMT se debe realizar en imagenes de modo 2d, no en imagenes de modo de color.
NOTA: Debido a las propiedades fisicas de las imagenes de ultrasonido, la medicién
posterior del IMT suele ser mas exacta que la medicidn anterior.

Se calculan los siguientes parametros:

¢ IMT promedio

« IMT maximo

« IMT minimo

* Desviacion estandar de las mediciones de IMT

¢ Ndmero de mediciones de IMT correctas

1. Lomen del vaso 3. Uimtte fomen-infima
2. Pared delvaso 4. Limite medis-adventicia
5. Mediciones mukiples de {MT

Mediciones de OB
1. Desde un examen obstétrico en una exploracion congelada, presione Medir.
2. Seleccione el estudio deseado.
3. Realice las mediciones necesarias en el estudio seleccionado.
Siga las indicaciones que aparecen en la pantalla para realizar las mediciones.

Gréficas de Graficasde OB

Las graficas de OB permiten evaluar el crecimiento del feto con respecto a la curva
de crec:mlento “iormal. Si dispone de dos o mas exdmenes de ultrasonido de la
misma pac;ente también puede utilizar las graficas para ver [as tendencias fetales.
En el caso de un embarazo mdltiple, puede ver las curvas de todos los fetos y
co rar su crecimiento en las graficas. El
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EchoPAC PC SW only proporcicna dos tipos de graficas basicos:

« Gréficas de la curva de crecimiento fetal: muestran una medicidon por graficay oo 57G.
Estas graficas muestran la curva de crecimiento normal, las desviaciones estandar S5z
positiva y negativa o los percentiles aplicables, y la edad ultrasonica del feto segin

la medicién actual. En el caso de un embarazo muiltiple, puede ver las curvas de
todos los fetos.

Si se cuenta con los datos de un examen anterior, la grafica también puede mostrar

ta tendencia fetal.

* Grafica de barras del crecimiento fetal: muestra la edad ultrasénica y la edad
gestacional basadas en los datos de la paciente. Traza todas las mediciones en una

grafica.

Cuidado: El sistema suministra calculos (por €j. el peso fetal estimado) y graficos
basados en la literatura clentifica publicada. La seleccion del grafico adecuado y la
interpretacién clinica de los célculos y gréaficos son responsabilidad exclusiva del
usuario.

El usuario debe considerar las contraindicaciones del uso de un calculo o gréfico
seguin se describe en la literatura cientifica. El diagnostico, la decisién de examenes
adicionales y el tratamiento médico deben ser realizados por personal cualificado de
acuerdo con la buena practica médica.

5- Eco Estrés

El EchoPAC, EchoPAC PC Plug-in, EchoPAC PC SW only ofrecen un paquete
integrado de ecocardiografia de esfuerzo que permite revisar, evaluar segmentos
de pared y generar informes, para un analisis eficiente y completo de la
ecocardiografia de esfuerzo. Los usuarios pueden definir varias pantaillas de grupos
para revision de imagenes, en cualquier orden y combinacién.

Este paquete provee los formatos de protocolo para el ejercicio, asi como también
los examenes farmacolégicos de ecografia de esfuerzo. Ademas de las plantillas de
protocolo predeterminadas de fabrica, es posible crear o modificar plantilas para
adaptarlas a las necesidades del usuario. Los usuarios pueden definir varias
pantallas de grupos para revisién de imagenes, en cualquier orden y combinacién.
Al revisar las imagenes de los exdmenes de esfuerzo, éstas se visualizan en su
calidad de imagen original, y se pueden aplicar diferentes factores de zoom y
postprocesamiento a {a imagen bajo revisién para una optimizacion efectiva de la
imagen. Ademas del analisis del movimiento estandar de pared, el usuario puede
realizar el analisis de ecografia de esfuerzo cuantitativo basado en la informacién
de la velocidad tisular (IVT).

Analisis de la ecocardiografia de Esfuerzo

Cuidado: El resultado de la evaluacion del movimiento de pared se asigna al nivel
de esfuerzo de la imagen, pero no se actualiza si mas tarde la imagen se desplaza a
otro nivel de esfuerzo en el protocolo. Las iméagenes se deben colocar
correctamente en el protocolo al realizar la evaluacién del movimiento de pared.

Inicio del analisis
1. En la pantalla Protocolo, seleccione el primer grupo de imagenes.

Aparece la pantalla Ecografia de esfuerzo con las primeras cuatro imagenes y los
correspondientes diagramas de evaluacion.
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Pantalla de andlisis de eco de esfuerzo (Pantalla Cuad)
Evaluacion del movimiento de pared

1. Haga clic en un segmento de uno de los diagramas de evaijuacién.

Aparece la lista instantanea de Evaluacion

2. Seleccione la evaluacion en la lista emergente Evaluacién.

La evaluacién aparece en el drea relevante del diagrama.

3. Repita la operacion para evaluar los segmentos relevantes.

4. Presione Pagina siguiente para tener acceso a las imagenes siguientes def grupo
actual ¢ del proximo grupo.

Analisis de una ecocardiografia de esfuerzo en modo Multiplano

1. Al iniciar el andlisis, se abre la pantalla de anadlisis de la ecocardicgrafia de
esfuerzo, que muestra el primer plano de exploracién de las imagenes del primer
grupo (vista apical 4C en todos los niveles, adquirida en el planc de exploracién 1
[amarillo] en modo Triplano) y los diagramas de segmento de pared
correspondientes.

2. Obtenga la puntuacién del segmento.

3. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla para
ver los siguientes planos de exploracion de las imagenes del primer grupo (vista
apical 2C en los tres niveles, adquirida en el plano de exploracién 2 [blanco] en
modo Triplano).

4. Obtenga la puntuacion del segmento.

5. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla para
ver (os 5|gmentes planos de exploracién de las imagenes del primer grupo (vista
apical del"eje largo en los tres niveles, adquirida en el plano de expioracion 3
[vel:de/] en modo Triplano).




6. Obtenga la puntuacidn del segmento.
7. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla para “W:
ver el primer plano de exploracion de las imagenes del segundo grupo (vista
paraesternal del eje largo en los tres niveles, adquirida en el plano de exploracién 1

famarillo] en modo Biplano).

8. Obtenga la puntuacién del segmento. 8 2 (&

9. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla para ~

ver los siguientes planos de exploracidon de las imagenes del sequndo grupo (vista
paraesternal del eje corto en los tres niveles, adquirida en el plano de exploracién 2

[blanco] en mode Biplano).

10. Obtenga la puntuacién del segmento.

11. Presione Paciente y seleccione Finalizar examen.

Se guarda el examen,

F
Analisis de la ecocardiografia de esfuerzo en 4D

1. Al iniciar el andlisis, se abre la pantalla de andlisis de la ecocardiografia de
esfuerzo, que muestra la vista apical tetracameral (4C) en todos los niveles de
esfuerzo y los diagramas de segmento de pared correspondientes.

2. Si es necesario, ajuste la Rotacién para rotar el plano de exploracion de modo
que se obtenga una vista apical 4C optima. La rotacion se aplica simultdneamente
en todas las vistas.

3. Obtenga la puntuacion del segmento.

4. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla o
Revisar pagina para que aparezca la vista apical 2C en todos los niveles de
esfuerzo. Los diagramas de segmento se actualizardn en consecuencia.

5. Si es necesario, gire los planos de exploracién y realice la evaluacion.

6. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantallz o
Revisar pagina para que aparezca la vista

APLAX en todos los niveles de esfuerzo. Los diagramas de segmento se actualizaran
en consecuencia.

7. Si es necesario, gire los planos de exploracion y realice la evaluacion.

8. Seleccione la flecha derecha de la esquina inferior derecha de la pantalla ¢
Revisar pagina para que aparezcan la vista del apex del eje corto y el diagrama de
segmento correspondiente en todos los niveles de esfuerzo.

Anélisis cuantitativo IVT de ecografia de esfuerzo

Aviso: Fl analisis cuantitativo IVT es una guia en la evaluacion del movimiento de
pared.

El diagnéstico no debe realizarse solo é€n funcién de los resuitados obtenidos del
andlisis cuantitativo IVT de ecocardiografia de esfuerzo.
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6- Analisis cuantitativo

El paquete de software de analisis cuantitativo (Analisis C) permite analizar los
datos sin procesar relacionados con el modo IVT (Rastreo de tejido, Strain, Strain
Rate) y el modo de contraste. Analisis C estd destinado principalmente para
imagenes cardiacas del aduito.

{as principales caracteristicas de estas opciones son:

e Visualizacion de varios trazados de movimiento en el tiempo a partir de puntos
seleccionados en el miocardio.
+ Modo M anatomico curvo arbitrario

vicm s:
o

Veritana def cinstoop de color

Ventana ds! cineloop del tejido

Veilana de Andlisis

Freor de musstra

Teempo v vefocidad e f2 posicidn def cusor
Hemramientas del drea de muesira

‘Ventana del andlisis cuantitativo (aqui con los datos de IVT)
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Inicio de analisis C Ry

1. Abra un examen y seleccione un cineloop de IVT o de contraste.
2. Presione Analisis C.
Se muestra la pantalla Andlisis cuantitativo

7- Hoja de Trabajo

La funcién de la Hoja de Trabajo le permite al usuario revisar, cambiar, borrar o
imprimir datos independientemente de un informe. En cualquier momento, podra
ver todas las medidas y calculos tomados durante el examen mediante el uso de la
hoja de trabajo.
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8- Informe '

t
El sistema permite crear informes de pacientes y de examenes, en {os que se
incluyen las mediciones, las imagenes y los analisis obtenidos durante el examen.
El disefio de los informes se define con las plantillas genéricas incluidas con el
sistema. )
También es posible crear plantillas personalizadas.
Los informes guardados son de solo lectura. Sin embargo, se recomienda revisar
cuidadosamente todos los datos antes de crear el informe. Utilice la hoja de trabajo
para facilitar la revision y el ajuste de datos antes de generar un informe. El
informe final se puede imprimir en una impresora estandar.

Para elegir otra plantilla de informe.

1. Presione Plantilla.

Se abre el menu Seleccién de plantillas con las plantillas de informe disponibles,
organizadas por aplicacién.

NOTA: El mend de seleccion de pfantillas se puede configurar para que muestre
unicamente las plantillas de interés.

2. Realice una de las siguientes acciones:

* Seleccione una plantilla de la lista de plantillas de la aplicacion actual.

¢ Seleccione otra aplicacion y la plantilla que desee en el -submend.

La plantilla seleccionada se muestra en la pantalla.

Para cambiar la informacion del paciente

1. Seleccione el encabezado de la informacion que desea cambiar.

Aparece la pantalla Informacion del paciente.

2. Modifigtie la informacidn segin sea necesario.
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3. Presione Informe al terminar.

Se le solicitard que confirme los cambios. @ 8 g e
; i0 ncélarla’ »

4. Seleccione Aceptar para confirmar la operacion o Cancelar para ca

Imagenes del informe

1. Para agregar una imagen al informe, haga doble clic en ia imagen en el
portapapeles,

La imagen se inserta en el primer contenedor de imagenes vacio del informe.

2. Para desplazar una imagen en el informe, seleccidénela y arrastrela hasta otro
contenedor.

3. Para reemplazar una imagen del informe, seleccione una imagen del
portapapeles y arrastrela hasta colocarla sobre la imagen que desea remplazar.

4. Para quitar una imagen del informe, seleccidnela y arrastrela hasta sacarla de la
pagina del informe.

Para imprimir un informe

Solo los miembros del grupo de usuarios Cardiologia tienen permisos para imprimir
un informe.

1. Presione Imprimir.

Se imprime el informe en la impresora predeterminada.

Aparece una ventana de informaciéon que muestra el proceso de impresion.

Para guardar un informe

Sdlo los miembros del grupo de usuarios Cardiologia tienen permisos para guardar
un informe.

1. Presione Almacenar.

El informe se guarda en el archivo de Informes.

Almacenamiento alternativo

Los informes también pueden ser guardados en localizaciones de usuario definido
en los siguientes formatos:

» Archivos HTML (CHM) recopilados: descifrables desde cualquier buscador de red.

* Archivos en formato de documento portatil (.PDF): se pueden leer con Adobe
Acrobat Reader,

« Archivos de texto (.TXT): solo se guardan datos de texto; se pueden leer con un
editor de texto.

1. Presione Guardar como.

Aparece el cuadro de didlogo Guardar como.

2. Seleccione la carpeta de destino en el mend desplegable

Guardar en archivo.

3. Seleccione el formato PDF, CHM o TXT.

4. Presione Guardar.

Firma de informes

La firma de informes se utiliza para guardar un informe como documento de sélo
lectura. Un informe firmado no se puede modificar a menos que se quite la firma.

Al firmar un informe, el examen se convierte en un documento de sélo lectura: los
datos demograficos de la ventana

Informacion del paciente y los datos de diagnodstico de la ventana Lista de
examenes correspondientes al examen actual del paciente no se podran modificar a
menos que se quite la firma del informe.

Las operaciones de firma y anulacidén de firma requieren una autorizacién (nombre
y contrasefia del operador). Sélo a los miembros que pertenecen a ambos grupos
de usuario

“Cardiologia” y/?)MedDiag" se les permite firmar ¢ quitar la firma de un informe.

Para firmar un informe
1. Presione Firmar.




Se abre la ventana Autorizacion.

Figura 9-2. Ventana de autorizacion

2. Escriba su nombre de operador y contraseia.
3. Seleccione Autarizar.

NOTA: Si no esta autorizado para firmar, aparece un mensaje de error. Presione
Reintentar para volver a la ventana de autorizacion o Cancelar para cancelar la
operacion.

A modo de confirmacion, los informes firmados muestran un encabez 2
. R
nombre del operador y la fecha de la firma. Ademas, el nombre del r@ ‘5“,, @

emite el diagnbstico se aplica al final del informe.

NOTA: El encabezado de canfirmacién de firma no se imprime.

Para que aparezca la firma de autorizacion dentro del informe, el campo Firma
med. diagn. debe estar asignado en la plantilla del informe .
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Proyecto de Rétulo

SISTEMA DE SOFTWARE

Modelo: EchoPAC PC SW COnly @ 8 S

| Fabricado por:
GE Vingmed Ultrasound AS

Strandpromenaden 45 PO Box 141 N- 3191 Horten Noruega

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Ver instrucciones de Uso

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Autorizado por ta ANMAT PM-1407-184
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ANEXOQ III
" CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4561/12-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aljgepto Tasnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
!\Bégg , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.A., se autorizé la inscripcidh 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 Software.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 - Sistemas de
Exploracion, por ultrasonido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El EchoPAC PC SW only se utiliza para la revision y
el analisis de diagnoéstico adquiridas a través de los modos B; M y M de color;
los modos Doppler de color, de onda continua (CW), de onda pulsada (PW) y
Power Doppler; y los modos 3D en tiempos real, de arménicas y de pulso
codificado. Esta disefiado para las siguientes aplicaciones clinicas: fetales;
abdominales; urolégicas; (con préstata); pedidtricas; de organos pequefios
(mamas, testiculos, tiroides); cefdlicas (ne_onatales y de adultos); cardiacas
(pedidtricas y de adultos); vasculares periféricas; .tranesofégicas (TEE);
musculo-esqueléticas convencionales; transrectales (TR); transvaginales (TV); e
intraoperatorias (abdominales, tordcicas y vasculares)

Modelo: EchoPAC PC SW Only .

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GE Vingmed Ultrasound AS.



Lugar/es de elaboracién: Strandpromenaden 45 PO Box 141 N-3191 Horten

Noruega. '

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A él Certificado PM 1407-184, en la

Ciudad de Buenos AIresS, @ ......ierrsiseessononiomns , siendo su vigencia por cinco
15 SEP 2004 ‘

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
' DISPOSICION No \
Mo A

6856 \

| br. OTO A, CRSINGHER
Sub Admimistradtr Nacional
] ANM AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033

