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DISPOSICiÓN N"

BUENOS AIRES,

(ANMAT), Y

1
\
I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3407-16-9 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
1

I
CONSIOERANDO:

ARTÍCULO

RPPTM

Que por las presentes actuaciones ia firma BIOSUD S.A. soiicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-
\

310-122, denominado: SISTEMA DE INYECCION ANGIOGRÁFICO, marca CVi. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de \Ia

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productoresl y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de ta

normativa apiicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado I,a

intervención que le compete. \

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el oecretp

NO 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. I
I
1

_ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: \

10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en e

N0 PM-310-122, denominado: SISTEMA DE INYECCION

. ANGIOGRÁFRICO, marca CVi.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que de~erá•
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-310-122. \

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presJnte

Disposición conjuntamente con su Anexo¡ rótulos e instrucciones de Lso
autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para tue
efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cumPli1do,

archívese.
Expediente NO 1-47-3110-3407-16-9

DISPOSICIÓN NO
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Dr. RO~ERTO
Sulladmlnlstrador NaclOIIII

A.N.M.A.T.

i
I
I
I

I



''2016 - Ana &/ Bicentenario dt la Dulamaón;k la Indtpendtnda Nadana!"

.9£.;"ad""""" ",~J/ú"u/<':J
,Sif.'/I:7($,J

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosíbíón

. r'¡';ilB ..g"9a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPció~ en

e'l RPPTM NOPM-310-122 y de acuerdo a io solicitado por la firma BIOSUD S\A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto ínscrípto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE INYECCIÓN ANGIOGRÁFICA.

Marca: CVi.

Disposícíón Autorízante de (RPPTM) N° 2831/16

Tramítado por expediente N° 1-47-3110-4831-15-7

DATO
IOENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR

Sistema de
Angiográfico CVi
014658 1) Y 2)

e

Fabricante

Modelos

ACIST Medical Systems, Inc.

7905 Fuller Road, Eden Prairie,
MN 55344, Estados Unidos ..

Sistema de Inyección
Angiográfico CVi 014657

Consumibles:
Juego de Jeringa Multiuso A2000
014612

3

1) ACIST Medícal Systems,
Ine. \
7905 Fuller Road, Eden
Praire, IMN
55344,Estados Unido~

2) NPA de México S. \ de
R.L. de c.v.
Sor Juana Inés de la
Cruz #20150 Interior 5
Cd. Industrial, TIJUA~A,
Baja California MEXICO
22444. I

l.Inyeccion
0146.7,

Consumibles:
Juego de Jeringa Multiuso
A 2000 014612 1) Y 2)
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Juego de Jeringa Muitiuso Juego de Jeringa Multiusd
A2000V 014113 (1) IA2000V 014113

Juego de Manifolds B2000 Juego de Manifolds B2000
014621 (1) I014621

Juego de Manifolds BT2000 Juego de Manifolds BT2000

Con transductor 014613 Con transductor 01461311) y

De Controlador Manual 2)
De controlador ManualAngioTouch modelo ATP 54 ,

014644 AngioTouch modeio ATP 54

De Controlador Manual 0146441) Y 2) 1
AngioTouch modelo ATP65 Juego de Controlador m~nual

014645 AngioTouch modelo ~P65
Juego de Controlador manual 014645 1) Y 2)

AngioTouch modelo ATR54 Juego de Controlador m nual

014646 AngioTouch modelo A R54

Juego de Controlador manual 014646 (1) 1
Juego de Controlador m nualAngioTouch modelo ATL65 AngioTouh modelo Ph"L65014643 014643 (1)

Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 56 a 6l.NO2831(16
Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 62 a 67. Ide Uso N° 2831(16

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma BIOSUD S.A., Titular del Certificado de InscriPciónO'V' ~\)'I6PTM NO P~-

310-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días L~..~ .
Expediente NO 1-47-3110-3407-16-9

DISPOSICIÓN NOei28 9 9

Dr. RO!Ef,lTO LEDE
Sultadmll'llslrador HlelaI

A.N.M.A..':r.
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Av. Del Ubel1ador 4980 5° B (e [426 BWX) Buenos Aires - Te!' 4775-30311 Fax: 4777-241 1/24Hs 154446-7866

PROYECTO DE ROTULO SISTEMA
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N!!2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: SIOSUD SA
Av. del libertador 4980 _50 Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

~t2899

1 8 "IOV 2616
I

FABRICANTE: AC1ST Medical Systems, Inc.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de R.L. de C.V.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22444

CVi@
Sistema de Inyección Angiográfica

Ret.: Según corresponda

ACIST C~@
Angiographic Injection System

.d~,~r
•••• M.\do",lJ5~

F.-.""tAI
~~ nrs' ~Ul'l \l-"Itl~""II',-"_()'"
f'_".~tElJ\!
r&1m<.>d~t>O>Ul~
""""",1ct,od,VS
1i'IvotUd IU~A
*~ltl.iZi
,X'.I-~~ji!l
~l-"oóot~"" ~,,(HIlA(,1"....,. CWA

AClST Medica! System~ Ioc.
7905 Fullnr Roall
Ed!lll Prarril!, M~ 55344 USA
(9S2') 941-'3507
WNW.lilCi:;l.~om

"""'-Ser¥lw.l..s88.-670-nOl (USA)
OuWl1e of tJSA- contact Dlstrillulol

I~I-I
Mer.licaI Prodllcl Se<vlce Gmbff
EIorn1llll'OO 20
j!l61913rauntcls, Germany
1"Itfl4 ."~'1l1t¡••1:l"""'."'_ ~o ~,•••••
~A!!m•• cVi
Itfll)_J£J"~fi$t;.AC:lSt M_ ,..,.,••••"'"
1t!ll.ML*:!U'.lIi1l"'" 0:<>1."" __ "'tri
IL'lIÁ¡\?~j;cll;.J¡l!; 7\105fl_""" ~ "r.,,,",,,_ ~l"'" U$,I,
rt.J.f!~f¡tElfll { Uf, 1I!.I'lI!!l1l'll
MA~'" '"'1::1t.1t1l.;:>1Ii"l'I"lI!l<l""'''''''1l """"",
ft"A\I"'~iI':(.~' I ., "."~1;"
1Ii17•• a lIC1,;¡lIó'lilllll\l'~."""7"~''J.<
!u • .ot>t1_ r_ Roa' "0"1'<0<". """"'''"" •••••..• uAA
" ••••• <t •.••• "

IREF1014657

R CE rI?l l' .sOnly 0086 L.-J-.!J LL::,. t::::I"

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

V~NTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

!
i
Sistema de In/ección Angiográfic CVi Página 10
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Av Del f.-lbcnador 4980 5" B (e 1426 BWX) Buenos AlfeS - Tcl, 4775-3031 I Fax' 4771-241 1 I 24Hs 154-446 7866

PROYECTO DE ROTULO PARTES
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N1l2318102 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del libertador 4980 _50 Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Ine.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

CVi@
Fuente de Alimentación

ACIST IC\I¡.
Angi(,graphiC InJectlon System

Power Supply
10o-240Vac - So-60Hz 6.3A

ROnly 1~f IP21 cm Lh
( E0086 :&9'n )t

17ZM _

tr-s.g¥¡;. !ÍIIWifjJHUf~f5f Anglographic Injcctioo Systam
~~m.-ll}CVi
l!ifi)J!EF~.'li!.~~ACIST Mltdical Systems loe
ll:fJiA¡1:F :it~t't~t¡;t001-952-995-9300
i1.iJ )J1:.F:G;;jk"~.1Jit 7905 FulJor Road Edan Prairie
Minnesota 55344 USA
ft~Af;f,¡;:ii;1Jf~~(.tlfj) Jl':S.RH~'WJ
iti;!AJd¡;tt. ¡pm.t$1j:I!'>~¡xmJ;í.i'!ii&6a8~1008'itl200041
fti1f:.\JIUtts:;t ( lQ.1! 1 -+-8621-5385.1515
~fll;'IttttJJl iiI!li4i l'Ilel1UI.2015231 0134
'ÍFJ:iBlt 7905 Fuller Road Eden Prairie Minnesota 55344 USA
;J3;il!!~3i!f.miJtlJj~

~
Medical ProdllCt Scrvico GmbH
BamgaS$\l 20
35619 Brau~1el8, GernJaJ1}

S!:!rviar
1-8ll8-610-nOl (USA)
Oll!5k!e 01US Contact Dislribwor

901138-001,05

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I
Página 11

" '.' Isiin8 Exrl(,¡
IrectOl¿¡ Técnica
M N, 5745

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM--31()-.122
.A.

Sistema de Inyección Angiográfico CVi



'-'BioS .,
Av. Del Libcrtador4980 5" B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Te!. 4775-3031 I Fax: 4777-241 [/24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO PARTES
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N!!2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del libertador 4980 _5° Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Ine.
7905 FuJler Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de RL de C.V.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22444

CVi@
Cabezal Inyector

ACISTI CV¡.
Angíognlphtc tnjecttoo SyStem

Injeclor Head

~Only ~~, IP21

( E0086 -l' ¡¿£~Óltti!.lllUIHlll!: Arlglogrnphlc InjecliQn Syslem
~1tI!U"! cv;
~JI1 Á!;!;:1" lY.j!¡f¡ ~ ACIST MOOjca!SY'llem! lnc.
JimÁ/!tl' lt Juut1:> ¡t 001.s52.il95.9:300
ltIIIJ,J1:.J"':li':AtlJi\1nt 1!lOSFuU", Rooo Ede" p,..lrie
MIMesota 55344 USA
ft«Áti~~ti.~(~a)MUffm*ffl
l'tllAtil1t: *Sl.Uii"1i!KjO¡:~U!i1;'l6satt1008:t 200041
ttllA~~.1ilt Ill:!.~1 +6621-538~1515
!!.ln¡~ltffliil.'" 1liIilf:l!lI!:20152310134
!tf':t!llt 7905 Fuller Road Edcn Praine MlnnellOla55344 USA
;lltf&¡t¡l!l'a;lua~lI
5.1;111.16$;S,983~r; 6.626,a62: 8.6n~f;6.roVI9:
rlO1,352: 7,169,1$5

90113!HlOl,OS

IlCIIll!~1
I.Il1dl~1 Pr¡xj~i:l SerYiI;e Gmb/1.,m,••"~
35619Braurlob,~ny

&!mee,
H8S-ll10-1fj)1 (tJSA)
0Ulli1lf! el US ~ Dlstnllu~

r-- --- -

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 12
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Av. Del Libertador 4980 S" B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Tel. 4775-3031 f Fax: 4777-24[ 1I 24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO PARTES
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N!! 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del libertador 4980 _5° Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Inc.
7905 Fuller Road. Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de R.L. de C.v.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22444

CVi@
Panel de Control

AC'STIC\I;.
Angiographic Ifljectlon 8ystem

Control Panel

ROnly 1~f IP21 cm &.
e E:0086 .~" )t1/ZM _

FIil 'fi~.cn.il~j1"~~ Angiographíclnjecliol'l System
~-!,!~i;CVi
;tiJj- ÁI~J"1i:::!lk'8tl\ ACIST Medical Systems loe
¡imA!1:.i....ll;jlí:n~ñ~001.952-995-9300
j'tiJtA/1=.i""ltiklUlí;1J:it T90S Fuller ROM Eden Praírie
MinnL'Sota 55344 USA
~~Á~~~~~M(LS)fta~m~~
ftll~\!I:!:;'¡~,*,I:!ILJij¡H~lX¡¡Jli!ín-688ft1008;t 200041
ftll/,'U;;1iit ( i@.i! l .86 21-5385-1515
l!iSfiWAtttiJHíIJI.f} lIt1tttjf¡20152310134
4:F~j,¡t7905 Fuller ROM Eden Prairle Minnesola 55344 USA
it:ft!¡M i'l' l.t.t\!:¡¡tll1l~
90114.¡.om,05

~
Medica! ProdUCt Scrvll:e GmbH
Bomgasse2C
35619llf3llnlels. Getmany

5ervicll;
1-8fi&.ij70-7701 (USA)
OUWde o/lJS Cootaet DislHbutnr

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

POR LA ANMAT PM-31(},.1 2

i
Sistema de Inyección Angiográfic CVi

'.'-r---, ---- ""''''''''''''''-'''""''-'"--,

tina E:oH'1
rectora TécniGl)
M.N 574$

Página 13
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Av. Del Ubcrtador4980 5" B (C 1426 BWX) Buenos Aires - Te!. 4775-30311 Fax: 4777-2411 f24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO CONSUMIBLES
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N!!2318/02 (T.O. 2004)

12899,,
IMPORTADOR: BIOSUD SA

Av. del Libertador 4980 _5°Piso B
8el9rano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Inc.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de RL de C.V.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California
MEXICO 22444

CVi@
Juego AngioTouch

ISTERllE~

Ronly

CE0086
Woóo •• _
_ .••y", •.••
...••..,"' ....'.••"..
",,",""~""""'-.11> •••••••••,_••...•••"'.
",,,":1:1!.l't
.I"llll$lllll
"""',~n"'""-"",,-~-_.~c_,-....

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

Página 14

AUTORIZ~D POR LA ANMAT PM-31D-
- - ""'" 'O" -r--""''''"'''-----'-

• • '1 ~ioing '" Crlstin3 EXIl!'r
¡reslora Técnico

, <

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Sistema de Inyección Angiog
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Av. Del Ubertador4980 j" B (e 1426 BWX) Buenos Aires. Tel. 4775-30311 Fax: 4777-241 J /24Hs 154-446-7866

PROYECTO DE ROTULO CONSUMIBLES
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N9 2318102 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD SA
Av. del libertador 4980 .50 Piso B
Belgrano .Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical 8ystems, Ine.
7905 Fuller Road, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de RL de C.V.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TIJUANA, Baja California I

MEXICO 22444

CVi@
Juego de Jeringa Multiuso

Juego de Manifolds sin o con transductor
Juego AngioTouch

Rel.: Según corresponda

---f>tl'lt#t\lII,.;p
~,.,\loo:d"
IIwlat.!ll>_

--"'~¡"""
I~",lti>'<.<
\~~~1_,_"
I("~",,
_"¡"6

.;><"',,:::lC

.5•• /

liOT1
d YVYY-MM-OO

CE (]J
0086

f2@~
@X'f

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 15

_,_O,



~Bio
Av. Del Libertador 4980 5° B (e 1426 BWX) Buenos Aires - Te!' 4775-3031 f Fax: 4777-2411/24Hs [54-446-7866

PROVECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N22318/02 (T.O. 2004) 12899

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Av. del libertador 4980 .5° Piso B
Belgrano -Ciudad autónoma de Buenos Aires

FABRICANTE: ACIST Medical Systems, Inc.
7905 Fullar Aoad, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos

NPA de México S. de R.L. de C.V.
Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd. Industrial, TlJUANA, Baja California
MEXICO 22444

CVi@

Sistema de Inyección Angiográfica

- - .- -!Yf """-~-,_..- [j¡] _.-~.__ ...•..•.
",,-""""eI @] ..:.-*-~. _.-
,.~ ~ _.~

" ,. """--
~ '-.""..,.. @ _ ..._-_ ..,-

Il"",
~_._..__ .

[Jí] "' ..•..•..••- .•.- -_._.---&, '"'"",,"_'M~" ___ ' .1>
._-

_"',_m",_
Ci) -- A _.-

~-- @ .-
1"
iJS u_",_

"""'" --- _ ••__ 01-";"-...

fi 1_ ••..- ~-..~~--,""-~-.....,...,-.,,--x ,_ •••~"""=~ r.=_ ...-n..•"",,-
J'l: '..OO~_. __ "".....-..,..•.--,, ,~..-_ ..•.•. - __ L" ••••••••• '_.".,_.v~............---•.._~-,.-"-'"""'"

~
.,- "'"'-'''''--@ ......•..._-,- ..•••..~_K."__
'- • • """"",,,,,,.ro', _,.~~

•••• -CE ~_.""- .......-
d '-~-"'" ....._ ....•.•..-

1P21

•.•._-_ .._~
•..•....,.•.•..-
--.- __ -
r••••••.•••••••••._ •••,.."...._.=..'~.._.."'~.•.•.........•.-..~,._...•'",_.....,.,.--'"

DIRECTOR TECNICO: María Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Página 17
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99DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO f '">,
El sistema CVi es un sistema de inyección angiográfica utilizado en cardiología intervenc¡onfst~
rad!::>logíao procedimientos quirúrgicos vasculares en los que se utilizan técnicas endovasculares.
El sistema CVi sum ¡nistra contraste radiopaco a un catéter a una velocidad.
El sistema CVi contiene una bomba accionada por un motor que administra el contraste al catéter
del paciente. La velocidad de flujo de contraste, desde el inyector al catéter, se puede controlar
mediante un control proporcional accionado por el usuario: el denominado controlador manual
AngioTouch@,
Este controlador manual permite un control de velocidad variable o fija cuando se administra el
contraste. Cuando se usa la función de velocidad variable, el sistema CVi permite al usuario variar
la velocidad de flujo desde el inyector al tiempo que observa el procedimiento aniográfico (por
ejemplo en un monitor fluoroscópico).
El controlador manual y otros componentes se proporcionan en kits de consumibles angiográficos.
Los kíts de consum ibles proporcionan la interfaz entre el sistema CVi y el catéter angiográfico del
paciente (no suministrado por AC1ST).
Si se desea, la presión sanguínea se puede supervisar conjuntamente a través del sistema y el
equipo de monitorización del laboratorio.
El sistema CVi se puede sincronizar con determinados sistemas de angiografía de las marcas
Siemens, Toshiba, GE y Philips. La sincronización solo es posible cuando también se ha adquirido e
instalado el cable de interfaz de angiografía.
El sistema CVi, instalado en un carro móvil o en los raíles de la cama, incluye tres componentes de
hardware principales:

• Suministro de alimentación
• Cabezal inyector
• Panel de control

El hardware del sistema también incluye los componentes siguientes:
• Cables de alimentación y de comunicación
• Cable de sincronización de angiografía (opcional)
• Carro móvil (opcional)

INDICACIONES ~

El sistema de administración de contraste ACIST CVi@ está diseñado para ser utilizado en la
infusión controlada de contraste radiopaco en procedimientos angiográficos.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de administración de contraste ACIST 1 CVi no está diseñado para ser utilizado como
bomba de infusión a largo plazo. El sistema no tiene por finalidad inyectar agentes a excepción de
los de contraste. El sistema no debe utilizarse para inyectar sustancias en cavidades corporales no
vasculares.
Cualquier aplicación del sistema distinta a las descritas en este manual es inapropiada y no se
debería intentar realizarla.
No añada ningún componente a los kits de fungibles, independientemente ni junto con el catéter.
Entre el kit de fungibles proporcionado por ACIST y el catéter no deben colocarse en línea válvulas
ni otros manifolds. Los kits de fungibles proporcionados por AC1ST están diseñados, fabricados y
probados para ser conectados a los catéteres utilizados en procedimientos angiográficos.
No utilice el sistema en presencia de gases inflamables.

ADVERTENCIAS
Las advertencias siguientes hacen referencia a riesgos que pueden provocar lesiones personales
graves o incluso mortales. Le rogamos que lea y comprenda todas las advertencias y precauciones
siguientes antes de proceder con la instalación, la preparación y la utilización del sistema CVi.

Embolia gaseosa
Una embolia gaseosa puede provocar lesiones al paciente, o incluso la muerte. La vigilancia y la
atención por parte del operari junt ca un procedimiento bien ini ores esenciales
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para evitar la inyección de aires y provocar una embolia gaseosa. Antes de realizar la inyec:r~ 18elimine todo el aire de todo el kit del paciente y del catéter angiográfico. Asegúrese de qu 9 9
exterior del tubo está seco antes de insertarlo en el sensor de columna de aire. Si hay cualquier
líquido en la superiicie exterior del tubo, es posible que el sensor no pueda detectar la presencia de
aire.

Aire en la línea de monitorización
Cuando use un sistema de monitorización de la presión sanguinea, asegúrese de eliminar todo el
aire de la línea de monitorización para evitar lecturas erróneas de la presión arterial.

Sensor de columna de aire
El sistema ACIST está equipado con un sensor de columna de aire. El sensor de columna de aire
no puede detectar la presencia de aire en el catéter del paciente, en la llave de paso ni en el tubo de
alta presión de detrás del sensor.
Este sensor está diseñado para ayudar al usuario a detectar columnas de aire en la línea de
inyección, pero no debe considerarse un sustituto de la vigilancia y la atención requerida por parte
del operario en la inspección visual de la presencia de aire y la eliminación de ese aire de todo el kit
del paciente y del catéter angiográfico. El mecanismo de detección de la columna de aire se debe
utilizar junto con y como complemento de los demás procedimientos det usuario para prevenir la
inyección de aire.

Desconexión antes de lavar con aire
A la hora de lavar con aire, asegúrese de que el tubo está desconectado del paciente.

Uso de kits de I paciente
Si no se tienen en cuenta las indicaciones siguientes, podrían provocarse lesiones al paciente o
daños en el equipo:

• No utilice un kit de paciente en más de un paciente .
• No permita que un consumible permanezca sin ser utilizado durante más tiempo del
máximo recomendado por el fabricante del contraste .
• No permita que un kit de jeringa ya cargado con contraste permanezca sin ser utilizado
durante más tiempo del máximo recomendado por el fabricante del contraste .
• No utilice un kit de jeringa para varios procedimientos en más de cinco casos .
• Deseche todos los componentes de un solo uso después de usarlos .
• Deseche los fungibles correctamente, de conformidad con la normativa, los códigos y
directivas locales, estatales y federales aplicables.

Cables
Asegúrese de conectar cada cable únicamente al conector para el que está diseñado. Para evitar el
riesgo de descargas eléctricas, no toque nunca las patillas del conector ni del cable. No use el
sistema ACIST si nota que cualquiera de los cables o conectores presenta signos de desgaste o
daños. Para obtener información sobre su sustitución, póngase en contacto con un representante de
ACIST.

Catéteres
Las conexiones al paciente se deben realizar con catéteres que han sido debidamente aprobados
para su uso en estudios angiográficos y que se puedan adquirir en comercios del sector. Para
obtener información sobre los límites y la configuración de la presión de los catéteres, consulte las
instrucciones proporcionadas por el fabricante del catéter en cuestión.
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Limpieza
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas y para prevenir posibles daños en el sistema CVi,
desconécteto siempre de la corriente eléctrica antes de limpiarlo. No utilice demasiada agua. No
sumerja ninguno de sus componentes en agua. Asegúrese de el.--ststema CVi está
completamente seco antes de nectario la corriente eléctri
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Llave de paso cerrada
No realice nunca la inyección con la llave de paso cerrada.

12899

Aislamiento eléctrico
Las conexiones que se realizan al paciente están físicamente aisladas de todas las fuentes de
alimentación del sistema CVi. Siga los procedimientos del centro para garantizar que no se produce
degradación alguna del rendimiento eléctrico del sistema CVi.

Apagado en caso de emergencia
En casos de restricción temporal o cortes del suministro eléctrico, o de sObretensión, que puedan
dar lugar a cualquier funcionamiento anómalo del sistema, apague de inmediato el interruptor de
encendido y retire el sistema del paciente.

Gases inflamables
No utilice el sistema CVi en presencia de gases inflamables.

Inyecciones con velocidad de flujo alta
Extreme la precaución cuando ajuste la velocidad de flujo. Las inyecciones con una velocidad de
flujo atta pueden provocar lesiones al paciente, o incluso la muerte. Cuando una inyección deba
realizarse con una velocidad de flujo alta, seleccione un ajuste de presión que no supere el valor de
presión del catéter del paciente.

Ajuste del sistema de inyección
Compruebe la configuración del sistema ACIST antes de proceder con la inyección y verificación
que todos los parámetros de inyección es correcta antes de realizarla.

Sistema de montaje
El uso de equipos de montaje no aprobados puede dar lugar a lesiones. Monte el sistema CVi
únicamente con los conjuntos de montaje aprobados por ACIST Medical Systems.

Riesgo de descarga eléctrica
En el interior del sistema CVi existe una tensión peligrosa. Para evitar el riesgo de descargas
eléctricas, las tareas de mantenimiento o revisión del sistema CVi solo debe llevarlas a cabo
personal técnico debidamente cualificado.
Desconecte el sistema de la fuente de alimentación antes de realizar cualquier tarea de revisión. No
toque las patillas de los conectores ni de los cables.

Mensajes del sistema
Responda adecuadamente a todos los mensajes del sistema. Si el mensaje no desaparece,
póngase en contacto con un representante de ACIST.

-----,
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Uso seguro del equipo
• No se permite la realización de ninguna modificación al equipo .
• El sistema de administración de contraste ACIST I CVi solo puede utilizarse con equipos de
interfaz de angiografía con el certificado que cumplen con la norma CE160601*1 (segunda o tercera
ediciones) .
• Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a una red eléctrica
con puesta a tierra de protección .
• Para evitar posibles descargas eléctricas al paciente, el equipo de angiografía utilizado junto con el
sistema de administración de contraste ACIST ICVi debe proporcionar dos medios de protección
del paciente .
• Para evitar posibles descargas eléctricas al paciente, no toque al paciente mientras realiza las
conexiones con el cabezal inyector o el suministro de alimentación.
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• Para evitar posibles descargas eléctricas, no toque al paciente y las patillas del conector de
interfaz de angiografia a la vez .
• Para cumplir con la protección del desfibrilador especificada, el sistema CVi solo se debe uSjr con
consumibles (incluidos los transductores y cables adaptadores) especificados por ACIST Mec.Bo:B
Systems.

99
PRECAUCIONES

Las precauciones siguientes hacen referencia a riesgos que pueden dar lugar a lesiones en el
paciente o el usuario, o a daños en el sistema CVi u otros equipos. Lea esta sección con atención.

Consumibles
Para disfrutar de un funcionamiento correcto y garantizar la compatibilidad del equipo, use con el
sistema CVi únicamente los consumibles y las opciones proporciona o especificados por ACIST
Medical Systems.

Guías para la cama
Si los componentes del sistema CVi no se fijan correctamente a los barrales de la cama podrían
provocarse daños en el paciente o daños en el equipo.
Monte el equipo de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la cama. Antes de montar el
sistema CVi en los raíles de una cama, consulte las especificaciones el fabricante de la cama para
asegurarse de que el raíl puede resistir el peso del sistema.

Viscosidad del contraste
Para garantizar un funcionamiento correcto de la jeringa es necesario respetar los límites de
viscosidad. Consulte las Instrucciones de uso que recibió con el kit de la jeringa para conocer los
límites de viscosidad.

Pantalla táctil del panel de control
Toque la pantalla del panel de control en un solo lugar cada vez para evitar activar los botones sin
darse cuenta.

Interferencias electromagnéticas o electrostáticas
El sistema CVi puede dejar de funcionar correctamente si está expuesto a determinados campos
electromagnéticos (por ejemplo, transmisores de radio o teléfonos móviles), o si está expuesto a
alto~ niveles de descarga electrostática.

Número excesivo de inyecciones
Cuando se realiza un gran número de inyecciones de alto volumen y alta presión, o de inyecciones
de bajo volumen y baja presión, la válvula del manifold puede empezar a adherirse al volver a
prepararla o al abrirla. ISi esto sucediera, sustituya el kit del paciente.

Protección ocular
Utilice siempre la protección ocular adecuada cuando trabaje con el sistema CVi.

Temperatura del sistema de inyección
Cuando el sistema CVi ha estado expuesto a temperaturas exteriores extremas (ya sean de calor o
frío) y se traslada al interior de una instalación, permita que se estabilice a la nueva temperatura
ambiente durélnte aproximadamente una hora antes de usarlo.

Corriente de fuga
Si la corriente de fuga del chasis está por encima de 100 IJA, no use el sistema CVI.
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Antes de conectar el sistema CVi a una toma de corriente eléctrica, compruebe que la tensión y la
frecuencia de la fuente de alimentación son correctas.

12899Mando de bloqueo
El sistema CVi está fijo a su guía de montaje cuando el mando de bloqueo se ha apretado todo lo
posible hacia la derecha. El sistema debe permanecer siempre fijo a su guía de montaje, excepto
cuando se transfiere de una guía a otra (por ejemplo al transferirlo de los barrates de la cama a un
carro con ruedas o viceversa).

Ruedas de bloqueo
Para impedir el desplazamiento no deseado de un sistema CVi que se ha montado en un carro con
ruedas, bloquee las ruedas.

Mezcla de componentes de hardware
No mezcle nunca componentes de hardware de distintos modelos de sistemas de inyección. Los
componentes de cada modelo están diseñados para actuar conjuntamente como un todo.

Sistema montado
No se apoye, agarre ni coloque objetos en el sistema CVi. Cuando transporte el sistema CVi sobre
el carro móvil, siga estas indicaciones:

• Asegúrese de que el mando de bloqueo de seguridad está apretado todo lo posible
hacia la derecha y de que la unida.

• Asegúrese de que el suministro de alimentación está bien sujeto al soporte de montaje
durante el transporte.

• Guíe el desplazamiento del sistema empujando el carro solamente por el asa. No
empuje el sistema CVi.

• ClJando el suministro de alimentación no está incorporado en las guías de la camilla
(cama) del paciente, asegúrese de que el suministro de alimentación se encuentra en la
bandeja del carro durante el transporte.

Transductor de presión
• Para evitar que la membrana superior de la placa posterior del transductor de presión

re••.•iente y entre aire en el sistema, acople el transductor de presión desechable a la
placa posterior antes de aplicar presión positiva al sistema.

Mantenimientu preventivo
Para disfrutar de un rendimiento óptimo del sistema CVi es necesario llevar a cabo ciertas tareas
anuales de mantenimiento preventivo que deberá realizar un representante autorizado de ACIST
Medical Systems.

Retirada del punzón de contraste
A la hora de retirar los distintos fungibles, asegúrese de que el punzón de contraste se retira de la
botella de contraste antes de abrir la cámara de la jeringa.

Bomba de solución salina
El tubo debe estar bien colocado en el cabezal inyector y la guía de bomba trasera debe bajarse
sobre el tubo para que la bomba de solución salina y el sistema funcionen correctamente.

Formación
Todo el personal cualificado que vaya a trabajar con el sistema CV¡ debe recibir la formación
necesaria impartida por un representante certificado de ACIST Medical Systems.
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Cable de interfaz de angiografía
Para evitar dañar el equipo de angiografía, asegúrese de que el conector del equipo de angiografía
está bien configurado antes de conectar el cable de interfaz ~Vi
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