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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (0 8 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2991/14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bayer S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién 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, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION #° 2 6 4 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
~ marca Medrad, nombre descriptivo Sistema de gestion de inyeccién de liquidos

para angiografia y nombre técnico Inyectores, de medios de contraste, para
angiografia, de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion 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 11 a 20 y 21 a 77 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 58-182, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, 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 Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-2991/14-5.
DISPOSICION N© 2‘ @ 4} 53
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Sistema de gestion de inyeccién de liquidos Avanta Prayecto def Rétuto

Bayer S A , UB ABR 29;5 PM 58-182

|
PROYECTO DE ROTULO PARA EL SISTEMA DE GESTION DE INYECCION IjE
|

LIQUIDOS
WP T e |
7543

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde.

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos
Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

BAYER S.A.

Importado y distribuido por: |
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires - Argentina {

2.2. La informacioén estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar: el
producto médico y el contenido del envase |

Sistema de gestién de inyeccidn de liquidos Avanta
Bayer 5.A.
Medrad®

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”
N/A

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el niUmero de serie segun
proceda.

Lote N°: @]
BATCH NO.:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: g

2.6. 1.a indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

-

N/A

% BER f B1g0SE Y
JOSE LUIS ROLE

FARMACEUTICO

YER 5»%{_"6[:? N CSETOR TECNICO
NTAR A WILBERLE MAT. . ACITNAL N° 11.343 [
A y.g(z'-,i.c".'%h'* MATRICULA  w.A. 8BS AS. N® 13.527 I

R o T
N “_-\:“,"_‘\Ei\."rf-i. I

Fecha de revisidn: febrero de 2015 |
CONFIDENCIAL Pdagina 1 de 2



Sisterna de gestion de inyeccién de liguidos Avanta Proyecto de Rotulo

Bayer S.A.

PM 58-182

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion

del producto.

G

Mantener en temperaturas entre 5 °C y 30°C. o ag°F 2 6‘
Mantener en ambientes secos. No mojar. ?

—
Proteger de la luz solar. !.L\

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dafado. @

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
N/A.
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director Tecnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de |dent|f|cacmn

de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-182.

r

BAYER S.A.

OSE LUIS ROLE
FTARMACEUTICO
T TOR TECNICOS

HCARDO GUTIERRFZ 3652 . {BIGDSEHD) MUNRO

MAT, JACITINAL N® 11.74
MATRWULA "CIA. BS AS. N° 13. 523?

Fecha de revisién: febrero de 2015
CONFIDENCIAL
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Controlador Manual Avanta de Medrad : Proyecte de Rétulo
Bayer S.A PM 58-182

PROYECTO DE ROTULO PARA EL CONTROLADOR MANUAL AVANTA
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razo6n social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc. 3
1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importado y distribuido por: l
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase ;
Controlador Manual Avanta :
Bayer S.A. i
Medrad®

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”
“Estéril’

2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra “lote” o el niUmero de serie segun
proceda.

Lote N°: @T]
BATCH MO

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: E

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

|

» BAYER S.A. "

JOO GUTIERREZ 3657 - (B160 '

. {B160SEHD) MUNRQ
JOSE LUIS ROLE -

l:r«RMACEUTICO

TFTOR TECNICO'
MAT. o
MATRIL GLA "cﬁ.cjf?sNA;s.NNJ:é 35423?

La]

Fecha de revision; febrero de 2015
CONFIDENCIAL Pagina 1 de 2



Contrelador Manual Avanta de Medrad Proyecto de Rétule
Bayer 5. A PM 58-182

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/c manipulacion

del producto.
SoF
Mantener en temperaturas entre 5 °C y 30°C. ﬁ};—/ﬁr

Mantener en ambientes secos. No mojar. ?

.
Proteger de la luz solar. ’-Z.L\M
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
Lea las instrucciones de uso.
2.9. Cualquier advertencia yfo precaucion que deba adoptarse.
No usar si el empaque se encuentra darfiado. @
Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado por radiacion.
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaci
de la Autoridad Sanitaria competente. :

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-182

BAYER S.A.
TIERRFZ 3657 - {B160SEHD) MUNRO
OSE LUIS ROLE

©
AYER o5 A. " ?ﬁ?;\-’l:\gE_UTICO )
ALERIA WiLBERSER MAT, NACIONAL 1ot a4
FAR?‘"‘F'tC‘%iﬂ;gﬁ MATRICULA PCIA. BS AS. N* 13 609
aororpan T LAy

I
f
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e

Fecha de revisidn: febrero de 2015
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Funda para controlador Avanta de Medrad Proyecto de Ratulo
Bayer S.A PM 58-182

PROYECTO DE ROTULO PARA LA FUNDA ESTERIL PARA CONTROLADOR
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. L.a razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Fi

r(r, | rf-\\:;
S

- r

Bayer Medical Care, Inc. -
1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importado y distribuido por: ;
Bayer S.A. "
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires - Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Funda estéril para Controlador Avanta

Bayer S.A.

Medrad®

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"
“Estéril”

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun
proceda.

Lote N°:

BATCH Nov:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberé utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimiento: g

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No re-utilizar, ®

=AY L= o ey .
ERRFZ 3852 - {B1605EHD} MUNRO

R 5.4, ZSE LUIS ROLE

St il WLBERGER FARMACEUTICO
M:E:.Rk; for:uT’.C:\ oYY IIDR TECNICOS
s»-q[l’ ,‘.““ 'I_':‘. LA -I':c"l‘hv'!:_v DACITNAL N" 11,343
Fecha de f&visién: febrere de 2015 WP SLr T T ES TASS N 150027

CONFIDENCIAL Pagina 1 de 2
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Funda para controlador Avanta de Medrad Proyecto delRétule

Bayer 5.A : PM 58-182

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién
del producto.

s
Mantener en temperaturas entre 5 °C y 30°C. o F,ﬁ" 86°F
Mantener en ambientes secos. No mojar. ?

£

Proteger de |a luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
Lea las instrucciones de uso.

29, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra danado. @

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

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion; |
Esterilizado per radiacién.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042})

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de tdentlflcamon
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-182,

e

BAYER S.A.
UTIERREZ 3652 - (B1BBSEND) MUNRD

JOSE LUIS ROLE
FARMACEUTICO

Moy TR TECNICD
BAYE S.A. Py WMAT: CAGITINAL NT 11,343
WALERG HW“-E’T RGE MATRILLLA .4, BS AS, N 1,527

CRUTIDA

Fecha de revision: febrero de 2015
CONFIDENCIAL Pagina 2 de 2




Equipo desechable estéril para un paciente Avanta Proyecto de Rétule
de Medrad PM 58-182
Bayer 8.A.

PROYECTO DE ROTULO PARA EL EQUIPO DESECHABLE ESTERIL PARA UN
PACIENTE

El modeio del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por: @‘ S E 3
Bayer Medical Care, Inc. ;
1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Bayer S.A. ;-
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires - Argentina '

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Equipo desechable estéril para un paciente Avanta

Bayer S.A.

Medrad®

2.3. Si corresponde, la paltabra "estéril" ;
“Estéril”

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el namero de serie segl.'ui
proceda.

Lote N°: ¢

BATCH 80

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de vencimienio: g

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

e

-L 4032 - (B160SEHD) MUNRO
LUIS ROLE
B e MACEUTICOD
e nSECTOR TECNICO
AV LER!AW;ETEC& MATI . NACIONAL N* 11.343
A A AT MATRICULA PCIA, BS AS. N® 13.527

Fecha de revisién: febrerc de 2015 .
CONFIDENCIAL Pagina 1 de 2



Equipo desechable estéril para un paciente Avanta Proyecto 4é Rétulo
de Medrad PM!58-182
Bayer S.A t

F

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
del producto.

30°C
! 6°F
Mantener en temperaturas entre 5 °C y 30°C. St '
Mantener en ambientes secos. No mojar. T .
e

Proteger de |a luz solar. 7.’-\

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.
Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra danado. @

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Esterilizado por radiacion.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT N° PM 58-182.

BAYER S.A.
IERRFZ 3652 . (B160SEHD) MUNRO
DSE LUIS ROLE

YER S.A.
VAL WILBERGER
PARMACEUT'C‘\

VEanERAA "ARMACEUTICO
N IFCTOR TECNEICD
i MATI t HACAOHAL _N- 313 oun
Fecha de revisidn: febrero de 2015 MATRICULA ©'Cla, BS AS, N* 13.527 |
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Sistema de gestidn de inyeccién de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de Uso
Bayer S.A. PM 58-182

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO PARA EL SISTEMA DE INYECCION D
LIQUIDOS

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informacion %
cuando corresponda: NS

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las -

que figuran en los items 2.4 y 2.5: : 2 6 4 5‘

Sistema de gestién de inyeccion de liquidos Avanta
Bayer S.A.
Medrad®

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos
Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos
Importador y distribuido por:

BAYER S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires - Argentina

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-182

4

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencisles de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Sistema de gestion de inyeccidn de liquidos Avanta ] f

El Sistema de gestion de inyeccién de liquidos Avanta de MEDRAD esta indicado para
administrar medios de contraste radiopacos y soluciones salinas fisiolégicas en
procedimientos angiograficos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacidén suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

. productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

Descripciéon general del sistema de inyeccién Avarfta:

Las configuraciones del sistema incluyen monturas de mesa para el modulo de control de
jquidos/cabezal del inyector y la pantalla, /asi como un pedestal moévil para los
mponentes. !

L& unidad de alimentacién puede montarse/directamente sobre el pedestal mévil o bien

ugarse a distancia.

¥y = I, AP
L=

ER S.A, ;
3 552-[1505EHD} Mitro Pagina 1 de 57
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Sistema de gestion de inyeccidn de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de U
Bayer S.A. PM 58-4%

El Sistema de gestién de inyeccién de liquidos Avanta de MEDRAD tiene las siguiente
caracteristicas:

» Caudal variable que puede aumentar o reducir e médico durante la inyeccion. 2 6

+ Flujo de contraste programable de caudal fijo hasta 45 m/s. 4
+ Flujo de contraste programable de caudal variable hasta 10 mi/s.

» Posibilidad de programar la carga y recarga de las jeringas durante un procedimiento sin
necesidad de desconectar el equipo desechable del paciente.

* Sensor del nivel de liquido para que la jeringa se cargue y suministre liquido Unicamente si
hay liquido disponible.

+ Controlador manual que permite que el inyector pueda funcionar solo durante un
procedimiento con el paciente.

» Deteccidn de aire.

+ Inyeccién de solucién salina para purgar e irrigar.

« Componentes desechables multipaciente utilizables hasta con cinco pacientes.

« Controlador manual desechable que permite controlar las inyecciones de solucién salina y
de contraste.

Configuracién de pedestal

o | Mdduto de controt
Unidad de control f’- = de liquidos

Cabezal del inyector
unidad de contol l
Brazo de Ia —— Superestructura
unidad de cotrol Pasador de horquilla
Brazo de extension

Conjunto de suministro de liquides =
MCL + Cabezal + Superestructura

7Y Simbolo de
. tetevacidnfdescenso

Palancas de ajuste

dela aftura
Unidad de visualizacion =
Unidad de contro! + Soporte
de la unidad de control Unidad de alimentacién

Movimiento de! pedestal

Advertencia: desplazar el sistema de inyeccién sin trabar la superestructura o el brazo
de extension puede causar lesiones al paciente o al operador. Si no se hace, la
superestructura o la unidad de control pueden desconectarse o moverse indebidamente.

No mueva el sistema de inyeccién sin trabar la superestructura al pedestal y la unidad de
control al brazo de extensién.

Advertencia: el paciente puede sufrir lesiones si el cabezal o el pedestal del inyector
e mueven estando conectado el catéter al paciente. Compruebe que el catéter esta
desconeclado del paciente antes de mover el inyector.

v rtencia: no coloque el inyector en su posu:lon tirando del cabezal o del cable, ni
Ewénﬁf*e;erclendo fuerza sobre la punta de la 1er|nga La caida del cabezal del inyector
uuAOE T

APO echa de revisién: diclembre de 2014
CONFIDENCIAL
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Sisterna de gestion de inyeccién de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones di
Bayer S.A. PM 5

o del soporte puede lesionar al paciente o al operador. Mueva el inyector sujetandolo por
centro del asa y empujando o tirando de él hasta colocarlo en su sitio.

Precaucion: los componentes pueden resultar dafiados si el pedestal rueda por
encima de los cables. Cuando desplace el pedestal, compruebe que los cables no se
interponen en su camino. e,

Antes de mover el sistema, sitde los componentes del pedestal aproximadamente como se
muestra a continuacion. Si es necesario, eleve el pedestal con el mango para pasar sobre
obstaculos. :

Levante de aqui para
superar ¢} chsticulo

Configuraciones de la montura de mesa

Advertencia: si la mesa de examen no esta en un plano horizontal durante una
inyeccién cuando se utiliza alguna de las configuraciones con monturas de mesa (1 y
2), el paciente o el operador puede sufrir lesiones o el sistema puede no funcionar
correctamente. Asegurese de que la mesa esta siempre en un plano horizontal cuando
utilice alguna de las configuraciones con montura de mesa (1 2).

Configuracion con montura de mesa Configuracion con montura de mesa
{2 monturas) {1 mostura)

Fecha de revisidn: diciembre de 2014
CONFIDENCIAL




Sistema de gestién de inyeccion de liquidos Avanta Proyecte de Instiucciones
Bayer S.A. PM 8-

Advertencia: si la superestructura y la mesa no estan bien acopladas, alguien s&\JoFprC:
puede pellizcar al trasladar, instalar o retirar el equipo. Para evitar pellizcos y lesiones,
sea cuidadoso al acoplar la superestructura a la mesa y al pedestal. Mantenga las m?inOSjy. )
los dedos alejados de todas las dreas que puedan causar pellizcos. <,
Precaucion: los componentes pueden resultar dafiados si el rail de la mesa no puede
soportar una carga vertical estatica minima de 36,3 kg. Antes de instalar la montura de
mesa, compruebe que el rail puede soportar la carga antes citada. Consulte la
documentacién del fabricante de la mesa para saber qué peso puede soportar.

Precaucién: si se aprietan demasiado [as llaves, puede que la montura de mesa no
funcione correctamente. No apriete demasiado las llaves.

Precaucion: si se intenta encajar a la fuerza la abrazadera de la montura de mesa en
un rail de tamafio incorrecto, la montura o ef rail podrian resultar danados.

No intente encajar la abrazadera a la fuerza en el rait de la mesa.

Traslado del sistema
Traslado del pedestal a la montura de mesa

Las siguientes instrucciones describen cémo trasladar el sistema desde el pedestal hasta las
monturas de mesa.

Asegurese de que:

» Las monturas estan instaladas en 1a mesa

+ La mesa estd en posicion horizontal y el mecanismo de elevacién funciona

« E| sistema esta montado en el pedestal

» La toma de corriente se encuentra a menos de diez metros del sitio de montaje
» La unidad de alimentacién esta montada en el pedestal

» La pantalla estd montada en el pedestal

1. Coloque la mesa en la posicion horizontal més baja posible, y la superestructura en una
posicién horizontal por encima del punto mas alto de la montura de mesa.

NOTA: Al subir o bajar el pedestal, procure mantener fas manos en la zona marcada det
simbolo de elevacion/descenso que hay en el asa.

2. Retire el pasador de horquilla del brazo de la unidad de control.

3. Retire la pantalla de!l brazo de la unidad de control.

4. Cologue la pantalla sobre la montura de mesa de la unidad de control y fijela con el
pasador de horquilla.

5. Retire el brazo de la unidad de control de la superestructura.

6. Compruebe que el extremo macho del brazo de soporte articulado esta directamente
alineado con el hueco de encaje de la montura de mesa.

7. Engrane la palanca de accionamiento del ajuste en altura del asa y empuje la
superestructura hacia abajo para que el brazo de soporte articulado quede acoplado a la
montura de mesa.

8. Fije el pasador de horquilia a la montura de mesa.

9. Retire el pasador de horquilla del pedestal.

10. Levante la mesa para levantar la superestructura del pedestal.

11. Retire la unidad de alimentacién del pedesta! y coléquela en el lugar deseado a un
maximo de tres metros de ambas moniuras de mesa.

12. Retire el pedestal y el brazo de la unidad de control del lugar para guardarlos.

13. Enchufe la unidad de alimentacion en la toma de la pared.

14. Termine el proceso de inspeccion

imite de presién
1 BE%'GER BAYER B.A.
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Sistema de gastién de inyeccidn de liquides Avanta Proyecto de Instrucciones de U
Bayer S.A. PM 5B-17

El Sistema de gestién de inyeccién de liquidos Avanta de MEDRAD pemmite inyectar medios
de contraste con un caudal variable y fijo. Para poder comprender mejor este apartado
sobre la presién y la limitacién de l1a presidn, es importante entender la terminologia utilizada

en el mismo. ‘ .

Presion: la presidn est4 relacionada con la fuerza que debe desarrollar el cabezal del
inyector en la jeringa para mover el liquido al caudal seleccionado.
Caudal: el caudal se selecciona en {a unidad de control en unidades de mi/s.

Para que el medio de contraste circule a través del sistema desechable, la presion en la
jeringa debe superar la resistencia del mismo, presion generada a su vez por la fuerza que
acciona el émbolo de la jeringa. Esta presién disminuye a lo largo de todo el sistema
desechable. Cuando el liquido sale por la punta del catéter, practicamente ya no hay
presion.

La presién seré cero en el extremo abierto (no restringido) del catéter, porque no habré
ninguna resistencia al flujo de! liquido. Para poder alcanzar el caudal seleccionado, el
émbolo debe ejercer suficiente presién para vencer la resistencia del sistema desechable.
Para ello, la fuerza que empuja et liquido debe ser lo suficientemente alta como para hacerlo
avanzar por el tubo. '
Si se produce una situacién de limite de presion, la pantalla lo indica como se muestra a
continuacion.

PROTOCOL"

¥HleTas rarll
yecc wr il

Inyeciando
R Limiteciaon ci W prasien

Si se produce alguna restriccion

Advertencia: vuelva a comprobar el circuito de liquidos para ver si tiene aire antes de
activar el sistema.

Cuando se inyecta contra una oclusién o un punto con restricciones, si se detecta una
presién superior al limite de presién establecido o se produce una situacion de bloqueo
(caudal inferior al 10% del valor programado durante 1 segundo), la inyeccién termina.

Si se produce una desactivacion de este tipo, compruebe que no haya obstrucciones ni
dobleces en el circuito de liquidos. inspeccione el equipo desechable para ver si ha sufrido
dafios y verifique los caudales recomendados de los catéteres. Si no encuentra ninguna
obstruccion ni restriccion, considere la posibilidad de aumentar el tamafio del catéter o
disminuir el caudal.

Unidad de control

R
B £RGER
LE gI1CA
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Panitafla taetil Controles de brilio

g .
[ 1
| LA S
. 7} %
r <o LY
]
1
Botdn de encendido

o i

]
Cortro} FImIcion
Romentar brifio (+) Ruisents el briio e 2 pantalia. [
Dismirzir brifio (-} Dismintiye e brillo de la pantalta.
Boton de ancemildo EEmfende ¥y apaga {a enidad. !

i

Cabezal del inyector

Et cabezal del inyector puede girar un minimo de 90 grados por encima del plano horizontal.

Esta caracteristica permite aumentar al maximo el empuje hidrostatico del aire para poder
purgarlo. El cabezal también puede girar un minimo de 70 grados por debajo del plano
horizontal. Esta caracteristica permite atrapar el aire que pudiera quedar en el circuito en la

parte trasera de la jeringa durante la inyeccion.
Todas las luces controladas por el cabezal se activan durante el encendido para poder

confirmar que funcionan. Las luces permanecen encendidas entre dos y diez segundos

GCamlsa de presion

Luces astivadas

ahatitte K

Camisa de presion

Aviso de seguridad importante: e! uso de la camisa de presién Avanta de MEDRAD esta
reservado a personal médico profesional con formacion y expenenma en el uso del Sistema
de gestion de inyeccion de liquidos Avanta de MI-E/DRAD asi como en técnicas y

procedimientos angiograficos.
{ a camisa de presion es necesario utilizarla para garanhzar la integridad de 1a jeringa

namiento de la camisa de presion

a il _
echa de revision: diciembre de 2014 -. sos2
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Sistemna de gestion de inyeccién de liquides Avanta Proyecto de Instrucciones de Uso

Bayer S.A.

se pueda caer ni recibir ningtn golpe.

Modulo de control de liquidos (MCL)

El médulo de control de liquidos (MCL} incluye:

» Sensores de nivel de liquido para contraste y solucién salina.

» Un mecanismo de la valvula de control de flujo que regula el contraste para ilenar la
jeringa, inyectar o cerrar el circuito del medio de contraste.

« Un detector de aire para las lineas de suministro de contraste y solucion salina det MPAC.

» Una bomba peristaltica que acciona la inyeccidn de solucidn salina.

« Conexiones para la instalacién y remocidn de los elementos desechables, el controlador
manual, &l interruptor de pie y ei calentador de la botella.

Vista trontal

{cono de peligro de pellizeos
en la bomba peristalfica

Sensor de ndvel de

Sensor de d
r de nivel de Hguido IEquide para contraste

para soltcitn saling

Mocenismo de 1a valvila de controt
de fitfo del contraste

Detactor de aire para
Ia sofucién sating
Defector de aire para
¢f confraste

Conector del controiador manuad

Sensores del nivel de liquido

El MCL detecta la ausencia de liquido en la camara de goteo del contraste o de la solucion
salina. Cuando el nivel de liquido es insuficiente, las luces blancas situadas detras de las
camaras de goteo parpadean.

Detectores de aire

Advertencia: el Sistema de gestién de inyeccién de liquidos Avanta incorpora una
funcion de deteccion de aire para ayudar al operador o al usuario médico profesional
calificado a detectar el aire que pudiera haber en el equipo desechable multipaciente
durante las inyecciones. Como ya se ha sefialado a lo largo de este manual, para ellmlnar
los posibles riesgos de aire siempre es esencial que el operador esté muy atento.

El MCL detecta la presencia de aire en las lineas de suministro de contraste y solucién
salina durante las inyecciones, y su funcién es ayudar al operador 0 al usuario médico
profesional calificado a detectar el aire que pudiera haber en el equipo desechable
multipaciente durante las inyecciones. |
Para reducir al minimo el riesgo de inyectar bolos de aire; el sistema se desactiva si detecta
ire en los circuitos del medio de contraste o de la solucmn salina del equipo desechabie

R de revision: diciembre de 2014 d
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Sistema de gestién de inyeccion de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de Lso
Bayer S.A.

Mecanismo de la vélvula de control de flujo del contraste (VCFC})

El mecanismo de la vélvula de control de flujo del contraste (VCFC) permite modificar
el recorrido del contraste. El mecanismo de la valvula tiene tres posiciones: inyeccion
(abierto hacia el paciente y cerrado hacia la fuente), llenado y cerrado {cerrado hacia
el paciente y abierto hacia la fuente).

Bomba peristaltica

La bomba peristéitica administra solucién salina para irrigar durante los procedimientos
de imagen

Unidad de alimentacion

La unidad de alimentacién es una unidad independiente que proporciona al sistema inyector
distribucién y conversion de corriente, adaptacién y conmutacién de la linea eléctrica, nodo
de puesta a tierra, conmutador Ethemet de 5 puertos y puertos para la interfaz del sistema
de imagenes (ISI). La unidad de alimentacién se puede montar lejos de la zona del
procedimiento, debajo de la cama del paciente o en un pedestal, reduciendo el cumulo de
equipos en la zona. Las comunicaciones con el cabezal y la unidad de control y de
mantenimiento se hacen a través de 10/100BaseT Ethernet.

Indicador de encendido
La unidad de alimentacién dispone de un piloto verde de encendido que indica el estado del
equipo. Cuando esta iluminado indica que esta recibiendo corriente alterna, cuando esta

apagado, no hay suministro de corriente atterna. £l indicador forma parte del interruptor de
alimentacién central de la unidad de alimentacion.

Accesorios

Botellas/bolsas de liquido

El MCL permite colgar las bolsas y las botellas de contraste y de solucion salina para
suministrar liquido a.las cdmaras de goteo.

Calentadores del contraste (opcion) s

onsulte el documento nimero DN-229073 de Bayer - In§trucciones de uso del calentador
la botella Avanta de MEDRAD, o numero DN;220075 - Instrucciones de uso del
caléntador de la jeringa Avanta de MEDRAD

RGER S A¥ER S.A.
e B revision: diciembre de 2014 TRREZ 3832
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Sisterna de gestidn de inyeccion de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de Uso
Bayer S.A.

Especificaciones técnicas del sistema

Requisitos de alimentacién

100-240 VCA
50/60 Hz
1200 VA

Especificaciones técnicas

Cauda! de contraste: Caudai varlahie: 1,0 - 10,0 en incrementos de t mi .

Caudal fljo: 10 - 45,0 en incrementos de 8,1 mt

Caudat de solucién saling: Sauda flio: 0,75 - 1.5 mifs
inyecclon aitomatica de safuclon 1 - 20 min. en incrementos de t min.
safina:

G,1 - 20 mi por min. en incrementys de 4,1 mi |

Volumen: 1 - 150 mit en incrementos de 1 mi

Limite de presion {jednga de 150 mi): 300 - 1.200 psi en lncrementos de 1 psi

Tiempo de suhida: 0,0 - 9,9 segundos en incrementos de 0,1 &

Ttempo de retardo: 0,0 - 99,9 segundos en ncrementos d2 0,1 § !
Veolocldad de Henado: Fija

Volumen de flenada: 1-150mi

Tamafio de (3 jeringa: 150 ml

i#emotia de protocolos: 44 protocolos

Componentes desechables
Controlador manual Avanta de MEDRAD

Precaucion: si el controlador manual Avanta de MEDRAD se sumerge en liquido
pueden producirse dafios en los componentes. Procure no sumergir el controlador
manual cuando lo use sin funda. '
El controlador manual estéril Avanta de MEDRAD esta pensado para usarse con un unico
paciente. Sin embargo, con la funda estéril para el controlador manual Avanta de MEDRAD,
se puede usar varias veces, para un maximo de cinco pacientes.

El controlador manual dispone de dos modos de funcionamiento diferentes: fijo y variable.
En el modo de inyeccion de caudal variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida
que se presiona el controlador manual y disminuye cuando se suelta. En el modo de
inyeccién de caudal fijo, el controlador manual actGa como un interruptor de arranque, y al
soltar el dispositivo el flujo se interrumpe. El controlador manual también permite iniciar y
detener el flujo de solucidn salina. El controlador manual es un dispositivo de un solo uso,
aunque con fundas desechables para pacientes individuales se puede usar hasta con ¢inco
pacientes. f

Fundas estériles

Advertencia: el uso repetido de articulos desechdbles de un solo uso, o no aplicar

33 A tevisién; diciembre de 2014
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técnicas asépticas durante la instalacién, o el uso puede provocar una contaminacié
biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los componentes desechables de un solo

uso utilizados.

La funda estéril transparente para el controlador manual estéril Avanta de MEDRAD permite
utilizar el controlador manual con mas de un paciente. Esta disefiada para ajustarse en tormno
al controlador manual y al conjunto de cables sin interferir con las actividades del operador,

y se fija al moédulo de control de liquidos (MCL), en la unién del cable con el MCL, utilizando
técnicas asépticas. La funda estéril para el controlador manual Avanta de MEDRAD esta
pensada para usarse con un unico paciente,

Funda estéril para el controlador manual Avanta de MEDRAD

Funda estéril para la unidad de control

La funda estéril para la unidad de control Avanta de MEDRAD esta pensada para usarse
con un soio paciente. Esta disefada para poder deslizarla rapidamente sobre toda la unidad
de control en condiciones asépticas, y permite acceder a toda la pantalia tactil, y tambien re
posicionar la unidad de control sobre su sopoxte.

Componentes desechables multipaciente

El equipo desechable multipaciente (MPAC) consta de una jeringa, un tubo de contraste I‘y
un tubo de solucién salina. {

Tubo de zontraats Tubo de sotucion szling
» Pumzén para contraste con oma de glra » Punzdn para selotion saling con
yfubo de contraste de baja presion (TCHR tube de solucidn safing de baja
presion (T58P) |
* (4marz de gateo fed contrasts: depésiin s (#mara de goleo de solucion
transparente fiexible que ayida 2 iniciar saling: depdsito transgRmenie
¢l Benado de! diryity de ikjukdos. fiexitie que ayixia a inictar el
Nenade d&! cirewdto de Iguidos.
» Tubp de contraste de afta prasion (TCAP) Conexidn Luer hembm de
seueitad PAuttiguard)

Véhalla de coniro! de fitio del contraste
{VCFQ). Se trata de tma [fave de pasecon
tres posiciones: myeetar, ienar y cerrado.

Conexifa Luer macho de seguridad
(Murbguard}

Uis ROLE
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Bayer S.A.
Cimara ds gotso de Cimara degotea
[a sobucion 3atina Al contrasts
Punzdn para contrasts
contoma de aire
TSEP
Punzin para sohution saiina ~ TGBP
Espiga
Tuha ds solucion safina
Jeringa

La zona de acaplamiento de la jeringa admite una sola jeringa de 150 ml para contraste. {
El cabezal dispone de un sensor que detecta la presencia de la jeringa. La jeringa se acopla
al cabezal desde la parte delantera del inyector (carga frontal), encajando en su posicion al
trabar los brazos del frontal abatible. Puede retirar la jeringa del vastago del pistén en
cualquier posicién de la carrera normal del pistén. La jeringa también se puede retirar esté
encendido o no el cabezal del inyector y sin necesidad de retirar ningtin componente
desechable de la jeringa. Mientras el cabezal del inyector esta encendido, la jeringa dispone
de una iluminacion blanca a contraluz que facilita la visualizacién. La opcion de luz blanca se
puede seleccionar a través del menu de configuracion.

Componentes desechables para un paciente

El equipo desechable para un paciente AVA 500 SPAT L esta pensado para usarse con un
transductor acoplable por el usuario e incluye los siguientes elementos, todos ellc_')s
conectados formando un Gnico elemento completo: l

» Adaptador Luer giratorio (A}

« Llave de paso de la salida de residuos (B} }
» Conjunto de la valvula de aislamiento de la presion (VAP) / Conexién para monitorizacion
de la presion hemodinamica (C)

» Tubo de solucién salina de alta presién con conector Luer macho (D)

« Tubo de contraste de alta presién con conector Luer hembra (E).

El equipo desechable para un paciente AVA 500 SPAT Angio esta indicado cuando no es
necesario usar un transductor y no contiene el elemento {C) ilustrado en la siguiente figura.

Fecha de revisién: diciembre de 2014 4 i
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Sistema de gestidn de inyaccién de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de Uso
Bayer S.A. " PM 58-1

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bi
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los dato
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

Calibracion (puesta a cero} del transductor hemodinamico

« No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una inyeccién hasta haber eliminado
todo el aire de la jeringa y del circuito de liquidos.

* Expulse todo el aire de la jeringa, las camaras de goteo, los conectores, los tubos, el
transductor y el catéter antes de conectar el sistema al paciente.

Lea atentamente las instrucciones sobre la carga y el uso de los indicadores FluiDots (si
procede) para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

* Para reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa, aseglrese de que solamente hay un
operador encargado de llenar las jeringas. No conviene cambiar de operador durante el
procedimiento. Si es necesario cambiar de operador, el nuevo debe verificar que se ha
extraido el aire del circuito de fiquidos.

» La presencia de indicadores FluiDots redondeados no indica la ausencia total de burbujas
de aire en la punta de la jeringa. Lea atentamente las instrucciones sobre el llenado de la
jeringa vy el uso de los indicadores FluiDots para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

« No intente aspirar liquido por la llave de paso de la salida de residuos at abrir ta VAP. Al
hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos.

+ No intente aspirar liquido por Ja conexion del transductor hemodinamico. Al hacerio puede
aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos. Antes de conectar a un
paciente el equipo desechable para un paciente (UPAC), compruebe que todas las llaves de
paso y las conexiones expuestas al aire estén cerradas y que se ha extraido todo el aire del
circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacién incorrecta de la llave de paso de la
salida de residuos, asi como haber dejado abierta al aire alguna conexién de liquido, puede
aumentar el riesgo de gue entre aire en el circuito de liquidos.

« La VAP con un transductor hemodindmico conectado le permite registrar y monitorizar con
precision las sefiales de presién sanguinea hemodinamica invasiva a través del equipo
desechable para un paciente

NOTA: Para obtener mas informacién acerca del transductor hemodinamico, consulte las
diractrices del fabricante.

Puesta a cero del transductor fuera del cuerpo del paciente

En este apartado se indica cémo poner a cero el transductor fuera del cuerpo del paciente
en un campo estéril usando el extremo abierto del UPAC.

1. Conecte el cable del transductor al cable del monitor hemodinamico.

2. Compruebe que la llave de dos vias del transductor esté cerrada al aire y gue la Hlave de
paso de la salida de residuos mantiene cerrada la salida de residuos.

3. Con el extremo del UPAC abierto al aire y situado en la linea axilar media a nivel del
corazén, pida a alguien que esté fuera del campo estéril que ponga a cero el sistema de

monitorizacion hemodinamica.
I
,
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Sistema de gestion de inyeccidn de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de
Bayer S.A. PM 58/18

En este apartado se indica como poner a cero el transductor dentro del cuerpo del pacien
en un campo estéril usando la llave de paso de la salida de residuos del UPAC.

1. Conecte el cable del transductor al cable del monitor hemodinamico. @‘ ﬁ
2, Compruebe que la llave de dos vias del transductor esta cerrada al aire.

3. Gire la llave de paso azul det UPAC a la posicion cerrada al paciente, dejando la salida
de residuos abierta al aire.

4. Pida a alguien que esté fuera del campo estéril que ponga a cero el sistema de
monitorizacién hemodinamica.

5. Después de poner a cero correctamente el sistema de monitorizacién hemodinamica, gire
de nuevo la lave de paso azul del UPAC para cerrar ia salida de residuos.

NOTA: Para obtener mas informacion acerca del transductor hemodinamice, consulte las
directrices dei fabricante.

Puesta a cero de la mesa en la montura

En este apartado se explica como poner a cero el puerto lateral del transductor dentro o
fuera del cuerpo del paciente. En este método es necesario manipular la llave de paso del
transductor una vez extraido el aire del transductor y del UPAC. Manipular las llaves de paso
del transductor después de la purga puede hacer que se drene el transductor o el UPAC, lo
gue podria provecar la entrada de aire.

El método recomendado para poner a cero el transductor consiste en usar el extremo
abierto del UPAC o la llave de paso de la salida de residuos.

1. Conecte el cable del transductor al cable del monitor hemodinamico.

2. Pida a alguien que esté fuera del campo estéril que gire la llave de tres vias del
transductor para cerrar el tubo del monitor de presion y abrir el puerto de aire.

3. Pida a alguien que esté fuera del campo estéril que ponga a cero el sistema de
monitorizacién hemodinamica.

4. Después de poner a cero correctamente el sistema de monitorizacion hemodinamica, pida
a alguien que esté fuera del campo estéril que gire de nuevo la llave de tres vias para cerrar
el puerto lateral del transductor,

Resolucion de problemas y sustitucién de componentes desechables
Sustitucién de la jeringa multipaciente

Asegurese de que:

« El sistema estd encendido y la unidad de control muestra la pantalla Configuracion del
€aso.

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, e! operador debe seleccionar las
pantallas de configuracion del caso en la unidad de control.

Cuando cargue una jeringa durante un procedimiento o después de la configuracion inicial:
1. Desconecte sismpre al paciente del equipo desechable para un paciente (UPAC).

2. Desconecte los tubos del MPAC de la jeringa.

3. Suelte los brazos del frontal abatible y retire la jeringa girandola un cuarto de vuelta a la
derecha.

4, En la pantalia principal, pulse “Config.”

5. Pulse “Jeringa multipaciente”.

6. Pulse “Retraer pistén”. El sistema retrae el piston.

7. Saque la jeringa del envase, oriéntela de forma que/encaje en el frontal abatible, inserte Ia
jeringa en la camisa de presion y levante los brazos del frontal abatible.

8. Cierre los brazos def frontal abatible. Si se ha cojdcado correctamente, se oira un clic.
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9. Pulse “Acoplar émbolo”. El sistema desplaza el piston para acoplar elggmbaio_de
jeringa. El pistén se desplaza a lo largo de toda la jeringa. f ? 4“
10. Conecte el tubo de contraste del MPAC a la jeringa.

11. Gire el cabezal hacia arriba.

12. Llene y purgue la jeringa, el MPAC y el UPAC como se describe en los apartados “Carga
de la jeringa y purga del contraste y la solucién salina del MPAC” y “Purga del equipo
desechable para un paciente”.

Sustitucién de los tubos multipaciente

El sistema permite reutilizar ciertos componentes desechables hasta con cinco pacientes
antes de desecharlos.

NOTA: Cambie o enjuague completamente el equipo desechable al cambiar el tipo de
contraste.

Asegurese de que:

* La jeringa esta instalada.

Cuando cambie los tubos del equipo muitipaciente (MPAC) durante un procedimiento o
después de la configuracion inicial:

1. Desconecte siempre al paciente del equipo desechable para un paciente (UPAC).

2. Desconecte el UPAC de los tubos del MPAC.

3. Desconecte los tubos del MPAC de la jeringa.

4. Retire los tubos de solucion salina del MPAC.,

5. Retire los tubos de contraste del MPAC.

6. Instale los tubos del MPAC como se describe en el apartado “Instalacion de los tubos
multipaciente”.

7. Purgue el MPAC como se describe en el apartado “Carga de la jeringa y purga de!
contraste y la solucién salina de! MPAC”. .

8. Conecte y purgue el UPAC como se describe en los apartados “Instalacion del equip
desechable para un paciente” y “Purga del equipo desechable para un paciente”. -

Sustitucién del equipo desechable para un paciente

Aseglrese de que:

» El equipo desechable multipaciente esta instalado y debidamente purgado, con el cabezal
del inyector hacia abajo.

» | as tapas de proteccion estén puestas. '

« E| sistema esta preparado para aceptar el equipo desechable para un paciente.

« La unidad de control tiene colocada su funda estéril (opcional).

NOTA: Antes de conectar un nuevo UPAC, el usuario debe seleccionar un caso “Nuevo’.

Cuando cambie los tubos del equipo desechable para un paciente (UPAC) durante un
procedimiento o después de la configuracion inicial:

1. Desconecte siempre al paciente del UPAC. !
2. Desconecte el UPAC del MPAC.

3. Pulse "Nuevo”.

4. Instale el UPAC como se indica en el apartado “!nstala/cién del equipo desechable para un
paciente”.

5. Purgue el UPAC como se indica en el apartado “P{Jrga del equipo desechable para un
paciente”.

Activacion e inyeccién de medio de contraste y solucion salina

S.n--
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Confirmacién de la extraccion del aire

Antes de iniciar la inyeccién, el sistema pide al operador que compruebe que se ha extraido
el aire del equipo desechable. Si el inyector efectia alguna otra operacién susceptible de
introducir aire en el equipo desechable, el operador recibe un mensaje de aviso en la
pantalla principal para que confirme que se ha extraido el aire. La correcta extraccion del
aire del equipo desechable es responsabilidad de! operador, y debe comprobarla antes de
iniciar la inyeccién del medio de contraste o de la solucion safina. g rs- 4 -

PROTOCOL"

YeuTas resies

LOwmen comfirmer qua i compeobeda la
ausench de Hre?

Jo o~

Una vez que el operador confirma en el mensaje de la pantalla téctit que se ha expulsado él
aire, el icono "Comprobar aire” se resalta. El icono permanece resaltado hasta que el
sistema necesite que el operador vuelva a comprobar la ausencia de aire.

Positée presancia de sire en e Homa,
Descorscte sl packents y porgue & sire.

Para reducir al minimo la posibilidad de que haya aire en el UPAC desechable debido a un
fallo de la purga, el usuario se vera obligado a purgar cada vez que:

+ Se seleccione un nuevo caso.

» Se desconecte el controlador manual.

Control del volumen y el caudal ) i

Para reducir al minimo posibles situaciones de un exceso o falta de volumen o caudal Ise
dispone de los siguientes medios: d/

« Las advertencias mostradas en la pantalla Seguridad recuerdan al operador que debe
omprobar los pardmetros de inyeccion programaéos antes de activar el inyector. |

«la pantalla mostrard una indicacién de volumeh insuficiente siempre que el volumen total

delinyeccién programado sea mayor que la car}t'ldad de liquido disponible en la jeringa. 1
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Se monitoriza ta inyeccion con el fin de detectar situaciones de exceso de volumen o cauda
debido a fallos del sistema. Si se detecta alguna de estas situaciones, la inyeccion se
detiene.

¥ 2
Activacion del inyector 2 B &} &

Antes de iniciar la inyeccién, el sistema le pide que seleccione el estado de preinyeccion
{activado) durante el cual determina si es conveniente y seguro realizar la inyeccion. Cuando
el sistema esta activado se enciende un piloto blanco en el cabezal del inyector. El sistema
se puede configurar para gue emita una alerta cuando se active para inyectar con un caudal
{mayor de 10 ml/s} o un volumen (mayor o igual a 20 ml) relativamente alto.

1. Aseglrese de que los parametros del protocolo estan ajustados. Consulte ef apartado
“Gestidn de protocolos” para mas informacion.

2. Aseglrese de que esta seleccionado el modo de caudal correcto (Caudal variable o
Caudai fijo). Consulte “Funciones de ia pantalla” para mas informacion.

3. Pulse “Activar”,

4. Vaya a “Inyeccion”.

Durante una inyeccion, el sistema regresa al estado desactivado st:

» Se toca cualguier punto de la pantalla tactil.

« El sisiema determina que la inyeccién no puede continuar con seguridad (p. €j., uno 0 mas
sensores del sistema comunican una situacién de peligro).

* Se produce un exceso de presidn.

* Se han retirado los componentes desechables del sistema.

« Al final de una inyeccidon de caudal fijo.

Verifique siempre el protocolo antes de activar el inyector o iniciar una inyeccion.
Inyeccion !

El indicador de suministro de liquido parpadeara en verde mientras se inyecta el medio de
contraste, y en azul durante la inyeccion de la solucion salina.

Inyeccion de caudal variable

En el modo de inyeccion de caudal variable, el inyector se vuelve a activar automaticamente

después de cada inyeccién. Es posible iniciar una inyeccién de caudal variable mediante el

controlador manual con una gama de caudales de 1 a 10 mi/s en incrementos de 0,1 mi/s.

E! caudal variable se emplea para aquellos procedimientos en los que se inyectan

volumenes reducidos y se desea utilizar un caudal variable. El sistema dispone de una

opcion de audio que esta disponible cuando se usa el controlador manual. Esta opcion

indica el caudal.

Para iniciar una inyeccién de caudal variable, asegurese de que:

« Estan instalados los equipos desechables multipaciente y para un paciente.

« Se ha eliminado todo el aire del circuito de liquidos.

« Se han programado los parametros del procedimiento.

» E{ equipo desechable para un paciente esta conectado a un catéter.

+ El sistema esté activado y listo para inyectar.

« El cabezal del inyector esta girado hacia abajo.

1. Apriete el pulsador del controlador manual.

En el modo de inyeccién de caudal variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida
ue se presiona el controlador manual y disminu /e cuando se suelta. EI medio de contraste

filyye hasta que se suelta el pulsador o cuando ?éy ha inyectado el volumen programado.

istema sigue activado y preparado para la ;‘. guiente inyeccién de caudal variable.

T
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Inyeccion de caudal fijo 2_ 1

En el modo de inyeccién de caudal fijo se puede seleccionar una activacion simple o
multipte.

Es posible iniciar una inyeccidn de caudal fijo mediante el controlador manual o el interruptor
de pie {opcion) con una gama de caudales de 1 a 45 mi/s en incrementos de 1 mi/s,
manteniéndose el caudal fijo durante toda la inyeccién. El caudal fijo se emplea para
aquellos procedimientos en los no es deseable utilizar un caudal variable y se necesitan
caudales mas altos. Se puede programar una aceleracion para la administracion de liquido
especificando un tiempo de subida para las inyecciones a velocidad constante entre 0,0 y
9,9 segundos.

Para iniciar una inyeccidn de caudal fijo, asegurese de que:

« Estan instalados los equipos desechables multipaciente y para un paciente.
* Se ha eliminado todo el aire dei circuito de liquidos.

+ Se han programado ios parametros del procedimiento.

+ £l equipo desechable para un paciente esta conectado a un catéter.

* El sistema esta activado y listo para inyectar.

+ £l cabezal del inyector estd girado hacia abajo.

Cuando el sistema se activa para una tnica inyeccién, una vez efectuada la inyeccién el
inyector se desactiva. Cuando se selecciona la activacion mdltiple, el inyector se reactiva
automaticamente después de cada inyeccidn para poder repetir el protocolo de inyeccién.
Cuando el sistema estd activado y no esté inyectando, se desactiva si:

» Se pulsa “Desactivar’ en la pantalla tactil.

* £I sistema determina gue la inyeccion no puede continuar con seguridad (p. ej., uno o0 mas
sensores del sistema comunican una situacién de peligro).

* No se utiliza el sistema durante mas de 30 minutos.

1. Accione el pulsador del controlador manual o el interruptor de pie (opcional). El pistén se
desplaza hacia adelante a la velocidad programada {es decir, la velocidad indicada en el
campo del caudal de la pantalla de configuracién). El medio de contraste fluye hasta que se
suelta el pulsador o el interruptor de pie (opcién) o se inyecta el volumen programado.

2. Si la inyeccién ha concluido, vaya a “Inyeccion terminada”.

Inyeccidn de solucién salina

La inyeccién de solucién salina puede iniciarse a través del controlador manual o de la
interfaz grafica de usuario. El sistema inyecta solucion salina a una velocidad de 0,75 - 1,5
mi/s. La solucién salina se puede administrar usando el botén gris de solucidn salina del
controlador manual. Durante un procedimiento, se puede cargar e inyectar solucion salina
en cualguier momento salvo cuando se esté inyectando medio de contraste.

Inyeccién automatica de solucién salina

La solucidn salina también se puede administrar activando una inyeccién automatica de
solucion salina (JASS) en la pantalla principal de {a mterfaz gréfica de usuario.

La IASS es una funcién configurable que se puede actlvar y desactivar desde la pantalla de
configuraciones. La funcién 1ASS puede programarse para administrar solucion salina
durante los pericdos de espera, cuando no se esté administrando madio de contraste.

a |ASS no estd disponible cuando el sistema £sta llenando la jeringa, activado para una
ifyeccién de medio de contraste o cuando s¢ esté administrando medio de contraste de

.de revision; diciembre de 2014 J
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programar entre 1 y 20 minutos en incrementos de 1 minuto. Si la combinacién de caudal y

duracién supone administrar mas de 200 ml de liquido, el inyector detiene la 1ASS cuando

se han administrado 200 ml y lo notifica al usuario. ? 6 , q
(]

La inyeccién automatica de solucién salina se detendra si:

+ Se ha administrado el protocolo programado

* Se ha alcanzado un volumen maximo permisible de 200 ml

* £l sensor de nive! de solucién salina indica que no hay liquido

« El operador detiene la inyeccion automatica de solucién salina pulsando Detener o
apretando el botén de solucién salina del controlador manual

Inyeccién terminada
El sistema indica que la inyeccién ha terminado con normalidad:

b
» Mostrando un aviso de fin de inyeccién en la unidad de control. |
+ Emitiendo un sonido de fin de inyeccién en la unidad de control -

, |

Contraste admin.

vYoiored realss Case
Inyacchon preyis
S6m

NOTA: Si se selecciona un caudal variable ¢ un caudal fijo con activacién muitiple, cuando el inyector
regresa al estado activado s6lo se escucha el sonido, no se muestra el aviso de fin de inyeccién. )

Recarga de la jeringa

El sistema se puede configurar para llenar una jeringa manual o automaticamente.

£l sistema no permite inyectar medio de contraste durante el llenado, y regresa al estado
anterior al terminar la recarga. Se puede hacer un lavado con solucion salina mientras se
est4 llenando la jeringa. Cuando la recarga automdtica estda habilitada, se pueden
seleccionar volumenes de llenado automético de 25 a 150 ml en incrementos de 25 ml.
También se puede configurar un umbral de volumen de llenado automético que sea multiplo
del volumen programado en la pantalla del protocolo principal (p. €j., con un factor 2x en una
inyeccién de 10 ml, la jeringa se recargara cuando el volumen disminuya por debajo de 20
ml). La recarga automatica tiene lugar cuando el volumen de la jeringa disminuye por debajo
del umbral configurado por el usuario. En el modo manual se puede especificar el volumen
de llenado que se considere conveniente.

La alerta de recarga se puede configurar para que emita una sefial acustica cuando queda
un cierto volumen preestablecido. 1

n
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NOTA: Para reducir la probabilidad de aspiracién provocada por un vacio atrapado en e
circuito, el sisterna advertira al operador cuando detecte vacio en la jeringa. Si se detect
vacio, se le pedira al operador que descaonecte al paciente, retire el equipo UPAC y purgue
el medio de contraste para disipar el vacio y extraer el aire que haya podido quedar
atrapado en los componentes desechables del sistema.

Recarga automatica

La jeringa se recargara automaticamente cuando el volumen de ia misma disminuya por
debajo del umbral especificadc por el usuario.

La pantalla principal muestra una representacion grafica del volumen de la jeringa
basandose en la posicion del pistén. El sistema contintéa recargando hasta alcanzar el
volumen de llenado programado.

La recarga automatica se INTERRUMPE si:

» Se ha alcanzado el volumen de llenado programado.

» El sensor de nivel de fiquido indica que no hay liquido.

« E| operador detiene la recarga automatica pulsandc Detener o apretando el pulsador del
contrelador manual.

La recarga automatica también se puede activar pulsando el botén de llenado en la pantalla
principal.

Lienado manual

Cuando la funcion de recarga automatica estd deshabilitada, la jeringa se puede recargar
manualmente después del {lenado inicial. Puede inictar un ilenado manua! siempre que el
sistema esté desactivado. Si no inicia un llenade manual y programa un protocolo de
inyeccién de liquido que requiera mds contraste del que hay en la jeringa, el sistema le
pedird que recargue la jeringa antes de activarse o confirme si debe continuar con el
volumen restante. Puede programar voltimenes de llenado de 1 a 150 ml, en incrementos de
1ml

Antes de rellenar una jeringa, asegurese de que:

» Ha comprobado la instalacién del sistema e incluye todos los componentes del equipo
desechable multipaciente.

» Ef pistén del cabezal del inyector esta acoplado al émbolo de la jeringa.

» Hay volumen de contraste disponibie.

» E{ equipo desechable para un paciente puede estar instalado o no.

» E| sistema no esta activado ni inyectando.

» No hay dobleces en los tubos del lado del contraste del MPAC.

1. Seleccione “Configurar”.

2. Pulse “Llenar jeringa”. La unidad de control muestra una representacion grafica del
volumen de la jeringa basandose en la posicién del pistén. Introduzea el volumen deseado y
puise “Llenar”. El sistema prosigue con la operacién hasta que el volumen total de la jeringa
alcance el volumen programado o se agote el medio de contraste de ta botella, lo que quiera
gue ocurra antes.

Fin del caso y desconexién

Retirar el equipo desechable para un paciente

Al finalizar cada caso, retire de inmediato el equipo desechable para un paciente del equipo
desechable multipaciente soltando los conectores de seguridad. Para reducir al minimo la
osibilidad de contaminacién cruzada, no sitie nurca el UPAC por debajo de la mesa
mientras siga conectado al MPAC.

ara desconectar el tubo de solucién salina, gire/la aleta.

ra desconectar el tubo de contraste, gire la ?Ieta y la tuerca Luer.

%e revisién: diciembre de 2014 BAYEN & K.
ENCIAL ) f s R H 2 Pagina 19 de 57




Sistema de gestion de inyeccidn de liquides Avanta Proyecto de Instrucciones de Uso
Baysr S.A. PM 58-182

esterilidad para el siguiente caso. ,2\ -

Finalizar el caso

Pulse “Finalizar”. Aparece el botén “Nuevo” en lugar del botén “Finalizar”.
Si no se han procesado los cinco casos, pulse “Nuevo” en la pantalla Configuracion de
caso.
Si ya se han procesado cinco casos (configurable), consulte los apartados “Instalacion
de una jeringa multipaciente” y “Instalacion de los tubos multipaciente” para iniciar un nuevo
caso

' |

NOTA: El nimerc de casos se indica en el contador.
Retirar el equipo desechable multipaciente l
Pasos a seguir para retirar el equipo desechable multipaciente:

1. Solucion salina !
a. Abra las puertas del detector de aire.

b. Abra la puerta de la bomba peristaltica y retire el tubo de solucion salina,

¢. Retire la camara de goteo de solucién salina.

d. Deseche los componentes desechables.

2. Contraste ;
a. Abra las puertas del detector de aire.

b. Suelte los brazos del frontal abatible y retire la jeringa girdndola un cuarto de vuelta a la
derecha.

NOTA: Puede que resulte dificil abrir el frontal abatible debido a la presion que hay en el
sistema. Para aliviar esta presion, gire la llave de paso de la VCFC para cerrar el equipo
UPAC antes de intentar abrir el frontal abatible.

¢. Quite la llave de paso.

d. Retire la camara de goteo.

e. Deseche los componentes desechables. |

Limpieza

1. Limpie los derrames de contraste con agua caliente antes de que se sequen.

2. En caso de derramarse liquidos corporales, siga los procedimientos de descontaminacion
del centro.

3. Limpie el calentador de la jeringa. Retire el calentador de la jeringa antes de limpiarto.
Para limpiar el calentador de la jeringa, consulte el punto “Limpieza y mantenimiento”. \
4. Limpie la camisa de presion. Retire la camisa de presién de la zona de acoplamiento de la
jeringa antes de limpiarla. Para limpiar la camisa de presion, consulte el punto “Limpieza y
mantenimiento”.

5. Limpie el extremo del pistén procurando que no queden restos de contraste, en particular
en los lugares de dificil acceso. 5
NOTA: Limpie el piston antes de retraerlo por completo.

6. Limpie los componentes del inyector principal (pantaila, mddulo de control de liquidos y
cabezal del inyector) usando uno de los siguientes medios:

» Un pafio con germicida.

Un pafio con lejia si el paciente esta en aislamientg.

NOTA: Si se ha fiitrado medioc de contraste en cualquier componente del sistema,
desconecte la alimentacion inmediatamente. El/personal del servicio técnico tendra que
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técnicos de Bayer HealthCare. .

Interfaz del sistema de imagenes (IS) 2 6‘; Z 3

La interfaz del sistema de imagenes (I1S1} Avanta de MEDRAD es un accesorio que permite
conectar el Sistema de gestién de inyeccién de liquidos Avanta de MEDRAD a un sistema
de imégenes. Esta funcién permite sincronizar la inyeccion y la exposicidn a los rayos X.

La opcién 1S! Avanta de MEDRAD esté especificamente disefiada para conectar el Sistema
de gestién de inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD con un sistema de imagenes.

Configuracion de la opcién IS1

1. Puede acceder a la pantalla de configuracién pulsando "Configuracién” en la esquina
inferior derecha de la pantalla tactil de la unidad de control.
2. Para encender la opcidn [SI, seleccione "ISI” (a} y después “Encender” (b).

Para inyectar usando la opcién ISI:

» Aseglrese de que el cable de IS} esté conectado a la unidad de alimentacién Avanta y al
sistema de imagenes.

» AsegUrese de que el inyector esté en modo de caudal fijo y configurado para usar la opcion
1S1 {consulte el apartado “Configuracién™ anterior).

1. Seleccione el tipo de retardo (si se desea).

» Programando un retardo se controla la relacién temporal entre la inyeccién y la exposicién
a los rayos X. Se puede retardar tanto la exposicién a los rayos X como ia inyeccion.

« Toque el bloque programable Retardo para seleccionar el tipo de retardo (c). A
continuacién, toque “Rayos X", “Inyectar” o “Ninguno” scbre &l teclado numérico (d).

GER
cgigFardos disponibles son: /
s RAYER S.A.
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Ninguno: no se ha programado ningtin retardo. Tanto la inyeccion como los rayos X
activan al pulsar el interruptor de inicio correspondiente.

Rayos X: el inyector se activa al pulsar el interruptor de inicio correspondiente, -

Los rayos X se activaran una vez transcurrido el tiempo de retardo programadg?” ; tZ'«
Inyectar: los rayos X se activan al pulsar el interruptor de inicio correspondiefite. G -
La inyecci6n se activara una vez transcurrido el tiempo de retardo programado.

2. Especifique la duracidn del retardo.

Introduzca el tiempo de retardo (0 - 99,9 s) usando el teclado numérico (e) y pulse “Aceptar”
(f) para fijar el valor.

3. Active el inyector.

4. Accione el interruptor de inicic correspondiente en el inyector o en el sistema de
imagenes. Consulte el cuadro para determinar cudl es el mecanismo de inicio adecuado.

Funciones basicas de la ISI ‘

La opcién ISI Avanta de MEDRAD confiere al inyector las siguientes funciones:

» Parmite desactivar el inyector cuando estd activado o inyectando.

* Impide activar ef inyector.

« Cuando el inyector estd activado, permite iniciarlo mediante una sefial procedente de un
sistema de imagenes.

» Permite deshabilitar el controlador manual y el interruptor de pie del inyector al iniciar
directamente una inyeccién de medic de contraste. i

Comprobacidn del funcionamiento de la 1Sl

Como parte del mantenimiento periddico, debe efectuarse una comprobacion basica del
funcionamiento de ia ISI. La verificacién de! correcto funcionamiento de la ISI ayudara a
detectar posibles problemas que podrian pasar inadvertidos en el funcionamiento diario. '
El procedimiento descrito a continuacion incluye, a modo de sugerencia, una serie de
actividades que engloban el funcionamiento tipico del sistema. Lea detenidamente el
procedimiento antes de comenzar la comprobacion. Si detecta algtn probiema, pongase en
contacto con el representante de los servicios. *.
NOTA: Antes de utilizar el sistema inyector con pacientes, deben resolverse todos los
problemas detectados durante éste o cualquier otro procedimiento.

1. Aseglirese de que el cable de interconexion esta bien conectado tanto al sistema de
imé&genes como al inyector. |
2. Suministre corriente al sistema.

3. Consulte los apartados de Configuracion y Funcionamiento de este manual.

« Habilite la opcidén 1S1 y compruebe que aparece el simbolo de activacion de la misma en la
esquina inferior izquierda. f
» Compruebe que puede inyectar con un caudal fijo usando el mecanismo de inicio
adecuado para el sistema de imagenes del fabricante en concreto y el cable de
interconexién indicado en el cuadro anterior

Limpieza y mantenimiento j

Advertencia: la exposicion a las tensiones peligrosas generadas dentro del equipo
puede causar lesiones graves o la muerte.

+ Dgsconecte el sistema de la corriente eléctric7para limpiarlo.

ERavision: diciembre de 2014
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k]
» Procure que no entre liquido en los componentes del sistema. %;Eméjaiingfm
componente en agua o productos de limpieza.
« No retire las cubiertas ni desmonte el inyector. Inspeccione periddicamente el sistema en
busca de cables flojos 0 desgastados, cubiertas sueltas, grietas, abolladuras o compaonentes
sueltos. Para cualquier reparacion, péngase en contacto con los servicios técnicos de Bayer
HealthCare.
» No utilice cantidades excesivas de agua o productos de limpieza para limpiar los
componentes del equipo. Limpie los componentes con un pafio suave o una toalla de papel
humedecida con una solucion de limpieza.
» No use disolventes ni productos de limpieza fuertes. Sélo se necesita agua tibia y un
desinfectante suave. No utilice disolventes de limpieza industrial fuertes como la acetona.

Limpieza del cabezal del inyector, el pistén y la zona de acoplamiento de las jeringas

1. Desconecte la alimentacion eléctrica del sistema.

2. Coloque el cabezal del inyector en posicion vertical.

3. Retire la camisa de presion y limpiela con un pafio suave o una toalla de papel
humedecida con una solucién de limpieza. Para obtener mas informacién sobre la limpieza
de la camisa de presién, consulte el epigrafe “Limpieza de la camisa de presion” en este
capituio.

4. Limpie el piston con un pano suave ¢ una toalla de papel humedecida con solucion de
limpieza.

5. Seque meticulosamente el pistén con una toalla de papel.

6. Limpie la superficie interna de !a zona de acoplamiento de las jeringas con un pafio
suave, una toalla de papel o una torunda humedecida con una solucion de limpieza o agua
tibia.

7. Limpie la carcasa del cabezal del inyector con un pafio suave 0 una toalla de papel
humedecida con una solucién de limpieza o agua tibia.

8. Seque meticulosamente la carcasa del cabezal del inyector con una toalla de papel.

9. Vuelva a instalar la camisa de presién limpia.

Limpieza de la camisa de presion

Advertencia: es conveniente cambiar la camisa de presion en cuanto se observe
cualquier signo de deterioro.

Si no, la camisa de presién podria romperse durante una inyeccion de alta presion.

La camisa de presion debe limpiarse regularmente para eliminar el medio de contraste y
otros contaminantes. Algunos productos de limpieza reaccionan con el plastico y pueden
provocar una degradacion estructural. Bayer recomienda lavar la camisa de presidn en agua
del grifo templada (35 - 45 °C) con un detergente suave (neutro de pH bajo, limpiador
enzimatico), aclararla después con agua abundante y secarla con una toallita suave.

La camisa de presién se puede lavar con agua y detergente para lavavajillas. Si desea usar
un producto de limpieza desinfectante, péngase en contacto con el fabricante del mismo
para saber cudl es la dilucion recomendada y si se puede usar con policarbonatos.

Si el producto se puede usar, cifiase a las instrucciones del fabricante. No lave la camisa de
presién en un lavavajillas automatico. La camisa de presion no es apta para lavavajillas.

No deje la camisa de presién en el desinfectante durante un periodo de tiempo prolongado.
No conviene exponer la camisa de presién a fluorocarbonos (como el fredn) ni otros
disolventes (acetona, benzol, tetracloruro de carbono, butanona, metilisobutiicetona, toluof,
tricloro y tricleno). Los gases utilizados para presurizar los botes de aerosol pueden dafiar la
camisa de presién. Por lo tanto, no use aerosoles en la camisa de presion o0 sus
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el medio de contraste que se va a inyectar. Si se desea esterilizar, se recomienda utiliAg
una esterilizacién quimica en frio. Para esterilizar la camisa de presion se puede us
cloruro de benzalconio (Zephiran) diluido tal y como recomienda el fabricante; sin embargo,
si se somete a esterilizacién quimica en frio durante largos periodos de tiempo, la vida il
de la camisa de presién se reduce. No use procedimientos de esterilizacién con gases
{6xido de etileno).

No autoclave la camisa de presion. No resistird las temperaturas del autoclave sin
deformarse.

Limpieza de la unidad de control, el calentador de la jeringa (opcion), el calentador
de la botella (opcién), el pedestal y las monturas de mesa

Corte ta alimentacién eléctrica. Limpie los componentes con un pafio suave no abrasivo
0 una toalla de papel humedecida con una solucién de limpieza.

Limpieza del médulo de control de liguidos (MCL)

Limpie el MCL y sus componentes con un pafio suave no abrasivo o una toalla de papei
humedecida con una solucion de limpieza. Preste especial atencidn a los sensores de nivel
de liquido y al detector de aire, asegurdndose de que no tengan medio de contraste,
contaminacién o residuos que pudieran reducir su rendimiento. Las zonas de interconexion
del mecanismo de la valvula de control de liquidos y de la bomba peristaltica tampoco deben
estar contaminadas ni tener residuos con el fin de garantizar su correcto funcionamiento.
Utilice una torunda con una solucion de limpieza o agua tibia para limpiar las zonas de dificil
acceso.

Limpieza de la unidad de alimentacion

Corte 1a alimentacion eléctrica. Limpie la unidad de alimentacién con un pafio suave no
abrasivo o una toalla de papel humedecida con una solucion de limpieza.

Limpieza del filtro de aire interno

1. Gire la unidad de alimentacion para acceder a la parte inferior.

2. Retire los dos tornillos tal y como se describe en el dibujo que aparece mas abajo.

3. Saque el filtro de aire.

4. Pase la aspiradora o enjuague el filtro de aire con agua y séquelo cuidadosamente antes
de reinstalarlo.

5. Coloque de nuevo el filtro de aire limpio (observe la flecha que indica la direccién del flujo
de aire).

6. Vuelva a colocar los dos tornillos.

NOTA: Es necesario inspeccionar el filtro de aire interno mensualmente y limpiarlo al menos
una vez al afio (con méas frecuencia si fuera necesario).

Programa de mantenimiento recomendado

Este apartado contiene los procedimientos recomendados para €l mantenimiento y
comprobacion det funcionamiento del Sistema de gestién de inyeccidn de liquidos Avanta de
MEDRAD. Un programa de mantenimiento e inspeccion periddicos:

arantiza un buen rendimiento del sistema inyect f en todo momento.

educe la posibilidad de que se produzcan fallog/de funcionamiento del equipo.
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El Sistema de gestién de inyeccién de liguidos Avanta de MEDRAD debe tener u
mantenimiento adecuado para garantizar unas condiciones de funcionamiento optimas.
El programa vy el sistema de mantenimiento dependeran de ¢émo y con qué frecuencia se
use el sistema inyector y del tipo de procedimientos realizados. Se recomienda utilizar el
siguiente programa de mantenimiento del sistema:

Diariamente

Antes de empezar el servicio diario conviene limpiar ¢ inspeccionar el equipo utilizando los
procedimientos descritos en este capitulo. Asegurese de que todas las etiquetas de
seguridad y advertencia estan en su lugar y son legibles.

Mensualmente

Una vez al mes es necesario inspeccionar y limpiar meticulosamente todo el equipo y
realizar un control funcional siguiendo los procedimientos indicados en este capitulo.

Anualmente

Como parte del programa de mantenimiento anual, realizado por un representante
cualificado de los servicios o por un distribuidor autorizado, debe comprobarse que el equipo
no tiene fugas de corriente y la continuidad de la conexidn a tierra.

NOTA: Es posible que las disposiciones locales o el protocolo del hospital requieran realizar
comprobaciones de fugas de corriente con mayor frecuencia. Si es asi, deben respetarse las
disposiciones locales relativas a las fugas.

Bayer también recomienda efectuar una vez al afio una calibracién y un control funcional
completos del sistema. Si desea informacion detallada, pongase en contacto con Bayer
HealthCare Services o con la oficina locai de Bayer.

Los servicios técnicos de Bayer HealthCare ofrecen programas de mantenimiento preventivo
en Estados Unidos, Canada, Japén y Europa. Estos programas anuales ayudan
enormemente a mantener la exactitud vy fiabilidad del equipo, y a prolongar su vida 0til. Si
desea mas informacién, péngase en contacto con Bayer. En Europa, para obtener mas
informacién péngase en contacto con la oficina local de Bayer o su distribuidor autorizado.
En la contraportada de este manual se pueden encontrar las direcciones y los nimeros de
teléfono y fax.

NOTA: La garantia no cubre los fallos producidos por la falta de un mantenimiento
apropiado.

NOTA: Previa solicitud, a través de los servicios técnicos de Bayer HealthCare se puede
adquirir lo siguiente:

« Diagramas de los circuitos, listas de componentes u otra informacién que ayude a los
técnicos cualificados a reparar aquellos componentes considerados reparables.

e Asesoramiento sobre el terreno o informacién sobre compafilas que ofrecen
asesoramiento, previa solicitud.

Vida util de la camisa de presion

La camisa de presién Avanta de MEDRAD esta disefiada para soportar numerosos ciclos de
presion; sin embargo, la duracién exacta de una camisa de presion es dificil de determinar,
ya que depende del numero, duracion y nivel de los ciclos de presion.

demas, 1a manipulacion, limpieza y esterilizacién pueden afectar significativamente a la

vida' dtil. Por lo tanto, Bayer recomienda /éeguir los procedimientos incluidos en este

dbcumento para prolongar fa vida atil de Iyamisa de presion.
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Procedimientos de inspeccion

Para la inspeccion diaria de todos los componentes del Sistema de gestion de inyeccion d& Qe e’
liquidos Avanta de MEDRAD, se recomienda utilizar los siguientes procedimientos. Si =
detecta algin desperfecto, repare el sistema o pdngase en contacto con la oficina local de

Bayer o un distribuidor autorizado para obtener servicio técnico. No utilice el equipo hasta

gue se haya resuelto el problema.

Cabezal del inyector

« Inspeccione la carcasa en busca de dafios o grietas que pudieran permitir la entrada de
liquidos o debilitar ia integridad estructural de la unidad.

* Inspeccione todos los cables conectados a la unidad: busque cortes, grietas, areas de
desgaste u otros dafos evidentes en los cables. Compruebe que todos los conectores estan
bien enchufados.

» Inspeccione la zona de acoplamiento de las jeringas, incluidos el calentador de la jeringa
(opcidn) v la camisa de presidn, en busca de restos de medio de contraste.

Siga las instrucciones de limpieza descritas en este apartado.

» Inspeccione la superestructura y el brazo de la unidad de controt en busca de grietas y
otros desperfectos que pudieran debilitar la estructura.

« Asegurese de que todos los pernos y tomillos de montaje estan bien apretados.

+ Asegurese de que todos los seguros de las ruedas funcionan correctamente.

« Inspeccione las articulaciones. El cabezal y la unidad de control deben poder girar
fibremente. El cabezal del inyector no debe girar sobre el brazo de soporte méas de 160°.

NOTA: Deben observarse todas las recomendaciones sobre seguridad del centro, locales o
nacionales relativas a la instalacion y a la disposicion de los cables.

Camisa de presién

Advertencia: es conveniente cambiar la camisa de presién en cuanto se observe
cualquier signo de deterioro. Si no, la camisa de presién podria romperse durante una
inyeccidn de alta presion.

Antes de cada procedimiento, inspeccione la camisa de presién en busca de signos de
deterioro o fatiga observandola a contraluz. Retire con cuidado la camisa de presion.

Gire la camisa de presion mirando a su través para ver todas las zonas, como los bordes
frontales, toda la superficie cilindrica y las ranuras que conectan con el cabezal del inyector.
Conviene desechar las camisas de presién que estén agrietadas, resquebrajadas, arahadas
(si entra una ufia en la fisura) u opacadas. Estos fallos indican que la camisa de presién se
ha debilitado y puede romperse durante una inyeccién de alta presién. La camisa de presion
NO DEBE USARSE si se produce cualquiera de estas situaciones.

Las grietas normalmente son el resultado de un impacto fuerte (por ejemplo por una caida).
Una grieta puede ser simplemente una linea, que normalmente se origina en el radio o un
extremo, y también puede aparecer junto con un resquebrajamiento.

Después de que la camisa de presion haya sido sometida a varios ciclos de presion pueden
aparecer fisuras de tension. Estas pequefias fisuras aparecen alrededor de la parte
delantera de la camisa de presién, y normalmente forman un patron alrededor de la
circunferencia de la camisa. Las fisuras de tensién son mas faciles de ver si se gira la
camisa de presién frente a una fuente de luz.

Nas resquebrajaduras pueden producirse cuando-se utilizan soluciones de limpieza o
disolventes incompatibles con la camisa de presién. Las resquebrajaduras, a modo de
pequenas lineas que reducen la transparencia de la camisa de presion, también pueden

aparecer cuando la camisa ha llegado al fir{al de su vida Util. Las resquebrajaduras
AYER SiA. /
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normalmente aparecen en grupos o interconectadas, situadas en un p’nthe &"ﬂ@!o _
- o

fatiga. &
Los arafiazos se producen cuando algun objeto golpea o raspa la superficie interior o
exterior de ta camisa de presidn. Los arafiazos pueden aparecer por una mala manipulacion
de la camisa de presion. Compruebe la profundidad de los arafazos poniendo el dedo
perpendicular a la supeificie y pasandolo por encima del arafiazo. Si la unha se engancha en
un arafiazo, [a camisa de presion NO SE DEBE USAR.

La camisa de presién esta fabricada con un material muy resistente a los golpes; sin
embargo, un impacto fuerte, por ejemplo por una caida, puede provocar grietas apenas
visibles susceptibles de propagarse durante los siguientes ciclos de presion.

Unidad de control

* Inspeccione el cable conectado a fa unidad: busque cortes, grietas, areas de desgaste u
otros dafos evidentes. Compruebe que el conector esta bien enchufado.

» Inspeccicne la carcasa en busca de dafios o grietas que pudieran permitir la entrada de
liquidos o debilitar la integridad estructural de la unidad.

¢ El brazo de la unidad de control no debe girar sobre la extension mas de 90°,

+ Si estd fijjada a un brazo para unidades de control, asegurese de que el pasador de
desblogueo rapido estd completamente insertado.

Modulo de control de liquidos

« [nspeccione la carcasa en busca de dafios o grietas que pudieran permitir la entrada de
liguidos o debilitar la integridad estructural de la unidad.

» Inspeccione los componentes asociados a la unidad (pie de gotero, detector de aire,
sensores de nivel de liquido, VCFC y bomba peristaitica): busque grietas, areas de desgaste
u otros dafios evidentes.

» Inspeccione los accesorios conectados a la unidad (p. €j., el calentador de la botella
opcional, el controlador manual o el interruptor de pie opcional). Busque cortes, grietas,
areas de desgaste u otros dafos evidentes. Compruebe que todos los conectores estan bien
enchufados.

Montura de mesa

« Inspeccione todas las piezas de la montura de mesa en busca de grietas y otros
desperfectos que pudieran debilitar la estructura.

« AsegUrese de gue la montura de mesa esta bien sujeta a la mesa.

+ Compruebe que todos los cables estan bien enchufados al sistema y no obstaculizan el
movimiento de la montura de mesa.

+ Asegurese de que el pasador de desblogueo rapido esta completamente insertado.

Pedestal

» Inspeccione la base, la columna, las ruedas y el asa en busca de grietas y otros
desperfectos que pudieran debilitar la estructura.

« AsegUrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estan bien apretados.

» Asegurese de que el pasador de desbloqueo rapido esta completamente insertado.

» Adeglrese de que las ruedas pueden girar libremente/sin atascarse ni rozar.

» Aseglrese de que todos los seguros de las ruedas fuhcionan correctamente.

prugbe que el ajuste en altura del eje dtyé columna se desplaza libremente sin
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Comprobacién del funcionamiento

Como parte del mantenimiento periddico conviene efectuar una comprobacién basica del
funcionamiento del Sistema de gestién de inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD.

La verificacion del correcto funcionamiento del sistema inyector permite detectar posibles
problemas que podrian pasar inadvertidos durante el uso diario. El procedimiento descrito a
continuacion incluye, a modo de sugerencia, una serie de actividades que engloban el
funcionamiento tipico del sistema. Lea detenidamente el procedimiento antes de comenzar
la comprobacion. Si detecta algin problema, péngase en contacto con el representante de
los servicios.

NOTA: Antes de utilizar el sistema inyector con pacientes, deben resolverse todos los
problemas detectados durante éste o cualquier otro procedimiento. Se asume que el
operador esta familiarizado con el funcionamiento del sistema tal y como se describe en este
manuai.

1. Etiquetas del sistema

Compruebe que todas las etiquetas de seguridad y advertencia estan en su lugar y son
tegibles.

2. Encendido

a. Suministre corriente ai sistema.

b. Compruebe que las sefales acusticas de la unidad de control funcionan correctamente.

c. Aseglrese de que todas las pantallas e indicadores funcionan correctamente.

d. Compruebe que fas luces de activacion del cabezal del inyector funcionan.

e. Compruebe que después del autodiagnéstico del sistema aparece la pantalla de
seguridad.

f. Pulse CONTINUAR para confirmar ios mensajes de la pantalla de seguridad. .

g. En la parte posterior de la unidad de control, pulse la tecla de aumento del brilio de la
unidad de control hasta que la pantalla esté totalmente clara. Pulse Ia tecla de disminucion
del brillo de la unidad de control hasta que la pantalla esté totalmente oscura. Ajuste el
contraste hasta lograr el nivel deseado. !

NOTA: En el siguiente procedimiento se puede utilizar agua o cualquier otro liquido
rdpidamente disponible, como por ejemplo solucién salina, para realizar la operacion de
comprobacion. No es necesario usar medio de contraste para la comprobacion. Todos los
componentes desechables deben eliminarse una vez concluido el procedimiento de
comprobacion.

NOTA: Si la jeringa no contiene volumen suficiente para una determinada prueba, liénela
antes de empezar la prueba.

3. Inyeccién normal constante / lavado

a. Vaya a la pantalla de Configuracién y prepare el sistema para administrar liquido con un
equipo desechable para un paciente o un equipo desechable multipaciente totaimente llenc
de liguido. Cologue un vaso de precipitado u otro /’recipiente en la salida del equipo
desechable para un paciente o multipaciente para recgger el liquido de la prueba. Si se tiene

Urdado, no hace falta usar un equipo desechable para un paciente para este procedimiento
de chmprobacion. Utilice bolsas de solucién salind u otros medios como fuente de liguido
para las lineas de contraste y solucién salina déi sistema. Llene las camaras de goteo vy,

ER BAYER S.A.
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siguiendo el procedimiento descrito en este manual, cargue una jeringa con 150 mi ¢
liquido.
Purgue las lineas de medio de contraste y de solucién salina después del llenado. 2

b. Programe el sistema para una inyeccion de 70 mi a 45 ml/s. Fije el limite de presion en
1.200 psi.

c. Inicie la inyeccién de caudal fijo con el controlador manual. El volumen suministrado tiene
que indicar 70 ml. No debe producirse una limitacion de presion.

d. Las luces de activacion deben empezar a parpadear durante la inyeccion. La inyeccién
debe concluir y desactivarse. La unidad de control tiene que mostrar un cuadro de diatogo
de fin de inyeccion.

e. Haga un javado con solucién salina usando el controlador manual. El sistema tiene que
bombear solucion salina hacia la linea correspondiente de! equipo desechable para un
paciente o multipaciente.

4. Inyeccién normal variable

a Programe el sistema para una inyeccion de caudal variable de 10 ml a 1 mi/s. Fije el limite
de presion en 300 psi.

b. Active el sistema. El sistema debe emitir una sefial actstica en el momento de activarse, y
las luces de activacién permanecer encendidas mientras dure la activacion.

c. Inicie la inyeccion de caudal variable usando el controlador manual. Modifique el flujo
durante la inyeccién. Confirme que puede vatiar el caudal de 0 a 1 ml/s. El volumen
suministrado debe indicar 10 ml. No debe producirse una limitacién de presion.

d. El caudal suministrado tiene que variar en funcién de la posicién del pulsador del
controlador manual. La unidad de control debe indicar el valor instantdneo del caudal
durante la inyeccién.

e. Las luces de activacion deben empezar a parpadear durante la inyeccion. La inyeccion
debe terminar sin errores. Si dispone de liquido suficiente para otra inyeccion, el sistema
debe volver al estado de activacion. Si no dispone de liquido suficiente, la unidad mostrard
un cuadro de didlogo de fin de inyeccion.

5. Desactivacion por presencia de aire en la linea

a Llene de nuevo la jeringa con 150 ml de liquido. Una vez llena, purgue las lineas de medio
de contraste y de solucién salina si es necesario.

b. Programe el sistema para una inyeccion de caudal fijo de 40 mi a 5 mi/s.

c. Active el sistema. El inyector debe emitir una sefial acustica en el momento de activarse, y
las luces de activacion permanecer encendidas mientras dure la activacion.

d. Comience a inyectar y, mientras el sistema inyecta, retire el tubo de contraste del detector
de aire del medio de contraste.

e. El sistema debe detectar la presencia de aire en la linea y desactivarse. La unidad de
control debe mostrar un mensaje avisando de la deteccion de aire. Tras el acuse de recibo
del mensaje, el sistema debe volver al estado de espera.

f. Vuelva a introducir e! tubo de contraste en el detector de aire.

g. Vuelva a activar el sisterna. -

h. El sistema debe emitir una sefial acustica en ¢! momento de activarse, y las luces de
_activacion permanecer encendidas mientras dure la activacion.

i. lnicie un lavado con solucién salina usando el controlador manual, y mientras suministra la
cion salina, retire el tubo de solucién salina del,detector de aire correspondiente.
\.sistema debe detectar la presencia de aire/en la linea y desactivarse, deteniendo el
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deteccion de aire. Tras el acuse de recibo del mensaje, el inyector debe volver al esta
espera. . .
k. Vuelva a introducir el tubo de solucidn salina en el detector de aire. A e

6. Desactivacion por nivel de liquido bajo

a Retire la fuente de liquido de la camara de goteo del lado de la solucion salina. Inicie un
lavado con solucién salina usando el controlador manual.

b. El sistema debe detectar el bajo nivel de liquido en la linea y detener el lavado. La unidad
de control debe mostrar en pantalla el mensaje correspondiente. Tras el acuse de recibo del
mensaje, el sistema debe volver al estado de espera.

¢. Vuelva a colocar la fuente de liquido de la cdmara de goteo del fado de Ja solucion salina
y retire la de la camara de goteo del lado del contraste.

d. Intente llenar la jeringa.

e. El sistema debe detectar el bajo nivel de liquido en la linea y detener el llenado. La unidad
de control debe mostrar en pantalia el mensaje correspondiente. Tras el acuse de recibo del
mensaje, el sistema debe volver al estado de espera.

f. Vuelva a colocar la fuente de liquido de la cdmara de goteo del lado del contraste.

7. Desactivacion por desacoplamiento del brazo abatible

a Programe el sistema para una inyeccién de caudal fijo de 40 ml a 5 ml/s. Desacople el
brazo abatible de carga frontal.

b. Intente activar el sistema. Ei sistema debe detectar que el brazo abatible de carga frontal
no esti en su posicién. La unidad de control debe mostrar en pantalla el correspondiente
mensaje. Tras el acuse de recibo del mensaje del cuadro de didlogo, el sistema debe volver
al estado de espera.

¢. Vuelva a acoplar el brazo abatible de carga frontal. Intente activar el sistema. El sistema
debe activarse normalmente.

d. Desacople el brazo abatible de carga frontal. El sistema debe detectar que el brazo no
estd en su sitio y desactivarse. La unidad de control debe mostrar en pantalla e!
correspondiente mensaje. Tras el acuse de recibo del mensaje de error, el sistema debe
volver al estado de espera.

8. Desactivacion por desacoplamiento de la jeringa

a Retire la jeringa y mantenga el brazo abatible de carga frontat acoplado.

b. Intente activar el sistema. El sistema debe detectar que la jeringa no esta en su sitio. La
unidad de control debe mostrar en pantalla el correspondiente mensaje. Tras el acuse de
recibo del mensaje de error, el sistema debe volver al estado de espera.

¢. Vuelva a poner la jeringa.

9. Liave de paso retirada

a Retire la llave de paso del equipo desechable multipaciente de ta VCFC.

b. Intente llenar la jeringa. E! sistema debe detectar que la llave de paso no esta en su sitio.
La unidad de controt debe mostrar en pantalla el correspondiente mensaje de error. El acuse
de recibo del mensaje de error no deberia reiniciar el sistema.

¢. Vuelva a colocar 1a llave de paso del equipo desechable multipaciente en la VCFC.

10. Funcionamiento del interruptor de pie (si procede) {(opcion)

a Programe el sistema para una inyeccién de caudal fijo de 40 ml a 25 ml/s.
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d. La unidad de control indicara que la inyeccién ha terminado. 6. ol ey T
11. Calentadores (si procede} (opcion) |

a Conecte el calentador de la jeringa al cabezal. Espere por lo menos 1 minuto hasta que el
calentador se caliente.

b. Compruebe que el calentador de la jeringa esta caliente y que el piloto rojo de error no
esta encendido ni parpadeando.

¢. Conecte el calentador de la botella al MCL. Espere por lo menos 1 minuto hasta que el
calentador se caliente.

d. Compruebe que el calentador de la botella esta caliente y que e! piloto rojo de error no
esta encendido ni parpadeando.

12. Limpieza

a Apague el sistema, retire todos los componentes desechables, incluida la jeringa, vy
eliminelos de manera adecuada. Limpie adecuadamente los equipos auxiliares wlilizados en
la revisidén.

b, Limpie el sistema como se describe en este manual.

Especificaciones ambientales
En funcionamiento

(En condiciones de funcionamiento diferentes de las indicadas a continuacion, puede que
el equipo no cumpla todas las especificaciones de rendimiento.)

Temperatura: +10 °C a +40 °C

Humedad: 20% - 90% de humedad relativa

Presién del aire: 69 - 106 kPa una vez que se ha estabilizado dentro de la gama de
presiones de funcionamiento

Temperatura de funcionamiento del calentador de la jeringa: +15 °C a +40 °C
Temperatura de funcionamiento del calentador de la botella: +20 °C a +40 °C
Temperatura de funcionamiento de los equipos desechables para un paciente ©
multipaciente: +15 °C a +30 °C ‘

Inyeccidn de liquido

El sisterna permite al operador programar el inyector para una inyeccién de caudal fijo a una
velocidad constante de 1 a 45 mi/s en incrementos de 1 mi/s. El operador también puede
programar una inyeccion a una velocidad de 1 a 10 ml/s en incrementos de 0,1 ml y
modificar esa velocidad a medida que administra la inyeccion.

El sistema suministra solucion salina a una velocidad de 0,75 - 1,5 ml/s. Si se purga el
equipo desechable con solucion salina, no se desplazan mas de 5 ml de medio de contraste.
No es posible suministrar solucion salina mientras se inyecta medio de contraste.

Et operador inicia la administracién de solucién salina con el controlador manual o desde la
pantalla durante la configuracion ,

Respuesta del sistema a oclusiones

Si se inyecta contra una oclusién, se producird yha situacién de blogueo (caudal inferior al
% del valor programado) o de desactivacién/por alta presion. Si la situacion de bloqueo

dira mas de un segundo, la inyeccién terminaAutomaticamente.
. _RAYRE 8.8
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Proteccidn frente a una infusion excesiva o insuficiente Z @ &4 W

Como proteccion frente a una infusion excesiva o insuficiente se proporcionan los siguient
medios:
Las advertencias mostradas en la pantalla de seguridad y de activacion recuerdan al
operador que debe comprobar los parametros de inyeccion programados antes de activar el
inyector.

La pantalla mostrard una indicacién de volumen insuficiente siempre que el volumen total de
inyeccién programado sea mayor que la cantidad de liguido disponible en la jeringa.

Se monitoriza la inyeccion en el cabezal del inyector con el fin de detectar situaciones de
exceso de volumen o velocidad debido a fallos del sisterna. También se monitoriza el
volumen inyectado con respecto al volumen total pregramado para la inyeccion.

Cuando se detecta una condicidén de faito, la inyeccidon se detiene dentro de los 10 mi
siguientes.

Una vez que el sistema se ha desactivado, emite una sefial acustica y aparece un mensaje
de bloqueo en la pantaila de la unidad de control.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéh
del producto médico

N/A. No es un producto médico implantable.

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

Este dispositivo no se debe utilizar en tratamientos de quimioterapia ni para administrar
liquidos que no sean medios de contraste intravasculares o soluciones salinas fisioldgicas. E

[ ]
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la Ilmp|eza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones. _

1

No re-utilizar.

No use si el envase esta dafiado. i

® ® &

nInformacion sobre cualquier tratamlento o procedimiento adicional que deba
rse antes de utilizar el producto m/ejlco {por ejemplo, esterilizacién, montaje

Fe otros): ‘

’ revisidn: diciembre de 2014 LAY . :
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INSTRUCCIONES DE USO
Encendido y apagado del sistema

Encendido del sistema

1. Accione el interruptor de alimentacién principal de la unidad de alimentacion. El sistema responde
encendiendo un piloto verde en la unidad de alimentacién para indicar que tiens corriente y que
funciona correctamente.

2. Encienda la unidad de control. El sistema responde efectuando un autodiagnéstico

|
NOTA: Si el sistema no se enciende o se detecta un error como el que se describe més abajo,
desconecte al paciente, anote el c6digo y péngase en contacto con los servicios técnicos de Bayer
HealthCare. '

Se ha detectado un error del sistema.

F

1

| o o inczwd a1 paciente del inyecior, i
1

Apunts vl cixig o que aperece debnjo y pongass mn contacio
con ol Satvicic Tecnico en higdiwiw radiclogy ba per com i

listo para usar.

i
|
3. Pulse “Continuar” en la unidad de control. El sistema muestra la pantalla principal, esta encendido y
Parada de emergencia |
I
En caso de que se produzca una situacién de emergencia como un incendio, una explosiéSn ouna
descarga eléctrica, puede cortarse la corriente desconectando el cable de alimentacion o accionando
el interruptor de la unidad de alimentacién. :
I
1

Funciones de la unidad de control

Informacion de seguridad del sistema
Cuando se suministra corriente al sistema, aparece la pantalla Seguridad del sistema y se efectian |
una serie de pruebas de autodiagndstico. La pantalla Seguridad proporciona informacién sobre el

funcionamiento seguro del inyector y los posibles peligros relacionados con éf procedimiento de I
inyeccidn

YER\S.A.
{A WILBERGER
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Pantalla principal

La pantalla principal se utiliza durante la programacién del protocolo de inyeccion, el llenado
de la jeringa, la activacién y la inyeccién. En ella aparecen diferentes opciones en funcidn

de la operacion en curso y de la configuracion de pantatla.

Funciones de la pantalla

PRATOCOL”

1. Almacenar

Para guardar un protocolo, toque "Aimacenar” en la pantalia principal.

2. Recuperar

Para acceder a los protocolos que hay en la memoria, toque “Recuperar” en 12 pantalla principal.
3. Contigurar /

ue “Configurar” en |a pantalla principal para acceder a diversas funciones que le ayudaran a
igurar los componentes desechables.

VO

o g‘yo" en la ventana del caso para comenzay el caso de un paciente.
sUTICA
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5. Finalizar

Togque “Finalizar” en la ventana del caso para finalizar el caso del paciente.

6. Modo

Para seleccionar el modo de caudal fijo ¢ variable, toque “Medoe” en la pantalla principal.

7. Prueba

Para activar el equipo y prepararlo para la inyeccion de prueba, toque “Prueba” en la pantalla
principal.

8. Activar ?3? R o
Para activar el equipo y prepararlo para la inyeccién, togque “Activar” en la pantalla principal. @ &t{ 4
9. Purgar hed
Para acceder a ia pantalla de purga, togue “Purgar” en la pantalla principal.

10. Llenar

Para cargar la jeringa con el volumen de ilenado automético configurado, toque “Lienar” en la pantaila
principal.

11. Restablecer

Para restablecer los valores predeterminados de todos los parametros del protocolo de inyeccion
seleccionado, togue “Restablecer” en la pantalla principal.

12. Cenfiguracion

Para configurar el sistema para unas necesidades concretas, togue “Configuracion” en la pantalla

principal.

13. Ayuda

Para acceder a la pantalla de ayuda, toque “Ayuda” en la pantalia principal.

Restablecer

Si pulsa “Restablecer”, se restableceran los valores predeterminados de fabrica de todos los
parametros actualmente programados.

Los siguientes valores son los parametros predeterminados de fabrica:
» Caudat: 1,0 ml/s

e Volumen: 1 ml

* Tiempo de subida: 0,1 s

* Limite de presién: 1000 psi

* Tipo de retardo: ninguno

* Duracién del retardo: O

Pantalia de configuracion

Puede acceder a la pantalla de configuracién pulsando “Configuracion” en la pantalla tactil de la
unidad de control.

La pantalla de configuracién permite seleccionar opciones y preferencias configurables, y ajustar tos
pardmetros de fecha y hora

La siguiente tabla indica los elementos configurables y los valores correspondientes que se pueden
seleccionar.

Fecha de revisién: diciembre de 2014
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Etemento configurabte Valores seleccionables
15 Encendido, Apagato
Recarga automatica Encendido. Apagado
Volumen de lisnade automatico 25 mL, 50 m, 75 ml, 100.ml, 125 ml, 160 mi
Factor de fecarga automatica 1%, 2%, 3X B
Alerta de recarga Apagado, 25 ml, 50 mi, 75 ml ? 6 é 3
|inveccion de prueha Encendido, Apagado
Cauda! de nyeccién de prueba 1mifs, 2 mifs, 3mifs, 4 mi/s, 5 mlfs
Volumen de fnyeccion de pruebs tmi 2mi, 3wk 4mf bml
Aleria de caudal y volumen Encendido, Apagado
Imeruptor de ple Activado, Desactivado
Ildioma Hdiomas disponibles F
[inyacoion automatica de solucion salina (ASS) | Encendido, Apagado
Sefal achstica Encend!do, Apagado ,i
Nivel de audio Alto, Medio, Bajo
Mis. Casos/MPAG 1 - 5 casos
Luz trasera de la jeringa Encendide, Apagado
Fech/hora Fecha, hiora
Recordatorio de calibrackin Fecha
Actualizacién

Ayuda

Puede acceder a la pantaila de ayuda pulsando “Ayuda” en la pantalla tactit de la unidad de control.
En la pantalla Ayuda, debajo de cada botén se incluye una descripcion del mismo.

Calibracion de la pantalla tactil

Para calibrar la pantalla tactil, pulse simultdneamente los botones de aumento (+} y disminucidn (-}
del brillo situados en a parte trasera de la unidad de control.

Aparece una serie de pantallas con instrucciones.

NOTA: La calibracién solo se puede llevar a cabo desde la pantalla Seguridad del sistema.

Gestion de protocolos

Programar un protocolo

La programacién de un protocolo se inicia en la pantalta principal.

1. Puise cualquier blogue programable (como Caudal o Volumen). El bleque seleccionado serd de
color negro. Aparecera un teclado numeérico y una ventana con intervalos de parametros,

2. Introduzca los vatores de Caudal, Volumen, Limite de presidn y Tiempo de subida (inyeccion de
caudal fijo unicamente}.

3. Pulse “Aceptar” para bloguear el valor, puise (<<) para editar’el valor, o pulse “Cancelar” para
restaurar el valor original si ha cometido un error.
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PROTOCOL"

ntervale paramatros!
1-4% (1} ml

Contraste

N B

Programado

Vauras feiles
nyaceion Qravia

Limite presion  QPico
10008”

Aurnente
1

0,1

D@

1 2 3
|
I P 0 | «=
s f
Canceler Acepter

NOTA: También se puede bloguear un valor seleccionado pulsando otro

Pardmetro

Almacenamiento de un protocolo

Para almacenar hasta 40 protocolos de uso habitual:
1. Introduzca los pardmetros deseados en fa pantalla principal.

2. Pulse “Almacenar” en la esquina superior derecha de la pantalla principal. Aparecera un teclado
alfanumérico con un cursor intermitente en ei bloque de titulo.

3. Introduzca el nombre que desee para el protocolo. Este nombre puede tener hasta 20 caracteres,

incluidos los espacios. Utilice |a tecla de flecha para retroceder y borrar caracteres individuales, o bien
la tecla de borrado para eliminar una cadena de texto.
4. Cuando haya introducido el nombre, toque “Aceptar”.

LeFTveNTRIGLE
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Acopiar

A

NOTA: Pulse Cancelar en la esquina superior derecha de la pantalla para salir de la pantalla
Almacenar sin guardar los cambios y volver at menu principal.

Recuperacién de un protocolo

Para recuperar un protocolo almacenado en memoria:
Ise “Recuperar” en la esquina superior derecha de la pantalla principal.

F
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NOTA: Los protocolos se ordenan empezando por el més antiguo en la parte superior izquierda, y
continuando con los siguientes hacia la parte inferior

2. Seleccione un protocolo de inyeccién previamente guardado, tocando uno de los nombres de
protocolo que aparecen a ambos lados de la pantalla. Al seleccionar uno de eltos, ios parametros
fundamentales del protocolo de inyeccién aparecen en el centro de la pantalla.

3. Pulse “Aceptar” para volver a la pantalla principal.

NOTA: Si se recupera un protacolo y después se modifica, detras del nombre que figura en la parte
superior izquierda de la pantalla aparece un asterisco que indica que ya no es el protocolo
almacenado.

Eliminacion de un protocolo ;

Para eliminar un protocolo almacenado en memoria:

1. Pulse "Recuperar” en la esquina superior derecha de la pantalla principal.

2. Seleccione un protocolo de inyeccion previamente guardado, tocando uno de los nombres |de
protocolo que aparecen a ambos lados de la pantalla. Al seleccionar uno de ellos, los parametros
fundamentales del protocolo de inyeccién aparecen en ¢l centro de la pantalla. '
3. Pulse "Eliminar” para borrar permanentemente el protocolo de la memoria. i
4. Confirme el mensaje. ¥

Configuracion

Reduccién de los riesgos de embolia gaseosa

1
Advertencia: una embolia gaseosa puede causar lesiones o incluso la muerte a un I
Paciente '

« No conecte ¢l inyector al paciente ni intente realizar una inyeccidn hasta haber eliminado
todo el aire de la jeringa y del circuito de liquidos.
+ Expulse todo el aire de la jeringa, las camaras de goteo, los conectores, los tubos, el
transductor y el catéter antes de conectar e! sistema al paciente.
Lea atentamente las instrucciones sobre la carga y el uso de los indicadores FluiDots (si
procede) para reducir el riesgo de embolia gaseosa.
. Desconecte al paciente del equipo desechable para un paciente (UPAC) Avanta si falla el
ma.

Pata reducir al minimo el riesge de embolia gaseosa, asegurese de que solamente hay un
operatior encargado de llenar las jeringas/No conviene cambiar de operador durante el
SAYER S.A. )
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procedimiento. Si es necesario cambiar de operador, el nuevo debe verificar que s
extraido el aire del circuito de liquidos.

» La presencia de indicadores FluiDots redondeados no indica la ausencia total de burbuja
de aire en la punta de la jeringa. Lea atentamente las instrucciones sobre el llenado de la
jeringa y el uso de los indicadores FluiDots para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

» No cargue la jeringa ni la use para inyectar a menos que esté correctamente acoplada al
cabezal del inyector. Un mal ajuste puede provocar la administraciéon de un volumen
insuficiente, una embolia gaseosa o lesiones personales.

» No intente aspirar liquido por fa llave de paso de la salida de residuos al abrir la VAP. Al
hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos.

» No intente aspirar liquido por la conexion del transductor hemodinamico. Al hacerlo puede
aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos.

« Antes de conectar a un paciente el equipo desechable para un paciente (UPAC),
compruebe que todas las flaves de paso y las conexiones expuestas al aire estan cerradas y
que se ha extraido todo ef aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacion
incorrecta de la flave de paso de la salida de residuos, asi como haber dejado abierta al aire
alguna conexion de liquido, puede aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de
liquidos.

« Compruebe que no haya aire en el tubo que conecta la cdmara de goteo con la fuente de
liquido.

» Compruebe que el circuito de liquidos no estd obstruido y que no tiene aire antes de
intentar una inyeccidn.

» Se utilizan indicadores FluiDots en la camisa de presién para ayudar a confirmar la
presencia de liquido en la jeringa. Los indicadores FluiDots deben observarse en un entarno
bien Huminado, con una fuente de luz situada detrds del operador y lo suhcuentemente
potente como para que puedan verse faciimente.

+ Para reducir al minimo la posibilidad de embolia gaseosa es esencial que el operador
preste mucha atencion y proceda con precaucion, y también que siga un procedimiento
establecido.

Equipos desechables
Instalacion de una jeringa multipaciente

Advertencia: el paciente puede sufrir lesiones si estd conectado al equipo al pulsar el botén
“Acopiar émbole”. Antes de pulsar el botén para acoplar el émbolo asegurese de que el paciente
esta desconectado

Asegurese de gque:
« E] sistema esta encendido.

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador debe seleccionar las
pantallas de configuracién def caso en la unidad de control.

Para instalar una jeringa multipaciente:

1. En la pantalla principal, pulse “Config.”
2_ Pulse “Jeringa multipaciente”.
3. Pulse “Retraer pistén”. El sistema retrae el piston. ,f’
4, Saque la jeringa del envase, oriéntela de forma que ehcaje en el frontal abatible, inserte la
jeringa en la camisa de presion y levante los brazos gel frontal abatible

~Gierre los brazos del frontal abatible. Si se ha cojdcado correctamente, se oira un clic.
6. Pulse “Acoplar émbolo”. El sistema desplazg el piston para acoplar ef émbolo de la
ie wg;r—h El piston se desplaza a lo largo de toda ja jeringa.

VALBER WBERGER
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Instalacion de los tubos multipaciente 2 6 é 3

+ No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una inyeccién hasta haber eliminado
todo el aire de la jeringa y del circuito de liquidos.

» Expulse todo el aire de la jeringa, las camaras de goteo, los conectores, los tubos, el
transductor y el catéter antes de conectar el sistema al paciente.

Lea atentamente las instrucciones sobre la carga y el uso de los indicadores FluiDots (si
procede) para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

« Compruebe gue no haya aire en el tubo que conecta la camara de goteo con la fuente de
liquido. -
No use el equipo desechable multipaciente (MPAC) en mas de cinco pacientes al dia. I
La integridad y el rendimiento del MPAC podrian verse afectados si se supera el limite de 5
pacientes

3

Advertencia: una malta manipulacién del punzén puede causar lesiones al paciente o
al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el punzén en ia botella de contraste y
en la bolsa o botella de sotucion salina. b

Advertencia: asegurese de que la toma de aire del punzon del medio de contraste esta
abierta; si estuviese cerrada podria hacerse el vacio y entrar aire.

Advertencia: almacenar las jeringas o los componentes desechables lienos puede
promover la proliferaciéon bacteriana. Las jeringas y los tubos de los equipos
multipaciente de Avanta estan diseflados para usarse en un maximo de cinco
procedimientos de pacientes, pero no para almacenar contraste. Deseche la jeringa y los
tubos del equipo multipaciente después de! quinto paciente o del dltimo paciente del dia, lo
que suceda antes.
El sistema permite reutilizar ciertos componentes desechables hasta con cinco pacientes
antes de desecharlos ‘

:

|

NOTA: Cambie o enjuague completamente el equipo desechable al cambiar el tipo de
contraste. 1
Asegurese de que: \
» La jeringa esté instalada y la unidad de control muestra la pantalla Configuracion del casoE
1. Pulse “Componentes desechables multipaciente”. La unidad de control muestra una
representacion grafica del MCL, los portabotellas, el cabezal del inyector y el equipo
desechable multipaciente (azul para la solucién salina, verde para el medio de contraste).

Fecha de revisidn: diciembre de 2014
CONFIDENCIAL BAYE A, Pagina 40 de 57
RICARDQ GUTIERR
JOSE LS ROLE =
PIRECTOR CNICO

MATRICULA PROFESIONAL 11343



Sistema de gestidn de Inyeccién de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones de tso

Bayer S.A.
[Configuraclén del caso P J
Compruabe que o pacients estd Jezinga
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1 Lw\twowi sahna . /—W & g
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3 Qire el cabezal hacia pachnts

asriba

4 Llenelajeringa
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proteccin del comastey | |

o & sokcwibn seina
S Purgue Ulstat fariga !

2. Instale el tubo de solucion salina
a. Pulse "Inst. tubo sol. salina”. I
(Contlguraclén del caso acaptar J
Preparocién dal tubo de Jaringe
aoluclén solina Mkl pobin &
1 Instale la camara de /'"—"‘-"‘
Companent f
poloa dn-:.habb:' ¥
2 Pase ¢l tubo atrava \_mtipscients
raves
dela bombay cierre la Component 83
Sevatftabler un 1
pucrta .
3 Pase el ubo alredador :
de la clavija
4 Insorte et tubo enel 1
detector de aire t
LT oG
=01 e | '

b. Cuelgue ia bolsa o botella de solucion salina.
c. Saque del envase estéril la parte del equipo desechable correspondiente a la solucion

salina. ’
d. Instale la camara de goteo de la solucién salina en su lugar de acoplamiento (ajusta en
f

una Unica posicion) y presione con fuerza para acoplarla.
e. Abra la puerta de la bomba peristaltica, pase el tubo a través de la bomba y cierre la

puerta. l

BAYER B.A.
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f. Pase el tubo alrededor de la espiga

g. Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
h. En la pantalla téctil, seleccione la flecha hacia abajo.
i. Perfore la bolsa o botella de solucién salina.
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[Conﬂgurﬂclén del caso

5 Conectola bolea de T ? ' ‘.-"‘!'3
!

solucidn salina cmsschables

8 :L'e?e.o la cédmara de -

p—
|

i. Llene completamente la camara de goteo de la solucién salina por el procedimiento de
apretarla y soltarla repetidas veces. Quite la cdmara de goteo para extraer mejor el aire y
vuelva a colocarla una vez hecho. |

k. Pulse “Terminado”. La unidad de control muestra una representacién gréfica del MCL, los
portabotellas, el cabezal del inyector y el equipo desechable multipaciente (azul para la
solucion salina, verde para el medio de contraste).

[Conﬂguracién del caso I
Corprosbe que &l pachats st Jucinga
cractmeclado e, MURinRouT

1 | et :tbo_so_i_uium . /—m—— '“
desechables
e e g N MuRpACAEe
2 muboco:i_r_l_lte .
tevaohaiiors un
3 Gree caberalhacia nishignie
armba
4 Lienainjeringa
Oulty g apas dw

POOE et gl COntt e
o W ROLCTIN Ry

5 Puguw mml
© Cf == |

3. Instale e! tubo de contraste !

a. Pulse "Inst. tubo contraste™. La unidad de control muestra una representacion grafica
ampliada de! MCL y de la instalacién del tubo de contraste {verde), y una lista numerada de
acciones que corresponden a los numeros de la imagen.
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[Conilguraclén del caso J
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1 Insta’ala ckmara do @- -
Companental
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. mullpacents
2 Cometaelluboala | c
permnga | dusachetior in
3  insta'olallave de paso L

4  Insertecttuboene
datecior de aire

b. Cuelgue la bolsa o botella de medio de contraste.

¢. Instale la cdmara de goteo de la solucién de contraste en su lugar de acoplamiento (ajusta
en una unica posicion) y presione con fuerza para acoplaria.

d. Pase el tubo por la guia.

e. Quite las tapas de proteccién del tubo {2) y de la jeringa.

f. Conecte el tubo a la jeringa. '
g. Instale la liave de paso en el mecanismo de la VCFC. |
h. Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puera.

i. En la pantalla tactil, seleccione la flecha hacia abajo.

j. Conecte la bolsa o botella de contraste.

k. Llene completamente la cdmara de goteo del medio de contraste por el procedimiento de
apretarla y soltarla repetidas veces. Quite la cdmara de goteo para extraer mejor el aire y
vueliva a colocaria una vez hecho.

. Pulse “Terminado”. Una vez concluida la instalacién, aparecera la siguiente pantalla:

[Contlguraclén del caso J

Corpruabe Gui M pactnta sl Jminge
dapttnertann

1 .‘m;hond anna _J
F

e | N, mulpacwnts
2 | st tubo condraste !

— — Comparnolys

| cessctabien us
3 Gree cabezalhacia || _ pasienie
arnba I
4 Llenala jannga
Culte iy Lapas Oe

pritetibn ) contranie ¥
da b wlucin safna 1

5 Puge Linwr
® Ivl Pusger

m. En la pantalla tactil, vaya al paso 3, Girar el cabezal a la posicion vertical.

-
-

Carga de la jeringa y purga del contraste y la soéén salina del MPAC
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Advertencia: una embolia gaseosa puede causar lesiones o la muerte al paciente. 3‘

» La presencia de indicadores FluiDots redondeados no indica la ausencia total de burbyj
de aire en la punta de la jeringa. Lea atentamente las instrucciones sobre el llenado de la
jeringa y el uso de los indicadores FluiDots para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

» No cargue la jeringa ni la use para inyectar a menos que esté correctamente acoplada al
cabezal del inyector. Un mal ajuste puede provocar la administracion de un volumen
insuficiente, una embolia gaseosa o lesiones personales.

« No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una inyeccién hasta haber eliminado
todo el aire de la jeringa y del circuito de liquidos.

Advertencia: el paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras el equipo se
purga con solucién salina y medio de contraste. Antes de purgar cualquier linea
asegurese de que el paciente esté desconectado.

Advertencia: la cristalizacién del medio de contraste en los equipos desechables para
uno o varios pacientes puede causar lesiones al paciente. Compruebe regularmente si
ha cristalizado medio de contraste en los equipos desechables y, en tal caso, descanelos.

Advertencia: todos los medios de contraste y soluciones de irrigacion deben usarse
de acuerdo con las indicaciones de uso del fabricante.

Advertencia: la inyeccién de aire puede causar lesiones al paciente. Para reducir al
minimo este riesgo, extraiga el aire del sistema antes de conectar al paciente.

Advertencia: el funcionamiento de la bomba peristaltica con la puerta abierta puede
provocar lesiones al operador. Existe riesgo de pellizco debido a la existencia de
piezas mecdanicas giratorias. No utilice la bomba peristéltica con la puerta abierta.

Advertencia: almacenar las jeringas o los componentes desechables llenos puede
promover la proliferacién bacteriana. Las jeringas y los tubos de los equipos
multipaciente de Avanta estin disefiados para usarse en un maximo de cinco
procedimientos de pacientes, pero no para almacenar contraste. Deseche la jeringa y
los tubos del equipo muitipaciente después del quinto paciente o del Gltimo paciente del dia,
lo que suceda antes.

Advertencia: si el juego de tubos de contraste del equipo desechable multipaciente se
dobla o se bloquea durante el llenado de una jeringa, puede producirse una
aspiracion accidental. Compruebe que el tubo de contraste multipaciente no tiene ningun
doblez antes de intentar llenar la jeringa.

NOTA: Para reducir la probabilidad de aspiracién provocada por un vacio atrapado en el
circuito, el sistema advertira al operador cuando detecte vacio en la jeringa. Si se detecta
vacio, se le pedird al operador que desconecte al paciente, retire el equipo UPAC y purgue
el medio de contraste para disipar el vacio y extraer el aire que haya podido quedar
atrapado en los componentes desechables del sistema.

{CA ATRICU QFESIONAL 11343
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Asegurese de que:

+ Se acaba de instalar un equipo desechable multipaciente nuevo.

+ AsegUrese de que las cadmaras de goteo estdn completamente llenas y perfectamente
encajadas en su posicién antes de usarlas.

« £f émbolo de |a jeringa esta acoplado y en posicidn totalmente adelantada.

» El tubo del medio de contraste esté recto y no tiene ningun doblez.

1. Compruebe que el cabezal esté girado hacia arriba para que el aire pueda salir de !a
jeringa. Ahora se puede lienar la jeringa por primera vez.

2. Pulse “Llenar jeringa”.

3. Introduzca la cantidad de medio de contraste deseada en la jeringa.

LConfiguraclén de! cazo o ]
o [
| . L
? 8 9 S Carponerins
et bl
N, A pacente
n a4 5 .
1 2 3

AV . |l -

- —-—1

4. Pulse “Llenar’. Aparece en pantalla una representacion gréfica del llenado de la jeringa.’ |
5. Retire las tapas de proteccion del contraste y de la solucién salina. En la pantalla técnl
vaya al paso 5, Purgar el medio de contraste y la solucion salina.

6. Purgar el medio de contraste y la solucion salina.

a. Pulse "Purgar”.

b. Pulse el botdén azul y verde “Purgar”.

¢c. Recoja el liquido evacuado en un recipiente adecuado y golpee ligeramente los puntos de
conexién de los componentes desechables y la camisa de presion para extraer el aire.

d. Observe con cuidado los indicadores FluiDots para asegurarse de que hay liquido en la
jerlnga Compruebe que los indicadores FluiDots son.redondos en la parte flena de la
inga. La forma redondeada de los indicadores FluiDots varia segtn el tipo de medio de
ste, pero una forma oblonga indica la presengia de aire.

o de que los indicadores FiuiDots sean sédondeados no indica la ausencia total de
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e. Quite 1a VCFC (llave de paso) y golpee ligeramente para expulsar ef aire de la llave de
paso. Vuelva a instalar la VCFC y purgue de nuevo.
f. Repita los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta extraer todo ¢ aire.

g. Durante el proceso de purga, pulse “Detener” cuando aprecie que se ha extraido tqdy -
aire. 4 ' gf 3“

NOTA: El sistema detiene Ja purga autométicamente cuando se expulsan aproximadamente

8 ml de contraste/aire y sale una cantidad minima de solucién salina/aire del equipo
desechable multipaciente.

h. Pulse "Teminado

i. Una vez purgados correctamente el contraste y Ja solucién salina del equipo desechable,
seleccione la flecha abajo en la pantalla tactil y vaya al paso 6,

Girar el cabezal hacia abajo. Aparecera la siguiente pantalla:

lConi[guraclén del caso acogtar J
|
Conpruatiy G H pacierte #3t | Jesge

i L awtpacents I

6 Graetcabezathacia |/ Torrorae
abajo desacnabes 1
7 Acople el controlador mupscierts é
manuasl, g proceds Colrpanentas I
SadAOhALIRE UP )

L

j. Vuelva a poner la tapa de proteccién. Seleccione “Aceptar”.
Instalacién del controlador manual Avanta de MEDRAD

El controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con un méaximo de cinco
pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro se mantiene usando fundas esteériles para
el controlador manual Avanta de MEDRAD (a la venta).

1. Compruebe que el inyector esta desactivado.

2. Abra el envase de! controlador manual en condiciones asépticas. 3
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual del envase. ;
4. Enchufe el controlador manual en el médulo de control de liquidos - Conector del
controlador manual (véase la ilustracion inferior). Para que esté bien conectado tiene que
oirse un “clic”.

NOTA: Si el controlador manual estd danado o no funcigna correctamente,
deje de usarlo y descantelo.

s
Coloque la funda estérit para el controtador manuJ sobre este Ultimo, si procede.

Igcic'm de la funda estéril para el controlddor manual Avanta de MEDRAD
L BERGER

AYEY 5 N
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Advertencia: para evitar una inyeccién accidental, procure no presionar el pistén ni e FOLIO N\

boton de solucién salina al instalar la funda estéril para el controlador manual Avant
de MEDRAD

NOTA: El contenido es estéril. La funda estéril para el controlador manual Avanta de
MEDRAD debe ajustarse utitizando una técnica aséptica.

1. Compruebe que el controlador manual esta disponible. 2 @ E 5
2. Compruebe que el inyector esta desactivado.

3. Abra el envase de ia'funda.

4. Introduzca el controlador manuat en la funda con la parte delantera hacia adelante.

5. Sujete la funda con el controlador manual en su interior, extiéndala a fo largo del cable y
asegurela

6. Enrolle la cinta {incluida) alrededor del controlador manual para asegurario dentro de la
funda. (Opcional) Utilice las gomas elasticas para asegurar el controlador manual

Instalacidn de la funda estéril para la unidad de control i

1, Abra el envase de la funda estéril para la unidad de control Avanta de MEDRAD e.n
condiciones asépticas.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.

3. Compruebe que la funda cubre totalmente la unidad de control.

Instalacion de un equipo desechabie para un paciente

Asegurese de que:

« El equipo desechable multipaciente estd instalado y debidamente purgado, con el cabezal
del inyector hacia abajo.

« |as tapas de proteccion estan puestas.

» El sistema estd preparado para aceptar el equipo desechable para un paciente.

« La unidad de control tiene colocada su funda estéril (opcional).

NOTA: El equipo desechable para un paciente debe cambiarse después de cada uso.
NOTA: Antes de conectar un nuevo UPAC, el usuario debe seleccionar un caso “Nuevo”.

1. Pulse "Nuevo”.
2. Pulse “Config.”
. i -
3. Pulse “Componentes desechables un paciente”. Aparece la siguiente pantalla

SRGER BAYER S.A.
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4. Retire todas las tapas de proteccién.
5. Conecte la linea de solucién salina del equipo UPAC con fa linea de la solucién salina del
equipo MPAC y asegurese de que la conexién es segura.

NOTA: Para que la conexion resulte mas facil y dar menos vueltas posibles al UPAC, gire
ligeramente el conector Luer de solucién salina hacia la izquierda antes de acoplar las

roscas del conector.
6. Conecte la linea de contraste del equipo UPAC con la linea de contraste del equipo

MPAC y asegurese de que la conexion es segura.

7. En la pantala tactil, seleccione la flecha hacia abajo
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Configuracién e irrigacion del transductor

1. Acople el transductor al puerto hemodindmico, compruebe que la lfave de paso del
transductor esta abierta y que la llave de paso de salida de residuos mantiene cerrada la
salida de residuos.

a. Conecte una jeringa de solucion salina de 20 ml al puerto del transductor.

b. Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexion de la VAP y la jeringa de 20
ml hacia arriba en un angulo de 45°.
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¢. Inyecte la solucién a través del conjunto formado por el transductor y la VAP hasta extraer
todo el aire de ambos componentes. Golpee ligeramente fa VAP para facilitar la eliminacion
del aire (repita si es necesario).

d. Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire fa jeringa de 20 ml.

Purga del equipo desechable para un paciente

1. Pulse "Purgar”.

2. Pulse el boton azu! y verde “Purgar” para iniciar la purga del contraste y la solucién salina.

Golpee ligeramente la conexién de solucion salina entre los equipos UPAC y MPAC y la
salida de residuos para expulsar el aire mientras tiene lugar la purga.

NOTA: Para facilitar la extraccion del aire de la conexion de solucién salina entre los
equipos UPAC y MPAC, quite el tubo de solucion salina del detector de aire, sostenga
verticalmente la conexién UPAC/MPAC en un angulo de mas de 30° y, mientras se purga,
golpee ligeramente ef punto de conexién. Vuelva a instalar el tubo de solucion salina en el
detector de aire y cierre la puerta

3. Repita los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta extraer todo el aire
4, En la pantalla tactil, seleccione la flecha hacia abajo

Ipee ligeramente la llave de paso de la safida de 5esiduos para extraer ef aire.
6. Inspeccione cuidadosamente todo ei equipo UPAC/y el equipo MPAC para verificar que
xiraido todo el aire antes de conectarlo al p;c{eynte.

&;eviién: diciembre de 2014 BAYER
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7. Pulse “Aceptar’ para volver a la pantalla principal.
NOTA: El sistema detiene la purga autométicamente cuando se expulsan aproximadamente 8 mi d&y
contrastefaire y sale una cantidad minima de solucién salina/aire del equipo desechable para un
paciente

instalacion del sistema

Advertencia; peligro de explosién: puede existir riesgo de explosién si el sistema se
utiliza en presencia de mezclas anestésicas inflamables o productos para desinfectar
o limpiar la piel.

Advertencia: peligro de descarga eléctrica: la exposicion a las tensiones peligrosas
generadas dentro del equipo puede causar lesiones graves o la muerte. Los cables
desgastados o el desmontaje de la unidad pueden causar lesiones al operador. Para evitar
la exposicién a tensiones potencialmente peligrosas, no desmonte el sistema de inyeccion
bajo ninguna circunstancia. Los cables desgastados también generan voitajes peligrosos.

No use el sistema inyector si los cables estan desgastadoes o dafados. Pongase en contacto
con Bayer o con el representante comercial de su zona para solicitar asistencia técnica ¢ un
cambio.

Advertencia: si la superestructura y la mesa no estan bien acopladas, alguien se
puede pellizcar al trasladar, instalar o retirar el equipo. Para evitar pellizcos y lesiones,
sea cuidadoso al acoplar la superestructura a la mesa y al pedestal. Mantenga las manos y
los dedos alejados de todas las areas que puedan causar pellizcos.

Precaucién: no retire las cubiertas ni desmonte piezas del sistema. El sistema no
contiene piezas que pueda reparar el usuario. Consulte el Manual de servicio del Sistema de
gestién de inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD (60726394) si desea informacion
relativa a la sustitucion del filtro de aire de la unidad de alimentacion. Inspeccione
periédicamente el sistema en busca de cables flojos o desgastados, cubiertas sueltas,
grietas, abolladuras o componentes sueltos. Para cualquier reparacidn, pongase en contacto
con los servicios técnicos de Bayer HealthCare.

Advertencia: si los tornillos, las abrazaderas y las llaves del pedestal no estan bien
apretados pueden producirse lesiones personales o dahos al equipo. Los componentes
sueltos pueden provocar la caida del pedestal. Apriste bien todos los tomillos, las
abrazaderas y las llaves al montar el pedestal y siempre que sea necesario durante su uso.

Desembalaje del sistema de inyeccion

El sistema se transporta en dos cajas de embalaje principales. La primera contiene el
inyector y la segunda el pedestal. Si junto con el sistema de montura de mesa se adquieren
los cables de extensién, se entregan en una caja separada.

Advertencia: no use el producto si el envase estéril se ha abierto o esta daiado. El uso
de componentes dafiados o procedentes de un envase que estuviera abierto o dafado
puede causar lesiones al paciente o al operador. Examine eE envase y el contenido antes de
usarlo.

El sistema se transporta en dos cajas de embalaje principales. La primera contiene el
inyector y la segunda el pedestal. Si se adquieren los cables de extension con el sistema de
montura de mesa, se entregan en un embalaje mdepemdiente

| sistema se transporta en dos cajas de embalaje principales. La primera contiene el
inyector y la segunda el pedestal. Si se adquierendos cables de extension con el sistema de
montura de mesa, se entregan en un embalaje independiente.

B Cliin: diciembre de 2014 (/ BAYER
RICARDO 1

JOSE




. . . . oo Ny
Sistema de gestién de inyeccién de liquidos Avanta Proyecto de Instrucciones dJ U
Bayer S.A. PM 58

NOTA: Después de abrir las cajas de embalaje, inspeccione y compruebe su contenido.
Pdngase en contacto con Bayer si observa algun problema. ? .

$3

A continuacion se muestra una instatacion tipica del sistema de inyeccion con pedestal.

Instalacién del inyector
Siga las indicaciones de la ilustracién que aparece mds abajo para instalar los cables que

conectan los componentes del Sistema de inyeccion y gestion de liquidos Avanta de
MEDRAD. No olvide apretar los tornillos que sujetan los conectores de los cables.

BAYER B.A.
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Diagrama de interconexiones del sistema

(incluye todos los componentes opcionales) Calentador de jeringa Calentadores de hotefla ? 6 .
N
Unidad de control Conjunto de suministro .
de IiI:uidos Pie de gotero
Cables de extens|dn il
de la unidad de ¥
control I —d |

e

Cables de extension
de alimentacion dl cabezal

M
Unidad de alimentacion ((H; 10
5= .

|:|n 4 éﬂ /@\ . Controlador manual | ntenu(éar de pie
A Y P .
g2t L e
H0000CRB0RDM00RCRLOTEENNED
Cable de alimentacion {M) - Conector con pines {macho)
GD {H) - Conector con enchufes (hembra)

Después de la instalacion, encienda el sistema, ajuste la fecha y la hora, ajuste el intervalo

de calibracién y compruebe el sistema (véase “14.5 Comprobacion del sistema”} antes de
usario.

Instalacién de la camisa de presion

Instale ta camisa de presion Avanta de MEDRAD en la parte frontal del inyector antes de
instalar una jeringa. Alinee la ranura de la camisa de presién con el saliente de la parte
frontal del inyector y empuje con fuerza sobre la cara de la camisa de presién hasta que
encaje en el inyector. Aseglrese de que la zona de acoplamiento de la jeringa se puede
cerrar correctamente.

instalacion de la montura de mesa

Las siguientes instrucciones explican ¢6mo montar € 4ema sobre la montura o monturas

OTA: Asegurese de que las monturas de mesa e pueden instalar sobre el rail de la mesa
antes de la instalacién. La configuracion de l& montura de mesa es compatible con la
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mayoria de las mesas de examen fabricadas por GE, Philips, Siemens, Toshiba y otros
fabricantes. Péngase en contacto con Bayer para comprobar si su modelo es compatible.

1. Sague las monturas de mesa de la caja. 2‘ 6 .-
2. Ensamble las monturas y acéplelas a la mesa. 4 3
3. Saque el conjunto de suministro de liquidos (incluidos el MCL, el cabezal y la
superestructura) de la caja y montelo sobre fa montura de mesa. Fijelo con el pasador de
blogueo.

4. Si utiliza un brazo para la unidad de control, saquelo de la caja y montelo en la
superestructura usando el pasador roscado y la lfave.

5. Sague e! conjunto de la unidad de control (que incluye la unidad de control y su soporte)
de la caja.

6. Monte el conjunto de la unidad de control en el brazo ¢ en la montura de mesa y tijelo con
el pasador de blogueo.

7. Saque la unidad de alimentacién de la caja y coléquela en el lugar deseado con los
conectores hacia el exterior.

8. Enchufe los cables en los conectores correspondientes de la unidad de alimentacion
consulte el diagrama de interconexicnes del sistema).

9. Gire la unidad def cabezal para comprobar que hay espacio suficiente para colocarlo tanto
en posicion vertical con la jeringa hacia arriba, comoe en posicion vertical con la jeringa hacia
abajo, sint ningun probiema.

10. Mueva la unidad de control para comprobar que puede girar en todas las direcciones sin
problemas.

11. Fije el pie de gotero a la parte posterior del MCL usando los tres tornillos incluidos.

12. Enchufe la unidad de alimentacién en la toma de la pared.

13. Termine el procesc de inspeccidn.

Instalacion del pedestal
Las siguientes instrucciones explican cémo acoplar el sistema al pedestal.

1. Saque el pedestal de la caja.

2. Saque el conjunto de suministro de liquido (incluidos el MCL, el cabezal y la
superestructura) de la caja y méntelo sobre el pedestal. Fijelo con el pasador de bloqueo.

3. Saque el brazo de la unidad de control de la caja y montelo sobre la superestructura
usando el pasador roscado y |a llave.

4. Saque el conjunto de la unidad de control (que incluye la unidad de control y su soporte)
de la caja.

5. Monte el conjunto de la unidad de contro! en el brazo y fijelo con el pasador de bloqueo.

6. Saque la unidad de alimentacién de la caja y coldéquela sobre el pedestal con los
conectores hacia el exterior.

7. Enchufe los cables en los conectores correspondientes de la unidad de alimentacion
(consuite el diagrama de interconexiones del sistema).

8. Compruebe que se puede subir y bajar el sistema sin problemas.

NOTA: Al subir o bajar el pedestal, procure mantener fas manos en la zona marcada del
simbolo de elevacidén/descenso que hay en el asa.

9. Gire el cabezal del inyector para comprobar que hay espacio suficiente para colocarlo

tanto en posicion vertical con la jeringa hacia arriba, c?-io en posicion vertical con la jeringa

hacia abajo, sin ningun problema.
. Mueva 1a unidad de control para comprobar que

prgblemas.
11\ Fije el pie de gotero a la parte posterior del MCY. usando los tres tomillos incluidos.

12.\Enchufe 1a unidad de alimentacién en la toma/de la pared.

ede girar en todas las direcciones sin
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13. Termine el proceso de inspeccion.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta:

N/A.
Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones

que deban tomarse. Esta informacidn hara referencia particutarmente a:

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

Precauciones y Advertencias

_

Advertencia: el inyector puede desactivarse o dejar de funcionar si se expone a los
campos electromagnéticos intensos que pueden generar los transmisores de radio o
tos teléfonos celulares, o si se expone a descargas electrostiticas de alta intensidad.
Apague cualquier equipo que pueda generar descargas electrostaticas.

Advertencia: peligro de explosién: puede existir riesgo de explosion si el sistema se
utiliza en presencia de mezclas anestésicas inflamables o productos para desinfectar
o limpiar la piel.

Advertencia: peligro de descarga eléctrica: el uso de un adaptador de corriente o de
un alargador puede provocar lesiones al operador. Enchufe el inyector directamente en
una toma de corriente alterna con conexién a tierra. Dado que el cable de alimentacién del
inyector dispone de una conexion a tierra que mejora la seguridad del sistema, el uso de un
alargador reducira su eficacia y, por tanto, la seguridad del inyector.

Advertencia: utilice unicamente el cable de alimentacion suministrado con el sistema.
No enchufe el cable de alimentacién del Sistema de gestion de inyeccidn de liquidos Avanta
de MEDRAD en un alargador ni en una regleta de varios enchufes.

Precaucion: una tension incorrecta puede causar dafios al equipo. Compruebe que la
tensién vy la frecuencia indicadas en la etiqueta de serie, situada en la parle posterior de la
unidad de alimentacién, coinciden con la tensidn y la frecuencia de la toma eléctrica.

Precaucion: los componentes pueden sufrir dafios si entra liquido en los orificios de
ventilacion de la unidad de alimentacion. Si la unidad de alimentacion esta situada a
distancia, asegtrese de que no hay ningun riesgo de que salpique o se derrame liguido
sobre la misma :

Advertencia: la sangre puede contaminar la secfdién multipaciente del equipo
desechable. Aseglrese de que la sangre no traspasa lajalvula de aislamiento de la presion
y penetra en el equipo desechable para un paciente.

ertencia: la cristalizacién del medio de contr?ste en los equipos desechables para
uno\o varios pacientes puede causar lesiones al paciente. Compruebe regularmente si
£ istalizado medio de contraste en los equipos desechables y, en tal caso, descartelos.
RGER
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Advertencia: no use el producto si el envase estéril se ha abierto o esta dafado. El uso
de componentes dafiados o procedentes de un envase que estuviera abierto o dafnado
puede causar lesiones al paciente o al operador. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.

Advertencia: En el caso de los dispositivos que llevan la etiqueta de un solo uso,
tenga en cuenta que el producto estd pensado para un solo uso. No vuelva a
esterilizar, procesar ni usar el producto. Los dispositivos desechables se han
disefiado y validado para un solo uso. La reutilizacién de los dispositivos desechables de
un solo uso conlleva un riesgo de fallo del dispositivo y riesgos para el paciente. Entre los
posibles fallos de los dispositivos estan un deterioro considerable de los componentes con ei
uso prolongado, un maij funcionamiento de los componentes y un failo del sistema. Entre los
posibles riesgos para el paciente estan las lesiones debido a un mal funcionamiento del
dispositivo o infecciones, ya que no se ha validado la limpieza o la reesterilizacion del
dispositivo

Advertencia: en ciertas condiciones de mal uso, la parte multipaciente del equipo
desechable puede contaminarse con agentes biolégicos. Siga atentamente todos los
pasos recomendados en el apartado de configuracién y uso. Asegurese de que Ja sangre no
traspasa el bucle de densidad del equipo desechable para un paciente.

Advertencia: el uso repetido de articulos desechables de un solo uso o no aplicar
técnicas asépticas durante la instalacién o el uso puede provocar una contaminacion
biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los componentes desechables de un solo
uso utilizados. Ante la menor posibilidad de contaminacion durante la instalacion o el uso,
desmonte el equipo e instale un nuevo producto estéril,

Advertencia: el uso de un tubo de extensién conectado al equipo desechable para un
paciente puede causar lesiones al paciente y reducira el rendimiento del sistema. ‘
No conecte un tubo de extensién al equipo desechable para un paciente.

Advertencia: si los equipos desechables no estan correctamente instalados los
componentes pueden sufrir dafios. Aseglrese de que todas las conexiones estén bien
sujetas. Asi evitara fugas, desconexiones, la entrada de aire y dafios a los componentes.

No use herramientas para apretar con fuerza las conexiones o para quitar los componentes
desechables.

Precaucién: Jos componentes pueden sufrir dafios si se cuelga un peso excesivo de
los ganchos del pie de gotero. No cuelgue bolsas o botellas de solucion salina o medio de
contraste de mas de 1000 ml en un gancho del pie de gotero.

Precaucion: el alcohol metilico degrada los materiales y compromete la integridad de
los equipos desechables. No use alcohol metilico en los equipos desechables.

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

far el inyector en temperaturas entre 5°C y 30°C.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccién en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:
N/A

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

N/A

BA SOA.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2991/14-5

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2643, y de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A., se autorizd la
inscripcién 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 gestidon de inyeccion de liquidos para
angiografia.

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-284 Inyectores, de medios
de contraste, para angiografia.

Marca del producto médico: Medrad.

Clase de Riesgo: I1I

Indicacion/es autorizada/s: administracién de medios de contraste radiopacos y
soluciones salinas fisiologicas en procedimientos angiograficos.

Modelo/s: Avanta.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



" Nombre del fabricante: Bayer Medical Care, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1 Bayer Drive, Indianota, PA 15051-0780, Estados
" Unidos. «

Nombre del fabricante: Bayer Medical Care, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 625 Alpha Dr., Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos.

Se extiende a Bayer S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 58-

08 ABR 2015

182, en la Ciudad de Buenos AIres, a..........7..cooou it , siendo su vigencia por
cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

| 26¢%

Ing. R QOPEZ

Administrador Neclonal
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