Ministerio de Salud DIRPNSICH v° 0 0 ’ 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 0 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-11830/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones L "Mage S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM} de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registra.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne |os
requisitos tecnicos que contempla 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico abjeto de la solicitud,
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Ministeno de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto meédico de marca
Dongda nombre descriptivoe Inyectores de medios de contraste y nombre técnico
Inyectores, de medios de contraste, de acuerdo a lo solicitado por L Mage, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 45 a 60 y 61 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion v que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1625-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3© sera por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

-
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N 1-47-11830/12-1 gt
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Inyectores de medios de contraste

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-968 Inyectores, de Medios
de Contraste

Marca del producto médico: Dongda

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: inyeccion intravascular de contrastes radio-opacos
con fines diagndsticos o terapéuticos.

Modelo/s: Sistema de inyeccién de CT con jeringa doble; Sistema de inyeccidn
para angiografia; Sistema de inyeccién de CT,

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Vida util: 5 (cinco) afios.

Nombre del fabricante: Shenzhen Dongda Instruments Co., LTD

Lugar/es de elaboracion: Room 803, Shangfu Building, Dengliang Road, Nanshan
District, Shenzhen R. P, China.
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO, MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
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LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

INSTRUCCIONES DE USO.
1. Fabricado por SHENZHEN DONGDA INSTRUMENTS CO., LTD. Room 803, shangfu building, dengliang
road, nanshan district, shenzhen, P. R, China
Importado por LMAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL
Inyectores de medios de contraste, Modelos: Sistema de inyeccidn de CT con jeringa doble, sistema de
inyeccion para angiografia, sistema de inyeccion de CT, Marca: DONGDA.
Serie N¢
Vida Util.
Manejese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco y seco.
Director Técnico: Guillermo Tomas Balletbo — M.N: 22486311.
Autorizado por la ANMAT — PM-1625-16
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanltarias”
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Carga

Afmacenamiento de jeringas Henadas: el aimacenamiento de jeringas llenadas puede fomentar el crecimiento de
bacterias en las jeringas. Las jeringas Dongda han ido disefiadas para ser llenadas inmediatamente antes del
procedimiento. Deseche las jeringas llenadas no utilizadas.

1)} Prepare el inyector
Asegurese de que la palanca de desenganche del pistén giratorio esta en posicidn enganchada.
Para habilitar la instalacidn de la torreta o Ia jeringa, el pistdn tlene que estar completamente retraido. Presione
sostenidamente el {los) botén(es) de retroceso de la carga del cabezal de inyector hasta que el piston esté
completamente retraido, luego sigue adelante con la instalacion de la torreta.
Camisas de presion
Las camisas de presidn deben estar instaladas y vacias. Inspeccione 1a camisa de presidn aseguréndose de que
no esté rajada, agrietada, arafiada u opaca. Verifique que el muelle hexagonal esté en su lugar. Para instalar la
camisa de presidn, introddzcala primero en la parte posterior del resaito de la torreta y centre los tomillos de la
torreta con los orificios en ef reborde de la camisa de presién. Rote la camisa de presién hasta que entre y calce
en el lugar correcto. Si la camisa de presion no parece estar firmemente asentada, apriete los tomillos hasta que
toquen €l reborde de la camisa de presién. Los tomillos deben estar firmemente instalados, pero sin estar
exceslvamente apretados.

2) Seleccione el tamafio de jeringa
La pantalla debe mostrar el siguiente mensaje:

ILLERMOT. RALLETRO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Intro valores 0 arme Tam. XXX

La parte del mensaje que muestra el tamafio de la jeringa puede, altemativamente, mostrar el volumen total
(TVOL XXX). El tamafio XXX serd 60, 150 0 200. Esto se refiere al volumen de la jeringa en ml, segun la
configuracion de! cabezal Instalado y el tamafic de la jeringa selecclonado. Sl el tamafio de la jeringa deseado es
distinto del que muestra la pantalla, presione el botdn recuperar, escribe el numero 50 y presione recuperar
nuevamente. La pantalla mostrara:

Intro tamaiio jeringa: 60=1, 150=2

En el caso de un cabezal del inyector 60/150

O bien

Intro tamanio jeringa: 150=2, 200=3

En el caso de un cabezal del inyector 150/200

Introduzca el valor que corresponde al tamafio de jeringa que se esté utillzando.

3) Instalacion de {a jeringa
Retire fa jeringa nueva de su paquete v deslicela en la camisa de presion. No toque la punta ni el interfor de la
jeringa para no comprometer su esterilidad. Para situar |a chaveta de alimentacion, el lado plano del reborde
posterior de quedar hacia arriba. De esta manera, el agujero de la tuerca queda hada arriba, en la posicion
correcta para a carga.

4) Preparacion para la carga
Nota: el mismo operador debe llenar y armar el inyector. Si el operador del sistema de inyeccion tiene que ser
reemplazado, asegurese de que el segundo operador verifique que la jeringa se haya llenado de manera correcta
y de que se haya eliminado el aire de la jeringa y de la frayectoria del fluido.

Rote la torreta media vuelta para colocar la jeringa hacia delante del émbdlo. Si la torreta no se asienta
completamente en su lugar, rote un poco la perilla manual hacia la direccion de avance o de retroceso a fin de
alinear la varilla del pistén con el émbolo de la jeringa.

Rote todo el cabezal para que la punta de la Jeringa apunte hadia arriba.

Cuando esté listo para la carga, avance el pistdn completamente hacia adelante. Presione el boton habilitar y
luego presione sostenidamente el botdn de avance de la carga.

5) Conecte un dispositivo de carga estéril: tuberia de conexion (se recomienda que no tenga mas de 25cm
de largo).

"
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

6) Si utiliza un dispositivo con conector, el procedimiento basico es € mismo. Sin embargo, debe asegurar
que el dispositivo esté firmemente instalade en la punta de ia jeringa con 2 tuerca de 1a jeringa)

» Retire la tapa de ia punta de la tuerca de Ia jeringa. Si vuelve a instalar |a tapa en la jeringa después de
la carga, no toque el interior de ia tapa para no comprometer la esterilidad,
o El tubo es estéril, de manera que no debe tocar ninguno de sus extremos. Sosténgalo por |a curva, para
evitar tocar la extensidn que entra en & frasco.
+ Instale la extension corta del tubo en {a punta de la jeringa. No es necesario mover la tuerca, ya que el
tubo encaja en el agujero de la tuerca.
» Abra el frasco del medio de contraste e introduzca la extension larga del tubo en la solucion.
Nota: se puede reducir la incomodidad del paciente y la cantidad de presion requerida para inyectar al caudal y el
volumen seleccionados si se calienta el medio de contraste a 37°C
« Primero presione el botén habilitar y luego presione el botdn de retroceso de la carga para extraer Sml.
(luego utilice el botdn de avance de la carga para hacer avanzar el émbolo. Esto expulsard la solucién con
¢l bolo de aire que queda atrapado en el cuello de la jeringa.)
« Presione sostenidamente el botdn de retroceso de la carga hasta que se haya cargado ia cantidad
deseada o el frasco esté vacio.

Para cargar parciaimente y retirar la jeringa:
Cargue la jeringa y purgue [as burbujas de aire. Suba |a palanca de desenganche def pistén a la posicion de
desenganche para liberara ef émbolo de la jeringa.
Luego retroceda el pistdn para separar el piston del émbolo. B émbolo debe permanecer en la posicion donde se
detuvo durante fa carga. Entonces se puede retirar 1a jeringa cargada.
Nota: cuando se utiliza el cabezal de 60/150ml, se debe hacer una excepcién a |as Instrucciones anteriores, Para
toar la torreta hacia o fuera de la posicidn de 60ml, la palanca de desenganche del piston tiene que estar en la
posicién enganchada, de o contrario la varilla del piston no aceptard ni desenganchard el émbolo de |a jeringa.

e Gire y levante hacia afuera & tubo v luego deséchelo.
Se estd cargando la jeringa, instale ia tapa en la punta de la jeringa para que se conserve estéril.

Pautas para ellminar el aire &

1) Apunte la jeringa hacia arriba para que las burbujas se desprendan de ia superficie y fluyan libremente
hasta encima del medio de contraste & fin de poder eliminarlas.
2) Desprenda las burbujas de aire. Golpee suavemente el cuelio de |z jeringa y la camjisa de presién con la

base de la_palma-de |a mano para que las burbujas se desplacen hacia 1a

achegn 5275 — Capital Federal (1407} — Bs. As. — Ar,
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Precauciones:
Si se golpea |a jeringa o la camisa de presion con una herramienta se pude dafiar el equipo.

3) Cree una bolsa de aire, para lo cual debe retroceder el émbolo unos milimetros y luego mecer el cabezal
de lado a lado a fin de aglomerar y acumular las burbujas de aire pequefas. Alteme entre golpear la
camisa de presion con la base de la palma de la mano y mecer el cabezal hasta que las burbujas de aire
se hayan desprendido y eliminado.

4) Expulse el aire. Mueva lentamente el émbolo hacia delante para empujar la bolsa de aire hacia afuera,
Para esto se debe utilizar los controles automaticos del panel superior del cabezal del inyector o se puede
avanzar manualmente el émbolo con la perilla del motor en la parte posterior del cabezal del inyector.

Operaciones basicas

El pane! de control principal es el medio por el cual el usuario se comunica con el inyector. La pantalla muestra
mensajes de operacion, informacidén y advertenda al usuario.

Los programas de Inyeccidn, pueden almacenarse, restablecerse y modificarse.

Cuando se apague la unidad, el sistema retiene el Gltimo programa de inyeccion.

Cuando se vuelve a encender, este programa aparece en el panel de control después de finalizados los
diagndsticos de inicializacion.

El panel de control permite programar el tiempo de ascenso/descenso, el caudal, el volumen, la duracién, la
presion y €l tiempo de retardo.

Funcién restablecer
La funcién restablecer se puede utilizar para:

Borrar el volumen acumulado del paciente
Cuando se presiona restablecer, aparece el siguiente mensaje: “borrar vol. acum paciente — SI/NO". Si se
presiona SI, el contador del volumen acumulado del paciente se pondra en cero.

Borrar todos los valores en el panel de control y

Responda el mensaje “borrar vol.... -SI/NO” presionando NO. Entonces aparece el mensaje “borrar todos los
valores — SI/NO". Si se presiona SI, se borran todos los valores indicados y fijados en el panel de control.

Borrar un valor incorrecto antes de fljario
Cuando aparece el mensaje “Bormar todos los valores, SI/NO”, presione NO para borra
pero no fijado. Todos los otros valores permaneceran.

alor que esta indicado

—4682-7329

0T BALLETBO
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Programas con hiveles miltiples

Nivel simple 'signiﬂcz que se empleara el mismo caudal durante toda la inyeccién.

Los niveles muitiples permiten que el caudal, el volumen y la duracion cambien durante una inyeccion, Cada
programa de inyeccion tiene un maximo de 4 niveles disponibles. Puesto que cada nivel del programa tiene su
propio caudal y volumen, el usuario puede crear un programa en el que el caudal cambia hasta 4 veces durante
el transcurso de la inyeccion y puede seleccionar e! volumen de inyeccion correspondiente a cada caudal. Durante
la programacidn, tenga en cuenta que el volumen total de todos los niveles no puede sobrepasar el tamafio de la
jeringa.

Si esto ocurre, aparece un mensaje de error y el usuario deberd modificar el nivel actual 0 uno 0 mas de los
niveles anteriores.

Para crear una inyeccién con niveles mftiples o para ver otro nivel de una inyeccién con niveles multiples
indicada anteriormente, utilice las teclas de subida 0 baja situadas en el lado derecho del panel de control.
Presione etas teclas para desplazarse hacia arriba 0 hacia abajo hasta cada nivel. Se debe completar cada nivel
antes que el sistema permita avanzar a un nivel superior. SI el usuario se desplaza hacia abajo a otro nivel antes
de completar el nivel que esta programando, se borra et nivel incompleto.

Los parametros seleccionados para cada nivel aparecen automaticamente en las ventanas del panel de control. El
nimero total de niveles que se ha programado aparece en ia ventana niveles totales. El nimero mdximo de
niveles disponibles es 4.

Durante el armado, el usuario debe desplazarse al nivel mas alte de un programa con niveles multiples antes de
presionar el boton de armar. Si se intenta armar desde cualquier obro nivel, aparece un mensaje que informa al
usuario que debe “avanzar a Nivel max., luego armar”. Después de armar e inyectar, el panel de control muestra
los valores del nivel 1.

Hasta aqui se han presentado los procedimientos basicos para indicar valores y los tipos de inyeccidn que pueden
programarse. En el resto de esta seccion se detalla como programar cada drea del panel de control.

Tlempo de ascenso/descenso

E! tiempo de ascenso/descenso, también denominado el ascenso lineal, es el tiempo en segundos que le toma al
Inyector alcanzar el caudal programado.

Esta funcién es Util para evitar que el catéter se sacuda. Por ejemplo, si el caudal es de Sml/s, un tiempo de

ascenso/descenso de 1,0 significa que al inyector le tomard un segundo alcanzar Sml/s, es el tiempo de

asCenso.

Sarrachaga 5275 — Capital Federal (1407) — Bs. As. — Ar,
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TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Si se utiliza en una inyeccion con niveles multiples, el tiempo de ascenso/descenso controla el tiempo que le
tomara al inyector ajustarse al caudal mas lento 0 mas rapido del siguiente nivel, Por ejemplo:

Si el caudal del nivel 1 es de 5mifs y el caudal del nivel 2 es de 2ml/s, cuando se selecciona un tiempo de
ascensofdescenso de 9,9 en el nivel 2, le caudal toma 9,9 segundos para bajar de 5mlfs a 2ml/s. ese es el tiempo
de descenso.

Como regla general, seleccione un tiempo de ascenso/descenso equivalente a 1/100 parte del caudal. Por
ejemplo, s! el caudal es de 20ml/s, seleccione un tiempo de ascenso/descenso de 0,2 segundos; cuando es de

30ml/s, seleccione 0,3 segundaos.

Nota: la seleccion de un tiempo de ascenso o descensc extiende e} tiempo total de la inyeccidn. El tiempo
agregado sera la mitad del tlempo de ascenso/descenso. Por ejempio, una inyeccion de 30ml a 10mi/s toma 3
segundos sin tiempo de ascenso. Sl se agrega un tiempo de ascenso de 1 segundo, se agrega V2 segundo al
tiempo total. Ahora la inyeccidn tomara 3,5 segundos.

Caudal y escala de caudal

Ef caudal v ia escala de caudal se utifizan conjuntamente. La escale de caudal indica Que a inyeccién se haré a lo
largo de un dierto periodo de segundos, minutos y horas. El caudal indica a qué velocidad se inyectara el volumen
durante edse periodo especificado.

El caudal maximo varfa con cada escala de caudal seglin ef tamafio de ia jeringa:

Jeringa de 60ml;
Ml/s, mifmin ¢ mifhr caudal puede estar entre 0,3 y 20 (indicado en incrementos de 0.1 hasta 9,9; de alll en
adelante en nlmeros enteros)

Jetingas de 150/200mi:
Mi/s caudal puede estar entre 0,3 y 50 m{/min/hr caudal puede estar entre 0,3 y 59 (indicado en incrementos de

0,1 hasta 9,9; de alli en adelante en nimeros enteros). é-/

Todo cambio de escala de caudal debe hacerse en el nivel 1. Para seleccionar otra escala de caudal, presione el
botdn 3. Aparece el mensaje “Cambiar escala de caudal? SI/NO. Presione el boton si para cambiar la escala a la
siguiente opcién de escala. i se detecta que un caudai indicado anteriormente no es valid
{a escala de caudal, la ventana de CAUDAL vuelve a3 cero y fijar destella a i

indicacion de un
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Volumen

Con las jeringas de 60ml, se pueden indicar volimenes de 0,5 a 60ml; con jeringas de 150 6 200ml, desde 1ml al
tamafio de jeringa maximo. Cuando se indica el volumen, la unidad automatica utiliza los parametros de caudal y
volumen establecidos para calcular y mostrar la duracion en la ventana duracidn de la inyeccion, Asimismo, si se

indica Ja duracion antes que ef volumen, la unidad calcula y muestra el voiumen en Ja ventana volumen.

Duracion de la inyeccion

Si se indica el caudal y el volumen, la duracién aparece automaticamente en |a ventana duracion. Sin embargo, la
duracidn se puede indicar en nlimeros enteros o en incrementos de 0,1. La duracidn se establece en funcion de la
escala de caudal. Los segundos, minutos u horas de duracion dependen de [a escala de caudal seleccionada. Si se
modifica la duracidn después de haber indicado el volumen, la unldad automaticamente modifica el
correspondiente valor de volumen.

Nota: si durante la programadidn se detecta que la duracidn de la inyeccidn es mas corta que el tiempe de
ascenso/descenso programado, la ventana duracion se pone en blanco. Esto indica que, segin los valores
indicados, no habrd suficiente iempo asignado para alcanzar el caudal. Por lo tanto, no se puede calcular ni
mostrar la duracion. Cuando se intente armar, &} sistema calculara los valores y mostrara un mensaje de error
que informa al usuario sobre como corregir esta condicidn.

Limite de presién
La presidn selecdonada debe proteger al catéter contra rupturas.
Por ejemplo, si un catéter tiene una capacidad nominal de 1000psi, se sugiere un limite de prasion de 950psi.

Armado e Inyeccién

Advertencia

No debe conectar al paciente al sistema de inyeccidn antes de haber expulsado todo €l aire atrapado de la
jeringa, Ia tuberfa de conexidn y el catéter. Las embolias de aire pueden produdir lesiones, incluso mortales, en e
paciente. La vigllancia y atenddn del operador, conjuntamente con un procedimiento apropiado, son
fundamentales para evitar una embolia de aire. Consulte los procedimientos de carga y uso de los indicadores,

No cargue ni inyecte sl |a Jeringa no estd debidamente instalada. El volumen de inyectado puede ser insuficiente

o se puede producdir una embolia de aire o lesiones personales como consecuencia de Ja instalacion incorrecta de

la jeringa.

Vot BALLETRO



LIMMGE

TECNOLOGIA EN IMAGENES MEDICAS

Preparacion para inyectar

A continuacion se presenta el procedimiento paro a paso para prepara el inyector para la inyeccién después de
programarlo.

Primeramente, aseglirese de que:

El inyector esté conectado al equipo externo (si se estén utilizando lineas de sincronizacion o de sefiales)

Las jeringas estén cargadas e instaladas en el cabezal del inyector. Se haya realizado la programadién completa,

1) Prepare &l interruptor de arranque. Si existe una conexién directa con el sistema de imagenes que active
¢l Inyector, revisela en este momento.

2) Conecte la trayectoria del liquido. Conecte el catéter, la tuberia, las llaves de cierre y otros adaptadores
soio después que el alre haya sido expulsado de la jeringa. Para este procedimiento, la jeringa debe
apuntar hacia abajo. El catéter se puede conectar directamente a la punta de la jeringa o se puede
utilizar un tubo de conexidn entre el catéter y la punta de la jeringa. También se puede utilizar una llave
de cierre en la trayectoria del Iiquido, con o sin el tubo de conexidn. Tome en cuenta que los tubos de
conexion y las llaves de cierre requeriran que el inyector funcione bajo una presion mayor para lograr el
caudal seleccionado.

3) Establezca una conexion libre de aire. La trayectoria del liquido tiene que estar libre de burbujas de aire,
a) Apunte la punta de la jeringa hacia abajo
b) Coloque el conector de la tuberia cerca y delante de la punta de la jeringa
c) Gire la perilla manual en la parte posterior del cabezal hasta que salgan gotas de medio de contraste por
la punta de la jeringa. Absorba estas gotas en una almohadilla ¢ compresa absorbente.
d) Conecte el catéter a la punta de la jeringa mientras el liquido gotea de los dos componentes. La conexidn
debe estar himeda.
e) Apriete la conexidn para detener el goteo y evitar que ingrese aire en la trayectoria del liquido. Coloque el
conector en €l orificic de la tuerca de la jeringa. Gire fa tuerca de la jeringa en el sentido de ias
manedillas del reloj (hacla la derecha) aproximadamente 2 ¥ vueltas hasta que esté apretada y sujete
firmemente el conector. No apriete excesivamente la tuerca; es suficiente apretaria con los dedos. Si el
conector no estd recto, la tuerca puede estar excesivamente apretada o el conector estd en posicion
incorrecta. C}"
f) Gire la perilla manual para retroceder ligeramente el émbolo y aspirar una pequefia cantidad de sangre
hacia la jeringa. De esta manera se revisa la conexion y se elimina e} aire atrapado durante Ja conexion.
Las burbujas de aire deberia flotar hacia el lado posterior de la jeringa. Gi
direccion de hasta que el medio de contraste (y posiblemente
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circular por la jeringa y el tubo de conexidn (si se utiliza). Revise si la jeringa y €l tubo de conexidn tienen
burbujas de aire. Quiza sea necesario golpear suavemente el cuello de la jeringa para desprender las
burbujas de aire que se hayan quedado atrapadas en el cuello. Si hay aire en la trayectoria del liquido,
desconecte el catéter, apunte la punta de la jeringa hacia arriba para eliminar el aire, y repita el
procedimiento de conexidn y revision de la presencia de aire.

4) Otro método para expulsar el aire de la conexion es mediante ef uso de una llave de cierre

a) Instale una Have de cierre entre la punta de la jeringa y el conecter del catéter antes de realizar la
conexion,

b) Después de realizar la conexién, gire la llave de cierre para ventilar {a jeringa y bloquear el catéter,
Extraiga un poco de medic de contraste de la jeringa a través de la llave de cierre.

€) Luego gire la valvula para ventilar el catéter y bloquear la jeringa. Deje qQue salgan unas cuantas gotas de
sangre.

d) Después de que gotee la sangre, gire la valvula para establecer la conexidn entre la jeringa y el catéter.

e) Gire la perilla manual en la direccén de avance hasta que ef medio de contraste (y posiblemente un poco
de sangre) empiece a circular por la jeringa y el tubo de conexién (si se utitiza),

Armado

Nota: si esta es [a primera vez que se arma el Inyector después del encendido, se debe mover el embolo 2mi
antes de presionar el boton de armar,

Si no se mueve el embolo antes de intentar el armado, aparece un mensaje de error “avanzar el pistén 2mi y
rearmar”.

Nota: cuando arme el inyector para una inyeccion de niveles multples, siempre avance hasta el nivel mas alto de!
programa antes de presionar armado simple o multi, de lo contrario, aparece el mensaje “avanzar a nivel max,
luego armar”. El nivel mas alto tiene que aparecer en el panel de control para que arme la unidad.

Para armar, presione armado simpie o mult.

>
Armado simple y miltiple

En una inyeccién de armado simple, el protocolo se ejecutard una sola vez y luego el inyector se desarmara. Si el
volumen en la jeringa es inferior al volumen programado para el afmado simple, aparece e mensaje XXX mi
disponible Armar? S/N.

Presione SI para inyectar el volumen restante o presione NO para afiadir medio de contraste a la jeringa antes de
volver a armar. Una inyeccion de armado miitiple permite que se repita el protocolo y se p
de bolos con para igyales. Esto significa que después de ejecutado el
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automaticamente preparandose para repetir €l protocolo hasta que no quede suficiente volumen, Cada inyeccion
debe iniciarse con €l interruptor de arranque. En el armado muiltiple, cuando el volumen es insuficlente para
procesar un bolo, aparece el mensaje XX vol. insuficiente pfarmar.

Nota: solo se pueden efectuar inyecciones de prueba cuando el inyector estd armado en modo muitiple.
Después de presionar Simple o Maltiple (y actuar conforme a los mensajes que aparezcan), aparece €l siguiente
mensaje: Quito alre de la jeringa) nuevamente deben revisar si hay alre en la jeringa y la trayectoria del liquido y

asegurarse de que las mismas estén cargadas con medio de contraste y no contengan aire. Observe los
indicadores para verificar que estén redondos, no elipticos.

Si se ha eliminado el aire, presione SI y prosiga.

Si se detecta aire, presione NO, expulse el aire y vuelva a armar.

Si el volumen es el correcto, presione SI de o contrario, presione NO, madifique el programa y vuelva a armar.

La parada mecanica del cabezal del inyector se colocara en la posicidon apropiada, el indicador de parada
mecanica del cabezal se iluminara y la luz armado destellara.

En el panel de control, destellara simple sl se selecciond simple; sl se selecciond Mitiple, destellara Mul.

Inyeccion

Para inyectar, presione sostenidamente el interruptor de arranque. Si se ha programado un retardo de inyeccidn,
dicho retardo iniciara el conteo descendente. La inyeccion empezard automaticamente cuando haya transcurrido
el tiempo de retardo.

Estado

Cuando termine la inyeccion, presione ESTADD para ver los resultados reales de dicha inyeccidn. La palabra
actual se jluminara junta a cada ventana del panel de control el valor que aparece en cada ventana representa los
parametros gue realmente se administraron al paciente.

Los valores actuales deberian ser bastantes cercanos a los valores programados, con 1a excepcidn del limite de
presion, El limite de presién actual deberia ser inferior al ifmite de presidn programado. Si la presion actual y la
presién programada son iguales, es posible que el inyector haya limitado la presion. En este caso, el caudal actual
sera inferior al caudal programado.

Si alguno de los siguientes mensajes aparicién en la pantalla antes o durante la inyeccion, todas las ventanas
estardn en blanco en lugar de mostrar los valores actuales, a excepcion de ascensofdescenso y retardo.

Cuando se muestran los valores actuales, el volumen total acumulade administrade al paciente aparece en la
resenta el volumen total Inyectado desde que se borré el acumulador o desde que el
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Limpieza

Desconecte la trayectoria def liguido. Retire y disponga debidamente de la jeringa y las piezas desechables
conectadas a 1a punta de la jeringa.

Para retirar el conector de la jeringa, gire la tuerca de la jeringa completamente en sentido contrario a las
manecillas (hacia la izquierda) entre 2 %a y 2 4 vueltas, hasta que se sienta un poco de resistencia. Levante el
conector hacia fuera del orificio de a tuerca de Ia jeringa.

Retire la jeringa. Retroceda completamente el embolo v luego rote fa torreta media vuelta hasta que fa jeringa
quede hacia arriba. Empuje la jeringa hacia fuera de la camisa de presidn,

Peligro de descargas eléctricas durante la limpieza:

Para evitar tanto las descargas eléctricas como danar el sistema de inyeccitn, siempre desconecte el sistema de
inyeccién del a red de corriente eléctrica antes de efectuar la limpieza. Aseglirese de que el sistema esté
completamente seco antes de conectarie a un tomacorriente y encenderlo.

Los componentes desechables no pueden utilizar mas de una vez. El riesgo de contaminacion bioldgica aumenta
si se vuelve a llenar los componentes desechables, por lo Cual estos deben desecharse después de un solo uso.

No remoje ni sumerfa en agua hinguna parte del sistema de inyeccidn. Los métodos de limpieza indebidos o
descuidades pueden producir dafios del equipo. Al limpiar cualquiera de las superficies extemmas del sistema, evite
que ¢l agua o las scluciones de limpieza penetren en &l Interior de los componentes del sistema.

Limpie los derrames de medio de contraste con agua tibia antes que se sequen. Limpie la torreta v las camisas de
presién. Retire la(s) camisa(s) de presion de la torreta antes de limpiarla(s).

Para retirar la torreta del cabezal def inyector, gire la torreta hasta que esté en posicidn horizontal y retire la
chaveta de la forreta que ia sujeta a la parte delantera del cabezal del inyector. Limpiela y vuélvala a instalar. Si
el medio de contrate se ha introducido dentro de alguno de los componentes del sistema, el submontaje afectado
debe desmontarse y limpiarse.

Durante la limpieza, no exponga los componentes del sistema a cantidades excesivas de agua ¢ soluciones de
limpieza. Limpie los componentes con un pafio suave o una toalla de papel humedecida con una solucidn de
limpieza. No utilice agentes de limpieza fuertes ni disolventes fales como la acetona.

Solo se requiere agua tibia y un desinfectante, ' c’/)/

Nota: si ocurre cualquier tipo de derrame sobre cualquiera de los componentes del sistema:
i igtamente el sistema ;
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2} Absorba el derrame con toallas de papel o un pafio suave. Siga los procedimientos de limpieza para esa

unidad. En caso de derrames de liquidos corporales, siga los procedimientos de descontaminacién de su

centro médico.

Cabezal del inyector. Antes de limpiar el cabezal del inyector, desconecte la unidad de la corriente
eléctrica. (si se requiere limpiar el piston, avancelo completamente antes de desconectar fa unidad).
Coloque el cabezal en posicidn vertical o hacia abajo. ES importante que se limpien los siguientes

componentes:
Cabezal del inyector
Piston

Torreta

Camisa de presion

Desconecte |a corriente eléctrica antes de desconectar o reconectar 1os cables del cabezal

El equipo se puede dafiar st el cable del cabezal se desconecta del pedestal del inyector o si el cable de
extension del cabezal se desconecta de la unidad instalada sobre un bastidor o sobre una mesa mientras
el sistema esta recibiendo corriente eléctrica,

Panel de control
Limpie ef panel de control con un pafic suave 0 una toalla de papel humedecida con agua tibia o una
solucion de mpieza.

Almacenamiento del sistema de inyeccién
Transadle €l sisterna de inyeccidn a un lugar seguro, alejado de temperaturas extremas o variables {calor
o frio), polvo y derrames.

-
Las marcas utilizadas en el manual de funcionamiento y sus descripciones son las slguientes:

Antes de 1a utili

Peligro: se utiliza cuando un manejo incorrecto puede provocar directamente la muerte o lesiones graves.
Daiios en el equipo o un incendio.

Advertencia: se utiliza cuando un manejo incorrecto puede provocar indirectamente la muerte o lesiones
graves. Dafios en el equipo 0 un incendlo.

Precaucion: se utiliza cuando un mangjo incorrecto puede provocar lesiones o dafiosfisicos.
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Advertendcia

o Este sistema esta disefiado para que personal sanitario idéneo inyecte un medio de contraste durante [a
radiografia

» No utilice este sistema para ningun otro fin distinto del previsto, como inyeccion de una solucion médica y
terapia quimica. No utilice este slstema en conexin con algin equipo externo no especificado por

Dangda. No seremos responsables de ningln funcionamiento anémalo de este sistema ni de lo indicado a
continuacidn, como consecuencia de una utilizacion distinta de la prevista.

o Cualquier funcionamiento anomalo y/o dafio de este sistema resultante del incumplimiento del entomo de

funcionamiento espedificado en el manual de funcionamiento, como la fuente de alimentacién, las
condiciohes de instalacion, etc.

s Cualquier funcionamiénto andomalo y/o daiio de este sistema resultante de cualquier catastrofe natural,
como Un incendio, un terremoto, unas inundaciones o una tormenta.

o Cualquier fundonamiento andmalo, dano © accldente de este sistema resultante de productos de otras
compaiiias.

Precauciones de uso (por seguridad)
e Le rogamos lea detenidamente el manual de funcionamiento antes de utilizar el sistema, para hacerlo
correctamente.
« Para facilitar fa consulta de los usuarios, guarde ef manual de funcionamiento en un lugar de fac! acceso,
cuando lo haya leido.
Peligro
s Al instalar este sistema, preste atencién a lo siguiente: Cy”
9) Instale e sistema en una zona sin salpicaduras de liquido.
10) Instale el sistema en una zOna bien ventilada y apartada de la luz solar directa, dentro de unos mérgenes
aceptables de presidn atmosférica, temperatura y humedad.
11) Evite lugares con polvo y zonas donde el aire contenga salinidad o azufre.
12) No instale e sistema en una zona en la que se guarden productos quimicos o en la que puedan generaise
gases.
13) Utilice este sistema en un estado estable, evitando inclinaciones, vibraciones e impactos fuertes.
14) Compruebe que el valtaje, la frecuencia y la capacidad de corriente de la alimentacién electrica se
encuentren entro de! rango especificado.

15) Conecte corectamente la toma de tierra
16) No lo instale en un lugar donde la manipulacién de la linea de alimentacién elg
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« Antes del funcionamiento, debera tener cuidado con lo siguiente:

3) Tenga bien en cuenta que el uso combinado con otros dispositivos no aprobados puede dar lugar a un
diagnostico inexacto y puede provocar una situacion peligrosa.

4) Aseglrese de utilizar los articulos desechables (jeringas, tubos, agujas de mariposa, etc.) espedificamente
suministrados para este sistema.

Peligro

+ Aseglrese de utilizar articulos desechables (jeringas, tubos, agujas de mariposa, adaptadores, catéteres,
etc.) deslgnados por Dongda. Los articulos desechables deben estar garantizados ¢on la resistencia de
presian.

* Asegurese de utilizar jeringas fabricadas por fabricantes designados por Dongda.

+ Cuando establezca un protocolo, asegirese de confirmar la resistenda de presién de cada elemento de la
linea de inyeccidn o jeringa que se va a utillzar.

= No utilice este sistema en condlclones en las que pudiera surgir una presion interna exdrema. (existe el
riesgo de que el vastago de una jeringa se salga del fijador del émbolo, puede realizarse una Inyeccién
rapida o puede dafiarse una jeringa).

¢ Asegurese de establecer el valor iimite de presién de modo que no supere los valores de resistencia de
presion de la jeringa y el tubo de inyeccion. (de lo contrario, la jeringa y el tubo pueden resultar dafiados
o produdirse una fuga de ligquido).

s La funcién de limitacion de preslon no detecta extravasacion.

« Antes de proceder al a Inyeccidn, asegurese de confirmar la configuracion de valores, si se ha introduddo
correctamente el nimero correspondiente al valor o si se han introducido de forma inversa los valores de
volumen y velocidad de flujo, etc.

« Antes de realizar una inyeccidn, aseglrese de que la jeringa se ha instalado con seguridad dentro de un
adaptador.

« Antes de proceder a la inyeccidn, aseglrese de comprobar el estado del grifo active.

« En caso de producirse un estado de bloqueo debide a que el grife activo estd cerrado, etc., lleve a cabo
las acclones adecuadas, como desconectar el tube de inyeccién del paciente.

« El sistema no esta dotade de funcicnes de purgado del aire nl de deteccion de aire. Antes de realizar una
inyeccldn, aseglrese de expulsar completamente €l aire de la jeringa y €l tubo de inyeccior.

= Antes de realizar una inyecddn, aseglrese del estado de la inyeccién (estade de funcionamiento de la
jeringa, estado disminuido del contraste, etc.) y de contar con una zona de ién. La misma

it

ion debe réaljzarse durante la inyeccicn.
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» Para detener una inyeccion, aseglrese de accionar el interruptor de parada. No utilice un grifo activo
para detener una inyeccién,

* Antes de retirar la jeringa, desconecte el tubo de inyeccion del paciente

» Aseglrese de retirar la jeringa antes de accionar los botones de retomo automatico y retroceso a fin de
evitar accidentes tales como infusion al aire, reutilizacion de una jeringa vacia, etc. Debido a que no se
ha retirado |a jeringa usada.

» No deje la jeringa llena con el contraste en el cabezal de potencia.

o i el sistema sufre conmociones tales como golpes o caida al suelo, detenga inmediatamente la utilizacién
del sistema.

¢ No utilice este sistema cerca de aparatos bistur eléctrico telémetro médico, teléfonas celulares,
ordenador, etc.) que generen ondas electromagnéticas.

s Cuando el sistema ha sufrido un fallo, no intente repararlo usted mismo; solicite personal de servicic para
realizar la reparacion.

¢ Mo introduzca alteraciones en el sistema

* Mantenimiento y comprobacion

3) Aseglrese de realizar una comprobacion del sistema y las piezas de forma periddica una vez al ario

4) Si el sistema no se ha utilizado durante un periodo prolongado, antes de usarlo aseglrese de que
fundona con normalidad y seguridad.

= Desecho de este sistema

2) Este sistema constituye un residuo industrial. Al desecharlo, asegurese de respetar las disposiciones y
normas de un organismo auténomo local, y solicte un contratista de procesamiento de residuos
industriales aprobados para su eliminacion.

. Otros V

Existe un rlesgo de incendio o descarga eléctrica, si se contintia utilizando el equipo en condiciones andmalas,
como cuando despide humo o ruidos/olores inusuales, aunque sin iimitarse a ello. Apague inmediatamente el
Interruptor de encendido de la unidad y desenchufe el clave de alimentacidn de la toma de corriente.
Asegirese de que no salga mas humo, antes de contactar con nosotros para su reparacion.

No desenchufe el cable de alimentacién con las manos humedas. Esto podnia provocar una descarga
eléctrica,

Nunca retira la carcasa. Si toca el interior podria producirse una descarga eléctrica

No altere, doble/retuerza/tire por la fuerza ni aplique calor al cable de alimentacién, no ponga nada pesado ni
coloque la unidad sobre el cable de alimentadén. Si el cable resulta dafiado, haga sustituiflo. Puede provocar
eléctrica.
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Antes de la utilizacidn, compruebe que et estado de un grifo de cierre de la linea de inyeccion es de abierto,
La inyeccién con un grifo de cierre cerrade puede provocar dafos en la jeringa.

El limite de presion no debera ser superior a la presion tolerable para la jeringa y la linea de inyeccion.
Durante una subida extrema de presion en el reglaje de ia inyeccion o la linea de inyeccion, su presion puede
exceder temporalimente el valor limite de presion establecido.

Para evitar accidentes (inyeccion de aire, reutilizacion de una jeringa) provocados por olvidarse de retirar una
jeringa usada, aseglrese de accionar la tecla de retroceso después de retirar la jeringa.

Si el medio de contraste o el suero salino fisiologico entran en el sistema, apague el interruptor de encendido

del slstema vy extraiga el enchufe del cable de alimentaclon de ia toma, v luego llame al centro de soporte
Dongda. El uso continuado en estas condiclones puede provocar un incendio o una descarga eléctrica.
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PROYECTO DE ROTULO

3. Fabricado por SHENZHEN DONGDA INSTRUMENTS CO., LTD. Room 803, shangfu building, dengliang
road, nanshan district, shenzhen, P. R. China
Import ado por LMAGE SRL — CAFAYATE 655 - CAPITAL FEDERAL

5. Inyectores de medios de contraste, Modelos: Sistema de inyeccidn de CT con jeringa doble, sistema de
inyeccidn para angiografia, sistema de inyeccion de CT, Marca: DONGDA.

6. Producto de uso medico.

7. Serie No

8. Vida atil:

9. Manédjese con cuidado. Almacenar en un Jugar freswo vy seco.

10. Ver Instrucciones de Uso en el Manual del Usuario.

11. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.

12. Director Técnico: Guillermo Tomas Balletbo — M.N: 22486311.

13, Autorizado por la ANMAT — PM-1625-16.

14. Condicidn de venta: *Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

LILLERMOT.BALLETBO
M P, 22 486.311
- DIREGTOR TECNICO

T
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°©:1-47-11830-12-1

El Interventor de ia Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
olggia Médica (A.NNM.AT,) certifica que, mediante la Disposicion

(n ﬁ de acuerdo a lo solicitado por L Mage S.R.L., 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: Inyectores de medios de contrate.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-968 Inyectores, de Medios

de Contraste.

Marca de (los) producto (s) médico(s): Dongda.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizadas: Inyecclén intravascular de contrastes radlo-opacos

con fines dlagndsticos o terapéuticos.

Modelo/s:Sistema de inyeccién de CT con jeringa doble, Sistema de inyeccién

para angiografia; Sistema de inyeccion de CT.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Vida (til: S (cinco) afios.

Nombre del fabricante: Shenzhen Dongda Instruments Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: Room 803, Shangfu Building, Dengliang Road, Nanshan

District, Shenzhen R.P. China.

Se extlende a L’ Ma e S.R.L. el Certificado PM -1625-16, en la Ciudad de
E

Buenos Aires, a.. '\IE 201 2., siendo su vigencia por cince (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No ‘J
- in

C)/ ’ o 0 ’ 6 br. OTIO AjHSINGHFH

BUB-INTERVENTOR
AN M. AT



