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DisPosicion N f 01

BUENOS AIRES, 14 JUL 201

VISTO el Expediente NO 1-47-22868/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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
Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso II) 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 inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
NEMOTO, nombre descriptivo Sistema de Inyeccién de Contraste y nombre técnico
Inyectores, de Medios de Contraste, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1l de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 4 y 29 a 50 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre Ila base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-128, con exclusion de toda otra ieyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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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. Publiquese en el Boletin Informativo;
cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ngl .....

Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccion de Contraste

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

Marca: NEMOTO

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estd disefiado para permitir caudales variados para la
inyeccion de agentes de contraste.

Modelo/s: Alpha Dual Shot.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NEMOTO KYORINDO CO., LTD

Lugar/es de elaboracion: 2-27-20 Hongo,, Bunkyo-ku,, Tokyo 113-0033, Japon,

Japon.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT§ hﬁémfo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........ A _

.
Dr. OTTO -A.Q‘QRSINGHEF;
SUB INTERVENTOR
ANM AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: NEMOTO KYORINDO GO., LTD

Direccion: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japén
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Suministro de Contraste
Marca: NEMOTO

Modelo; Alpha Dual Shot

Serie: SIN XX XX XX

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT; PM-1407-128
Director técnico: Ing. Eduardo Ferndndez

ing. Eduarde LominQo Ferndnde;
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Sistema de Inyeccién de Contraste Alpha Dual Shot

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones

cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante: NEMOTO KYORINDO CO., LTD

Direccién: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japén
Importador: GE Sistemas Médicos de Argentina S.A.
Direccién: Alfredo Palacios 1339, CABA, Argentina.
Equipo: Sistema de Inyeccién de Contraste

Marca: NEMOTO

Modelo: Alpha Dual Shot

Serie: SIN XX XX XX

Condiciéon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1407-128
Director técnico: Ing. Eduardo Fernandez

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexe de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

C//J

ing. Eduardo Dominge Ferndndy
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Sistema de marcacién

» Las marcas utilizadas en este Manual de Funcionamiento y sus descripcicnes son las
sigulentes:

Ll jod 2

Se utiiza cuando un maneje incorreclo pued

Peligro provocar directamente ia muerte o lesiones
graves. 4aftos en el equipe ¢ un incandio.

Se utiiza cuando un maneio incorrecio puede
Advertencla provocar indirectaments ta muerte ¢ lesiones
graves, dafios en el equipt ¢ un incendio.

Ze utliza cuando un mansio inconrecto puede
Precaucién provocar lesiones o dafos fisicos.

Simbolos de instrucciones
Los siguientes simboios se utifizan en el Sistema de Suministro de Contraste Duat Shot Alpha,

Simbolo  Descripcion

Precaucion por dafios en dedos

iFPracaucion! Consulte Jos documentos adiuntos

Manténgase apartade de 18 luz soiar

Manténgase seco.

Manipular con cuidado.

Manténgase vertical,

i
j/ Limitacion de temperatura.

i Fecha de fabricacion

f l "ON" (alimentacion eiectrica)

(/D ' "OFF" (alimentacidn eléctrica)

TN wANAERE , ,
(| ) 'ON/QFF"(presionar-presionar;
\__f/
FTTN
=,  Puestaa tierra protectora
“~~ Corrients alterna e -

,I } Yoltaje pstigroso

N \ﬁ>i inicio de la inyeceion

fg&; i Detencion de la inysccion

Pisza tipo CF apiicada

Ing. Eduardo Domingo Farndndez
DIRECTOR TEGhCY



Avance a baja veiocidad

Avance a velocidad media

Retroceso a baja velocidad

Retrocaso a velocidad media

Reatroceso a aita velocidad

]
p
« Avance a aita velocidad
P
3
»

Cumple con la Directiva europea en materia de dispositivos medicos

Visualiza una lista de memorias para cada modo de inyaccion

€3§9§
0 Conmuta la pantalia de modo de inyeccion
r Visualiza una lista de resuitagios

s Indica gue ios residucs de los equipos sléctricos y electronicos no deben desecharse como

E residuos municipates sin clasificar y que deben recogerse por separado.

— Pongase en contacto con un représentante autorizado del fabricante para obtener informacion
relativa a retirada de servicio de su equipo.

Antes de la utilizacion

/

* Este sistema esta disefiado para gque personal sanitario idénec inyecte un medio de confraste
durants ia radiografia.

= No utilice este sislema para ningun otre fin distinto del previsto. como inyeccion de una solucion
madica y terapia quimica. No ulilice este sistema en conexidn con algun equipo externo no
especificado por Nemoto. No seremos responsables de ningun funcionamientc anémalo de este
sistema ni ds io indicade a continuacion. como consecusncia de una utifizacion distinta de la
prevista. :

- Cualquier funcionamiento anomalo y/o dafio de este sistema resultante del Incumplimiento de
ias advertencias yio instrucciones de funcionamiento especificadas en este Manual de
Funcionamiento.

- Cuaiguier funcionamiento andmalo yo dafio de este sistema resultanie del ingumpiimiento dei
entorno de funcionamiento especificado en este Manual de Funclonamiento. como la fuente de
alimentacién. las condiciones de Instalacion. etc.

- Cuaigquier funcionamisnto anémalo yio dafic de este sistema resuitante de cualquier catastrofe
naturai, como un incendio, un terremoto, Lnas inundacionges o una tormenta.

- Cuaiquier funcionamiento anémale, dafio o accidente de este sistema resultanta de productos
de otras compafias.

s Cste sistema cumple la norma EN 60601.1.2:2001. Este sistema utiiiza energia electromagnética
para su funcionamiento internd unicamente vy no se {a transmite a los pacientes. No obstanie. ténga
en cuenta que la mas minima fuga de energia electromagnética podria dafiar la interfaz con algun

equipo sensible cercago.

Ing. Egtiardo Domingo Férndnae;
DIRECTOM TEGHILO
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Precaucicnes de usci (por seguridad) lp 9 0

Le rogamos lea detenidamsnte este Manual de Funcionamiento antes de utilizar e sistema,
hacerlo correctamente,

Para facilitar la consulta de los usuarios, guarde este Manual de Funcionamiento en un lugar
tacil acceso, cuando lo haya leido.

/\

Este sistema deberd ser utilizado Unicamente por personas formadas y cualificadas.

Al instalar este sistema, preste atenciédn a lo siguiente:
1. Instale el sistema en una zona sin salpicaduras de {iquido.

2. Instale el sistema &n una zona blen ventitada y apartade de la luz solar directa. dentro de unos
margenes aceptables de presion atmosférica, temperatura y humedad,

Evite jugares con polvo y zonas donde el aire contenga salinidad © azufre.

4, No instale ef sistemma en una zona en la que se guarden productos quimicos o en ka que puedan
generarse gases.

5. Utilice este sistema en un estado estable. evitande inclinaciones, vibraciones ¢ impactos
fuertes.

6. Compruebe que el voitaje. 1a frecuencia y la capacidad de corriente de la alimentacion eiéctrica
se encuentren dentro del rango especificade.

Conecte corractaments la toma de tierra.

No lo instale en un lugar donde la manipulacion de la linea de alimentacidn electrica se vea
obstaculizada.

Antes dei funcionamiento, deberé tener cuidado con lo siguiente:

1. Tenda blen en cuenta gque e Uso combinade con otros dispositivos no aprobados puede dar
hugar a un ciagnoslice Inexacto y puede provecar una situacion peligrosa.

2. Asegurese de utilizar los articulos desechables (jeringas. tubos. agujas de mariposa, etc)
especificaments suministrados para este sistema.

ACE

Asegurese de ulilizar los articulos desechables (jeringas, tubos, agujas de mariposa, adaptadores.
catétares, etc.) designados por Nemoto, Los articuios desechables deben estar garantizados con ia
resistencia de presion.

Agegurese de utilizar jeringas fabricadas por fabricantes designados por Namoto.
[En caso de utiiizar Jeringas gue No sean las designadas. no garantizamos la precision de la
valocidad de fiujo.}

Cuando establezea uh protocelo, asegurese de confirmar la resistencia de presion de cada
elemanto de la Iinea de inyeccion o jeringa que se va a utiizar.

No utilice este sistema en condiciongs en las que pudisra surgir una presion interna extrema.
[Existe el riesgo de que el vasiago de una jeringa se saiga del fijador del émbele, puede realizarse

una inyeccion rapida o puede dafiarse una jeringa.}

ing. Eduardo Domingo Ferndnew,
DIABCTOM TEGHILO
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Asegurese de establecer el valor [imite de presidn de maedo que no supere los vaio& dg 0
resistencia de presion de la jeringa y el tubo de inyeccion. [De lo contrario, la jeringa v el tubo
pueden resultar daflados o producirse una fuga de liquido.}

La funciéon de iimitacion de presion no detecta extravasacion.

Arites de proceder a la inyeccion, asegurese de confirmar la configiuracion de valores. si se ha
introducido correctamente e numero correspondiente al valor o st se han introducido de farma
inversa los valores de volumen y velocidad de flujo. etc.

Antes de realizar una inyeccion. asegurese de que |a jeringa se ha instalado con seguridad dentro
de un adaptador.

[Este sistema no dispone de una funcion para comprobar la instalacién de una jeringa. En caso de
que una jeringa no esté correctamente instalada. es posibte que la inyeccien no se realice
cebidamente dando lugar a dafios de la jeringa. fuga de liquido, ete.]

Antes de proceder a la inyeccidn. asegurese de comprabar el estado dei grife active.
[SI s realiza una Inyeccion con &l grifo activo cerrado podria dafiarse la Jeringa.)

En caso de producirse un estado de bloqueo debido a que el grifo activo esta cerrado. etc.. lleve a
cabo las acciones adecuados, como descenectar el tubo de inyeccidn def pacients, etc.

[En este estado. la presion interna del tubo es alta. Si & impedimento de cbstruccion se retira en
este estado, se realizara una inyeccidn en bolo {una inyeccion de contraste con un velumen
temporalmente excesivo) al paciente.)

El sistema no esta dotado de funcionss de purgado del aire ni de detsccion de aire. Antes de
realizar una inyeccion, asegurese de expuisar completamente ei aire de la jeringa y el tubo de
inyeceion.

Antes de realizar una inyeccién. asegurese del estade de la inyeccidn (estado de funcionamiento de
ia jeringa. estado disminuide del contraste. etc.) y de contar con una zona de puncidn. La misma
comprobacion debe reatizarse durante la inyeccion.

[(1) Este sistema no funciona dentro del principio de medir la precision de {a inyeccién
directamente. (2 Este sistema no detecta fugas de liquido del tubo de inyeccion. (3) Este sistema
no dispone de una funcién de alarma en caso de extravasacién.}

Para detener una inyeccidon. asegurese de accionar el interruptor de parada. No utllice un grifo
activo para detener una inyeccion, [De lo contrario podria dafarse la jeringa.]

Extreme las precauciones para evitar pincharse sus manos o dedos cuando instale o retire una
jeringa o cuando realice la operacion de inysccion.

Antes de retirar la Jeringa. desconecte el tubo de inyeccion dei patiente.

Asegurese de retirar la Jeringa antes de accionar los botones de retorno automatico y retroceso a fin
de evitar accidentes tales ¢como infusion de aire. reutilizacion de una jeringa vacia. etc.. debido a
que no se ha retirado la jeringa usada.

N¢ deje la Jeringa llena con €] contraste &n &l cabezal de potencla.
[1. Existe riesgo de contaminacion del contraste. 2. Cuando 56 conecta el tubo. existe un riesge de
goteo del contraste debido a la diferencia de altura entre fa jeringa vy &l tubo de inyeccion.]

Si el sistema sufre conmociones tales como golpes o calda al suelo. detenga inmediatamente la
utilizaclon del sistema.

[Incluse cuando no se deteclan anormalidades en su aspecto, &l sistema puede haber sufrido
dafios internos. Se requiers una comprobacion.)

No utilice este sistema cerca de aparatos (bisturi eléctrico. telémetro médico, teiéfono movil,
ordenador, etc.) que generan ondas eléctromagnéticas.

[Existe el riesgo de que esto provoque una anomalia en el funcionamiento del sistema o un
funtcionamiento incorrecto del otro equipo.]

(7« —

ing. Eduardo Domingo Farninse;
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Cuando ei sistema ha sufrido un fallo, no intente repararlo usted mismo; solicite personal i
servicio para reaiizar [a reparacion,

No Introduzca aiteraciones en el sistema.
Mantenimiento ¥ comprobacion

1. Aseglrese de realizar una comprobacidn del sistema y las piezas de forma periddica una
vez al ajio,

2. Siel sistema no se ha utilizado durante un periodo projongario, antes de usario
asegurese de que funcionha con normalidad y seguridad,

Desecho de este sistema

1. Este sistema constituye un residuo industrial. Al desecharlo, asegirese de respetar las
disposiciones y normas de un organismo auténomo local, y solicite un contratista de
procesamiento de residuos industriajes aprobado para su ellminacion,

/\

1. Existe un riesgo de incendic o descarga eléctrica, si se continua utilizando st equipo en
condiciones andmalas, como cuande despide humo o ruidos/olores inusuales, aunque
sin limitarse a eilo, Apague inmediatamente ei interruptor de encendido de la unidad y
desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente. Aseglrese de que no salga
més humo, antes de contactar con nosotros para su reparacién,

Otros

2. No desenchufe el cabie de alimentacién con ias manoes humedas. Esto podria provocar
una descarga eléctrica.

3, Nunca retire la carcasa. Sitoca ej interior podria producirse una descarga eléctrica.

No altere, doblefretuerzaltire por la fuerza ni apligue calor al cable de alimentacién; no
ponga nada pesado ni coloque ia unidad sobre ef cable de alimentacion. Si ef cable
resulta dafado, haga sustituirto. Puede provecar un incendio 0 una descarga eléctrica.

Antes de ia utilizacion, compruebe que el estado de un grifo de cierre de [a linea de
inyeccién es de abierto. La inyeccion con un grifo de cierre cerrado puede provocar
dafios en la jeringa.

Ei limite de presion no debera ser superior a la presién tolerable” para la jeringa y ia linea
de inyeccion.

* Para informarse del limite de presién tolerable parala jeringa y la linga de inyeccidon. consulte
los manuales de instrucciones respectivos de la jeringa y la linea de inyeccion.

Durante una subida extrema de presidn en el regiaje de ja inyeccion o ja linea de
inyeccién, su presion puede exceder temporaimente e vajor limite de presion
establecido.

Para evitar accidentes (inyeccion de aire, reutiiizacidn de una Jeringa, etc.) provocados
por olvidarse de retirar una jeringa usada, asegiirese de accionar ja tecia de retroceso
después de retirar ja jeringa.

Si ef medio de contraste o el suero salino fisioiogico entran en el sistema, apague ei
interruptor de encendide del sistema y extraiga el enchufe del cable de alimentacién de
la toma, y iuego llame a nuestro centro de soporte. Ei usc continuado en estas
condiciones puedegrovocar un incendio 0 una descarga eléctrica.

7

ing. Eduardo Domingo Ferndndwy
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Articulos desechables apropiados

diagnoésticos por imagen.

« Durante el proceso de inyeccidn puede generarse una presién fuerte debido ai alto
grado de viscosidad del medio de contraste. Sirvase utilizar articulos desechabies que
tengan la resistencia de presién apropiada.

No utllice susros médicos distintos al medio de contraste. y no utilice articulos desechables
gue no sean los apropiades designados por Nemoto,

Jeringas apropiadas

Nombre dei Producto Tipo
Jeringa Desechable Nemoto 100 mL
200 mL

Utilice las jeringas especificadas por Nemoto.
St se utilizan Jeringas gue no sean las especificadas por Nemoto pueden producirse roturas, etc.

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, dehe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién

segura;

El sistema de inyeccién de Contraste Alpha Dual Shot esta disefiado para permitir
caudales variados para la inyeccién de agentes de contraste.

Componentes Del Sistema

El sistema de inyeccion esta compuesto por un cabezal inyector, situado en la sala de
exploraciéon y de una unidad de contrcl con pantalla tactil y una unidad base situada
normalmente en la sala de control. Todos los componentes del sistema estan

comunicados.

—

[

ing. Eduardo Domingo Fernindey
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5.1, Composicion del sistema 4 9 0 1

I: Cabezal de potencia

Pie de sueio

@ Opcional en la entraga
NOTA : Esto no asté incluido en ef Tipo de
monltafe an el techo
Brazo de cabazal de potancia para Tipo da
monteje en el techo.

&' Opcional en |a entraga
Este s uno de [os accesories del Tipo de
montaje en &l techo.

iy Consola

& interruptor manual

& Unided de alimentacion sléctrica

¢ Manual de funcionamienio y elemsanto
inserteds del envase

¥ Tarjeta Compact Flash
é? @ Cable de la consola
% Cable de axtensisn del cabezal de potencia

1y Cable de alimentacion

5.2. Procedimiento de instalacion
1. Monte el cabezal de potencia en el ple.

2. Conecte el cabezal de potencia a la unidad de alimentacion @iéctrica con el cable del
cahezal de¢ potencia.

Conecte la consola a la unidad de alimentacidn eléctrica con el cabie de la consola.
4, Conecte ei interruptor manual a la consola.

Conecte el cable de alimentacion a la unidad de alimentacidn eléctrica y. a
continuacion. inserte el enchufe de corriente en la toma.

A

« Atornille fos pernos firmemente ai ensambilar ¢l pfe, etc,
Es peligroso que 163 permos estén flojos,

* Conecte cada consctor correctamente, comprobando siempre ¢l diagrama de conexion.
Pueds dar iugar a dafios.

«  Cuandola toma de corriente a utilizar tiene 2 ¢lavljas, utillce un adaptador de 2/3 ciavijas
para el conector de alimentacion, a fin de realizar la conexién a tlarra,

[ T —

ing. Eduardo Domingo Farndndeg;
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5.3, Diagrama de conexion

I Cabezai de potencia

Pig de suslo

Cable del cabezal de potencia

. Cable de extension dal cabeza! de potancia
Unidad de alimentacion slestrica

.« Cable de la consola
Cable de alimentacion

4 Consola

Interruptor manual

Nunca conécle ios congclores con ninguh producto que no sda el designade por Namoto.

6. Nombres de las piezas individuales

6.1. Cabezal de potencia

Botén de auto-retorno del lado A

Provocs gqua of émbolo del lado A se replieque
avlomdticamente cuando sa presiena durantie mas de 2
segundos.

M Ripido B Medio D2 Lanto

Botones de retroceso dsl lado A
Rephiega el émbclo det lads A

Moo € nedio I Lemo

Botones de evance dal Jado A
Haes teeanzar el émbolo del lado A

! Boton de inicio

Cuands $e presions esle betdn mientras en la pantaila
sewisualiza "Star QK" se micia uhd inyeceion

Boten de comprebacion

Prasone exte boton despues de confimar que la jeringa
y el tulo deé corxon no contiendn aire

La itysCdln 110 %8 iNiCkid a msNos gus se Nesions 2l
oL

Soporte de jeringa
Sostiene ure jerngs

El soporte te [ seringa Moorpora un caletacior

Gancho de adaptador de jeringa

Fia el adaplador de ia jeringa del !

Botén de auto.retorno det lado B

Frovosa gue & émbaio dal lado B se rephegue
autormdtisaments coanda se presiona durants s de 2
ST

Botones de retroceso del l[ado B
Hace retracadsr el ambnio dei lado B
YW papido P Medio D Lento

Botones de avance del lado B

Hace avanzar &l embolo del lado B.
« Rapico ‘ Medio Q Lenio
I Boton de paro

Deliene el movirmento del dniolo

12 Botan de paro

Uetisne e movimiento fel &ntolo C—/

1 Diai de marcha

Musve manuaiments & emboio hacia detarts © hacia
Aatas core un leve mcarmente

1 Embolo

S Empuia o estra & vastaga de ung jeringfa moviendalo

hocia delante o hana atras

ing. Eduardo Dominga Farndnae;
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6.2. Visualizacion de LED
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LED delantero del lado A
i Indica &l estado de funcionamiento def iado A. Si s& selecciona ei lado A para la Inyeccion. el LED se
ilursina. Cuando e! cabezal de potencia esta en funcionamiento. ¢ LED deste!la.

LED de comprobacion de aire

indica el estado de {a comprobacion de aire. También funciona a modo de boton de comprobacién de
aire,

Se ilumina cyando se presiona el boton de comprobacion de aire después de verificarsa gus no hay
aire en &l recorrido de la inyeccion.

Se apega cuando se cancela la comprobacion de aire.

LED traserc del lado A (Verde)
Indica el estado del lado A,
Ef LED se ilumina cuando se selgCciona el lado A para inyeccion en ei estado armado,

LED en linea {Azui)
i+ Indica el estado del interblogues de CT. Se Humina cuando esta en funcionamiento &l interblogueo dei
sistema Duai Shot y el equipo CT. {cuando s2 selecciona ia funcion opcional).

LED delantero del lado B
indica el estado de funcienamiento del fado B, i se selecciona ei lado B para la inyeccion. el LED se
Humina. Cuando el cabezal de potencia esta &n funcionamiento. el LED destella.

LED trasero det lado B (Verde)}
indica ¢ estado ds! lade B.
El LED se ilumina cuande se seiecciona ef lado A para inyeccion en el estado armado,

Durante {a autocomprobacion que se realiza inmediatamente despueés de aplicarse alimentacion eléctrica se

Huminaran todos ies LED.
Cuando se produce ung aiarma. destgllan todos los LED.

A
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6.3. Unidad de alimentacion electrica

Conector de cable del cabezal de 6 g 0 '

potencia BT,
Conecta el cable del cabezal de potencia.
LED

Se ilumina cuando estad encendida a
alimentacién electrica principai.
Conector de cabie de ia consola
Conecta el cable de la consola.

Interruptor de alimentacion eléctrica
Enclende y apaga la alimentacion eiéctrica
para iodo &l sistema.

Portafusibles

Utilice un fusible designado.

Conector de cable de alimentacién
eléctrica
Conecta ei cabie de alimentacién elécirica.

No conecte con cada dispositive y cada conector un dispositivo que no sea el designado

nugstro.

6.4. Interruptor manual

warcalo Ginefaio
Apodorado

Conector del interruptor manual
Establece conexién con la consola.

No lo conecie a consolas que no séan las
fabricadas por Nemoto.

Luz de funcionamiento

Durante una cperacion de Inyeccion se
ilumina una marca de jeringa.

Visor de ttempo de inyeccidn

Cemienza a coniar en el momento en gue
$@ inicia una inysccion.

Boton de paro

Detiene una operacion de inyeccion

Sl este botén se presiona durante 2
segundes e! visor de tiempo de inyeccion se
pone a cero.

Tapa deslizante

Una cubieria protectora para evitar
prasiones accidentaies.

Botén de inicio

iricia una inyeccion,

C’,\\
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6.5. Consola l[ g 0 1

I Ranura de la tarjeta Compact Fiash
Ne inserte ni retire [a tarjeta Compact Flash
mientras i sistema estd encendido.
Botén de paro
Detiene una operacién de inyeceion

Botdn de agujero estrecho
Recupera ia pantalla "Select Memory”
{seleccitn de memoria).

i+ Botén CH
Cambia las pantalias de modo de inyeccién.

Panel tactil
! Utlizado para establecer parametros de
Inyeccion.
Cuando se toca durante una inyeccion. fa
Inyeccién quadard EN ESPERA
Boton de alimentacién eiéctrica
b ' | La alimentacién eiéctrica no se suministia a
i ! menos que el intarruptor de alimentacion
| . aféctrica principal de la unidad de
! i " aiimentacion eléctrica se sncuenire en la
’ posicion ON.
Botdn List (ista)
Registra valores de configuracion en la
paniaila de seiecclén de zona,
© Botén de resultados de inyeccion
Recupera ia pantalia “Iniection Resulis"
{resuitados de inyecgion).

I Conector para R$232.C

Conector para unidad de alimentacién
eiéctrica

Estabiece conexién con la unidad ce
alimentacion eiéctrica.

Conector para ¢ interrupior manuai
Estabiece conexion con ei interruptor
manual.

No conactar a dispositives que no sean los designados por Nemoto.6.4.1. Visor

Ing. Eduardo Domingo Ferndny,
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6.6. Visor

<Pantalia de conflguracion >

Explica cada funcion de A1 — B1 come un gjemplo.

wy/y"“””;“{'m A

B Z00mL

! Tamafo de jeringa
Musgsstra of tamafio de la jeringa wilzada en el lado A

Botén de configuraclén da volumen dellado A
Establece el volumen de inyeccdn en el lado A

Botdn de configuracién de velocidad de flujo del
iado A
Estabiece fa velocidad de flujo en el fado A

t Soporte de jeringa del iado A
Indica que et reriaje as para i lado &

Botdn de conflguracion de volumen del lado B
Establece & volumen de inyeccion en e fado B.

Botdn de velocidad de fiujo para el lado B
Estabiece la veloadad de Mo en el lodo B

Soporte de jeringa del lado B
Iidchica gue e regigge 25 para ¢ lado B

Visor de estado
tuando se toca este botdn. ta funcion o3 la misma que
"Check Key" dal cabezal de patencia.
Asitnising, cuando se toch aste botdn, ef ¥isor meestra
“Start QK" Cuando se prasiona el boton "Check” del
cabezal da potencia, visualiza "Start QK™

Marcsto FEPICRN 71 Te)
At 8200

Boton de configuracion de limite de presion
Establece of Hmite de presion de los lados Ay B
" Volumen restanta del lado A
Muestra &l volumen qus gueda en la ennga del lado A

Botdn de restablecimiento de volumen para ef
jado A
Establece el volumen restante de ia jeringa del iado A
como el volumen a inyectarse,
W' Tiempo
YVizualiza la duracion estimada de o inyeccidn, que se
catcuda o parlir de la velocidad de flujo v el veiumen de fa
jernga del lado A

13 volumen restante dl lado B
Muestra el valumen gus queda en la jeringa del lado B

4 matén de rastabiecimiento de voiumean para ei
lado B

Estabisce s vodumen restanta de la [ennga del iado B
oMo af volurmen a nyectarse

U5 Duracién de inyeccion

kluestra el hempo esiimado para completar L
iyeccidn con los pardmetros preestablecidos

18! pegtatia de cambio de modo
Cambaa las pantalias de modo de inyaccion

J
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6.7. Accesorios

P

Manual de funcionamiento (este Hibro)

Dascribe sl funcicnamianto gl sistema de suministro de contraste
Duai Shot.

Asegurese de ieerlo cuidadosamente antas de la utiizacion,

Lea también el elemento insertado an ¢! envase,

Interruptor manual
Utilizado para iniciar una inyeccion de medio de contraste en la sala
de operaciones,

Tarjeta Compact Flash )
Una tarjeta para funciones adicionales como MODO DE SELETCION
RAPIDA,.

- /
. //
i
/,\%g o~ Adaptador para una jeringa de 100 mL
/ég Utilizado cuands s& emplea una jeringa de 100 ml.
A/' Para informarse de las jeringas compatibles. véase "Articulos
\{Ij;ﬁ/ desechabies apropiados”™.

of
Y

Cable de extension del cabezai de potencia
Utilizado para prolongar el cable def cabezal de potencia,

Fie (opcional en ia entrega)
Sostiene el cabezal de potencia.
No s& incluye cuando se pide un brazo de montaje en &l techo.

Cabie de afimentacion
Utilizado para estabiecer la conexion a la corriente CA.

Cabie de la consola
Utitizado para conectar la consola a ia unidad de alimentacién

; eléctrica,
P\ e
La unidad 1 se utiliza para la conexidn del inyector Aipha Dual Shot v un es

tr 9‘\:9@ da la ynidad NCOM. el escaner CT permite super\l./,z:Sy cOntro-

(

ardo Gomingo Ferndnsey
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Procedimientos basicos

7.1

Como encender la alimentacion eléctrica

’/ ) "w !
Cop
P

Unidad de alimentacion eléctrica - ON
Gire a la posicion ON e! interruptor de alimentacion principal
en el lado traserc de ia unidad de alimantacién eléctrica. Se
Bumina e LED (1).

No inserte ni extraiga el cabie de
alimentacién o el cable del cabezal de
potencia cuando el interruptor de
alimentacién esta en la posicién ON.

Alimentacién eléctrica de ia consola - ON

Presione el botén de alimentacién eléctrica en la parte frontal
de la consola, Se ilumina al botdn de alimentacion elécirica
(2).

La alimentacién eléctrica no se suministra si
ei interrupter de alimentacién eléctrica
principai de ia unidad de alimentacién
efécirica se encuentra en la posicion OFF.

“Autccomprobacion..”
En la pantalia se visualizara el mensaje de "Self-
checking...” {autocomprobacion}.

Pantalla de inicio
La pantaila d& inicio $e visualizara en unos segundos.

FPueds visuaiizarse la alarma "Switch Confirmation”
{confirmacion de intarruptor).

En ese momento, asegurese de confirmar si estd presionada
la tecia en el cabezal de potencia.

Sila causa ¢e la alarma s¢ resuelves, aparece la pantalia de
configuracion,

~J
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7.2. Como apagar la alimentacion eléctrica

Alimentacion eféctrica d2 la consoia - OFF
‘ P Presione & boton de alimentacion eléctrica en la consola.
E El LED dai boton de alimentacion eléctrica de la consola se
%‘ . apagara.

Para preservar ia duracion de {a partalla de cristal liquide
{LCD). se recomisnda apagar la consola cuanto no se la
utitiza.

- -

‘ .@i’ . Unidad de alimentaclién eléctrica - OFF (Cuando no se
i utiiza durants un periotio prolongado)
i

T Gire a la posicion OFF el interruptor de alimentacion

principal en el {ado trasere da la unidad de alimentacion
eléctrica.
ey

7.3. Operaciones basicas

Movimiente hacla delante
Presionando e! botén hacia delante of émboio se mueva hacia
delante ef fiempo que se mantenga pulsado sl boton.

H rapido

Sila presidn es superior a 3kgiem? cuando ef émholo asta
maviendose hacla delante rapidaments. 2l émbolo s& detendra.

4 medio <J tento

{E! émibolo se deliene auiomaticamente cuando se han inyectado
10 mi a velocidad lenta @ media.)

Movimiento hacia atras
Presionando &l botdn de retroceso el #amboio se mueve hacia atras
¢l tiempo que se mantenga puisado el botén,

M rapide
P medio O lente

- R {El émbolo se detiene automaticameante cuande s& han inyectado
oot 10 mi a velocidad lenta o media.}
e Para llenar jeringas con contraste, utilice ef botdn de auto-retorno.

- .Y
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' Cuando este boton se pragiona durants 2 segundos, el émbolo
*| retrocede automaticamente hacia la parte posterior del cabezal de
potencia,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estad
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos 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;

5.2. Procedimiento de instalacion

1. Monte si cabeza! de potencia en el pie.

)

Conecte &l cabezal de potencia a la unidad de alimentacion eléctrica con el cable del
cabezal de potencia.

Congecte la consola a la unidad de alimentacidon eiécirica con el cable de la consola.
Conecte el interruptor manual a la consola,

§. Conecte el cable de alimentacion a la unidad de alimentacion eléctricay. a
continuacion, inserte el enchute de corriente en ia toma.

A

= Atornille los parnos firmements al ensamblar el pie, stc.
Es peligroso que fos pernas sstén flojos.

+  Cohects cada conector correctaments, comprobando siempre el diagrama de conexidn,
Puede dar fugar a dafios.

= Cuando la toma de corriente a utitizar tiene 2 ¢lavijas, utilice un adaptador de 2/3 clavijas
para el conector de alimentacion, a fin de realizar la conexion a tlerra.

. Ing. Eduardo Domingo Ferngnae,
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Inspeccidn diaria e Inspeccion periddica 4 9 0 1

Para mantener el Sistema de suministro de contraste Dual Shot en buen estado de funcionamiento
es nacesario efectuar ios procedimientos de reparacién y mantenimiento apropiades. El programa
de mantenimiento siguiente es el recomendado.

Diariamente: Compruebe y limple cada pleza del sistema.

Mensuaimente: Compruebe, limpis y verifique el funcionamiento de cada pieza del sistema.

Anuaimente: Se recomienda realizar la catibracion y comprobacion de cada pieza del sistema
por nuestro personal de servicio cualificade. Para garantizar el funcionamiento
del sistema es necesario efectuar el mantenimiento pari¢dico una vez al afio.

9.1. Inspeccion diaria

Antes de utilizar este sistema realice siempre la inspeccién siguiente.
Si se detecta alguna anomalia, deje de usar inmediatamente el sistema y pdngase en contacto cen
nosotros.

9.1.1. Inspeccidn del sistema y accesorios

1) Comptuebe e movimlenio del impulsor del cahezal moviendolo hacia deiante y hacia atras a
alta velocidad hasta cada limite sin la jeringa instalada antes del uso.

2) Compruebe que todas las visuallzaciones y luces se liuminan,

3} Compruehe que en ej cable de conexion del sistema no existen imperfecciones. roturas y
desgastes. Compruebe también que el cable esta correctamente conectado. Compruebe que
no hay conectado ningdn otro equipe que no sea este sistema.

4) Compruebe que el sistema y los accesorios no estan darfados.

5) Eluso de accesorios inapropiados puede causar un funcionamiento incorrecto del sistema o
perjuicios al paciente. Compruebe que sean los apropiados.

9.1.2. Inspeccidon del cabezal de potencia y el pie

1) Compruebe que la cublerta del cabezal ne presenta dafics tales como gristas.

2) Compruebe que el cabazal de potencia'y el brazo del mismo giran libremente vy que el cabezal
de potencia no gira méas de 130 ° en las direcciones verticat y horizontal.

3} Comprugbe gue jas ruedas crientables del pie se mueven suavemeante y que el mecanismo de
biogqueo funciona bien.

4] Compruebe gue el soporte del pie puede moverse hacia arriba y abajo suavemente.

5) Compruehe que ne existen dafios tales come grietas en ei ple, y que todos |os pemos y tornillos
estdn firmemente atorniliados.

9.1.3. Inspeccion del brazo de montaje en el techo
{opcional)

1) Compruebe que &l soporte v el brazo no presentan grietas, curvaturas, desgaste y que no estan
flojos.
2) Compruebe que ei soporte puede moverse ligeramente hacia arriba y abajo sin curvarse.

3} Sise detecta cuaiquier defecto. defenga el funcionamiento e inférmenos de ello
inmediatamente.

(A
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9.2. Limpieza 1;9 0 '

1) Una de las principales causas de anomalias s la adherencia del contraste ai cabezal de
potencia. Limple siempre el cabezal después de hacer uso dei misma, Por lo general, el
contraste puade sliminarse facimente fimpiando con un pafic seco inmediatamente después de
producirss ia adherencia.

Siel contraste llegara a secarse. eliminelo con un pafio humedscido en agua, preferentements
{ibla. (Nunca utilice un disolvents organico.}

2) Siel contraste penetra &n @l sistema, inférmenos de ello.

N~

s Para evitar descargas eléctricas, antes de limpiar el sistema apague siempre la
alimentacién eiéctrica y desenchufe el cable de alimentacién.

* Nunca utitice disolventes organicos como dituyente y bencina porque éstos podrian
pravocar anomalias, ademés de no ser efectivos con el contraste.

9.3. Comprobacion de funclonamiento
1) Compruebe ¢ mavimiento del impulsor deif cabezal moviéndolo hacia delante y atrds a alta
velocidad hasta cada limite sin la jeringa instalada antes de la utilizacion,

21 Mueva el impulsor del cabezal hacia adeiante manteniendo presionada [a tecla de avance sin la
jeringa instalada, y comprugbe sf &i impulsor se detiene automaticamente en 10mi.

3) Compruebe gue todas las visualizaciones y luces se liuminan.

43 lInicie lainyeccion con el protocolo programado y compruebe que los valores del protocolo se
visualizan en la pantaila y qu& el sistema funciona correctamente.

Procedimiento de Calibracion Diaria Rapida

Cuando se suministra corriente al sistema aparece en la pantalla ei logotipo y se realizan pruebas de
autodiagndstico.

La pantalla de seguridad propoerciona informacién sobre el funcionamiento correcto del inyector y sobre los
posibles defectos detectados.

La pantalla principai aparece después de la pantalia de seguridad de autodiagnéstico habiiitando de esta

manera el correcto funcionamiento del dispositivo.

3.5. La informaciéon atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

NO APLICA
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos;

* Este sistera cumpie fa norma EN 60601-1-2:2001. Este sistema utlliza energia glectromagnética
para su funcicnamiento interno Unicamente y no se fa fransmite a los pacienies, No obstante, tenga
en cUenta que la mas minima fuga de energia electromagnética podria dafar la interfaz con algun

equipo sensible cercano.

Ing. Eduardo Bomingd Farminde
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector 4 lg 0 3

esterilidad y si corresponde la indicacién de los meétodos adecuad

reesterilizacion;

o El uso repetido de productos médicos descartables de un solo uso puede
contaminacion bioldgica.
e Descartar correctamente dichos elementos luego de su uso o si sospecha que

haya podido producirse contaminacion.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto
debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible

de reutilizaciones.
 Nemoto no permite la reutilizacidn de los productos de un solo uso

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccién | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; |
NO APLICA

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,

montaje final, entre otros);

Al instalar este sistema, preste atencién a lo siguiente! Q/

1. Instale &f sistema en una zona sin salpicaduras de liquido.

2. Instale el sistema en una zona bien ventilada y apartado de la luz solar directa. dentro de unos
margenes aceptables de presion atmosférica, temperatura y humedad,

3. Evite lugares con polvo v zohas donde ¢ aire contenga salinidad o azufre.

4. Noinstale el sistema en una Zona en |a gue se guarden productos quimicos ¢ en la que puedan
generarse gases.

5. Utilice este sistema en un estadoe estable, evitando inclinaciones, vibraciones e impactos
fuertes.

6. Compruebe que el voltaje. la frecuencia v la capacidad de corriente de ia alimentacidn eiéctrica
se encuentren dentro del rango especificado.

7. Conecte correctamente la toma de tierra.

No lo instale en un jugar d
obstaculizada.

&la manipulacion de ia linea de alimentacion eléctrica se vea
d

(//J
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicoé Ig 0 1

informacioén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacién debe ser descripta; _-“ 2

L.as instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciéon qué
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informaciéon hara referencia
particularmente a:

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

Dispositivos de emergencia

e Un fallo en el funcionamiento del sistema puede causar lesiones al paciente.
Interrumpa inmediatamente la alimentacién eléctrica de la unidad oprimiendo el
interruptor y desconecte la unidad del paciente.

» Las advertencias mostradas en la pantalla de seguridad recuerdan al operador
que debe comprobar los parametros de inyecciéon programados antes de que se
active el sistema.

¢ Aparece una indicacién en pantalla del volumen insuficiente siempre que el
volumen total programado para inyectar es superior a la cantidad de liquido
presente a la jeringa

« El uso de accesorios incorrectos pueden causar lesiones al paciente utilice

accesorios provistos y disefiados para este sistema.

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 presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre

Este equipo cumple la norma IEC60601-1-2, edicibn 2 EMC para dispositivos

otras;
PROTECCION CONTRA DESCARGAS ELECTRICAS
electrénicos médicos. Este equipo genera, usa Yy puede emitir energia de

radiofrecuencia. Puede causar interferencias de radiofrecuencia con otros dispositivos
meédicos y no médicos y,d%radiocomunicacién o ser afectado por estos.

ing. Edvardo Domingo Ferndnay;
DIRECTOR TEHIKO




englobados en el Grupo 1 Clase A.
No obstante, no se garantiza que no se vayan a producir interferencias en
instalacién en particular. Si se comprueba que este equipo produce interferencias (Io
que se puede determinar encendiéndolo y apagandolo), el usuario o el personal
cualificado debe intentar corregir el problema mediante una o varias de las siguientes
medidas:

» Reorientar o reubicar el o los dispositivos afectados.

» Alejar el equipo del o de los dispositivos afectados

¢ Conectar el equipo a una toma eléctrica diferente de la del dispositivo afectado.

e Consultar el sitio de venta o al representante local.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

» Este sistema debe utilizarse Unicamente con farmacos aprobados por la ANMAT.

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

Aspectos medio ambientales

:g: Este simbolo indica que los desechos del equipo eléctrico y electrénico no se
deben eliminar de igual manera que la basura colectiva sin clasificar y que se deben
colectar por separado. Pdngase en contacto con un representante autorizado del

fabricante para una mayor informacién sobre la retirada definitiva del equipo.

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

NO APLICA

3.16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicién.

NO APLICA C A

o Ing. Eduardo Domingo Ferninsey
Niargigs o faio DIRECTOR TECHILO

Apuianeo
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22868/10-9

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia ,Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
[}gé . , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina 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 Inyeccion de Contraste

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

Marca: NEMOTOQ

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para permitir caudales variados para la
inyeccidon de agentes de contraste.

Modelo/s: Alpha Dual Shot.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NEMOTO KYORINDO CO., LTD

lugar/es de elaboracién: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-ku,, Tokyo 113-0033, Japdn,
Japén.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-128, en la
Ciudad de Buenos Aires, a N JULZD”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No ﬂ g9 g ]

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUE-]NTERVENTOR

AN ML AT



