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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3707-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000245-21-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000245-21-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A., solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SINOMDT, nombre descriptivo Inyector de alta presion y accesorios afin y nombre
técnico Inyectores, de medios de contraste, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1075-228", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Inyector de alta presion y accesorios afin

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-968 Inyectores, de medios de contraste

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SSINOMDT

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los inyectores de alta presion junto con las jeringas de un solo uso y accesorios afin, estan indicados para la
inyeccion de medios de contraste y solucion salina, en pacientes, para examenes de angiografia (SinoAngio-



1200), tomografia computarizada (SinoPower-S y SinoPower-D) y resonancia magnética (SinoMRI-AP y
SinoMRI-BP).

Modelos;

Inyector de ata presion: SinoPower-S, SinoPower-D, SinoAngio-1200, SnoMRI-AP, SinoMRI-BP Jeringas
angiogréaficas de alta presion de un solo uso y accesorios.

C-200-01, C-200/200-01, C-200-02, C-200/200-02, M-65/65-01, M-65/115-01, D-125-01C, D-150-01C, D-200-
01C, D-150-02C, D-150-03C, D-200-02C, D-150-04C, C-200-03C, C-200/200-03C, C-200-04C, C-200/200-04C,
C-200-05C, C-200/200-05C, C-200-06C, C-200/200-06C, C-100-01C, C-200-07C, C-200-08C, M-60/60-02C,
M-60/60-03C, M-100/100-01C

Periodo de vida Util: 8 afios para los inyectores de ata presion y 3 afios para las jeringas y accesorios de un solo
uso.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: NA

Forma de presentacién: Unidad principal, jeringas de un solo uso y accesorios afin.

Método de esterilizacion: No corresponde paralos inyectores de alta presion.

Paralas jeringas y accesorios de un solo uso: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055 Shenzhen, Republica Popular China
Expediente N° 1-0047-3110-000245-21-3
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PROYECTO DE ROTULD
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

6th Floor, Bullding 15. Mo. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055

I Sino Medical-Device Technology Co., Lid.
Shenzhen, Repiblica Popular China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S5.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

SINOMDT

Inyector de alta presion

Modelo:
SinoPower-S / SinoPower-D /
SinoAngio-1200/
SinoMRI-AP / SinoMRI-BP

{Segin corresponda)

SN )L
] ey

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 56052
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-228
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitaras”

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULD
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

6th Floor, Bullding 15. Mo. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055

I Sino Medical-Device Technology Co., Lid.
Shenzhen, Repiblica Popular China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S5.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

SINOMDT

Jeringa Angiografica de Alta Presion de un
Solo Uso y Accesorios

Modelo: {Segin comesponda)
Ref.. (Segin cormesponda)
Aplicacion; (Segun coresponda)
Contenido;
« Jeringa (Cantdad segin comesponda)

# Tubo de llenado rapido {Cantidad segun corresponda)
#« Tubo de conexion (Cantidad segun corresponda)

)
® Mo reutilizable Libre de DEHP @ Mo utiizar s sl empaque esta dafiado

% STERILE [ED)
Mo pirogénico Esterilizado utilizando dxido de etleno

A

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-228
“Uso exclusivo a profesionales e insfituciones sanitarias”

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT

Para mas informacidn, véase las instrucciones de uso.
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PROYECTO DE ROTULD
Anexo lI.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004}

FABRICADO POR:

6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055

I Sino Medical-Device Technology Co., Lid.
Shenzhen, Repiblica Popular China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (14186), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

SINOMDT

Tubo de Conexidén con Jeringa Angiografica
de Alta Presion de un solo uso

Modelo: (Segim comesponda)
Ref.. {Segun comesponda)

Lo ] &

® Mo retilizable Libre de DEHP @ Mo utifizar sl el empague esta daftado
% STERILE [EO]
Mo pirogénico

A

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AAN.M.A.T. PM-1075-228
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Estarilizado utilizando dxido de etilenc

Para mas informacion, véase las instrucciones de uso.

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N® 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el itemm 2 de este reglamento (Ratulo), salvo
las que figuran en los items 24 y 2.5.

FABRICADO POR:

Sino Medical-Device Technology Co., Lid.
Bth Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055
Shenzhen, Repdblica Popular China.

IMPORTADOC POR:
TECHOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416}, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

SINOMDT

Inyector de alta presién

Modelo:

SinoPower-S / SinoPower-D /
SinoAngio-1200/
SinoMRI-AP / SinoMRI-BP

(Seglin corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Femando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM—1075-228
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones cantempladas en &f item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N™ F2/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efficacia de los
Productos Meédicos y fos posibles efecios secundanos no deseadaos;

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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Informacién de Seguridad

Convenciones del Manual
En este manual, hay tres fipos de mensajes que enfatizan la informacion relativa v los

resgos polenciales del paciente y del equipo.

Cuidado:
& Indica riesgos potenciales o practioas inseguras que podrian causar dafos en el producio o
&n |a propiedad.

Advertencia:
& Indica ka posible situacion pefigrosa. 5i no se evila. pueden ocumir lesiones graves o la
muerte

Atencion o nota:
Proporcionar informacian adicional, como explicaciones delslladas y advertencias.

Modelos del Producto
Los modelos de inyeclores de alta presidn son:
*  Inyectores de medios de contraste para CT {tomografia computada), modeios:
o SinoPower-8 Inyecior de alta presidn CT de jeringa simple.
SinoPower-D Inyector de afta presidn CT de jeringas duales.
Jerirga
i

b o deringas
o ____‘ 3

o

Sopoarte del
Imyestar

- o F :
I:l, j} 3

SinocPower-5 SinoPower-D

+ Inyectores de medios de contrasle para DSA (angiocgrafia por sustraccidn digital),
modelos:

o

SinaAngio-1200 Inyecior de alta presidn DSA, con rango de presidn hasta
1200Psi

e aal _'“==_:@
-41405988-APN-INPM#ANMAT
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*  |nyectores de medios de contraste para MR (resonancia magnetica), modelos:
SinoMRI-AP Inyector de alia presion MRI
o SineMRI-BP Inyector de alta presidon MRI

Jeringas
ol :
i Jeringas

|

4
T—Inyector —

_H_Snpur'ta del
Inyector

SinoMRI-AP SinoMRI-BP

Cuidadeo:

El inyector y su manual estan destinados al personal con suficiente formacion y

& expenencia. Cualguier intento de operar o reparar el inyector sin la capacitacion
adecuada puede resultar en lesiones personales y/o dafics a la propiedad. Lea

este manual antes de cualquier operacion. Siga los cuidados, las advertencias,

noias y ofras-instrucciones.

El siguiente, es el resumen de las precauciones de seguridad:

*  Los operadores no deben abrir la carcasa del equipo en ningun caso.

*  Nodane la puesta a tierra de seguridad o haga cortocircuito.

*  Puesto gue este dispositvo es movil, las ruedas deben estar en estado “blogueado”,
mieniras estd funcionando.

*  Llame a su distribuidor o a Sino Service para obtener asistencia al enconfrar cualquier
problema técnico con el equipo.

*  Preste atencion a todas las instrucciones de seguridad.

* No hay piezas de repuesto u opcichales en el cuerpo del dispositivo.

+  Siga todas las etiguetas de seguridad que aparecen en el equipo.

* El sistema puede desconectarse de la red mediante el interruplor de alimentacicén o
simplemente desenchufando el cable de alimentacion de ia red. El boton rojo en el lado
derecho del equipo sirve para siuaciones de emergencia, cortando la energia al
presionario.

* la consola remota y la consola local pueden controlar el sistema, pero no al mismo
tiempo. Sdlo controla el funcionamiento del inyector una sola consola de control a la vez
para evilar danos al equipo o al paciente, si se utiizan las dos instrucciones de
funcionamiento al mismo iempo. Ademds, en la etapa de preparacion, sdlo la consola de
conirol local puede responder a las acciones del usuaro. La consola de control remoto
esta blogueada en esta etapa. Cuando el usuano hace clic en la pantalla tactl de la
consola remota, el sistema mostrara una ventana de aviso, con el fin de evitar
accidentes causados en esta etapa de preparacion.

Seguridad eléctrica / mecdnica
Salo los agentes cualificados v autorizados por SINGMDT que han sido capacitado en
conformidad para |a reparacitn pueden abrir |la cubierta externa del equipo para cambiar los

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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companentes eléctricos y mecanicos, de lo confrano, producira posiblements un problema
de segunidad al equipo.

Seguridad mecénica

& Advertencia:
El equipo es mdwvil, se deben bloguear las ruedas durante el uso.

& Advertencla:
Se prohibe la operacion del equipo con ka cubierta abierta.
Cuidado:
& El puerlo de conexidn del equipo con la jeringa es un puero exclusivo.
Se deben usar las jeringas de alla presion ¥ los accesorios compartibles
con el equipo, recomendados por SINOMDT.

Seguridad elécirica
Advertencia:
iRiesgo de descarga eléclrica ! para proteger los pacientes y el
& personal médico, debe garantizarse buena puesta a tierra del equipo, la
tierra proiectora de toma de corrienle debe ser comecta. Se prohibe
enchufar la ciavija de tres pines del equipo en la toma de corriente de
dos pines.
Advertencia:
& Debe garantizarse que, la puesta a tiera externa del equipo sea
adecuada. Por ningdn motivo puede desconeciarse el eguipo de la
tierra.
Advertencla:
iRiespo de descarga elécirica! se prohibe abrir la cubierta del equipo
/_/!\ durante la operacion o esfando conectado a la alimentacion eléctrica,
solo un ingenieno de servicio técnico cualificado y autorizado, puede
abrir el equipo.
Cuidado:
Antes del uso, el usuario debe examinar el equipo v el cable, buscando
& dafies evidentes gque afecten la seguridad y rendimienio. Se
recomienda esta examinacion una vez por semana o menos. 5§ se ha
detectado un dano evidente, se sugiere cambiar el componente danado
antes del usg.

Cuidado:

Debe realizar la prueba de seguridad periddica para garantizar la
seguridad del eguipo, incluyendo la medicion de fuga y prueba de
puesta a tierra. Se recomienda el pericdo de prueba de una vez por
afno, o realizar la prueba conforme a los procedimientos estipulados por
tas autoridades competenies.

>

Cuidadao:

Antes de limpiario, apague el sistema, usando un cepillo suave o trapo,
guite &l polvo de la superficie del equipo, de los coneclores v del borde
de los paneles. Ublizar un trapo remojado en detergente neutro /
desinfectante frio, o alcohol al 70%. Prohibido el ingreso de delergente
neutro o desinfectanie adentro del equipo, sobre todo en los
conectores. pantalla tactil v bordes de los paneles etc.

Cuidada:
A\ e e o o T A 4TS AR (R EBRANMAT
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| o incendio etc.
Atenclon:
Durante ia operacion del equipa, pulse el botén rojo de emergencia en el lado
derecho del equipo para cortar rapidamente la alimentacion y terminar la
Operacian, en caso de emergencia.
Atencién:
Mo apague la alimentacidn presicnando el botdon de emergencia en cualquier
Caso de emergencia

Seguridad Ambiental
Advertencia:

Debe comprobar gue el ambiente de operacion del equipo sea el
adecuado, de ko contrario, causard anormalidad en el servicio del

equipo.

& Requisito del ambiente de operacion:
Temperatura: +3—+40°C

Humedad: 20% --80%

Presion atmdsfera: B60hPa — 1060hPa

‘oltaje de la fuente de alimentacion: a.c.220V, frecuencia de
potencia: S0Hz

Advertencia:

No operar del equipo bajo un ambiente que combine aire, oxigeno y
anestésicos inflamables de ko contrario, produciria una explosion.
Cuidado:

Mantener el ambiente limpio, evitar vibraciones, alejar el equipo de
medicamentos cormosivos, polvos, alta temperatura v ambiente
himedo.

Cuidado:

jinterferencia electromagneética! Garantizar gue e ambiente de
montaje v uso del equipo no esté interferido por un fuerte campo
eleciromagnetico, tal como la interferencla por transmisor
inalambrico o teléfono mdvil.

Advertencia:

La eliminacion de las jenngas y accesonos de un solo uso, usadas
con e equipo debe cumplir con las normas de eliminacién de
residuocs medicos,

Advertencia:

El agente de contraste inyectado por el equipo es toxico y con

& efectos adversos para el cuerpo humano, por o que, el excedente
debe eliminarse segun el procedimiento de residuos estipulado por
el hospital.

> | B

>

>

Requerimiento de ambiente de transporte y almacenamiento

* Rango de temperalura de almacenamiento y transporte: ( — 40T — 4+ 70T para
SinoMRI), {(—207C —-+407T para SinoAngio) y (—10°C — +40C para SinoPower),

*  Humedad relativa; 10%-28% (sin condensacion)

*  Presion atmadsfera: 50kPa - 106kPa

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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Seguridad de operacién
Advertencia:

Anias de la inyeccion del contraste, debe evacuarse todo el aire,
Z& no se puede realizar la inyeccion hasta haber acabado |a
evacuacion, de lo contrarioc causara posiblemente una embolia
gasecsa al pacienie.
Advertencia:
E= obligatorio usar las jeringas y accesonios exclusivos del equipo,
Medidas de accesorios sugeridas: véase adjunto con el equipo las
medidas recomendadas por SINOMDT. El usuario debe usar esas
medida o accesorios con medidas compatibles.
Advertencia:
La jeringa es de un solo uso, para evilar infeccién cruzada, se
prohibe su redso.
Debe usarla inmediatamente despues de quitar su embalaje.
Advertencia:
Al absorber el liquido, debe usar el tubo exdusivo para absorber el
liquido dentro del kit de jeringa esierl (tubo en forma de J). Se
prohibe el uso de ofros tubos de conexidn para absorber &
contraste. de manera de evitar infeccion cruzada.
Advertencia:
Durante la inyeccion, si ha ocumido un accidents, como =i el
paciente tiene reacciones adversas o se ha desprendido la punta
de la aguja etc., pulse inmediatamente e boldn de pausa o de paro
para suspender la inyeccidn, o pulsar el interruptor de emergencia
rojo para cortar directamente la alimentacion.
Cuidado:
Al conectar los dos extremos del tubo extensor (manguera) con el
extremo delantero de la jeringa, debe ser apretado con un giro, i3
fuerza del giro debe ser adecuada para garantizar la conexion, ya
que, si la fuerza del giro es grande, causara una grieta en la boca
del tubo de conexidn.
Advertencia:
Durante la inyeccién, se debe manilener el inyector indinado hacia
abajo, por lo que el liguido se sedimentara al extremo delantero de
la jeringa y evitara embolia gaseosa.
Advertencia:
Tras acabar la inyeccion y quitar la jeringa, se debe gquitar en
primer lugar la manguera de conexién de jeringa, luego podra
pulsar el botén (41 o [ 44 o RESTABLECER, por lo que
gvilara sccidentes.

Cuidado:
Al girar el inyecior, cuide de no pellizcarse el dedo o paima

Advertencia:

El producio esta destino a:

Inyectar un agente de confraste adentro del cuerpo humano del
paciente a través de |a arlena, para realizar un estudio diagnostico.
Mo usar el producto para ofra ulilidad diferente a la especificada.
Cada modelo es adecuado para su uso segln comresponda en
sisternas DSA. MRl o CT.

> | P

P>

|>

w B PP P

Vease manual de uso

|E-2021-41405988-APN-INPMAANMAT
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Contraindicaciones de producto
El inyector de alta presion sclo puede ser operado por personal médico. El producto no
puede ulilizarse para quimioterapia o cualquiera utilidad no senalada en este manual de uso.

Grupo de packentes objeto del equipo: no hay diferencia en la edad, peso corporal, condicion
de salud de los pacientes, siendo adecuado para lodo fipo de pacientes, salvo en las
siguientes contradicciones:

a. Personas que tiene alergia al Yodo;

b. Pacientes que tengan debilidad en todo el cuerpo;

c. Pacientes con grave insuficiencia cardiopulmonar y renal (uno o varos casos);

d. Hipertiroidismo

Se prohibe usar el equipo para inyectar agentes de contraste, en los pacientes citados amiba.

Ofros casos: a las personas a las que el médico no considera convenienies, como personas
gue tienen envejecimiento vascular severo, fibromas vasculares o antecedentes de ruptura
espontanea de vasos sanguineos, mujeres embarazadas. En estos casos se prohibe usar el
equipo,

Z& Advertencia:

Existe el riesgo de infeccién cruzada— puede causar graves heridas
hasta incluso la muerte del personal médico.
& Advertencia: peligro de embolia por objeto extrafio— puede causar

graves heridas hasta incluso la muerie del paciente.

* Lisa el agente de contraste sagin las recomendaciones del fabricante del
agente de confrasie.
+ Antes del uso, confirmar que no esté cristalizado el agente de contrasie
en el sistema.

& Cuidado:

Existe el riesgo de contaminacién ambiental — causari posiblemente
heridas leves o medianas a los operarios o pacientes.
* Tras el uso, eliminar correctamente los insumos de un solo uso segun el
procedimiento de residuos peligrosos del hospital,
* No almacene el agenie de contrasie dentro la jeringa
* Uzar el agente de contraste segun las recomendaciones del fabricante del
agente de confraste.

‘& Advertencia:

. Peligro de embolia gaseosa — puede causar graves heridas hasta
incluso la muerte del paciente.

* Al evacuar el aire o empujar la varilla, confirmar de no haber coneciado al
paciente.

& Advertencia:
Existe el riesgo de infeccion cruzada— causara posiblemente heridas
leves o medianas a los operarios o pacientes.
* Debe tener mucho cuidado al evacuar el aire de la jeringa.
* En ningln caso puede reservar la jeringa para ofro uso.
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& Cuidado:

Existe el riesgo de contaminacion ambiental —causard posiblemente
heridas leves o medianas a los operarios o pacientes.
* Antes del uso, debe inspeccionar el embalaje y kos articukos dentro del
TTRISTYO.
* No use los accesorios de un sobo uso fuera de la fecha de vencimienio
senalada en el embalaje.
+ 5i esta dafado el embalaje, no lo use.
* Respele el principio de operacian estéril, sobre todo manteniendo esteril
la punta de la jeringa, varlla, la superficie intemna de la jeringa y &l
absorbedor de tipo tubo.
* Durante la instalacién de la jeringa, prevenga la caida del agente de
contraste contaminado adentro de la cavidad del inyector.
* No redse los accesorios de un solo uso.
Advertencia:
Peligro de diseccién vascular— puede causar grave herida hasta la
muerte al paciente.
* Mo mueva el inyector o su base cuando esté coneclado el catéter con el
paciente.

Advertencia:

Peligro de infeccion de sangre— puede causar graves heridas hasta
la muerte del personal médico o paciente.

+ Confirmar haber terminado la inveccion y desconectar e paciente del
sistema.

* Eliminar accesorios comectamente seglin el procedimienio de residuos
peligros de hospital.

3.3. Cuando un producfo medico deba instalarse con olros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de Informacion suficiente sobre sus caracleristicas para identificar los
productos medicos gue deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Advertencia:

+ Esobligatorio el uso de jeringas y accesorios exclusivos del equipo.

+ El chente debe usar solo &l material v accesonios especificos de cada equipo.

+ Al absorber el liquido, debe usar el tubo exciusivo para absorber el liquido dentro ded kit
de jeringa esténl (tubo en forma de J). Se prohibe & uso de oftros tubos de conexidn para
absorber el confraste, de manera de evitar infeccion cruzada.

Kits de Jeringas y accesornios de un solo uso para inyectores de medios de contraste de afta
presian, modeboes: C-200-01, C-200/200-01, C-200-02, C-200/200-02, M-65/65-01, M-65/115-
01, D-125-01C, D-150-01C, D-200-01C, D-150-02C, D-150-03C, D-200-02C, D-150-04C, C-
200-03C, C-200/200-03C, C-200-04C, C-200/200-04C, C-200-05C, C-200/200-05C, C-200-
06C, C-200/200-06C, C-100-01C, C-200-07C, C-200-08C, M-B0/60-02C, M-60/60-03C, M-
100/100-01C
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Kits de jeringas, tubos de conexion y tubos de llenado con dispositivo de puncidn.

‘ - - 7

Accesorios Opcionales
Calentador de gel

Calienta el medio de contraste o la solucian salina, haciendo el proceso de inyeccion mas
confortable

Consola remota

3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto meédico esta
bien instalado y pueda funcionar comeciamente y con plena segurnidad, asi como los
datos relativos a la naluraleza y frecuencia de las operaciones de manfenimiento y
calibrado gque haya gque efectuar para garantizer permanentemente e buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
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Cuidade:
Antes del uso, prestar atencitn a la maxima presion del liquido. No exceda este rango de
presion durante el uso. 5i lo excede, causara la explosion o falla en la operacién.

Encendido

Tras acabar el montaje del eguipo segin los requisitos senalados en el capltulo 3 del
manual de uso, enchufe la consola de control a la toma de red, poniendo el interruplor de
alimentacion en la ubicacion ON. Si e interruptor del monitor se encuentra también en la
ubicacion ON, ya puede encender el equipo.

Exdmenes

5: sugleren los siguientes pasos para la inspeccion diaria del equipo:
inspeccionar los componentes del inyector v la consola de control principal para ver si
estdn dafados en la cubierta, con agrietas o grandes brechas eic., para evilar el
derrame de liguido adentro de los componentes, causando una falla;

* Inspeccionar el area de superficie de contacio de la jeringa, para ver si existe alguna
adherencia del agenite de contrasie, de existir, debe limpiarlo para garantizar una
instalacion favorable entre 1a jeringa y ef inyector;

* inspeccionar la punta del conector del cable de fibra 6pfica, para ver si esta danado o
fracturado;

* Inspeccionar gue el enchufe del cable de alimentacion este enchufado perfectamente en
la toma del cuadro de control principal;

Se sugleren los siguientes pasos para la inspeccidén mensuales y anual del equipo:

Inspeccién general:

* inspecciona el equipo completo y las respectivas partes unidas a este, por si estan
dafados;

* Inspeccionar si estan conectado sdlidamente todos kos tomillos;

+ inspeccionar si estd normal el movimiento de todas [as ruedas vy kos frenos de ruedas,

* Inspeccionar la estructura rotativa del inyector por si esta demasiado desvencijado;

* inspeccionar lodos los signos serigréficos si estan claros y legibles, ver si todas las
eliguetas estan adhendas sdlidamente, son claras y legibles;

Inspeccién de rendimiento:
Se sugiere realizar la inspeccion del rendimiento periddicamente, una vez por semestre,
para garantizar la correcta inyeccién de equipo.

Mantenimiento

El mantenimiento del sistema es desarrollado por técnicos de soporte. no estd abierio al
Lsuario.

La estruciura entera del equipo es sencilla, los componentes claves intermos son hechos de
materiales de buena calidad y cumpliendo con los requisitos de seguridad, los componentes
de transmisién, tal como el servomotor. husillo vy cojinete etc., son comprados a fabricantes
nacionales e internacionales de primera clase, que pueden brindar continuidad y estabilidad
a largo plazo durante la vida Uil previsia del equipo.

Elementos para cambiar como el fusible, que ha sido colocado en iz parie mas cercana a la
entrada de alimentacidon, puede cambiarse desde el exterior, mediante una herramisnta

sendcilla. |F-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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Por otra parte, si hay una falla casual dentro de las placas intemas. podra cambiarias
rapidamente con abrir la tapa del cuadro de control principal. Son visible directamente los
respectivos componentes y cables interncs, ya gque no estin superpuestos, cruzados o
enlazados o enclavados mutuamente, siendo de esta forma muy buena y simple la
mantenibilidad.

Plan de mantenimiento periédice sugerido

El inyecior de alia presion es de un dispositivo médico preciso, por la naturaleza de su
servicio es posible que el agente de contrasie se adhiera a los elementos del inyeciory a la
pantalla taclil local. Por otra pare, también puede adherrse solucion salina, incluso la
sangre del paciente, elc. Por tanto, es muy necesario |la inspeccion vy limpieza diara, v
mantenimiento periddico, para garantizar el rendimiento nommal del equipo v reducir asl la
posibilidad de fallas.

El plan de mantenimientio periddico especifico depende del modo v frecuencia de uso, como
as| tambien del ambiente.

Cuando no usa el inyector de alta presion, debe colocarlo en un ambiente libre de polvos,
con temperatura y humedad adecuada, para evitar el envejecimiento y dano del equipo.

Se sugiere aprovechar del siguiente plan de mantenimiento pericdico para mantensr un
excelente rendimiento del producto:

Diario:

+  Antes del uso diano, debe inspeccionar el equipo segun los pesos senalados en el
presente capitulo, y limpiario.

* Después de cada uso, debe inspeccionar si el agente de contraste ha goteado por ef
punto delantero del invector o sobre |a varilla, en ese caso, debe limpiario para evitar que
quede adherido el agente de confraste.

* Después de cada uso, debe limplar compéetamente el soporte de la jeringa en el punto
delantero del inyector y la parte alargada de 1a varilla de acero inoxidable, de forma de
evitar que quede adherido el agente de contraste, afectando el uso general del equipo.

Mensual:
* Debe mensualmente, inspeccionar y limpiar completamente el equipo, asi como realizar
la inspeccion de operacion.

Anual:

* Be sugiere realizar el manienimiento anual por el agente de servicio o proveedor
cualificado y autorizado por nuestra empresa. Este debe realizar la inspeccidén de
“descarga eléctrica” y ‘puesia a tierra .

3.8. La informacién util para ewvilar cierfos riesgos relacionados con la implantacion
def producto meédico,

Mo aplica.
IF-2021-41405988-APN-INPM#ZANMAT
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3.6. La informacién relativa a los resgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Advertencia:

Mo debe colocar el equipo acerca de ofros equipos o superponero sobre los
‘& mismos. En caso de que sea necesano colocario cerca de otros equipos o
superponerio sobre los mismos, debe observar y verificar su funcionamiento
general, bajo tal condicidn.

3.7. Las insirucciones necesarias en caso de rolura del envase profecior de s
estenlidad y s cormesponde la indicacion de los mélodos adecuados de
reesterilizacion;

Aplicable para los kils de jenngas y accesonos de un solo Uso

Cuidado:

(1) Una vez abierto el producto, debe ser usado inmediatamente. Si se constata que el
envase esta danado, la funda protectora se vera afectada v su uso queda estrictamente
prohibido.

(2) Para =er usado solo una vez, desftrniyase fras su uso. Su reutilizacion esta prohibida

{(3) El tubo de llenado de tipo J solo se utiliza en la sala de inspeccion que cumpla con los
requisitos de higiene y impieza.

(4) Prestar atencidn al periodo de vigencia de la esterilizacion. Antes de su uso, verificar a
fecha de vencimiento del producto. Usar el producto fuera del periodo de vigencia, esta
estrictamente prohibido.

3.8. Si un producto medico esid destinado a8 reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion. incluida fa impieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y. en su caso, el melodo de esterlizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asl como cualguier [mitacion respecto &l nomero posible de
reulilizaciones.

Limpieza

Advertencia:

Debe cortar la alimentacion del equipo antes de realizar la limpieza.
Cuidado:

Cuide gue no penetre |iquido en el equipo, ni remoje cualquiera de las
partes del equipo dentro de agua o limpiador.

Culdadeo:

Mo deje los componentes del equipo en contacto con demasiada agua ni
limpiador, solo debe usarse un frapo o servillela humedecido.

Cuidade:

Se prohibe el uso de limpiador o detergente de uso industrial, tal como
acetona, etc. Debe usarse agua templada o dezsinfectanie suave, como

desinfectante de manos. | F-2021-41405988-APN-INPM#ZANMAT
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Cuidado:
& Mo desmontar ninguna cubierta del equipo, si necesita realizar una
reparacion, pongase en contacto con el servicio autorizado.

Antes de limpiar el equipo, debe confirmar que esté desconeciado de la alimentacion, y se

ha desmontado la jeringa de un solo uso.

Debe uzar un trapo suave, agua lemplada, limpiador o desinfectante neutro v limpiar

minuciosamente las siguientes parles:

+  superficie de los componentes del inyector:

+  punto delantero del invector (superficie de unién con la jeringa)

*  varila

* conscla de control local (debe con mucho cuidado limpiar este componente, evite
presionar muy fuerte la panialla tacti durante la limpieza, de lo contraro peneirara
liguido y se danara la panialla tactil y elementos elécticos intermos; usar frapo o
senvilleta remojada en liguido de limpieza y fregar la pantalia tactil, evitando el rasgufio o
dafio)

Tras la fimpieza completa, =équelo con rapo o servilleta

3.8, Informacion sobre cualguier tratamientc o procedimiento adicional gue deba
realizarse antes de ulilizar el producto médico (por efemplo, esterlizacion, montaje
final, entre otros);

Antes de montar v usar el inyeclor de alia presidn, lea minuciosamente el manual de
USUAario.

Montaje y prueba del equipo

Los requerimientos del lugar son;

+ El piso debe ser liso v estar limpio, ambiente impeo, sin gases cormosivo e inflamables;

* Enla cercania del eguipo no debe haber fuentes termicas de grande tamano, ni fuertes
vibraciones mecanicas u ofro tipo de movimiento evidents:

+ Evite el rayo directo del sol. y buena ventilacion;

Los requerimientos de alimentacion:

+  Alimentacion AC: AC220V, 50Hz,

+  Pofencia; 180VA para SinoMRI, 750WA para SinoAngio y 250VA para SincPower
+  El tomacorriente de red debe tener una tierra protectora de seguridad.

La sala de escaneo debe estar equipada con una toma de comiente adecuada gque cumpla
con los estandares de seguridad. La dislancia entre el zocalo y &l inyector debe ser inferior a
3 metros.

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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La distancia entre el cuadro de control principal v el inyector debe ser inferior a 15 metros.
Deberia haber un canal de Berra para pasar el cable que conecle la consola de control
remoto vy con el carmo del inyector.

En &l caso de SinoMRI, la distancia entre la consola de control principal sita en la sala de
observaciin v ef cuadro de control principal no podra superar los 30m. S5e debe asegurar un
agujerc de paso de cables o ranura de cables entre |a sala de escanen y la de operacidn,
para facilitar el paso de los cables de fibra optica de comunicacion.

Desempaquetar

Antes de desempaquetar, debe examinar en primer lugar gue no esté dafado el embalaje
externo, en caso de gue lo estuviera, debe contactar con la entidad compeienle, haciendo
fotos como evidencia. No debe desempaguetario hasia gque haya sido cualificado vy
autorizado por la entidad transportadora.

Si hublera danados en el equipo, debe reclamar la compensacion contra la entidad de
transporie.

Tras desempaguetario, verificar que los productos deniro del empague estan completos, en
casn de gue no lo estuvieran, pongase en contacto con la entidad de venta de este equipo o
con SINOMDT.

Montaje del equipo entero

Para SinoAngio y SinoPower

*  Enchufar el cable de alimentacion a la toma de commiente en la parte inferior trasera del
inyector de alta presion, la toma es de fres pines, debe cuidarse el sentido durante ef
montaje;

*  Conectar un extremo del cable amarillo y verde de fiermra, a la columna de fierra en fa
parte inferior trasera del inyector de alla presion, y el otro a la tierra de: seguridad
pemanente del edificio;

+  Montaje del interruptor manual: el chjeto del disefio de este componente es ofrecer al
usuario una funcidén rapida, que permita realizar un control sencillo de la inyeccion en la
sala de control. Al montario, debe enchufar el interruptor manual atrés de la consola de
control local, apretar v girar,

+  Montaje del interruptor a pedal: el objeto del disefio de este componente es ofrecer al
usuario una funcidn rapida para el médico, dentro la sala de operacion y poder realizar la
inyeccion mediante interruptor a pedal bajo la condicion de manos libres. Al montarko,
debe enchufar el inferruptor a pedal en |la toma del interruptor a pedal en la parie trasera
del inyector de alta presidn, apretar v girar.

Para SinoMRI
*  En primer lugar, pasar el cable de fibra optica por el techo o colocarlo en canaleta.
*  Colocar un extremo del cable de fibra dplica dentro de la sala de resonancla magnética

nuclear y el ofro en la sala de operacion. | F-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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* lLuego colocar el inyvector v el cuadro de control principal en sala de Resonancia
magnética nuclear y colocar la consofa de control principal en la sala de operacion.

+  Enchufar el cable de alimeniacion en la toma sita en la pane inferior del cuadro de
conirol, la toma es de tres pines, debe cuidar su direccidn al instalario.

+  Conecte & cable de fibra optica al cuadro de control.

Cuidado: Al conecta el cable de fibra optica al puerio del cuadro de control, debe coincidir el contenido
serigrafico, prests mucho cuidado al conectario.

3.10. Cuando un produclo médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacion relativa a la naluraleza, lipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta;

Mo Aplica

3.711. Las precauciones gue deban adoplarse en caso de cambios del
funcionamiento de! producto medico;

En el apartado "Service” del eguipo, se proporciona al usuario, la informacidn de los
proveedores del servicio del equipo, asi como la version del software del equipo.

En el apartado "Ermor” del equipo, se proporciona al usuario, las definiciones de cada codigo
de alarma, para poder tomar |as acciones necesarias.

Atencidn:

Si se detecta en las inspecciones anteriormente citadas defectos o fallas leves. debe
resolverio; si detecta cualquiera falla o dano que requiera abrir la cubierta trasera del equipo
para la reparacion, debe ponerse en contacto con el depariamento de atencion al cliente de
nuestra empresa o al distribuidor local. Antes de resolver la falla, no use el producto en una
aplicacion clinica, de lo contrario, causara lesidn, incluso la muerte de las personas.

En el apartado “Sistema de alarma” del manual del usuario, encontrara el listado de fallas
posibles detectadas durante la autoinspeccion por encendido y duranie los chequeos en

operacion del equipo.

En €l apartado "Resolucion de averia” del manuwal del usuano, encontrara el listado de
resolucien de fallas. Segun las condiciones de falla, se pueden tomar acciones, o ponerse
en contacto con el proveedor © el centro de atencion al cliente de SINOMDT, para
rezolverio.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemenie previsibles, 8 campos magnéticos, a
infiuencias electricas exfermnas, a descargas elecltroslalicas, a la presion o a
vanaciones de presion, a la aceleracion a fuenles termicas de ignicicn, entre ofras;

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT

Pagina 13]20
Pagina 18 de 23

Pagna 18

! & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20282002 ¥ of Decnetn N° 2832003,



Declaracién de Compatibilidad Electromagnética

A\

AN

A\

Cuidado:
jinterferencia eleciromagnética). garantizar que al ambients de montaje y uso del
equipo no esté interderido por fuertes campos eleciromagnéticos, tales como la
mferferencia pof transmisor inalambrico o teléfono mowil,

Advertencia:
5i usa accesorios como convertidor de energia yio cables no proporcionados por el
fabricante dal sistema, se producira el aumenio o reduccion de la resistencia contra
inferferencia del invector.

Advertencia:
Mo debe colocar & equipo acerca de olros equipos o superponeric sobre los mismaos.
En caso de gque sea necesaro colocaro cerca de otros equipos o superponerio sohre
estos, debe observar y verificar su funcionamiento general, bajo tal condicidn

Guia y dedaracian de fabncante-resisiencia slectromagnéfica contra mlerferencia

El myector de alta presién puedse ser usado bajo el ambients eleciromagnético seflalado como sigue. El comprador o
usuaro debe usarlo bajo dicho embients slectromagnetco.

Frishd ch Nivel de prusba IECE061 | Nived cumplido _ » )
resistencia contra Ambienis electromagnatico- guia
interferencis
Descarga estatica tfi kv descarga de 6 kv descangs de contacio | El suelo debe ser de madera
Gb F 11T626.2 contacio +B kv descanga de aire hormigon o azulejo, siel suslo es
18 kv descarga de aire de materiales sinteticos. la
humedad relativa debe ser por lo
menos de 30%
+2 kv 8l cable de +2 kv &l cable de
Alteraciones afimeniacion abmentacidn La alimentacidn de red debe ser
transilonas Apidas Para lineas de entrada ¢ | Para liness de entrada | de calidad de uso comercial u
GBJ/T1TE26.4 aalida +1 kv safida +1 kv hospitalario
GhtTE26.5 11 kwcable 8 cable +1 kvcable a cable La slimentacidn de red debe ser
Sobrecanga eleclica | +2 kvoable & tiera +2 kvoahie a tiera de calidad de uso comercial u
GB | T1T626.5 hospilalano

GBT1TE26.11
Cedas de fensidn
interrumpido de corto
plazo y vanacidn de
tensidn de cable de
entrada de
alimaniacitn,
GRIT1TE26.11

5% ut, dura 0.5 ciclo
{superior 8 ut. - E5%

caidas de bension |

407% ut, dura 5 ciclo
(supenor g ut. 6%

caidas de tension |

< T0% ut. dura 25 cido
(superiora ut. =30%

caidas de bension |
5% ul. dura bs
( EuUpenor 8 ut

caldas de tensidn

- @5%

5% uf. dura 0.5 ciclo
superior 3 uf. >05%
caidas de kensidn )
4% ut. dura 5cido
supenora ut. =60%
caidas de bensidn
< T0% ut- durs 25 ciclo
superior & ul, —30%
caidas de kensidn )
<H% ul. dwra bs
supernora ut. =-45%
caides de kensidn |

La slimeniscidn de red debe ser
de calidad de uso comercial u
hospilalario. i el usuario del
inyector de alta presién requiere
&l funcionamianio sostenible sn &
periodo de interrupcion da la
alimentacion, se sugiers slimantas
el inyector de alta presicn
mediants un sistema de
alimentagidn ininterrumpida

Campo de frecuancia
industrial

G0hzEhz 1
ghit 176268

Jaim

El campo de frecuencia debe
tener caracteristicas del nivel
existente en los lugares
tipicamente comerciales o los
ambientes de hospital

Mota: ul rala de tensicn de red ca antes de agregar |a tengsan.

A1 40000
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Guis ¥ declaraodn de fabncante-Emision electromagnétics

Bl imyector puede ser wsado bago el ambients eleciromagnético sefislado como sigue, el comprador o wsuario debs usarks

bajo dicho ambients elactromagnético
Prueha de emissdn Conformadad Ambiente eleciromagnetico- guis
Emisidn de Grupo 1 El myecior de alta presion usa energia de radiofrecuencia para funclones
radicfrecuancia int=rnas. por ko tanio, serd muy baja la emisidn de radiofrecuencia, y baja la
GH 4624 probabilided de produci interferencia a los equipos elecirdnicos adyacentes.
Emisitn de Tipo [&] El inyechor de alta presidn adecua para usar en lodas instalaciones {salvo
radiogfrecusncia las instalaciones del hogar), & o usa en las instalaciones del hogar, debe
GB 4824 conectario directamente con la red comin dal hogar, y con siguisnies
PTBCALCHMNES.
Adverlencia: esia previetn el uso del myecior de alta presson exclusvaments
por los personales médicos, la cual puede causar la mlererencia
inalambrica o inferr &l funcionamiento de ks equipos adyacentes. debe
tomar las medidas para disminuirlo, taf como apusta del meevo & sentido.
utscaciin de (inyecior de alta presion), o blinda &l campo.
Emisiones Tipo [A]
arminacas
GE 17625.1
Flusluacion de Cumplido
voltaje | emisidn
parpadearnts
GBE17625.2

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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Guia y declarscidon de fabncante-resislencia sleciromagnetica contra mierferencia

El myector pusde ser usato bajo ef ambsenie eleciromagnético sefislado como sigue, & comprador o usuano debe
usario bajo &f ambienis electromagnético dicha:

Frueba de fecG06T Mivel
ressstencia contra | Nevel de prueba cumplido Ambiente electromagnético- guia
interferancia jec GO0
E! equipo de comunicacion de radiofrecuencza portatil y movibls
o debe ser usado con wna distancia, de cusiquiera parte del
2V { valor vlida myector, menor 8 1a distancia de aislamiento sugerida,
Hadiaciin de mcluysndo cables de alimentacion. Esta distiancia debe ser
radiokecusncis calculada medianie ia farmula corespondients con ka
camitazes | 130 kHz 80 3V (valor | frecuencia emisora
MHz vallido Distancia de aslamiento sugerida:
Radiaciin da B M,'F
radiofrecusndia ::ﬂh:Hz . Nim =12 =
GEIT1726.3 ot #=12¥F BoMHz - BooMHz

é=23VF 800 MHz - 2.56H:
Donde:

P— segin la polencia salida nominal maxima de amisor
{ac#iada por el fabricanie de emesor, |3 unadad ee vatio.

D—distancia de aislamiento sugerida, unided es de matm,

la intensidad de campo de emizor da radiofrecuencia de tipo
fijo es determinada mediants 8 medida en & campo, en & rango
b de cads frecuencia debera ser menos del nivel cumplido

E= posible que sparezca la interferencia cuando encuentra
cerca del equipo con sigmente signo !

g

Mota 1: se aprovechs de formuia de afta banda para los punios de frecuencia B0 MHz v 800 MHz
Mota Z; ia presente guia seria posible no conveniente para lodos casos, |8 fransmi=adn electromagnetica es afecteds
par a absorcion y reflexitn de kos edificios, objelos y cuerpo humano.

8. alos emisores de Bpo Mo teles como: 1a estacion base de telélono inalémbnco (nedo de abega | inglémbrion) y de
radio de fipo mdvil, mdio aficonsda, emisora de redio am y FM cuya inkensidad de campo no puede ser previsio
axactaments en ka teoria. Para evaluar ef ambsents efectromagnétco, deba considerar la exploracion del lugar
slectromagnético. En caso de gue ka intensidad da campo explorada del lugar donds encueenira myector sea mas alta
que = nivel cumplido de radiofrecuencia aplicable deberd ohservar a la inyector para comprobar s funcionaméenio
general. En caso de gue haya chservado e rendiméenio anormal del equipo, debera lomar las medidas
complemeniarias, ales como anresta del nuevo e sentido o ubicacidn de inyechor

d en el rango de frecusncia de 150 kHz - 80 MHz. cuya inlensidad de campo debe sar menos de 3 wm

Déstencia de aislamienio sugenda enire el equipo de comunicacidn de radiofreceencia porlal y movible con la
nyector
51 prevé al uso de inyecior en ef amisenie electromagnétco con e condrol de interferencia de radiacidn y
radiofrecuenaca, segun la pobencia salida nominal maxima ded equipo de comunicacion, el comprador o wSuario podnd
prevenr la nlerderencia electromagnélica mediantes la distancia mimma sugenda entre & equipo de comunicacidn de
radiofrecuencia (ermesaor) portald y movible con el sstema

IF-2021-41405988-APN-INPM#ANMAT
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Prlencis sehids Distancia de aislamiento para distintas frecuencias de emisor fm

e T . T ORTE FOMF -~ BOOMHZ BO0MNz 256

EITUSOF W il = -
d=13/F d=12/F d=23/F

0.01 0.12 0.12 023

ot 0.38 0.38 073

1 12 12 23

10 38 18 74

100 12 12 23

A s pobencia salida nominal maxima de emezor seflalada en |a tabla citsda armba, |a distancia de aislamiento sugenida
es de d, siendo de unidad metro, pudsndo determinarlo mediante la formda en la casilla de frecuencas de emisor
comespondients, equi p es de la potencia salida nominal mamma de emisor proporcionada por el fabricante de emisor,
ssenvdo de unidad vatio.

Mois 1: se aprovecha de formula de alts banda para los punios de frecuencia 80 MHz y BOO MHz

Moda 2 |a presents guia seria posible no convenienie para todos casos. |a fransmisidn electromagnética es
afeciada por Iz absorcidn y reflemdn de bos edificos, objetos y cuerpo humano

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamenio o los medicamentos que & producto
medico de qgue ftrale este destinado a administrar, inciuda cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias gue se puedan suminisirar;

El inyector se utiliza para la inyeccion de agente de confraste y solucion salina nommal, por
medio de la jeringa de un solo uso.

Solo para los kits de jeringas y accesonos de dnico uso, usados con los inyeclores de medios
de contrasie de alfa presion.

Advertencia:

(1) El tubo de conexidn de este producto esta compuesto por matenal de PVC de grado médico
y esta prohibido su uso para la infusion de farmacos no compatibles con PVC.

(2} El kit no esta permitido para almacenamiento e infusion de liguidos solubles en grasa y
farmacos como la emulsion de grasas.

{3} Prohibido su uso para personas alérgicas al caucho.

Culdade: Esta prohibido inyectar soluciones o sustancias que no son compatibles con los kits
de jeringas y accesorios de Unico uso.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un nesgo
na habifual especifico asociado a su eliminacion;

El equipo no produce residuos durante la operacion.

El kit de jeringa y accesorios, estériles de un solo uso, son el medio para la inyeccion del
agente de coniraste o solucion salina normal. Existe posiblemenie nesgo de contaminacion
bickdgica, por lo gue éstos deben eliminarse segun el procedimiento de residuos del hospital.

Al llegar la vida 0fil del equipo, debe Eli”ﬂnalﬁﬁﬁjﬂﬁfﬂw,ﬁ MEWM#ANMAT

Pdgina 19§20
dPﬁginaZZdeZS

Pigina 22

i E presaniz dooumenio secidnico ha sida irmodo igitainents en joo iérmmos de o Ley N* 29,904, of Deoeio WY 20283002 ¥ of Decnein N° 2832003



Advertencia:

& La eliminacion de las jeringas y accesorios de un solo uso, usadas con ef

equipo, debe cumplir las normas de eliminacion de residucs médicos.

Advertencia:

Z.il\ El agente de contraste inyectado por el equipo es téxico y con efectos
adversos para el cuerpo humano, por lo gue, el excedente debe

eliminarse sequn ei procedimiento de residuos estipulado por el bospital.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parie inlegranie del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 gue dispone
sobre fos Reguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;

Mo aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos medicos de medicidn.
Mo aplica

> Y
- r
/ ﬁ / ﬂ
anma EA%TQSIEA Fernando Eduard
VILLAVERDE Valeria Paula Ema uardo
CUIL 27220217863 CUIL 20253261057
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-47591232-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000245-21-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000245-21-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Inyector de alta presion y accesorios afin

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-968 Inyectores, de medios de contraste

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINOMDT

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los inyectores de alta presion junto con las jeringas de un solo uso y accesorios afin, estan indicados para la
inyeccion de medios de contraste y solucion salina, en pacientes, para examenes de angiografia (SinoAngio-
1200), tomografia computarizada (SinoPower-S y SinoPower-D) y resonancia magnética (SnoMRI-AP y
SinoMRI-BP).

Model os;

Inyector de alta presion: SinoPower-S, SinoPower-D, SinoAngio-1200, SinoMRI-AP, SinoMRI-BP Jeringas
angiogréaficas de alta presion de un solo uso y accesorios.



C-200-01, C-200/200-01, C-200-02, C-200/200-02, M-65/65-01, M-65/115-01, D-125-01C, D-150-01C, D-200-
01C, D-150-02C, D-150-03C, D-200-02C, D-150-04C, C-200-03C, C-200/200-03C, C-200-04C, C-200/200-04C,
C-200-05C, C-200/200-05C, C-200-06C, C-200/200-06C, C-100-01C, C-200-07C, C-200-08C, M-60/60-02C,
M-60/60-03C, M-100/100-01C

Periodo de vida til: 8 afios para los inyectores de alta presion y 3 afios para las jeringas y accesorios de un solo
uso.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NA

Forma de presentacién: Unidad principal, jeringas de un solo uso y accesorios afin.
Método de esterilizacion: No corresponde para los inyectores de alta presion.
Paralasjeringasy accesorios de un solo uso: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055 Shenzhen, Republica Popular China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1075-228, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000245-21-3
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
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Médica
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