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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 7 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-14244/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE SA solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcion en el Registro se solicita.
’ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medrad, nombre descriptivo Sistema de Inyeccidon para angiografia y nombre
técnico Inyectores, de Medios de Contraste, para Angiografia, de acuerdo a lo
solicitado, por DEBENE SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 49 a 58 y 69 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. .

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-799-10, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, 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 al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

o
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 73.38 ........

Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccidén para angiografia

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-284 - Inyectores, de
Medios de Contraste, para Angiografia

Marca: Medrad

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Inyectar medios de contraste intravenosos vy
soluciones de lavado comunes en procedimientos hemodinamicas, en seres
humanos.

Modelo/s: Mark V Provis (PPD, PRM).

Ciclo de vida util: 10 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDRAD INC.

Lugar/es de elaboracion: ONE MEDRAD DRIVE, INDIANOLA, PA 15051, Estados

[

Unidos.
Expediente NO 1-47-14244/10-3 foe
DISPOSICION No TV veos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

e 1.3.8.

Or, VIO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AD
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Anexo llI-B - Proyecto de Rétulo

mEDR aD ) Inyectores MEDRAD Mark V Provis

Importado por: Fabricado por:

DEBENE SA. MEDRAD INC.

Antezana 70 (1427) — CABA - ONE MEDRAD DRIVE. INDIANOLA. PA 15051.
Argentina Estados Unidos

Sistema de Inyeccion MEDRAD

Mark V Provis Modelo:
Ref: N°/Serie XXXXXXX (W‘r|

Transporte y almacenamiento
ms%}:: :z A Temperatura: -40°C a 70°C
S0VA ' RH: 5% a 95% Sin Condensacidn

Presidn atmosf: 70 kPa a 110 kPa

Condicion de Venta:
Director Técnico: Daniei Rlcchione, Farmacetutico, Mat N°11.866
Producto autorizado por ANMAT PM-799-10
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importado por: Fabricado por:
DEBENE SA. MEDRAD INC.
Antezana 70 (1427) ~ CABA - Argentina ONE MEDRAD DRIVE. INDIANOLA. PA 15051.

Estados Unidos

Sistema de Inyecciéon Mark V Provis

Transporte y almacenamiente

100-240 VCA
05?} 760 Hx Temperatura: -40°C a 70°C
50 VA ' RH: 5% a 95% Sin Condensacién

Presién atmosf: 70 kPa a 110 kPa

Condicidn de Venta:

Direcior Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat. N® 11.866

Producto autorlzado por ANMAT PM-799-10

31,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

* INMEDIATAMENTE DESCONECTE AL PACIENTE DEL SISTEMA DE iINYECCION S| OCURRE ALGUNA "FALLA DEL
SISTEMA": Apague el sistema de inyeccion e inmediatamente desconecte el inyector del paciente. NO vuelva a conectarlo
al paciente antes de encender, armar y realizar una inyeccién de prueba para verificar que la falla dei sistema esta
resueita. Si un mensaje de falla aparece repetidamente en la pantalla yfo el sistema de inyeccion no esta funcionando de
la manera acostumbrada, NO utilice el sistema hasta haber identificado y corregido la condicion que ha producido el
mensaje. Liame al departamento de servicio técnico de MEDRAD para recibir asistencia.

«  NO DEBE CONECTAR EL PACIENTE AL SISTEMA DE INYECCION ANTES DE HABER EXPULSADO TODO EL AIRE
ATRAPADO DE LA JERINGA, LA TUBERIA DE CONEXION Y EL CATETER. Una embolia de aire puede causar iesiones,
incluso mortales, en el paciente. Se requiere vigilancia, atencidn y cumpiimiento con el procedimiento establecido de parte
del operador para evitar una embolia de aire.

*  NO CARGUE NI INYECTE EL MEDIO DE CONTRASTE SI LA JERINGA NO ESTA DEBIDAMENTE INSTALADA. E!
volumen inyectado puede ser insuficiente o se puede producir una embolia de aire o lesiones personales como
consecuencia de ia instalacion incorrecta de la jeringa.

¢ SOLO UTILICE CATETERES Y CONECTORES CUYAS ESPECIFICACIONES SEAN COMPATIBLES CON EL SISTEMA
DE INYECCION DE MEDRAD. Si ocurre un bloqueo, los componentes desechables disefiados para presiones mas bajas
podrian gotear o romperse.

«  NOCONECTE SISTEMAS DE INFUSION NI ACCESORIOS ADICIONALES A LA TRAYECTORIA CENTRAL DEL
FLUIDO ENTRE EL SISTEMA DE INYECCION Y EL PACIENTE. Esto puede producir caidas de caudal y de velumen o
condiciones de blogueo que requieran la repeticion del procedimiento.

+  LAS INYECCIONES DE CAUDALES ELEVADOS PUEDEN LESIONAR AL PAC|ENTE. Preste suma atencicn al
establecer &l caudal, a fin de evitar ia programacién accidental de un caudat de inyeccion demasiado elevado. Verifique ios
valores antes de armar el sistema e inyectar. Después de establecer todos los pardmetros de inyeccion, verifique los
valores del programa y el estado del equipo antes de armar e inyectar el medio de contraste. Si desea inyectar un caudal
eievado, seleccione un catéter que pueda soportar tales caudales.

«  LOS COMPONENTES DESECHABLES NO PUEDEN UTILIZARSE MAS DE UNA VEZ. El riesgo de contaminacién

biolégica aumenta si se vuelven a lienar los componentes desechables, por lo cual éstos deben desecharse después de _ ) :
un solo uso. c_/

*« NORETIRE EL EMBOLO PARA LLENAR LA JERINGA Se puede infectar al paciente si se utilizan componentes que no
han sido esterilizados. Mantenga la esterilidad de todos los componentes desechables.
«  LOS CAUDALES Y VOLUMENES EXCESIVOS O INSUFICIENTES DE INYECCION pued

lo cual podria obligar a repetir el pppcedimiento.
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*  Verifique los valores antes de inyectar el medio de contraste.

*  INYECCION DESCONTROLADA: No utilice los controles de avance/retroceso del émbolo mientras el paciente esté
conectado al sistema de inyeccion, para evitar lesionar al paciente o tener que repetir el procedimiento.

»  TENSION ELECTRICA PELIGROSA: Para evitar tensicnes peligrosas, no retire ninguna de las cubiertas del sistema de
inyeccion ni lo desarme en forma alguna. Periddicamente inspeccione el sistema de inyeccién para verificar que no haya
cables sueltos o raidos, tapas sueltas, indicios de rajaduras, abolladuras o piezas de sujecién sueitas. Todoe servisio de
mantenimiento del sistema de inyeccion debe ser realizado por MEDRAD. Llame al departamento de servicio técnico de
MEDRAD para solicitar asistencia.

*  ALMACENAMIENTO DE JERINGAS LLENADAS: El almacenamiento de jeringas lienadas puede fomentar el crecimiento
de bacterias en las jeringas. Las jeringas MEDRAD han sido disefiadas para ser llenadas inmediatamente antes del
procedimiento, Deseche las jeringas llenadas no utilizadas,

»  PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA durante la limpieza. Para evitar tanto las descargas eléctricas como dafiar e
sistema de inyeccion, siempre desconecte el sistema de inyeccion de ia red de comriente eléctrica antes de efectuar la
limpieza. Asegurese de que el sistema esté completamente seco antes de conectarlo a un tomacomiente y encenderlo.

» PELIGRO DE TENSION DE LA RED ELECTRICA. Para evitar tensiones eléctricas peligrosas, no retire el conector J130
mientras ef sistema esta bajo alimentacion eléctrica. Siempre desconecte #! sistema de |a linea de alimentacitn eléctrica
antes de desconectar el conector J130.

«  PELIGRO DE TENSION ELECTRICA. Evite tocar los contactos del conector J40. Cercidrese de que la cubiera esté
colocada o et cable conectado.

«  NO UTILICE UN CORDON DE EXTENSION NI UN ADAPTADOR DE CORDON ELECTRICO. Enchufe el sistema de
inyeccién directamente en un tormacormriente de CA debidamente conectado a tierra. Puesto que el corddn eléctrico det
sistema de inyeceion suministra una conexion a tierra para seguridad de 1a unidad, si se utiliza un cordén de extension se
comprometera ja calidad de la puesta a tierra y el sistema de inyeccidn podria dejar de ser seguro.

s  NO UTILICE EL SISTEMA DE INYECCION EN PRESENCIA DE ANESTESICO INFLAMABLES. Esto representa un
posible peligro de explosion.

»  NOTIRE DEL CABEZAL DEL INYECTOR, PANTALELA NI DE LOS CABLES PARA CAMBIAR LA POS!ICION DEL
PEDESTAL DEL CABEZAL O DEL SISTEMA DE CONTRAPESO. Tanto el paciente como el técnico pueden sufrir
lesiones si el cabezal del inyector o el pedestal caen scbre elios. Para mover el inyector, sujete ias agarraderas y mueva ei
pedestai conjuntamente con el sistema de contrapeso al lugar que desee. No utilice el brazo para levantar el sistema de
inyeccién.

*  PELIGRO DE PELLIZCO. No sujete ios puntos pivotantes. Mueva el cabezal del inyector sujetando el brazo o |a extension.
*  TANTOEL OPERADOR COMO EL PACIENTE PUEDEN SUFRIR LESIONES POR LA ACCION DE RESORTE CUANDO
EL CABEZAL DEL INYECTOR SE RETIRA DEL BRAZO. Antes de quitar el cabezal del inyector, mueva el brazo a la
posicidn vettical maxima. Al volver a instalar el cabezal del inyector aseglrese de que la perilla de retencion esté apretada,

a fin de evitar que el cabezal del inyector se caiga del brazo.

» EL OPERADOR PUEDE SUFRIR LESIONES 8l SE APLICA PESO EXCESIVO AL DISPOSITIVO. Ne cologue objetos
pesados ni se apoye en el brazo, el cabezal del inyector ni las agarraderas.

« EL OPERADOR PUEDE SUFRIR LESIONES Si LAS BOTELLAS SE CAEN DE LA BANDEJA. Sdlo utilice bolellas que
tengan menos de 140,3 mm de aftura. No coloque botelias sobre la bandeja. Cercidrese de que Jas botellas se coloquen
en las hendiduras que se proporcionan para este efecto.

«  EL OPERADOR PUEDE SUFRIR LESIONES DURANTE EL TRANSPORTE DEL SISTEMA DE INYECCION. Se debe
tener cuidado al transportar €! inyector. inserte el pasador de seguridad para cetcicrarse de que el brazo de articulacién
esté asegurado.

=« TANTO EL OPERADOR COMO EL PACIENTE PUEDEN SUFRIR LESIONES S! EL BRAZO O EL CABEZAL DEL
INYECTOR SE MUEVEN INADVERTIDAMENTE. Examine periddicamente el brazo de articulacion para determinar si hay
sefiales de movimiento oscilante y cafda lenta. Si alguna de estas sefiales es evidente, no utilice el sistema de inyeccion.
Comuniquese con el deparlamento de servicio técnico de Medrad para obtener asistencia. ‘

«  PARAUN FUNCIONAMIENTO CORRECTO, séto utilice los accesorios y las opciones suministradas por MEDRAD,

disefiados especificamente para el sistema de inyeccién. Otros accesorios y opciones pueden, dafiar el equipo.

A.
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*  NO REMOJE NI SUMERJA EN AGUA NINGUNA PARTE DEL SISTEMA DE INYECCION. Los metodos de limpieza
indebidos o descuidados pueden producir dafios del equipo. Al limpiar cualquiera de Ias superficies externas del sistema,
evite que el agua o las scluciones de limpieza penetren en el interior de los componentes del sistema.

» EL FQUIPO SE PODRIA DANAR S| SE GOLPEA LA JERINGA O LA CAMISA DE PRESION CON UNA HERRAMIENTA
MIENTRAS SE TRATA DE ELIMINAR EL AIRE. Golpee suavemente |a jeringa o la camisa de presion con la base de la
mano para desalojar las burbujas de aire.

*  SE PUEDE PRODUCIR UN BLOQUEO si se selecciona un caudal bajo conjuntamente con un limite de presion bajo,
Revise si hay un blogueo en |a ruta del liguido. Si no se encuentra ningun blogqueo en |a ruta del liquido, se puede reajustar
el caudal o el limite de presién de acuerdo ron las instrucciones del médico.

¢ REALICE EL MANTENIMIENTCQ EN FORMA REGULAR. Para asegurar que el sistema de inyeccion se conserva
debidamente calibrado y que todos los sistemas primarios y de respaldo funcionan debidamente, se recomienda llevar a
cabo un mantenimiento preventivo anual, Comuniquese con su representante de servicio local de MEDRAD para obtener
informacion adicional,

= PUEDEN OCURRIR DANOS ELECTRICOS COMO RESULTADO DE LA CONDENSACION si ¢l sistema de inyeccion se
lleva a un ambiente interior después de haber estado expuesto a temperaturas exteriores extremas y se utiliza de
inmediato. Permita que el sistema de inyeccion se estabilice a la temperatura ambiente antes de utilizarlo,

+ CONECTE EL SISTEMA A LA TENSION Y LA FRECUENCIA CORRECTAS, Antes de introducir el enchufe del sistema de
inyeccion a un tornacorriente, verifique la tension y ta frecuencia indicadas en la placa del nimero de serie situada en la
parte posterior del sistema de inyeccién. Introduzca el enchufe en un tomacorriente que suministre una corriente eléctrica
con fa tension y frecuencia que se encuentre dentro de los limites indicados en dicha placa (por €. 100 VCA, 60 Hz). Se
puede dafiar ei sistema de inyeccion si se enclenda cuando esta enchufado a un tomacorriente que no corresponde a los
limites de tensidn indicados. Verifigue que {a unidad tenga el corddn eléctrico apropiado para el tipo de enchufe.

+  NO BLOQUEE LAS ABERTURAS DE VENTILACION de !a unidad, puesto que ésta podria sobrecalentarse y
desactivarse. Deje a su alrededor un espacio libre minimo de 8 a2 13 cm.

«  NOUTILICE EL CALENTADOR DE LA JERINGA S| LA LUZ INDICADORA DEL CALENTADOR ESTA ILUMINADA Y
ESTE ESTA INSTALADO EN LA JERINGA; Este indica que el calentador de |a jeringa estd sobrecaientdndose y no debe
utilizarse.

» DESECHE DERIDAMENTE LOS COMPONENTES Y ACCESORIOS DEL SISTEMA. Los sistemas electronicos contienen
materiaies potencialmente peligrosos. Acate todos los reglamentos iocaies relativos al reciclaje o al desecho de sistemas
electranicos o comuniquese con ei departamento de servicio técnico de MEDRAD para obtener asistencia.

» DESCONECTE LA CORRIENTE ELECTRICA ANTES DE DESCONECTAR O RECONECTAR LOS CABLES DEL
CABEZAL. Ei equipo se puede dafiar si el cable del cabezal se desconecta dei pedestal dei sistema de inyeccion o si el
cable de extension del cabezal se desconecta de la unidad instalada sobre un bastidor o sobre una mesa mientras el

sistera esta recibiendo conriente eiéctrica.

3.2.;

iNDICACIONES DE USO

Este dispositivo se utiliza especificamente para inyectar medios de contraste intravenosos y soluciones de lavado
comunes en seres humanos con fines diagnosticos. NO trate de utilizar el sistema de inyeccion para ningdn otro

proposito.
Contraindicaciones

Este dispositivo no debe utilizarse para la infusién de medicamentos, quimioterapia ni ninguna otra apiicacion

excepto la indicada en el presente manual.

3.3. Instaiacién de Accesorios y Partes;

ADVERTENCIAS:
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INSTALACION DE UNA JERINGA ALMACENAMIENTO DE JERINGAS LLENADAS: El almacenamiento de
jeringas llenadas puede fomentar el crecimiento de bacterias en las jeringas. Las jeringas MEDRAD han sido
disefadas para ser llenadas inmediatamente antes del procedimiento. Deseche las jeringas llenadas no
utilizadas.

NO DEBE CONECTAR AL PACIENTE AL SISTEMA DE INYECCION ANTES DE HABER EXPULSADO TODO
EL AIRE ATRAPADO DE LA JERINGA, LA TUBERIA DE CONEXION Y EL CATETER. Las embolias de aire
pueden producir lesiones, incluso mortales, en el paciente. La vigilancia y alencidn de!l operador, conjuntamente
con un procedimiento apropiado, son fundamentales para evitar una embolia de aire. Consulte los procedimientos
de carga y uso de los indicadores FluiDot que aparecen en la Seccidn 3.

NO CARGUE Ni INYECTE S| LA JERINGA NO ESTA DEBIDAMENTE INSTALADA. El volumen de inyectado
puede ser insuficiente 0 se puede producir una embolia de aire o lesiones personales como consecuencia de la

instalacién incorrecta de la jeringa.

INSTALACION DE LA JERINGA:

Retire la jeringa nueva de su paguete y deslicela en la camisa de presion. NO toque la punta ni e! interior de la
jeringa para no comprometer su estetilidad. Para situar ia chaveta de alineacion, e! lado plano de! reborde
posterior debe quedar hacia arriba, tal como se muestra en a figura. De esta manera, el agujero de la tuerca

queda hacia arriba, en la posicion correcta para la carga.

Ranura en ef
orificio 1
N

defantere Torreta
7N v 7 da v
N/ S
Camisas de B .

i
presién \6 R

o

3 0, Palanca de
ey - desenganche
] \ \  del pistén
giratoria

del motor

Carga de una Jeringa

PREPARACION PARA LA CARGA:

NOTA: E! mismo operador debe llenar y armar el inyector, Si el operador del sistema de inyeccion tiene que ser
reemplazado, aseglrese de que el sequndo operador verifique que la jeringa se haya llenado de manera correcta
y de que se haya eliminado el aire de la jeringa y de la trayectoria del fluido.

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

Rote todo el cabezal para que la punla de la jeringa apunte hacia arriba.

Cuando esté listo para |a carga, avance el pistén completamente hacia adelante. Presione el botdn Habilitar y
luego presione sostenidamente el boton de Avance de la carga.

5, Conecte un dispositivo de carga esténl: un tubo Qwik Fill Tube (QFT) o una tuberia de conexidn, etc. (se

A al minimo el

recomienda gque no tenga mas de 25 cm. de largo Se recomienda el tubo GFT porque redu
ingreso de aire y permite un llenado rapido debido al diametro interno grande.
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6. Si utiliza un tubo QFT, siga el siguiente procedimiento de carga. (Si utifiza un dispositivo con conector, el
procedimiento basico es el mismo. Sin embargo, debe asegurar que &! dispositivo esté firmemente instalado en la
punta de !a jeringa con la tuerca de la jeringa.)

a. Retire 1a tapa de la punta de Ia tuerca de la jeringa. Si vuelve a instalar la tapa en la jeringa después de la
carga, no toque el interior de la tapa para no comprometer la esterilidad.

b. El tubo QFT es estéri!, de manera que no debe tocar ninguno de sus exiremos. Sosténgalo por Ia curva, para
evitar tocar la extensidén gue entra en el frasco.

c. Ingtale la extensién corta del tubo QFT en la punta de Iz jeringa. No es necesario mover ia tuerca, ya que el
QFT erncaja en el agujero de la tuerca.

d. Abra el frasco del medio de contraste e introduzca la extension farga del tubo QFT en 1a solucion.

Nota: Se puede reducir la incomodidad del paciente y la cantidad de presion requerida para inyectar al caudal y el
volumen seleccionados si se calienta el medic de contraste a 37° C.

e. Primero presione el botén Habilitar y luego presione el botén de Retroceso de 1a carga para extraer 5 ml.
{Luego utilice ! batdn de Avance de ia carga para hacer avanzar el émbolo. Esto expulsara la solucién con el

bolo de aire que queda atrapado en el cuello de la jeringa.)

Habitizar

oo Q[ 11000336C D000BR300]D ~m

f. Presione sostenidamente el boton de Retroceso de Ia carga hasta que se haya cargado ia cartidad deseada o

el frasco esté vacio.

Para cargar parciaimente y retirar la jeringa:
Cargue la jeringa y purgue las burbujas de aire. Suba Ia palarnca de desenganche del piston a ia posicion de

desenganche para liberar el @émbolo de 'a jeringa.
Luego retroceda el pistén para separar el pistén del émbolo. Ei émbolo debe permanecer en la posicién donde se

detuvo durante la carga. Entonces se puede retirar |a jeringa cargada.

NOTA: Cuando se utiliza el cabezal de 60/150 ml, se debe hacer una excepcion a las instrucciones anteriores.
Para rotar la torreta hacia o fuera de la posicién de 60 mj, !a palanca de desenganche de! piston tierle que estar
en la posicion enganchada, de lo contrario 1a varilla del piston no aceptara ni desenganchara el émbolo de la

jeringa. g. Gire y levante hacia afuera el tubo QFT y luego deséchelo.
Bril.

Si esta cargando la jefinga, instale la tapa en la punta de |a jeringa para que se conserve es
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Anexo llI-B — Instrucciones de Uso

Los inyectores que llevan la marca CE y tienen conectado equipo accesorio a los conecteres de interfaz deben
tener la certificacion de la norma IEC 801-1. Ademas, todas las configuraciones de inyectores con equipo
accesorio conectado deben cumplir con la norma IEC 601-1-1. La persona gue conecte equipo adicional a una
entrada o salida de sefal configura el sistema médico y por lo tanto es responsable de verificar que el sistema
cumpla con los requisitos de la norma IEC 601-1-1. Para obtener asesoria local o referencias de asesoria,
comuniguese con el departamento de servigio técnico de MEDRAD.

La instalacion de cableado permanente en el piso, las paredes o el techo debe realizarla el fabricante o el

instalador del equipo radiogréafico.
3.4.3.9;
CONFIGURACION DE USO

INSTALACION DE LA JERINGA;

Retire la jeringa nueva de su paguete y deslicela en la camisa de presion. NO toque la punta ni el interior de la
ieringa para no comprometer su esterilidad. Para situar la chaveta de alineacidn, el lado plano del reborde
posterior debe quedar hacia arriba, tal como se muestra en la figura. De esta manera, el agujero de la tuerca

gueda hacia arriba, en la posicion correcta para la carga.

Rapwra en el

oriticio t’{ /’\\
sotantero . e
r{,?"‘l'i"ﬁ“i\]‘ °"\“*u’ o ’)Lado prano
i 31 A -~ Racia arriba
R T AN ¥ 2L

i
Camisaa de q_" T }
- . Botones de cargs

presicn

» Palanca e
b dosenganche

dal pistén

giratario

del irotor

PROGRAMAS CON NIVELES MULTIPLES
Nive! simple significa que se empleara el mismo caudal durante toda la inyeccion.

Los niveles miltiples permiten que el caudai, el volumen y la duracién cambien durante una inyeccién. Cada
programa de inyeccion tierie un maximo de 4 niveles disponibles. Puesto gue cada nivel del programa tiene su
propio caudal y volumen, el usuario puede crear un programa en el gue el caudal cambia hasta 4 veces durante

el transcurso de la inyeccién y puede seleccionar el volumen de inyeccion correspondiente a cada caudal.

Durante la programacion, tenga en cuenta que €l volumen tota! de todos los niveles no puede sobrepasar el
tamario de la jeringa. Si esto ocurre, aparece un mensaje de error y e usuario debera modificar el nive! actual o
uno o mas de los niveles anteriores.

Para crear una inyeccion con niveles maltiples o para ver otro nivel de una inyeccion con niveles mdltiptes
indicada anteriormente, utilice las teclas de subida o bajada situadas en el lado derecho de! pane! de controf.
Presione estas teclas para desplazarse hacia amiba o hacia abajo hasta cada nivel.

Se debe completar cada nivel antes que el sistema permita avanzar a un nivel superior. Si el usuario se desplaza
hacia abajo a otro nivel antes de completar el nivel que esta programarndo, se borra el nivel incompleto.

Los parametros sefeccionados para cada nivel aparecen automaticamente en las ventanas del panel de control.
Ei nimero total de niveles que se ha programado aparece en la ventana Niveles Totales. El niimero maximo de
niveles disponibles es 4.

Durante el armado, el usuario debe desplazarse al nivel méas alto de un programa con niveles myiltiples antes de

presionar el botén de armar. Si se intenta armar desde cualguier otro nivel, aparece un mensajg gue informa al
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usuario gue debe “Avanzar a nivel max., luego armar”. Después de armar e inyectar, el panel de control muestra

los valores del Nivel 1.

Mantenimiento

Su sistema de inyeccion debe recibir el mantenimiento correcto para asegurar que esté en el mejor estado de
funcionamiento. Su sistema y programa de mantenimiento individual dependera de cémo se utiliza el sistema de
inyeccion, del tipo de procedimientos que realiza y la frecuencia de uso. Se recomienda el siguiente programa de
mantenimiento para el sistema.

Inspeccione las camisas de presion. Cambie las camisas de presién que estén rajadas, agrietadas, arafiadas u
opacas.

Se recomienda cambiar las camisas de presion cada 2 afios o después de 500 a 1000 inyecciones.

Inspeccione el lado posterior de la camisa de presidn para asegurar que el muelle hexagonal, utilizado para

sujetar firmemente la jeringa, esté en su lugar.

Diario:
Todos los dias, antes de usarlo, se debe inspeccionar todo el sistema vy limpiar completamente la varilla del

piston, tal como se detalla en las instrucciones de limpieza en la Seccion 5 de este manual.

Mensual:
Una vez al mes, se dehe inspeccionar y limpiar completamente todo el sistema, asl como llevar a cabo un

procedimiento de Verificacion de funcionamiento.

Semestral:
Cada seis meses, se debe revisar la proteccion contra fugas eléctricas y la continuidad de tierra.
Nota: Es posible que los reglamentos locales o del centro médico requieran revisiones mas frecuentes de la

proteccion contra fugas eléctricas. Si asi fuera, se deben acatar los reglamentos locales respecto a fugas.

Anual:
Se recomienda que un representante de servicio técnico de MEDRAD inspeccione la calibracin vy el
funcionamiento de la totalidad del sistema una vez al afio. Comuniquese con Servicio Técnico de MEDRAD o con

su oficina local de MEDRAD para obtener la informacién completa.

36

Interferencia en investigaciones o tratamientos especificos;

Anestésicos inflamables: NO UTILICE EL SISTEMA DE INYECCION EN PRESENCIA DE ANESTESICO
INFLAMABLES. Esto representa un posible peligro de explosidn.

38.;

Limpleza

Desconecte la trayectoria del liquido. Retire y disponga debidamente de la jeringa y las piezas desechables
conectadas a la punta de la jeringa.

Para retirar el conector de la jeringa, gire la tuerca de |a jeringa completamente en sentido contrario 2 las
manecilias de! reloj (hacia la izquierda), entre 2 1/4 y 2 1/2 vueltas, hasta que se sienta un poco de resistencia.

Levante el conector hacia fuera del orificio de la tuerca de la jeringa.
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Retire Ia jeringa. Retroceda campietamente el émbolo y luego rote Ia torreta media vueita hasta que la jeringa
quede hacia arriba. Empuje la jeringa hacia fuera de la camisa de presion

ADVERTENCIA:

« PELIGRO DE DESCARGAS ELECTRICAS durante la limpieza, Para evitar tanto las descargas eléctricas
como dafiar el sistema de inyeccion, siempre desconecte el sistema de inyeccién de la red de cormriente
eléctrica antes de efectuar la limpieza. Asegurese de que el sistema esté completamente seco antes de
conectarlo a un tomacorriente y encenderlo.

« LOS COMPONENTES DESECHABLES NO PUEDEN UTILIZARSE MAS DE UNA VEZ. El riesgo de
contaminacidn bioldgica aumenta si se vuelven a llenar los componentes desechables, por lo cual éstos
deben desecharse después de un solo uso.

PRECAUCIONES:

s NO REMOJE NI SUMERJA EN AGUA NINGUNA PARTE DEL SISTEMA DE INYECCION. Los métodos de
limpieza indebidos o descuidados pueden producir dafios del equipo. Al limpiar cualquiera de las superficies
externas del sistema, evite que el agua o las soluciores de limpieza penetren en el interior de los
componentes del sistema.

¢ NOTA: Si ocurre cuaiquier tipo de derrame sobre cualquiera de los componentes del sistema:

1.) Apague inmediatamente el sistema.
2.) Absarba el derrame con toalias de papel o un pafio suave. Siga los procedimientos de limpieza para
esa unidad.

En caso de derrames de liquidos corporales, siga los procedimientos de descontaminacidn de su centro médico.

1. Cabezal del inyector
Antes de limpiar el cabezal del inyector, desconecte la unidad de |a corriente eléctrica. (Si se requiere limpiar el

pistén, avancelo completaments antes de desconectar la unidad.) Coloque el cabezal en posicion vertical o hacia
abajo.
Es impertante que se limpien los siguientes componentes:

- Cabezal del inyector

- Pistan

- Tarreta

~ Camisas de presion

PRECAUCION

« DESCONECTE LA CORRIENTE ELECTRICA ANTES DE DESCONECTAR O RECONECTAR LOS
CABLES DEL CABEZAL. E! equipo se puede dafiar si el cable del cabezal se desconecta del pedestal del
inyector o si el cable de extensidn del cabezal se desconecta de fa unidad instalada sobre un bastidor o

sobre una mesa mientras el sistema esta recibiendo carriente eléctrica.

2. Panel de control
Limpie el panel de control con un pafio suave o una toalla de pape! humedecida con agua tibia o Una solucion de

limpieza.

Almacenamiento del sistema de inyeccitn

Traslade el sistema de inyeccian a un lugar seguro, alejado de temperaturas extremas o variabiffs (calor o fria),

polvo y derrames
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3.11.

Cambios del funcionamiento del producto médico;

El modo de funcionamiento del cabezal del inyector es continuo con cargas intermitentes. Aunque recibe
corriente eléctrica continuamente, el uso intermitente para cargar e inyectar produce una temperatura interna
inferior a las temperaturas de funcionamiento bajo una carga continua, pero superior a las temperaturas de
funcionamiento sin carga alguna. Bajo condiciones normales de funcionamiento, con un intervalo minimo de 10
minutos entre inyecciones, la temperatura interna no subira lo suficiente como para reducir el rendimiento o la

fiabilidad del sistema.

PROTECCION CONTRA SOBREINFUSION Y SUBINFUSION
La proteccion contra sobre infusién y subinfusion se obtiene de las siguientes maneras:
Los mensajes en 1a pantalla Sentinel recuerdan al operador que debe verificar los parametros de inyeccién

programados antes de armar el inyector,

Se presenta en la pantalla Sentinel una indicacion de volumen insuficiente cada vez que el volumen total de
inyeccion programado es mayor que la cantidad de liquido en la jeringa.

La parada mecanica se establece automaticamente para limitar fisicamente el sobre volumen,

Mensajes del sistema

Existen dos tipos de mensajes:

1. Mensajes informativos/de asesoramiento que ocurren durante las operaciones de rutina; por gjemplo,
“Preparado para inyectar...” o “Verificar el volumen’.

2, Mensajes de monitoreo del sistema que indican un fallo grave en las funciones del sistema. Estos mensajes

estan siempre precedidos por dos asteriscos (™), por ejemplo **Fallo de unidad impulsora.

K

CONDICIONES AMBIENTALES

*  EL SISTEMA DE INYECCION PUEDE DESARMARSE O NO FUNCIONAR POR EXPOSICION A CAMPOS ALTAMENTE
ELECTROMAGNETICOS. No utilice radiotransmisores, teléfonos celulares ni dispositives que generen descargas

electrostaticas cerca del sistema de inyeccion.

Caracteristicas
Fuera de funcionamiento: (Transporte y amacenamiento)
Temperatura: AP CailrC
Humedad: 5% a 95% humedad relativa, sin
condensacién
Presion de aire| 70 kPaa 110 kPa (10 psi a 16 psi)
En funcionamiento:

(Es posibie que el sistema no cumpla con las especificaciones de
rendimiento 3i se pone en funcionamienfo en condiciones distinias
de las siguientes.}

Tenperatura. +i* Ca+40°C

Humedad: 20% a 83% humedad refativa a 40° C, sin
cohdensacikin

Presidn de aite: 70 kPa 2 140 kPa {10 psi & 16 psi)

Continuidad & Herra:

La epistencia a cualquier metal expuesto conectado a tierrs del
fhector de puesta a tierra en ef enchufe del cordon eléctrico para
acorrienies de CA es inferior a 0.2 ohmios.

-
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3.14.

DESECHO DEL PRODUCTO Y SUS PARTES

Los sistemas electronicos contienen materiales potencialmente peligrosos. Acate todos los reglamentos locales

refativos al reciclaje o al desecho de sistemas electrénicos o comuniguese con el departamento de servicio

técnico de MEDRAD para obhtener asistencia.

3.16. Grado de precision.

Caudatles segin tama#o de jeringa
Jeringa de 60 mi

0.3 2 10 mlfs, miimin, mithr en incrementos de 0,1
10 a 20 mils, en incrementos de 1 ml
10 & 58 mifmin, mifhr en inctementos de 1 mi

Precision: * 5% y * 0,25 mifs vy mifmin
+ 10% v + 0,25 mihr

Jeringa de 150 mi y feringa de 200 mi
.3 a 10 mifs, miémin, mi/hr en incrementos de 0,1
10 a 50 mlfs, en incrementos de 1 mi

10 a 58 mifmin, mithr en incrementos de 1 mi

Precisién:  + 5% y + 0,25 mifs y mbimin
+ 10% y + 0,25 mithr

Volumen
El volumen programable maximo sdlo esta limitado por ia
capacidad de Ia jeringa,

Limiles programables minimogs
0,5 con una jeringa de 60 ml

1.0 con jeringas de 150y 200 mi.

El volumen se puede establecer en incrementos de 0,1 mi con
cualquiera de estos tamafios de jeringa.

Precision: 60 ml:+ 1% vy + 1ml -20 ml

Sefiales analogicas de salida (opcional; incluidas eon 1Sl 100)
Duracion de inyeccion Espera = <0,1 VCC

Volumen de inyeccion Jeringa de 60 mi: 1,844 VCCAMOmlx 10%

150mEk 215 %y + 1ml-26ml
200mb &+ ey + T ml, 3,2 ml

Inyeccion en curse = +5.0 VOO

Jeringa de 150 ml: 0,775 vCC/H0 mi + 10%
Jeringa de 200 mi: 0,581 VCC/M1O mi + 10%

Jeringa de 60 mi: 6,5 VCGC/10 mifs
Jeringa de 150 mi: 2,0 VCC/10 mlfs
Jeringa de 200 ml: 2,0 vCC/10 mifs
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14244/10-3

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
(3 , Y de acuerdo a lo solicitado por DEBENE SA, se autorizd 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: Sistema de Inyeccidon para angiografia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-284 - Inyectores, de

Medios de Contraste, para Angiografia

Marca: Medrad

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Inyectar medios de contraste intravenosos vy

soluciones de lavado comunes en procedimientos hemodinamicas, en seres

humanos.

Modelo/s: Mark V Provis (PPD, PRM).

Ciclo de vida util: 10 afios

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

Nombre del fabricante: MEDRAD INC.

Lugar/es de elaboracién: ONE MEDRAD DRIVE, INDIANOLA, PA 15051, Estados

Unidos.

Se extlenge a DEBENE SA el Certificado PM 799-10, en la Ciudad de Buenos

AIrES, @ cveiieiresiiiiinines , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. OFl NGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



