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'Ministerio áe Sa{¡uf
Secretaría áe Pofíticas,
'1{gguCacióne Institutos

)lJ/M)I'T D!SPOSICION N~ 8475

BUENOSAIRES, 15 DCT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002955-14-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bayer S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSy TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Medrad, nombre descriptivo Sistema de gestión de inyección de medios de

contraste para angiografía y nombre técnico Inyectores, de medios de contraste,

para angiografía, de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 2)13a 252 y 253 a 417 respectivamente.
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-58-177, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

8475
Expediente N° 1-47-3110-2955-14-1

DISPOSICIÓN NO

dm

Ing ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PARA EL SISTEMA DE INYECCION MAR

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Proyecto de Ró
. _ PM 5

" Ióo,.

'7 ARTERIOlif'

\

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

Bayer S.A:

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

N/A

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

N° de serie:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

N/A

,.
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er SA PM58

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservaciSvfoin2¡.iÓ
del producto.

fiI"<
Mantener en temperaturas entre -20°C y +60°C .. ,,4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. +

•

•

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

Lea las instrucciones de uso.

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

No usar si el empaque se encuentra dañado. @l
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

N/A.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177 .
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i
PROVECTO DE RÓTULO PARA EL SISTEMA DE INVECCION MARK 7 ARTERION

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er SA

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, lnc.

1 Bayer Orive. Indianola. PA 15051-0780, Estados Unidos

Bayer Medical Care, lnc.

625 Alpha Dr. Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

N/A

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

N° de serie:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

N/A /

Página 1 de 2
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Sistema de inyección Mark 7 Arteria"

t'"
Mantener en temperaturas entre -20°C y +60°C . .,,4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

N/A.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT NQPM 58-177.
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Sistema de inyección Mark 7 Arterian
8a er S.A.

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Or, Piltsburgh, PA 15238, Estados Unidos

Importadm y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO- Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

N/A

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

N° de serie:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

N/A

Fecha de rev[sión: agosto de 2015
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion

W""
Mantener en temperaturas entre -20°C y +60°C.. ,,4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

N/A.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

Fecha de revisión: agosto de 2015
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion
Bayer S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PARA LA JERINGA MARK 7 ARTERION- "

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

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

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

Jeringa Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

Lote W: Iwrl
BATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion
Ba er SA

2.7. Las có'ndiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipula
del producto.

Mantener en temperaturas entre -20 oC y+60oc.""f""

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

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

Lea las instrucciones de uso.

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

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

-, ---- ..-, ..., .-:-\~
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

•• ....- - r.:::!I8 \.-.~- ~ (! ClJl?royecto de Ró.. M'o,
PM -1V!7,--,o:!l.,

~OLlO . '\"

PROYECTO DE RÓTULO PARA LA JERINGA MARK 7 ARTERION

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Jeringa Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

Iwrl
BATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

BA EH S.A.
ALER~IA WILBERGER
FAR ACEUTICAAP OERAOA

I .Fecha de revisión: agosto de 2015V CONFIDENCIAL
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

W'"
Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°c.""i

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. +
2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar siel empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

Fecha de revisión: agosto de 2015
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PARA LA JERINGA MARK 7 ARTERION

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

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

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

Jeringa Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

lLOTI
BATCH NO"

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Jeringa Medrad Mark 7 Arterion ~ Proyecto de Rótu
Ba er S.A. )'Ó •.i = PM 58

Qd)

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulació ~
del producto. ~ ".:¿ñ

~~

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C. ",(

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. .-2tS:••
2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

/

Fecha de revisión: agosto de 2015
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Controlador Manual VFlow de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PARA EL CONTROLADOR MANUAL VFLOW

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

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

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

Controlador Manual VFlow

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

\1

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Controlador Manual VFlow de Medrad

[lr'"
Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C ..,,4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. +
2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se enct.Jentra dañado. ~

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMA T NQPM 58-177

-~_.-'- -'~~ ...., -\-
,',;.,::'\ ',}i!: 2-:'ir~.GF.i'.
.;,'i}(:J~;~~l~::¡;~.;;j{A

Fecha de revisión: agosto de 2015
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8415
Controlador Manual VFlow de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO PARA EL CONTROLADOR MANUAL VFLOW

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Proyecto de Rótulo
PM5

A
~.

DCPRffi/

Lote N°:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO- Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Controlador Manual VFlow

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

lLOTI
llATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

"'lit S.A.
RtC 1) (lUTI~I1Rez ~e~2
V RONICA CASARO
C .DIRECTORA TECNtCA
M RICULA PROFESIONAL 13119

1 _V Fecha de revisión: agosto de 2015
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Controlador Manual VFlow de Medrad
Ba er S.A.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipul
del producto. .

fii-""

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C ..",4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONlyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCiAL Página 2 de 2



Controlador Manual VFlow de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTODE RÓTULOPARA EL CONTROLADORMANUALVFLOW

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

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

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

Controlador Manual VFlow

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

Lote N°: Iwrl
BATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Página 1 de 2
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Controlador Manual VFlow de Medrad Proyecto de R'
Ba er SA "',..,~ ...- PM

M~ú"::r
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conserváciíSn y/o manipula
del producto.

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +600C."!'"

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. -:ziS;-•••
2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse. ./ _

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT NQPM 58-177

BJl.Y R S.A.
I Ll:R,IAWILBERGEI'
Ff\RMA eUTICAAPOO RADA

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Jeringa Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTODERÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Jeringa Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

IUJTI
BllrCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~ ..

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

No re-utilizar.

"

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Jeringa Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conserva~ "lb fffi¡íniitq')aci
del producto. O "'"fr () ~)

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +500C.""!""

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación '110 uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia '110 precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. ~

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

Página 2 de 2
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El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Jeringa Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO 8475

Lote N°:

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Jeringa Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

ILOTI
BAJtH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

B}l.YER S\A.
VERlA WILBERGER

RMACEU~CA
PODERA7A

Fecha de revisión: agosto de 2015
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Jeringa Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipula
del producto.

1Jr'"
Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°c.""i

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. -:zts:;•••
+

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

Lea las instrucciones de uso.

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

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58.177.

Fecha Isión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Jeringa Twist & Go de Medrad
Ba er SA

PROYECTO DE RÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

J1 lC'f tf.l:o...yeclo dea ¡Y ~ PM.- ... ~'

Lote N°:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Jeringa Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

It.OTl
BATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Fecha visión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Jeringa Twist & Go de Medrad

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +600C.""!""'

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. ~tS:••
2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por radiación.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

BATE S.A.
v LERIA WI BERGER

HRMAC UTICA
APOO ADA

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL

,
Página 2 de 2



Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTODERÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Lote N°:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Tubo conector de alta presión Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

ll.OTl
BATClfNO.:

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

Fecha de vencimiento: "

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2



8475
Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipula
del producto.

. ~'"
Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C .. ,,4
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

BJWE S.A.
ALERIA W LBERGER
FARMAC UTICA
APODE ADA

Fecha revisión: agosto de 2015
ca ENCIAL
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Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTODE RÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Lote W:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, lnc.

1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHO - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Tubo conector de alta presión Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

ILOTI
BATtH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~.

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL Página 1 de 2



Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

~.•.
Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C ..•••1
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar. ~tS::•• +
2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e (nstituciones Sanitarias. Iflc:ONLV I
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.
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Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad
Ba er S.A.

PROYECTO DE RÓTULO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

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

Tubo conector de alta presión Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

"Estéril"

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según
proceda.

ILOTI
BATCH NO.:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

No re-utilizar.

Fecha de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL
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Tubo conector de alta presión Twist & Go de Medrad

~OO<

Mantener en temperaturas entre -20 oC y +60°C. "",1
Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adoptarse.

No usar si el empaque se encuentra dañado. @)
Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. I~ONLyl
2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

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

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación
de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58-177.

/
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO PARA EL SISTEMA DE INYECCION MARK
ARTERION

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

BayerS.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pit!sburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-177

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución 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.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

El sistema de inyección Mark 7 Arterion de MEDRAD se utiliza para inyectar medio de
contraste y soluciones fisiológicas para estudios angiográficos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura:

Descripción general del sistema de inyección Mark 7 Arterion:

/

/ ER S.A.
ERREZ 3652

CAR o GUil CASARO
VERONICA iECN'CA
CO.O'RE.CíO~:SIO!'lAL 13119
MAiRtCULA PRO
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8475
Sistema de] Inyección Mark 7 Arterian,1
Sa er S.A. i

A Unidadde control B Cabezaldel inyector Unidadde
C alimentación

i
Protección respecto a inyecciones:

i,
Los siguientes medios sirven como protección frente a inyecciones excesivas o insuficientes:

i
La pantalla mostrará una indicación de volumen insuficiente siempre que el volumen total
programaao a inyectar sea mayor que la cantidad de líquido disponible en la jeringa,
El sisteni~ monitoriza las inyecciones para detectar situaciones de volumen o caudal

,

excesivos' debido a fallos del sistema. También se monitoriza el volumen inyectado respecto
del volum~n total programado para la inyección.
Una vez ~ue el sistema se ha desactivado, se emite una señal acústica y aparece un
mensaje ae desactivación en la pantalla de la unidad de controL

i

Toda vez Rue se detecte una situación de fallo, la inyección se detendrá.

ER s.A.
RIC D GUTIERREZ 3652

RONICA CASAR O
DIRECTORA TECNICA. ,~,'9

MAtRICULA P

Página 2 de 50

Limitación de la presión
,

El objetiv6 del limite de presión programado es proteger al paciente, el catéter y cualquier
dispositivo desechable acoplado al inyectoL
Como regla general, fije el límite de presión en un valor que no sobrepase el valor de
presión máxima del componente más débil del circuito de liquidos del equipo (tubos,,
válvulas de cierre, conectores, catéteres, equipos de administración, etc.).
Ejemplos !de valores de presión máxima para una situación de ejemplo:
• Tubo: 1j200 psi
• Válvula de cierre: 1.050 psi
• Catéter: i1.200 psi l
En este caso, no fije el límite de presión en un valor superior a 1.050 psi dado que cualquier
valor más' alto podría potencialmente provocar el fallo del componentel

i
ctores tipicos para tener en cuenta y cómo afectan a la presión:,

Fe a de re'visión: agosto de 2015
AYF5W .1Jt~N(;¡AL
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Sistema de inyección Mark 7 Arterian
Ba er S.A.

8475
Proyecto de Instrucciones d

PM58.

Elecllls sobre la presión

Factores Reduee Aumenta
la presión la presión

Viscosidad Baja Altadel fluido

Longitud del Corto Largocatéter y el tubo

D.I. del catéter Grande Pequeño

Considere los factores anteriores cuando fije el límite de presión para lograr el caudal de
inyección deseado. El ajuste correcto de este límite optimiza las imágenes angiográficas.
El inyector aplicará la presión mínima necesaria para alcanzar el caudal programado. Si esa
presión supera el límite de presión programado, el sistema no podrá alcanzar el caudal y
aparecerá un mensaje en la ventana de control.

La información sobre la presión se puede consultar en la ficha Historial.

Especificaciones técnicas del sistema:

0,1-45,0 mlls en incremelitDs de 0,1 mlls
(simple y en fases)

Caudal:

Volumen:

Limite de presión
(jeringa de 150 mn:

0,1-59,9 mllm en incremenlos de 0,1 mllm
(mllm simple)

1,0-10,0 mlls en incremelitDs de 0,1 mlls
(variabte)

1-150 mI en incrementos de 1 mi

100 a 1.200 psi en incrementos de 1 psi

689 a 8.273 kPa en incrementos de 1 kPa

Tiempo de subida:

Tiempo de retardo:

Velocidad de recarga
manual:

0,0-9,9 segundos en incrementos de 0,1 s

0,0-99,9 segundos en incrementos de 0,1 s

1-20 mlls en incremelitDs de 1 mIls

Velocidad de recarga
automática: 1-10 mIls en incremelitDs de 1 mlls

RICA DO G T1E,J;l~~Z~J61.250
VE o N ICA C.,.,.".", 1'\""
CO DIRECTORA TECNICA
MA RICULA PROFESIONAL 13119

1-150 mi en incrementos de 1 mi

40 protocolos

50 inyecciones

150ml

Volumen de llenado:

Tamaño de la jeringa:

Memoria para
protocolos:

Memoria para híslorial
de inyección:

3.. Todas las informaciones que permitan comprobar si producto médico está bien
in talado y pueda funcionar correctamente y con plena eguridad, asi co o los datos
rel tivos a la naturaleza y frecuencia de las operacione de mantenimie o calibrado
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

El sistema de inyección ha sido diseñado para utilizar la jeringa Mark 7Arter/on de MEDRAD
y la jeringa Tw/st and Go. Cuando se usa la jeringa Mark 7 Arter/on, los tubos deben cumplir
las siguientes especificaciones para funcionar de manera segura y efectiva.

o Los tubos desechables deben clasificarse según un mínimo de 1.200 psi.
o Los tubos desechables debe tener un diámetro interno mínimo de 0,070 pulg. (1,78 mm)
con una longitud máxima de 72 pulg. (1,83 m).
o El luer de la zona de acoplamiento de la jeringa debe ser un conector luer hembra estándar
según definición en:
o ISO 594-1 :1986
o EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997.
o El luer de la zona de acoplamiento del catéter debe ser un conector luer macho estándar
según definición en:
o ISO 594-1:1986
o ISO 594-2: 1998
o EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997.
o Los tubos desechables deben fabricarse en un material polimérico transparente que
permita la visualización apropiada del circuito de Iiquidos para garantizar que todo el aire ha
sido debidamente purgado antes de conectar al paciente.

Unidad de Control

La unidad de control del sistema de inyección se compone de una pantalla táctil. Desde la
unidad de control, el operador puede administrar los protocolos, activar y desactivar el
inyector, revisar el historial de inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda.

El sistema de inyección admite la conexión de una segunda unidad de control. En un
sistema de dos unidades de control, ambas unidades tienen los mismos controles y
funcionalidad. Según las situaciones operativas, puede ocurrir que solo una unidad de
control esté activa por vez. Por ejemplo, si el operador está ingresando un protocolo en una
unidad de control en la sala de control, el sistema bloquea la unidad de control en la sala de
exploración.

•

.,
~

.,U_ .,~

Funda estéril de la unidad de control:

Si la unidad de control se va a utilizar en el campo estéril, se debe usar una funda corno la
funda de la unidad de control de Bayer (AVA 500 DCOV). /'

/
La funda estéril de la unidad de control del equipo Mark 7 Arteria /está diseñada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda est' il de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.
3, Asegúrese de que la funda cubra por completo la unidad de control. _ •
Fecha de revisión: agosto de 2015 ROO C ~1~fil¡;EZ~º'
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Cabezal del inyector:

Proyecto de Instrucciones de
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El cabezal del inyector tiene un asa que se utiliza para girarlo. La posición del cabezal del
inyector determina qué funciones estarán activas y qué valores se mostrarán en el cabezal.
El teclado y la perilla de ajuste manual del cabezal del inyector se pueden utilizar para llenar
y purgar una jeringa.
El frente abatible permite que los operadores carguen las jeringas desde el frente. El
calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste precalentado en
la jeringa.

Unidad de alimentación:

La unidad de alimentación del sistema de inyección suministra energia al cabezal del
inyector y a la unidad de control. Como nodo principal de comunicaciones, la unidad de
alimentación proporciona comunicación a todos los componentes conectados. Una luz verde
se ilumina cuando la unidad de alimentación está encendida.
La placa del frente de la unidad de alimentación contiene un filtro de aire que se puede
limpiar conforme a las instrucciones de limpieza.

Interfaz del sistema de imágenes:

La interfaz del sistema de imágenes permite que el sistema de inyección se cónecte con un
sistema de imágenes a fin de sincronizar una inyección con una exposició)y¡¡j rayos X. Para
utilizar la ISI en el sistema de inyección, configure el sistema desde la fic;ha Opciones de la
unidad de control. I
Medrad VFlow:

EDRAD VFlow permite el uso de inyecciones de caudal varia9'e. En el modo de inyección
e caudal variable, el inyector se vuelve a activar automáticamente después de cada
I yección. Es posible iniciar una inyección de caudal va able n¡~ .zt~~~dor

\" ~
VERON\ A A TEC, •.•'CA
Co_OIREe ORES10•.•,l;láginll'5 de 50
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manual con una variedad de caudales de 1 a 10 mI/s en incrementos de 0,1 mi/s. El caudal
variable se emplea para aquellos procedimientos en los que se inyectan volúmenes
reducidos y se desea utilizar un control de caudal variable. El sistema dispone de una opción
de audio que está disponible cuando se usa el controlador manual.
Esta opción indica el caudal.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er S.A.
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Interruptores de inicio

El sistema de inyección se puede utilizar con un interruptor manual, de pedal o un
controlador manual.
Los interruptores permiten al operador iniciar una inyección.

Inyecciónsimple,mI/s EnfasesCaudalvariableInyecciónsimple,mI/m
Interruptormanual X X X
Interruptordepedal X X X
ControladormanualX X X X

Interruptor manual e interruptor de pedal:

Controlador manual VFlow de Medrad:

El controlador manual VFlow es un dispositivo estéril pensado para usarse con un único
paciente.
El controlador manual dispone de dos modos de funcionamiento diferentes, fijo y variable.
En el modo de inyección de caudal variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida
que se presiona el émbolo del controlador manual (A) y disminuye cuando se suelta. En el
modo de inyección de caudal fijo, el controlador manual actúa como un interruptor de
arranque, y al soltar el dispositivo el flujo se interrumpe.
El botón del controlador manual (B) no está operativo y emitirá un pitido desde el cabezal del
inyector y la unidad de control cuando se lo presiona.

A ••

-B

/
Movimiento del pedestal y del soporte: /

Coloque los elementos del sistema de pedestal en las posiciones apro(¡madas que se
muestran en la figura antes de mover el sistema. Cuando sea necesario,levante el pedestal
valiéndose de la manija para sortear los obstáculos.

Página 6 de 50
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Soporte para cabezal y soporte de altura ajustable:

8475
Proyecto de Instrucciones d

PM5

Coloque las manos en la posición que se muestra en la figura para mover un cabezal de
inyector montado en un soporte para cabezal y un soporte de altura ajustable evitando los
obstáculos.

••

Como realizar la calibración de la pantalla táctil
/

Si la pantalla táctil no responde adecuadamente cuando pulsa los botones de la/pantalla,
calibre la unidad de control. Para calibrarla en la Pantalla de segupdad, pulse
simultáneamente los botones Aumentar brillo y Disminuir brillo en la pzrte e atrás de la
unidad de control. Siga las instrucciones que se muestran en pantalla.

NOTA: Toque el centro del objetivo de calibración para asegurar la calio/ ción correcta
e la pantalla táctil. Á"f ñ S .J\,.

RIC D UTIERREZ 3652
V RO ICA CASARO
c _DIRECTORA TECNICA

119
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico

N/A. No es un productomédico implantable.

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

Este dispositivo no se debe utilizar en tratamientos de quimioterapia ni para administrar
liquidas que no sean mediosde contraste intravasculareso solucionessalinas fisiológicas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización.

N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

No re-utilizar.

No use si el envase está dañado.

Página 8 de 50
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Uso y descripción de la pantalla de la unidad de control

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicionar que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esteriliz!iéión, montaje
final, entre otros): //

INSTRUCCIONES DE USO



La pantalla táctil de la unidad de control tiene cinco fichas desde las cuales el operador
puede administrar los protocolos, activar y desactivar el inyector, revisar el historial de
inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda.
NOTA: El operador será bloqueado en una unidad de control si otro operador está
realizando funciones en el cabezal del inyector o hay otra unidad de control conectada en el
mismo sistema.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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A

Ficha Inicio:

Los operadores pueden configurar protocolos, seleccionar el protocolo simple o en fases, o
activar el inyector en la ficha Inicio. Esta ficha tiene una ventana denominada Programado
(A), otra, Valores reales (B) y otra ventanade control (e). A continuación,se describecada una de
ellas:

Ventana Programado

La ventana Programado muestra los parámetros de protocolo para una inyección, entre
otros, caudal, volumen, presión, tiempo de subida (éste no se lista en los protocolos de
caudal variable o mi/m) y retardo (éste no se lista para los protocolos en fases, de caudal
variable o mi/m).
Los operadores pueden elegir protocolos simples mi/s y mi/m, protocolos en fases y de
caudal variable desde la ventana Programado.

Ventana Valores reales

En la ventana Valores reales, se muestran los valores correspondientes a Pico (caudal
máximo alcanzado), Inyectado (volumen total real inyectado), Contraste total (volumen total
inyectado en el caso en curso) y el botón Finalizar caso. El operador pulsa el botón
Finalizar caso una vez que ha completado el procedimiento en el paciente y antes de retirar
los elementos desechables para retraer el émbolo de la jeringa. Este botón también pone en
cero el valor en la casilla Contraste total y genera una nueva entrada de caso en la ficha
Historial.

Ventana de control

La ventana de control muestra los mensajes del sistema, como "Gire el cabezal hacia abajo
para activar". Además, muestra el estado de la última inyección. /
El mensaje de la ventana de control parpadea por un momento cua (lo el sist no se
uede activar.

Ficha Protocolos

Flha de revisión: agosto de 2015
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Los operadores pueden almacenar protocolos nuevos, recuperar protocolos guardados y
editar los protocolos existentes en la ficha Protocolos.

Ficha Historial

La ficha Historial muestra una lista de las últimas 50 inyecciones con su fecha y hora, los
parámetros programados y los valores reales. Las inyecciones se agrupan por caso. Los
casos se restablecen cuando el operador selecciona el botón Finalizar caso en la ficha
Inicio.
Por ejemplO, el operador desea agrupar todas las inyecciones para un paciente. El operador
realiza todas las inyecciones para un paciente. Luego, selecciona el botón Finalizar caso
una vez que completó la última inyección. El sistema agrupa todas las inyecciones para ese
paciente. Tal grupo se puede recuperar desde la ficha Historial.

Ficha Opciones

Los operadores pueden modificar los parámetros del sistema desde la ficha Opciones. Un
indicador LED luminoso verde se muestra al lado del parámetro existente para cada opción.
Cuando el operador cambia un parámetro, el sistema agrega un asterisco junto al nombre
de la opción para identificar los cambios no confirmados. Para activar el nuevo parámetro,
seleccione una de las otras fichas, por ejemplo Inicio. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para el nuevo valor.
Seleccione Si para confirmarlo. Seleccione No para ir a la ficha seleccionada sin guardar los
cambios, el sistema vuelve a los parámetros anteriores.

Opción Descripción

Idioma Establece el Idioma de la unidad deoonlrol.

Caudal seleccione mi/m o mi/s.

Determina el volumen del meDIOde oontraste introducido en la Jelinga
Volumen de llenado cuando el operador pulsa el botón Recarga automática en el cabezal

del Inyeclor.

de revisión: agoslo de 2015
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Opción Descripción :
Determina la velocidad a la cual el inyector introduce el medio

Velocidad de recarga de contraste en la jeñnga cuando el operador pulsa el botón
Recarga automática en el cabezal del inyector.

Habilita o inhabilita la .interfaz del sístema de imágenes
,

ISI (solo para protocolos simples, mVs). ,
Habilita o inhabñita la función de retracción automática del pistón. •

Hetracción automática Consune la sección "7.3.1 Retracción automática del pistón"
para obtener más información.

•

En fases Habilita o inhabñda los protocolos en fases.

Fechaltlúra Establece la fecha y la hora, y la fecha de calibración del sistema. •

Unidades de presión
Establece la presión en PSI o kPa. La unidad PSI se establace de modo
predeterminado.

Volumen del audio Establece el nivel del volumen del audio para el cabezal del inyectoc
del cabezal .
Volumen del audio Establece el nivel del volumen del audio para la unidad de control.
de la unidad de control

Actualización
Usado por los servicios Sayar HeanhGare o por profesional capacitado
de Sayer.

Permite inyecciones de caudal variable cuando se activa esta
VFlow de MEDRAD@ característica desde fa Actualización, Póngase en contacto con

Bayar para activar esta característica.

señal acüstica Cuando VFfow e.já activado, el slsfema emlle un sonido cuando se
presiona el émbolo del controlador manual.

Cómo modificar opciones

Para modificar una opción:
1. Seleccione la ficha Opciones. Se muestra la lista de opciones. Para obtener una
explicación sobre las opciones, consulte el Cuadro anterior.
2. Seleccione una opción. Se muestra un panel central con opciones de configuración o un
teclado numérico según la opción en particular.
3. Realice los cambios apropiados.
4. Seleccione otra ficha para guardar los cambios. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para guardar los cambios o si lo desea, volver a los parámetros
anteriores.
Seleccione la opción Si para guardar los cambios. Seleccione la opción No para volver
a los parámetros anteriores.

Bloqueos de la unidad de control

Página 11 de 50

Un! ad de control bloqueada:

La unidad de control se bloqueará mientras un operador interactúa con los controles del
cabezal del inyector, o mientras un operador obtiene acceso a otra unidad de control en un
sistema de dos unidades de control.
La unidad de control inactiva permanece bloqueada hasta que ocurra lo siguiente (A):
1. que el operador finalice su acceso a la unidad de control activa y que ésta muestre la
ficha Inicio, /
2. o bien, que el operador haya obtenido acceso a la unidad de control activa y que no
realice ninguna acción durante un minuto, I
3. o bien, que el operador no haya interactuado con los controles del cabezal del inyector

rante varios segundos B R S. A.
RICAR G TIERREZ 3852
VER N A CASARO
co. IRECTORA TECNICA
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Componentes del cabezal inyector:

G

A

A Frente abatible B camisa de presión: consulte la sección
"7.4 CamIsa de presión"

Areas de Visualización del cabezal del
e Asa del cabezal del inyector O inyector. consutte la sección "7.5 Areas

de visualización del cabeza! del inyector"

Controles del cabezal dellnyecior: luz de activación: consulte la sección£ consulte la sectión "7.6 Controles del F "7.7 Luz de acíívación"cabezal del inyector"

G Perilla de ajuste manual: consulte la
sección "7.8 Perilla de ajuste manuar

Posición del cabezal del inyector

Página 12 de 50
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El cabezal del inyector del equipo Mark 7 Arterían contiene un sensor que monitoriza la
posición del cabezal: Purga (vertical) (X), Intermedia (Y) o Inyectar (hacia abajo) (Z). La
posición del cabezal determina cómo se muestran los datos y cuáles son lás funciones
disponibles. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de
ajuste manual) para girar el cabezal a su posición. /
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Posición y funcionalidad del cabezal inyector:

Posición del cabezal del Inyecto,
Funciones

Purga (Xl Intenoedla (Y) Inyecta, (Z)

Carga Habilitado Habilitado Habilllado

Habilitado {el sistema no Habllítado (el sislema no
Purgar Habilitado reconcce una purga en esta reconoce una purga en esta

posícíón y no se activará) posi£:ión y no se activará)

Inyecta, Desilabilttado Deshabilitado Habilitado

Zona de acoplamiento de las jeringas

La zona de acoplamiento de la jeringa admite una sola jeringa de 150 mi para contraste. Los
operadores pueden acoplar una jeringa al cabezal desde la parte delantera del inyector
(carga frontal).
La jeringa encaja en su lugar cuando el frente abatible se cierra por completo. El operador
puede retirar la jeringa del vástago del pistón en cualquier punto del recorrido normal del
pistón girando la jeringa 1/4 de vuelta en sentido horario, mientras el cabezal del inyector se
conecta y desconecta,y sin retirar el conjunto de elementos desechables de la jeringa.

Retracción automática del pistón /

El sistema de inyección Mark 7 Arterion tiene una opción de retracción!automática con la
cual el pistón se retrae automáticamente cuando el cabezal del inyector está en la posición
de purga. Debajo se indican 105 dos escenarios que describerl cómo funciona esta
caracteristica cuando el cabezal del inyector está en la posici0'n de PUf .0 i~¡,.l.as
osiciones intermedia y de inyectar. / :B. U 1I!l~f',EZ 36'62

li\\o¡¡'íl,Q "'\ CASAR A
VeR" P,A,ECNIC
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• Posición de purga: el operador baja el frente abatible y retira la jeringa. El cabezal del
inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para
jeringa .
• Posiciones intermedia y de inyectar: el operador baja el frente abatible, retira la jeringa
y gira el cabezal del inyector a la posición de purga (vertical). El cabezal del inyector emite
un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para jeringa.
NOTA: Pulse cualquier tecla en el cabezal del inyector para detener la retracción
automática.
NOTA: Habilite la opción de retracción automática en la ficha Opciones.

Camisa de presión

El equipo Mark 7 Arterion tiene una camisa de presión diseñada para sostener la jeringa en
posición, a la vez que ayuda a mantener la integridad de la jeringa durante el uso.

La camisa de presión está fabricada en un material de alta resistencia a los impactos; sin
embargo, un impacto fuerte, como una caida, puede provocar grietas apenas visibles
susceptibles de propagarse durante los subsiguientes ciclos de presión.

Almacenamiento de la camisa de presión

Cuando la camisa de presión no se utiliza, debe permanecer firmemente acoplada en el
cabezal del inyector. O bien, se la puede envolver en un paño y guardarla en un lugar
seguro donde no se caiga ni se golpee.
Después de cada procedimiento, examine la camisa de presión para detectar acumulación
de medio de contraste.

Áreas de visualización del cabezal del inyector

El cabezal del inyector tiene dos áreas de visualización. Un área muestra los parámetros
programados para caudal, volumen y límite de presión. La otra área muestra el volumen
restante en la jeringa.

\~ A
v L -RI

A caudal B Volumen

e Umite de presión O Volumen restante
,

/E Icono de volumen restante f Bolón Aclivar
/

G Indicador de aclívacron H Banda de llenado

Botón Recarga automática
.. - ~f'I S.A.
O U1'I[RREZ 3652

V F\ ICA CASAR O
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Caudal (A)
Se muestra el caudal programado. Para el caso de protocolos en fases, el cabezal del
inyector muestra los valores de la fase en curso. El caudal se muestra en un modo por
segundo o por minuto según los parámetros del protocolo. Los operadores pueden modificar
el modo del caudal utilizando la ficha Opciones.

Volumen (B)
Se muestra el volumen programado en mililitros. Para el caso de protocolos en fases, el
cabezal del inyector muestra los valores de la fase en curso.

Límite de presión (C)
El limite de presión indica la presión máxima que el sistema puede utilizar para inyectar el
medio de contraste según el protocolo programado. El valor se muestra en psi o kPa.

Volumen restante (O)
El volumen restante indica la cantidad de medio de contraste presente en la jeringa.

Controles del cabezal del inyector

Estos controles en el área de visualización contienen el botón Activar, el indicador de
activación, la banda de llenado y el botón Recarga automática.

Botón Activar (F)
El botón Activar activa la banda de llenado y el botón Recarga automática. Después de
pulsar el botón Activar, el indicador de activación (G) se ilumina, la banda de llenado y el
botón Recarga automática permanecen activos mientras la unidad está en uso o durante
cinco segundos sin actividad.

Banda de llenado (H)
La banda de llenado permite a los operadores avanzar y retraer el pistón en el cabezal del
inyector.
Después de pulsar el botón Activar, presione las flechas de avance (más próximas a la
jeringa) para avanzar el pistón, o presione las flechas de retroceso (más distantes de la
jeringa) para retraerlo. La velocidad del pistón aumenta progresivamente a medida que el
operador presiona las flechas más distantes del botón Activar.

Botón Recarga automática (1)
Con el botón Recarga automática se llena la jeringa con un volumen de medio de contraste
y a una velocidad definidos por el usuario. Después de pulsar el botón Activar, presione el
botón Recarga automática. Configure el volumen y la velocidad desde la ficha Opciones.

Luz de activación

La luz de activación (J) permanece iluminada cuando el sistema está activado. La luz
parpadea cada segundo durante la inyección.

/
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Use la perilla de ajuste manual (K) para avanzar o retraer manualmente el pistón. Gire la
perilla en sentido horario para avanzar el pistón y en sentido antihorario para retraerlo.

Calentador de jeringa

El calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste precaléntado en. . ,
la Jennga.

Encendido del sistema

Página 16 de 50
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Peligro de descarga eléctrica: puede ocasionar lesiones menores o moderadas al paciente
y/o al operade».

Compruebe ,que la tensión y la frecuencia indicadas en la etiqueta <le serie de la unidad
da alimentación oolncldan con la tensión lJ la frecuencla del tomaooniente.

• No utilice cables alargadores ni adaptadores de corriente con el sistema.

1. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación.
2. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encedido. Se mostrará una pantalla de presentación y luego una de seguridad.
3. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
4. Lea las advertencias y pulse Continuar. Se mostrará la ficha Inicio.

Apagado

1. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encendido.
2. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
3. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación

Parada de emergencia

~¡,~t¡¡G
Peligro mecimfco: puede ocasionar lesklnes menores o moderadas al paciente y/o
al usuario,

• Sí se produce un fallo de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como incendio, explosión o destarga eléctrica, pulse el interruptor
de encendido en la unidad de controlo en la unidad de alimentación, o bien, desconecte el cable de
alimentaciém del tomacorriente para que el sistema se apague.

Preparación para la inyección

./
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Instalación de la jeringa Mark 7 Arterion

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales
en el paciente ylo el usuario.

• No reutilice los componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraño: puede provocar lesiones graves o mortales
en el paciente.

• Siga las re<:omendacJones del fabricante del medio de contraste respecto a su uso.
Asegúrese de que el medio de contraste no se haya cristalizado en el sistema ames
de utilizarlo.

Riesgo de trombosis: puede provocar Ieslom!s graves o mortales al paciente.
• No deje el sistema inyector conectado a un sistema de ftuido estático por un período

prolongado.

~ºRiesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

• Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez utilizados según los
procedimientos de eliminación de residuos hospitalarios peligrosos.

• No almacene el medio de contraste en la Jeringa.
• Siga las recomendaciones del fabricante del me<lio de contraste respecto a su uso.



Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graves o mortales en el paciente.
• Asegúrese de que el paciente no esté conectado cuando purgue el aire de la íefinga,

o cuando acople o avance el embolo.
• Inspeccione la camisa de presión y reempl3cela si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en -elpaciente y/o el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• Si el envase está abierto o dañado. no utilice su contenido.

Riesgo de contaminación cruzachl: puede ocasionar lesiones graves o mortales en el
paciente y/o el usuario.

• Actúe con precaución cuando elimine el aire de la jeringa El uso de herramientas para
la remoción del aire puede dañar los componentes.

• No almacene jeñngas llenas para usar1as más tarde,

Riesgo de contaminación por transmisión sanguínea: puede ocasionar lesiones graves
o mortales en el paciente ylo el usuario.

• Asegúrese de que solo se utilicen jeringas de Bayer en el sistema

'PRe,~
Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes <le usano.
• No utilice los elementos desechables después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.
• Si el envase -está abierto o dañado, no utilice su contenido.
• Respe1e los principios de 1écnlcas asépticas, en particular, mantenga la esterilidad

de la punta de la jeringa, del émbolo, de la superticíe intama del cuerpo de la jeringa
y del tubo de llenado rápido.

• Durante la inslalacJón de la jermga, no raspe el medio de contraste seco, potencialmerrte
contaminado para quitarlo dado que puede caer en la cavídad del cabezal.

• No vuelva a utilizar los elementos desechables.

Antes de instalar una jeringa, verifique que el sistema esté encendide y que la camisa de
presión esté celecada.
1. Asegúrese de que el pistón de la jeringa esté cempletamente retraíde. Para retraer el
pistón, pulse el betón Activar (A), y luege presiene las flechas de retrecese (B) en la banda
de llenado (C).

;'

d //
OTA: La celecación de les dedes sebre la banda de llenado detérmina la velecidad a la

c ¡al la jeringa se retrae e avanza. Mueva les dedes lejes del betón 'ctivar par~ Wa¡:,I?A.
veocidad. RleA O UTIERREZ 3652
2. Abra el paquete de la jeringa y sáquela del envelterie. VE O A CASAN~¿'A
Fe ha de revisión: agosto de 2015 ICULAPROFESIONAL13119
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3. Inserte la jeringa en la camisa de presión. Instale la jeringa con la clavija de alineamiento
elevada (D) alineada con el triángulo (E) de la camisa de presión.
4. Mantenga la esterilidad de la punta de la jeringa. levante y cierre por completo el frente
abatible (F).
5. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego pulse las flechas de avance (G)
en la banda de llenado para avanzar por completo el émbolo de la jeringa.

Como llenar y purgar la jeringa Mark 7 Arterion

Los operadores pueden llenar la jeringa utilizando la banda de llenado o el botón
Recarga automática.
1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
2. Retire el tubo de llenado rápido del paquete de la jeringa.
3. Retire la tapa de protección de la punta de la jeringa y déjela a un costado, mantenga
la esterilidad.
4. Acople el extremo corto del tubo de llenado rápido en la punta de la jeringa.

NOTA: El tubo de llenado rápido se puede acoplar sin necesidad de acomodar la posición
de la tuerca FasTurn (H) üeringa Mark 7 Arterion solamente) acoplada a la punta de la
jeringa.
5. Inserte el extremo largo del tubo de llenado rápido en la fuente de liquido (normalmente
el medio de contraste). Levante la botella del medio de contraste hasta que el tubo quede
totalmente insertado en el contraste.

NOTA: Utilice un tubo de llenado rápido o dispositivo equivalente para reducir el volumen y
el tamaño de las burbujas de aire introducidas en la jeringa durante su llenado.
Es más dificil retirar las burbujas de aire cuando se utilizan tubos de diámetro más pequeño
o un tubo de más de 10 pulg. (25 cm) de longitud.

6. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar (A) y luego mantenga presionadas las
flechas de retroceso (B) en la banda de llenado (C) hasta que el sistema recargue la jeringa
con el volumen de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar, y luego presione y libere el botón
Recarga automática (1). El sistema Mark 7 Arterion carga la jeringa con el volumen de
medio de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad
se configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
7. Si es necesario, utilice la mano libre para golpear suavemente la base de la camisa de
presión para que las burbujas de aire restantes en la jeringa y en el émbolo migren hacia
afuera por la punta de la jeringa.
8. Observe los indicadores FluiDots para asegurarse de que haya líquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiDots varía según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiDots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa.~. //

Jeringavac[a Jeringa llena t
9. Después de la carga, purgue todo el aire hacia afuera de la je Inga. Gire la perilla de
juste manual (J) en sentido horario para retirar el aire de la jeringa
O. Confirme visualmente que se han extra ido todas las burbujas le aire de la 'eri g .
olpee suavemente la jeringa después de la recarga para facilit la salid~R:~ o ~ S.A. 2

~
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11. Retire el tubo de llenado rápido de la punta de la jeringa.
12. El sistema está listo para aceptar la instalación del tubo conector de alta presión. Si por
el momento, no va a instalar este tubo, vuelva a colocar la tapa estéril de protección.

Instalador del controlador manual VFlow de Medrad

1. Compruebe que el inyector está desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual del envase.
4. Enchufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal inyector (consulte el dibujo
siguiente). Para que esté bien conectado tiene que oírse un "clic".

NOTA: Sí el controlador manual está dañado o no funciona correctamente, deje de usarlo y
deséchelo.

Conexión y purgado del catéter

En esta sección se supone que el catéter ya está insertado en el paciente y que se ha
purgado el aire del tubo conector de alta presión de acuerdo a la descripción de las
secciones anteriores.

1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual
ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
2. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y el luer rotatorio distal del tubo conector
de alta presión con la otra.
3. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de alta
presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer, incluidos
los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo
sanguineo y transductores de presión, entre otros.
4. Ajuste firmemente el tubo conector de alta presión al catéter u otros elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos de administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo sanguineo y transductores de
presión, entre otros.
5. Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar la conexión entre el tubo conector
de alta presión y un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales como disppsitivos de control
de reflujo sanguíneo y transductores de presión para asegurarse de que tódo el aire se haya
eliminado de la trayectoria del fluido. /
6. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se pueda er sangre en el tubo
onector de alta presión
l' Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta presión.
8\ Si hay aire en el tubo, desconéctelo del paciente, elimine
e1htablecerla conexión de fluido a fluido.

YER FSl'ftl. de revisión: agosto de 2015
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8. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste
manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.
El sistema está listo para ser activado o para definir los protocolos.

Encendido o apagado de la ISI

NOTA: Para poder utilizar la opción ISI, esta debe ser habilitada desde la ficha Opciones
y activada desde la ficha Inicio.
1. Seleccione la ficha Simple.
NOTA: Si los botones de encendido y apagado de la 151 no están disponibles, confirme que
la ISI ha sido habilitada en la ficha Opciones.
NOTA: La ficha 151 no está disponible para los protocolos mi/m en fases o de caudal
variable.
2. Seleccione Encendido o Apagado. El simbolo de ISI (A) indica que la ISI está habilitada.

Activación e inyección:

Riesgo de emboBa u- puede pro •••••. _ gm•••ol1HlÚles en el paciente,
,. ~ inyecte aire.

Antes de """",lar o illYf'C!llrIIIpaciente. Pü'llU' toooel llIre olnlpaIto ",la jelinllll y en
los eiellleniDs dsseohobt ••

• \lelifique que ." _<i>res AuílJotl¡ _redondos paro ""'IJ""'"'" deque 1m¡ trq;¡loo
en la Jelillllll

Confirmación de aire purgado

SR S.A.
V RONICA.CASARO
e .OIRECTo'ml'~~N<I@RO
MA .RICUt.A PROFESIONAL 13119

Antes de activar el inyector, el sistema solicita al operador que confirme que se ha purgado
el aire de la jeringa y de los elementos desechables. Una vez que la unidad esté activada, el
sistema no solicitará al operador tal confirmación, salvo que este realice una acción que
pueda introducir aire en los elementos desechables, como la apertura del frente abatible o
un movimiento de retroceso del pistón energizado. Es responsabilidad del operador purgar
con éxito todo el aire del sistema.
El icono de confirmación de aire purgado aparece en la unidad de control una vez que el
operador confirma que se ha expulsado el aire de la jeringa y de los elementos ,desechables.
El icono permanece activo hasta que el sistema solicita al operador que vuelYa a comprobar
la ausencia de aire. /

j
iActivación del inyector

En esta sección se describe cómo activar el sistema en modo de activación simple y en
odo

de activación múltiple.

\
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Antes de que el operador realice el proceso de activación, en la ventana de control se
muestran mensajes que indican las tareas que aún restan realizar a fin de completar el
proceso de activación:
• hay una jeringa colocada .
• el cabezal del inyector está en la posición de inyectar (hacia abajo) .
• el frente abatible está cerrado .
• se ha completado un proceso de purga.
El sistema retira los mensajes a medida que se realizan las tareas.
Los operadores pueden cambiar los parámetros de protocolo desde las fichas Inicio o
Protoc%s cuando el sistema se encuentra en el estado activado.

Modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación simple se usa en protocolos simples (ml/s y mI/m) y en protocolos en
fases.
Este modo permite una única inyección.
Inyección única y en fases, mI/s: la inyección se inicia cuando el operador pulsa y
sostiene el interruptor de inicio.
Inyección única, mI/m: la inyección se inicia cuando el operador pulsa el interruptor de
inicio.
1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos simples, mi/s: seleccione Activación simple (A).

Activación simple

Protocolo en fases

evisión: agosto de 2015
DENCIAL

/ BAYER S.A.
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ATR1CULA PROFESIONAL 13119

Página 22 de 50



Sistema de inyección Mark 7 Arterjon
Ba er S.A.

3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Sí.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. En el caso de protocolos simples, mi/s
y mi/m, con insuficiente volumen restante en la jeringa para el protocolo programado, el
sistema da la opción de anular el volumen programado y utilizar el volumen restante
disponible. Si el operador selecciona la opción Sí, el sistema se activa con el nuevo volumen
programado. Si selecciona la opción No, el sistema no se activará. Ajuste el volumen del
protocolo para que sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa. En el caso de
protocolos en fases con insuficiente volumen restante en la jeringa según el protocolo
programado, el sistema no se activará.
NOTA: Si en el inyector se establece el modo mi/m, aparecerá un mensaje emergente de
confirmación que indica que la inyección se realizará en mi/m.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra lo siguiente:
• el operador pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto .
• se gire el cabezal del inyector fuera de la posición de inyectar.
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio .
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos .
• la ISI indique una desactivación.
4. La luz de activación permanece encendida y el sistema está listo para la inyección.

Modo de activación múltiple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación múltiple está disponible únicamente para los protocolos simples, mi/s
y de caudal variable. Este modo permite realizar varias inyecciones por secuencia de
activación. La inyección se inicia cuando el operador pulsa y sostiene el interruptor de inicio.
Después de cada inyección, el sistema se reactiva si pasa todas las pruebas descritjls en el
paso 3 a continuación. ./

1. Seleccione la ficha Inicio. /
2. Protocolos simples, mi/s: seleccione Activación múltiple (A). Protocolos de caudal
variable: seleccione Activar (B). I ." ••••¡o. 5 .J!;.. 52

. " ••• RREZ 36
RIC . 00 GurlECASARO
v RO leA rECNICr-
e ~o,p.: C1'ORASloNAL13119
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Activación múltiple

Activación variable

3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Si.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. Si no hay suficiente volumen restante
en la jeringa para el protocolo programado, el sistema da la opción de anular el volumen
programado y utilizar el volumen restante disponible. Si el operador selecciona la opción Si,
el sistema se activa con el nuevo volumen programado. Si selecciona la opción No, el
sistema no se activará. El operador deberá ajustar el volumen de protocolo de manera que
sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra una de las siguientes
situaciones:
• el usuario pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector .
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto .
• se gire el cabezal fuera de la posición de inyectar .
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio. /'
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos .
• la ISI indique una desactivación. /..
4. La luz de activación permanece encendida y el sistema está listo para la inyección.

BJl.YER S.A.
l RIA WllBERGER
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El Sistema de inyección Mark 7 Arterion puede realizar inyecciones de caudal fijo y variable.
En el caso de inyecciones de caudal fijo en modo de activación simple, el inyector se
desactiva una vez que se completa la inyección o si el operador libera el interruptor manual,
el de pedal o el de inicio del sistema de imágenes. Cuando se trata de inyecciones de
caudal fijo en modo de activación múltiple y de caudal variable. el inyector permanece
activado hasta que se cumple con uno de los criterios de desactivación.

NOTA: Compruebe que la trayectoria de fluidos está abierta antes de realizar una inyección.

Cómo realizar una única inyección, mI/s, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al
interruptor manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una única inyección, mI/m, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y libere el interruptor de inicio para comenzar con la inyección.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador pulsa y libera nuevamente el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección simple mI/s o de caudal variable en modo de activación
múltiple
NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
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1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sostén galo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y permanece activado en las siguiente condicion~s':
• cuando el volumen programado se inyecta y el volumen restante en la jeringp' es suficiente
para realizar otra inyección, o bien /
• cuando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen restante en a jeringa
es suficiente para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado I sistema
y el volumen restante en la jeringa es suficiente para realizar otra iny cción.

istema se desactiva en las siguientes condiciones:
• c ando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen res
es i suficiente para realizar otra inyección, o bien
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• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio y el volumen restante en la
jeringa es insuficiente para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del cabezal
del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Repita el paso paso 1 para realizar otras inyecciones.
3. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección en fases

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar. El sistema inyecta el medio de contraste según los parámetros de
cada fase.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguientes condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado al sistema, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del
cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Vaya al paso "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección con la interfaz del sistema de imágenes (151)

NOTA: Para poder utilizar la opción 151, debe estar habilitada desde la ficha Opciones y
activada desde la ficha 151.
La funcionalidad del interruptor manual o de pedal del inyector y el interruptor de inicio del
sistema de imágenes está determinada por el cable de interconexión y la configuración
dentro del sistema de imágenes. El orden en el que se inician los sistemas determina si se
trata de una inyección, rayos x o ninguno de ellos. En los cuadros siguientes se describen
los escenarios operativos más habituales.
Consulte con el servicio técnico del sistema de imágenes si necesita confirmar su
configuración interna.
Los cuadros de las sub secciones que siguen muestran los sistemas de imágenes cubiertos
en esta sección y cómo funciona cada uno con el sistema de inyección Mark 7Arterion.
NOTA: Comuniquese con los Servicios Bayer HealthCare para determinar la compatibilidad
de otros sistemas de imágenes.
NOTA: Los números de catálogo de Bayer, para los sistemas de imágenes enumerados
abajo, están situados en el cable próximo a la unidad de alimentación Mark 7Arterion.

Cómo terminar una inyección ,
/

El sistema de inyección se detiene cuando el volumen programado ha sido inyectado o
cuando el operador finaliza la inyección. En la ventana de control, aparécerá el mensaje
Inyección terminada una vez completada la inyección y el mensaje Terminación prematura
en el caso de que el operador finalice la inyección. El sistema emitiri un pitido cuando la
inyección se haya terminado. L
aTA: Si ha terminado un caso, diríjase al capitulo "Desmontaje":
TA: Para continuar con un caso, diríjase a la sección "Cómo r cargar la jeri a durante

un procedimiento" para recargar una jeringa o vuelva a la secció "Activaci' Ji! e~?¡;;:.
pa a reactivar. RIC RO UTIERREZ 3652
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NOTA: Si se ha pulsado Finalizar caso sin darse cuenta, pulse No en la ventana
emergente que aparece para volver al caso actual.
NOTA: Para continuar con un caso después de haber pulsado por error Finalizar caso y
luego Si en la ventana emergente, desconecte al paciente, gire el cabezal a la posición de
purga (hacia arriba) y purgue todo el aire del sistema. Vuelva a activar el sistema.

Cómo recargar la jeringa durante un procedimiento

Recargue la jeringa solamente utilizando un tubo conector de alta presión insertado en una
fuente de fluido debidamente etiquetada, dentro del campo estéril como se describe a
continuación.
1. Desconecte el tubo conector de alta presión del catéter.
2. Fije el conector distal del tubo de alta presión a la vez que utiliza el asa y la parte posterior
del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual) para girar el cabezal a la
posición de purga (vertical).
3. Inserte el conector distal del tubo conector de alta presión en el medio de contraste.
4. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione las flechas de
retroceso de la banda de llenado hasta que el sistema recargue la jeringa con el volumen
de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione el botón
Recarga automática. El sistema Mark 7Arterion recarga la jeringa con el volumen de medio
de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad se
configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
5. Si hay burbujas de aire en la jeringa, incluso en el émbolo, utilice la mano libre para
golpear suavemente la base de la camisa de presión a fin de facilitar la migración de las
burbujas a la punta de la jeringa y asegurarse de que todas sean expulsadas.
6. Observe los indicadores FluiDots para asegurarse de que hay líquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiDots varia según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiDots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa.
7. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para purgar todo el aire fuera de la
jeringa.
8. Confirme visualmente que se han extraido todas las burbujas de aire de la jeringa. Golpee
suavemente la camisa de presión después de la recarga para facilitar la salida del aire.
9. Fije el conector distal del tubo conector de alta presión.
10. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para empujar el medio de contraste
hacia afuera hasta que se hayan eliminado todas las burbujas de aire del tubo conector de
alta presión. Es posible que sea necesario golpear suavemente en un punto de conexión
para facilitar la salida del aire.
11. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
12. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y el luer rotatorio distal del tubo
conector de alta presión con la otra.
13. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de
alta presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control
de reflujo sanguineo y transductores de presión, entre otros. .
14. Ajuste firmemente el tubo conector de alta presión al catéter y/c,tros elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos de administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo sangu inecl y transductores de
resión, entre otros. /
1 . Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar la conexión' entre el tubo conector
de alta presión y un catéter u otros elementos desechables no uministrad por Bayer,
inc uidos los equipos de administración y sus accesorios, tales co o disposif os control



Proyecto de Instrucciones de
PM 58-

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Be er S.A.

de reflujo sanguineo y transductores de presión para asegurarse de que todo el aire se haya
eliminado de la trayectoria del fluido.
16. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se pueda ver sangre en el tubo
conector de alta presión
17. Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta presión.
a. Si hay aire en el tubo, desconéctelo del paciente, elimine el aire y trate de volver a
establecer la conexión de fluido a fluido.
18. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.

Desmontaje

En esta sección se describe cómo desarmar el sistema de inyección y cómo realizar su
limpieza

Cómo retirar los elementos desechables

1. Desconecte el juego de tubos desechable del dispositivo de entrada vascular, como
catéter o funda. No es necesario desconectar el conjunto de tubos desechables de la
jeringa.
2. Pulse el botón Finalizar caso en la unidad de control. Seleccione la opción Si para
confirmar que desea finalizar el caso y que se ha desconectado al paciente del sistema .
• O bien, gire la perilla de ajuste manual en sentido antihorario para retraer el émbolo de la
jeringa al menos 2 mI.
3. Abra el frente abatible.
4. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido horario y tire suavemente para
retirarla de la camisa de presión. Deseche la jeringa con el juego de tubos en un contenedor
de bioseguridad.
NOTA: Una vez que se ha retirado la jeringa del inyector y que el cabezal se ha girado a la
posición de purga, el inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la
posición de inicio. La opción Retracción automática debe estar habilitada para que esta
caracteristica esté disponible.
5. Si el operador utilizó la perilla de ajuste manual para retraer el émbolo de la jeringa, pulse
el botón Finalizar caso en la unidad de control para restablecer la ventana Valores reales e
Historial.

Limpieza
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1. Limpie los derrames de medio de contraste con agua tibia antes de que se sequen.
2. En el caso de derrames de Iiquidos corporales, siga los procedimientos de
descontaminación de la institución
3. Limpie el calentador de la jeringa. Retirelo antes de limpiarlo. Si desea instrucciones de
limpieza del calentador, consulte el capítulo 15 "Limpieza y mantenimiento".
4. Limpie la camisa de presión. Antes de limpiarla, retirela de la zona de acoplamiento de la
jeringa. Si desea instrucciones de limpieza de la camisa de presión, consulte la sección
"Limpieza y mantenimiento".
5. Si el pistón debe limpiarse, aváncelo por completo y luego descone~te el equipo de la
alimentación. /
6. Limpie los componentes con los siguientes elementos:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejia, para el caso de pacientes en aislamieríto.
aTA: Si se ha filtrado medio de contraste en el interior de algy¡{ componente del sistema,

d conecte el equipo de inmediato. Bayer Las piezas afectada~(deberán ser desmontadas y
Iim iadas por personal del servicio técnico o devueltas a los Sefvicios Bayer althCare.
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Cómo almacenar el inyector

Traslade el inyector a un lugar seguro, lejos de temperaturas extremas o cambiantes (frio o
calor), de ambientes con polvo y de derrames.

Limpieza y mantenimiento

El sistema de inyección debe recibir el mantenimiento adecuado para garantizar su óptimo
funcionamiento. Su programa de mantenimiento específico dependerá de cómo se utiliza el
sistema de inyección, el tipo de procedimientos realizados y la frecuencia de uso del equipo.
La garantía no cubre las fallas producidas por falta de mantenimiento apropiado.
NOTA: Los Servicios Bayer HealthCare proporcionarán lo siguiente previa solicitud:
• Manuales de servicio y de diagramas que servirán de ayuda a los técnicos calificados para
reparar los componentes clasificados como reparables .
• Servicios de asesoramiento en el lugar.

Se recomienda realizar diariamente los siguientes procedimientos de limpieza e inspección
de todos los componentes del sistema de inyección. Si detecta algún desperfecto, repare el
sistema o comuniquese con la oficina local de Bayer o con el distribuidor local autorizado
para obtener servicio técnico. No utilice el sistema hasta que se haya corregido el problema.

Cómo limpiar el cabezal del inyector, el calentador de la jeringa, la cubierta frontal
abatible, la camisa de presión, el pistón, la zona de acoplamiento de la jeringa y el
soporte de mesa

A excepción del calentador y la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejia, para el caso de pacientes en aislamiento.
1. No retire ninguna cubierta a excepción de la cubierta frontal abatible. No desmonte
el inyector.
2. Retire el calentador de la jeringa.
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3. Limpie el calentador de la jeringa con un paño humedecido con agua y jabón. ,/
4. Retire la cubierta frontal abatible. ,/
5. Limpie la cubierta frontal abatible con un paño suave o con una toáíla de papel
humedecida con solución de limpieza para retirar el medio de contraste /1 cualquier otra
sustancia contaminante. /
6. Retire la camisa de presión.

-.5echa de revisión: agosto de 2015
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7. Limpie ,I~camisa de presión con un paño suave o con toalla de papel humedecida con
solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra sustancia
contaminante.
Algunos productos de limpieza reaccionan con el plástico y pueden provocar una
degradación estructural. Bayer recomienda lavar la camisa de presión en una mezcla de
agua del grifo templada (35 oC a 45 OC) Y detergente suave (limpiador enzimático, de grado
neutro y pH bajo), luego, enjuagar con abundante agua y secar con toalla suave.
La camisa' de presión se puede lavar con una solución de agua y detergente para
lavavajillas,
Si desea usar un producto de limpieza desinfectante, comuníquese con el fabricante del
mismo para saber cuál es la dilución recomendada y si se puede usar con policarbonatos.
Si el prod4cto es apto, siga con exactitud las instrucciones del fabricante. No lave la camisa
de presión !en un lavavajillas automático. La camisa de presión no es apta para lavavajillas.
No deje la camisa de presión en el desinfectante durante un período prolongado. No
exponga la camisa de presión a f1uorocarbonos (como el freón) ni otros disolventes
(acetona, benzol, tetracloruro de carbono, metiletilcetona, metilisobutilcetona, toluol, tricloro
y tricleno) .. Los gases utilizados para presurizar los aerosoles pueden dañar la camisa de
presión. Pqr lo tanto, no use aerosoles sobre la camisa de presión ni en su proximidad
8. Avance el pistón por completo.
9. Apague lelsistema desde la unidad de alimentación.
10. Limpie el pistón.
11. Limpie .el área interior de la zona de acoplamiento de la jeringa.
12. Limpie :el frente abatible. El cono del frente abatible debe poder pivotar libremente hacia
atrás y adelante. De no ser así, puede contaminarse con el medio de contraste.
13. Limpie la carcasa del cabezal del inyector.
14. Vuelva la instalar la camisa de presión limpia.
15. Vuelva:a colocar la cubierta frontal abatible limpia.
16. Instale huevamente el calentador de la jeringa.
17. Limpie los posibles derrames de medio de contraste sobre el soporte y el riel de la mesa
para que el soporte pueda moverse libremente sobre el riel.

Inspección del cabezal del inyector
I

• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad. /
• Examine todos los cables conectados a la unidad. /
• Busque cortes, fisuras, puntos desgastados u otros daños evidentes enfos cables .
• Asegúrese de que todos los conectores estén firmemente enchufados!
• Asegúres~ de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bie apretados .
• InspecciOne el área de acoplamiento de la jeringa, incluidos el c entador y la camisa de
presión, para detectar posibles restos de medios de contraste. iga las instrucciones de
limpieza descritas en este capítulo.
Examine las articulaciones para asegurar su movimiento sin re tricciones.
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• Inspeccione los controles del cabezal del inyector para detectar daños o desgastes
excesivos.

Inspección de la camisa de presión

Antes de cada procedimiento, inspeccione la camisa de presión colocándola a contraluz
para detectar signos de deterioro o fatiga. Bayer recomienda reemplazar las camisas si se
detectan defectos en la inspección diaria.
Gire la camisa de presión colocándola a contraluz para ver todas las zonas, incluidos los
bordes frontales y toda la superficie cilíndrica y las ranuras que entran en contacto con el
cabezal del inyector.
Se deben desechar las camisas de presión agrietadas, rayadas (si una uña se engancha en
la raya), opacas o que presentan microfisuras. Estos daños indican que la camisa de presión
se ha debilitado y puede romperse durante una inyección de alta presión. Ante tales
condiciones, la camisa de presión NO SE DEBE USAR.
Las grietas normalmente provienen de un fuerte impacto (como la caída del elemento). Una
grieta puede aparecer simplemente como una línea, que en general se origina en el radio o
en un extremo, y también puede aparecer junto con el resquebrajamiento.

Cuando la camisa de presión ha sido sometida a varios ciclos de presión pueden aparecer
fisuras provocadas por la tensión. Estas pequeñas fisuras aparecen alrededor de la parte
delantera de la camisa de presión, y normalmente forman un patrón alrededor de la
circunferencia de la camisa.
Las fisuras de tensión son más fáciles de ver si se gira la camisa de presión frente a una
fuente de luz.

Las microfisuras pueden producirse cuando se utilizan soluciones de limpieza o disolventes
no compatibles con el material de la camisa de presión. También, cuando la camisa ha
llegado al fin de su vida útil. Las microfisuras aparecen como pequeñas líneas que reducen
la transparencia de la camisa; generalmente, se sitúan en un punto de impacto o fatiga.

Los rayas se producen cuando algún objeto golpea o raspa la superficie interior o exterior de
la camisa de presión. También pueden aparecer al manipular incorrectamente la camisa de
presión. Compruebe la profundidad de las rayas poniendo el dedo perpendicular a la
superficie y pasándolo por encima.
Si la uña se engancha en la raya, NO SE DEBE USAR esa camisa de presión.

Normalmente la camisa de presión es transparente, lo cual permite ver con claridad a través
del cuerpo de la misma.

Inspección del calentador
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• Inspeccione el cable conectado a la unidad de control.
• Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros daños
• Verifique que el conector esté insertado correcta y firmemente .
• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran ermitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad. BAYER S.A. 3652
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• Examine el calentador para detectar grietas. Bayer recomienda reemplazar el calent~dor si
se detectan grietas en la inspección diaria. I

Inspección de la unidad de control
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• Examine la perilla de sujeción para verificar que esté bien apretada .
• Inspeccione la perilla del cabezal del inyector para verificar que esté ajustado y que el
cabezal encaje firme en el soporte de mesa .
• Examine la unidad para detectar partes rotas o dañadas .
• Verifique el movimiento vertical del soporte de mesa. Si el resorte a gas no funciona
correctamente, no utilice el soporte.

Inspección del pedestal

• Inspeccione la base, la columna, las ruedas y el asa para detectar grietas y otros defectos
que pudieran debilitar la estructura .
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Asegúrese de que las ruedas pueden girar libremente sin traba ni fricción .
• Asegúrese de que todos los seguros de las ruedas funcionan correctamente.

Inspección de la unidad de alimentación

• Inspeccione los cables conectados a la unidad de alimentación .
• Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros daños evidentes .
• Compruebe que los conectores estén bien insertados .
• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Verifique que las tomas de aire no estén obstruidas.

Tareas de frecuencia mensual

Una vez al mes, se debe inspeccionar y limpiar meticulosamente todo el equipo y realizar
una comprobación de funcionamiento siguiendo los procedimientos indicados

Cómo limpiar la unidad de control. el pedestal. la unidad de alimentación y el soporte
de mesa

A excepción de la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejía, para el caso de pacientes en aislamiento.
Apague el sistema desde la unidad de alímentación. Limpie la unidad de control, el pedestal
y la unidad de alimentación.
Retire el soporte de mesa del riel y limpie todo el material de contraste acumulado utilizando
agua jabonosa, luego seque cuidadosamente.

Cómo inspeccionar y limpiar el filtro de aire interno

1. Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
2. Retire los dos tornillos como se describe en el diagrama que sigue.
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3. Saque el filtro de aire.
4. Use una aspiradora o enjuague el filtro de aire con agua y séquelo cuidadosamente antes
de reinstalarlo.
5. Reinstale el filtro de aire limpio y seco (observe la dirección de la flecha de flujo de aire, el
aire debe fluir hacia dentro de la unidad).
6. Vuelva a colocar los dos tornillos.
NOTA: Inspeccione el filtro de aire interno mensualmente y límpielo una vez al año como
minimo (si es necesario, con mayor frecuencia).

Cómo realizar una comprobación de funcionamiento

Como parte del mantenimiento mensual, se debe efectuar una comprobación básica de I
funcionamiento del sistema de inyección. La verificación del correcto funcionamiento del I
sistema de inyección ayuda a detectar posibles problemas que podrían pasar inadvertidos I
en el funcionamiento diario. El siguiente procedimiento sirve como sugerencia de una serie
de actividades que abarcan el funcionamiento típico del sistema. Lea detenidamente el
siguiente procedimiento antes de realizar la verificación. Si se detectan problemas o fallas
en algunos pasos de esta comprobación, comuníquese con su representante de servicio
técnico.

Para realizar esta comprobación se necesita una jeringa vacía.
1. Enchufe el sistema de inyección.
2. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación, luego presione el
interruptor de encendido en la unidad de control. Ambos interruptores deben iluminarse
con una luz verde.
a. Verifique que el sistema supere la autocomprobación sin emitir mensajes de error.
Una vez finalizada, aparece una pantalla de seguridad.
b. Pulse Continuar para borrar la información de seguridad.
c. Verifique que se muestre la ficha Inicio.
3. Presione los controles de brillo para verificar que efectivamente se puede variar el brillo
sin oscurecer por completo la información en cada extremo. Ajuste según el grado de brillo
apropiado
4. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
a. Asegúrese de que el indicador de volumen restante en el cabezal del inyector esté
activo y correctamente orientado.
b. Asegúrese de que el caudal, el volumen y el límite de presión no estén activos.
5. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual)
en la posición de inyectar (hacia abajo).
a. Compruebe que el indicador de volumen restante se invierta.
b. Asegúrese de que se muestren el caudal, el volumen y el límite de presión en la
orientación correcta.
6. Inserte una jeringa vacía en la zona de acoplamiento.
a. Cierre por completo el frente abatible.
b. Verifique que se ilumine el icono de volumen restante en el cabezal del inyector. /
7. Pulse Avance y Retroceso en la banda de llenado. /
a. Verifique que el pistón no se mueva. /
8. Pulse el botón Activar. /
a. Verifique que se ilumine el indicador verde próximo a la tecla de activacióp'
b. Verifique que el indicador verde se apague después de aproximadamente cinco
egundos .
. Pulse el botón Activar y luego Avance en
egundos siguientes.
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a. Verifique que se extienda el pistón.
b. Varíe la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varía la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector disminuya.
10. Pulse el botón Activar y luego Retroceso en la banda de llenado dentro de los cinco
segundos siguientes.
a. Verifique que se retraiga el pistón.
b. Varie la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varia la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector aumente.
d. Retraiga el pistón hasta su límite posterior. En el volumen restante se debe leer el valor
"150 mi".
11. En la ficha Inicio, ingrese un protocolo con los siguientes parámetros:
Volumen: 20 mi
Caudal: 10 mi/s
limite de presión: 500 psi
a. Verifique que se muestren estos valores en el cabezal del inyector.
12. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
a. Asegúrese de que el visor indique que el inyector está en el estado activado.
b. Asegúrese de que la luz de activación en el cabezal permanezca encendida.
13. Utilizando el interruptor manual o de pedal, inicie una inyección.
a. Verifique que el visor de la unidad de control indique que el inyector se encuentra en el
estado "Inyectando" y que la luz de activación del cabezal parpadee.
b. Confirme que la inyección termine en aproximadamente 2 segundos.
c. Asegúrese de que la luz de activación del cabezal del inyector se apague.
d. Una vez terminada la inyección, libere el interruptor.
e. Verifique que la ventana Valores reales de la unidad de control indique que se ha
inyectado un volumen de 20 mi a una velocidad de 10 mi/s.
14. Desde la pantalla táctil de la unidad de control, cambie el volumen a 50 mI.
a. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
b. Use el interruptor manual o de pedal para iniciar una inyección.
c. Libérelo dentro de los 2 segundos.
d. Verifique que la inyección se detiene y se desactiva.
e. Verifique que aparezca el mensaje "Terminación prematura" en la ventana de control.
15. En la ficha Inicio seleccione la ficha Variable e ingrese un protocolo con los siguientes
parámetros: Volumen: 10 mi, Caudal: 1 mi/s, Límite de presión: 300 psi
a. Active el sistema. El sistema debe emitir una señal acústica en el momento de activarse, y
las luces de activación permanecer encendidas mientras dure la activación.
b. Inicie la inyección de caudal variable usando el controlador manual. Modifique el flujo
durante la inyección. Confirme que el caudal se pueda variar de O a 1 mi/s. El volumen
suministrado debe indicar 10 mi (si la inyección se ha completado). No debe producirse una
limitación de presión.
c. El caudal suministrado tiene que variar en función de la posición del pulsador del
controlador manual. La unidad de control debe indicar el valor instantáneo del caudal
durante la inyección.
d. Las luces de activación deben empezar a parpadear durante la inyección. La inyección
debe terminar sin errores. Si dispone de fluido suficiente para otra inyección, el sistema
debe volver al estado de activación. Si el sistema no dispone de fluido suficiente, la unidad
se desactivará al finalizar la inyección y mostrará el mensaje "Detención dei'procedimiento:
volumen bajo" en la ventana de control.
16. Retraiga el pistón hasta su limite posterior.
a. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar e
. Abra el frente abatible.

c Verifique que el sistema se desactive.
dj Cierre el frente abatible.
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17. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse el botón Desactivar en la unidad de control.
b. Verifique que el sistema se desactive.
18. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse cualquier botón en el cabezal del inyector.
b. Verifique que el sistema se desactive.
19. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
b. Verifique que el sistema se desactive y que no se reactive a menos que el cabezal se gire
nuevamente a la posición de inyección.
20. Si hay un calentador de jeringa conectado al cabezal del inyector. asegúrese de que
esté tibio al tacto.
a. Asegúrese de que no haya un mensaje de sobre temperatura en la ventana de control.
21. Si la opción ISI está conectada, habiiítela y verifique que no haya errores.
22. Desconecte el sistema y retire la jeringa para luego desecharla correctamente.

Calibración del sistema de inyección

Bayer recomienda que, una vez al año, se realice una calibración y una comprobación de
funcionamiento completo del sistema. Para obtener todos los detalles, comuniquese con los
Servicios Bayer HealthCare o con la oficina local de Bayer de su zona.

Comprobación de fugas

Como parte del programa de mantenimiento anual que debe realizar un representante
calificado del servicio técnico o un distribuidor autorizado, se deben realizar pruebas
respecto de fugas eléctricas y continuidad de la conexión a tierra.
NOTA: Es posible que los reglamentos locales o el protocolo del hospital exijan
verificaciones de las fugas eléctricas a intervalos más frecuentes. De ser así, se deben
respetar las disposiciones locales.

Instalación: sistema y accesorios

Desembalaje del sistema de inyección

El sistema se envia embalado en varias cajas, cuya cantidad depende del tipo de
instalación. Los componentes principales del sistema inyector se envian en dos cajas.
Cajas de embalaje principales:
• Una caja que contiene el cabezal del inyector, la pantalla y la base .
• Una caja que contiene los elementos accesorios y los cables de interconexión.
Cajas de embalaje adicionales:
• Una caja que contiene la opción de montaje del cabezal del inyector: un pedestal o un
sistema suspendido con contrapeso.
NOTA: antes de instalar, retire el contenido de cada caja e inspecciónelo, verifique que no
falte ningún componente. Comuniquese con Bayer de inmediato si faltan componentes o
están dañados

Instalación de montaje con pedestal
//

Todos los componentes de la configuración de montaje con pedestal del Mark 7 Arterion se
envian en dos cajas, tal como se indicó en la sección "Desemtíálaje del sistema de
inyección". El instalador debe completar el montaje del pedestal conectar el cabezal del
inyector y la unidad de control, tender los cables y realizar I conl1~9.~() 'iOOd\de
l. .. U IERREZ 3652
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1. Retire el pedestalde la caja.

~

Proyecto de Instrucciones de
PM 58-

2. Inserte el extremo macho del brazo articulado en el extremo del mástil superior (A).
o Ajuste el tornillo moleteado.
3. Acople el cabezal del inyector en el brazo articulado.
a. Afloje la perilla del cabezal del inyector (B) girándola en sentido anti horario hasta
su total liberación

b. Inserteel pasador de montaje del cabezal en la parte superior del brazo articulado

c. Fije el cabezal del inyector girando la perilla del mismo en sentido horario tanto como
sea posible.
d. Asegúrese de que la perilla del cabezal del inyector esté lo más ajustada posible para
facilitar el encaje firme del cabezal en el brazo articulado.

//

NO A: Antes de acomodar la posición del cabezal del inyecto~e la perilla del mismo.
NO A: Para retirar el cabezal del inyector, siga los pasos de 'nstalación en s ti inverso.
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4. Retire la cubierta del mástil superior (C) y guarde los tomillos.
5. Afloje la bandeja de medios de contraste (D) empujándola desde abajo.
6. Retire la cubierta del mástil inferior (E) y guarde los tornillos.
7. En el mástil inferior, retire la deslizadera de cable y guarde los tornillos.
8. Pase el cable del cabezal del inyector a través de la abertura de la bandeja de medios de
contraste y luego hacia abajo por el agujero del extremo del mástil superior.
9. Acople el soporte de apoyo a la unidad de control (consulte la sección "Instalación del kit
de soporte de apoyo" en este capitulo).
10. Inserte el pasador de montaje del soporte de apoyo en el poste de la unidad de control
(F) .
• Ajuste el tornillo moleteado en el mástil de la unidad de control.
11. Afloje los tornillos de la cubierta del mástil de la unidad de control (G) para retirar la
cubierta opuesta a las cabezas de los tornillos.
12. Retire la placa gancho (H) de la parte de abajo del asa y guarde los tornillos.
13. Pase el cable de la unidad de control a través del agujero adyacente al mástil de la
unidad de control.
14. Inserte la unidad de alimentación en la base (1) desde el lado del asa del pedestal.
• Alinee el indicador del lado de la unidad de alimentación con la abertura del lado del
soporte .

• Fije la unidad de alimentación con los cuatro tornillos moleteados (J) de la base.
15. Conecte el cable de la unidad de control a la conexión de la unidad de control en la parte
superior de la unidad de alimentación.
16. Conecte la conexión del cabezal del inyector en la parte superior de la unidad de
alimentación.
17. Alinee el cable de la unidad de control en el canal de la parte inferior del asa y acople la
placa gancho (H) en la base del mástil superior. Centre la cinta negra del cable en la
abertura de la cubierta. Deje suficiente holgura en el cable para permitir que la unidad de
control gire sin problemas.

Fe ha de n:wisión: agosto de 2015
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18. Acople la cubierta del mástil (G) de la unidad de control y vuelva a conectar la bandeja
de medios de contraste (O).
19. Acople la cubierta del mástil superior (C) mientras alinea el cable del cabezal del inyector
en las guias moldeadas de la cubierta del mástil. Deje suficiente holgura para permitir el
movimiento total del cabezal del inyector en el mástil superior.
20. Enrolle los cables de la unidad de control y del cabezal del inyector y sujete el rollo como
se muestra la figura a continuación.

21. En el mástil inferior. acople la deslizadera con los cables de la unidad de control y del
cabezal del inyector por detrás, y colóquela en el canal del mástil inferior. Verifique que el
orificio de la brida para el mástil superior quede de frente.
22. Coloque la cubierta del mástil inferior (E).
23. Conecte el cable de la unidad de alimentación en el tomacorriente de la unidad de
alimentación.

Instalación del kit de soporte de apoyo

El soporte de apoyo de la pantalla de la unidad de control se conecta con el pedestal (ART
700 PEO), al soporte fijo de mesa (ART 700 OCU TM) y al soporte ajustable universal de
mesa con riel T (KMA 350).

I

/
/
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Instalación del kit del pie de escritorio
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Instalación del soporte fijo de mesa

El soporte fijo de mesa se puede utilizar para montar una unidad de control usando el kit de
soporte de apoyo para riel de cama. El soporte fijo de mesa es apto para rieles de 1/4 pulg.
(6,4 mm) a 1/2 pulg.
(12,7 mm) de espesor y de 7/8 pulg. (22,2 mm) de alto.
NOTA: El soporte fijo de mesa no está diseñado para sostener el cabezal del inyector.
1. Incline levemente en ángulo el soporte fijo de mesa hacia el centro de la mesa para
engancharlo en la parte superior del riel accesorio.

2. Gire el soporte hacia afuera del centro de la mesa hasta que la palanca de montaje
enganche en el riel.
NOTA: Es posible que sea necesario ajustar la palanca antes de su acople para que
enganche correctamente (vea el paso 4 y luego regrese al paso 3).
3. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede paralelo al riel.

4. Con la llave hexagonal de 3/16 pulg. provista con la unidad, gire el tornillo de ajuste (A) en
sentido horario hasta que la palanca de montaje (B) entre en contacto con la parte inferior
del riel.

BJ!,YE •• JI.
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5. Gire el mismo tornillo de ajuste (A) en sentido anti horario aproximadamente 45°; retire la
llave hexagonal.

6. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede acoplado firmemente al riel.
7. Afloje la perilla (C) girándola en sentido anti horario tanto como sea posible.
8. Con la unidad de control acoplada al soporte de apoyo, inserte el pasador de montaje de
este último en la parte superior del soporte fijo de mesa.
9. Fije la unidad de control girando la perilla (C) en sentido horario. Cuando se aprieta
adecuadamente, la unidad de control no debería moverse al presionar sobre la pantalla
táctil.

Instalacíón del soporte de pared

NOTA: Antes de colocar el soporte en la pared, el instalador debe saber si los montantes
de la pared de la sala son de metal o de madera. Esto determinará el tipo de ferretería
necesaria para realizar la instalación.
NOTA: El soporte debe montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
Una placa de pared y anclajes con aletas no soportarán el peso ni el movimiento que se
genera al mover la consola de control durante el uso de rutina.
NOTA: No instale el soporte de pared en una pared con blindaje salvo que la instalación no
interrumpa dicho blindaje.
NOTA: Si la placa de pared tiene más de 5/8 pulg. (16 mm) de espesor, se deben adquirir
tornillos más largos para garantizar un montaje seguro.
1. Sostenga el soporte con las placas de fricción sobre el fondo y posicione el soporte de
pared sobre el lugar donde lo va a instalar, marque los orificios de montaje. El soporte debe
montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
2. Con un taladro haga un orificio de 5/32" x 2" (4 x 51 mm) de profundidad en.'la pared yen
el montante (si el montante es de metal, el orificio debe ser de 3/8" [9,5 mm])!
3. Solo para montantes de metal, coloque anclajes de pared hueca' en los orificios
realizados. /
4. Coloque el soporte sobre la pared y fijelo con los sujetadores provistos con la unidad
(tornillos #12 x 2" para montantes de madera, tornillos #10-24 x 2! 1/2" para montantes
metálicos). /
. Retire los cuatro tornillos de la parte trasera de la unidad de contr.61. Y- l'! IíI.A.
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6. Deje los sujetacables (A) colocados en sus cables respectivos.
7. Coloque la unidad de control sobre la placa y fijela al soporte con los tornillos #8-32 x 5/8"
provistos, como se muestra en la figura 16 - 25. Asegúrese de adjuntar las pinzas del sujeta
cable a los orificios superior e inferior de la derecha de la unidad de control.
8. Conecte el cable a la parte trasera de la unidad de control (probablemente se necesite un
destornillador de cabeza plana pequeño). Luego, lleve el cable de la unidad de control hacia
la bisagra del soporte de pared de la unidad de oontrol.
NOTA: El radio de curva minimo del cable es de 5 pulg. (12,7 cm).
9. Utilice los sujeta cables y los montajes de cables para fijarlo en la pared. Deje suficiente
longitud de cable en la unidad de control como para permitir el movimiento completo del
soporte. Guie el cable en dirección opuesta al soporte para evitar que quede atrapado en la
bisagra y se aplaste.
Empuje la unidad de control desde su parte inferior para moverla de lado a lado. En esta
posición, el soporte y la unidad de control se mueven de lado a lado.
Una vez que la unidad de control esté en posición, deje que descienda para que encaje
firme.
Un ligero golpe en la parte superior de la unidad de control asegurará que quede fija en su
posición.

Instalación de accesorios

Instalación del calentador de jeringa

/
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Calentador de jeringa conectado:

Instalación de la camisa de presión de jeringa

Instale la camisa de presión en la parte frontal del inyector antes de instalar una jeringa.
1. Alinee la ranura de la camisa con la parte saliente del frente del inyector.
2. Empuje firme sobre la cara de la camisa hasta que encaje en el inyector.
3. Verifique que la zona de acoplamiento de la jeringa se pueda cerrar correctamente.

Instalación del interruptor manual y del interruptor de pedal

Use la pinza para conectar el cable del interruptor manual a la unidad de control:

,y. '

Kit de montaje del interruptor manual

El kit de montaje del interruptor manual contiene la ferreteria necesaria para que el operador
monte el interruptor manual sobre cualquier superficie plana (como la parte traserá de la
unidad de control) y sobre un poste u objeto de forma similar. /
1. Montaje con soporte metálico y cinta adhesiva de doble cara:
a. Acople la funda (A) del interruptor manual al soporte metálico, utilice los tornillos provistos
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b. Use el paño con alcohol que se proporciona para limpiar a fondo una zona en la superficie
de montaje de aproximadamente la forma y el tamaño de la cinta adhesiva de doble cara
precortada.
c. Aplique un película delgada de imprimador de superficie, provisto con la unidad, sobre el
área (B) de montaje y sobre el soporte metálico.
d. Oriente la cinta según sea necesario antes de colocarla sobre la superficie dado que se adhiere al
contacto. Apliquela sobre el soporte metálico y fijela sobre la superficie preparada.
e. Presione con firmeza para que el soporte quede completamente asentado.

2. Montaje del interruptor manual con cinta Velero:
a. Pase la cinta Velero a través de las dos ranuras de la funda del interruptor manual

b. Envuelva la cinta Velero alrededor de un poste u objeto similar.
c. Asegúrese de que la cinta no tenga holgura para evitar que la funda se deslice fuera de lugar
durante el uso. La cinta también se puede colocar entre la funda y el poste para impedir esos
deslizamientos.

Instalación de la funda estéril de la unidad de control

NOTA: El contenido es estéril. La funda de la unidad de control debe colocarse utilizando
técnicas asépticas.
La funda estéril de la unidad de control del equipo Mari< 7 Arterion está diseñada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda estéril de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.
3. Asegúrese de que la funda cubra por completo la unidad de control.
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NOTA: Antes de realizar la perforación, compruebe que dispone del suficiente espacio libre
detrás del lugar de montaje deseado en el interior de la mesa. Asegúrese de que ni los
cables ni demás ferreteria interfieran con la instalación y la función del soporte de cables
para mesa.
1. Pre perfore los orificios de montaje (si la mesa aún no los tiene) usando la plantilla de
orificios para el soporte de cables para mesa, que se proporciona en el Apéndice A como
guia.
NOTA: NO fotocopie la plantilla porque el fotocopiado puede distorsionar la imagen.
SIEMPRE MIDA ANTES DE PERFORAR.
2. Pase el cable de extensión del cabezal del inyector y el cable de la unidad de control del
sistema de inyección Mark 7Arlerion de MEDRAD a través de la abertura de la mesa.
3. Ubique el soporte de cables para mesa (A). Retire los cuatro tonillos (B) que acoplan el
inserto al soporte.
4. Desmonte el inserto (C) retirando los tornillos de cabeza hueca (O).
5. Inserte y pase los cables a través de la abertura en el soporte.
6. Acople la parte superior del inserto (C) en el soporte.
7. Alinee los cables en las ranuras del tamaño correspondiente en el inserto. Deje de 4 a 6
pulg. (10,5 a 15,2 cm) de longitud de cable de extensión del cabezal del inyector para que se
extienda más allá de la abertura del soporte. Deje suficiente longitud de cable de la unidad
de control más allá de la abertura del soporte para poder conectar dicha unidad en el lugar
que se desee.
NOTA: Si instala solo un cable, inserte el tapón del tamaño adecuado (viene incluido en la
unidad) en el orificio vacío.
8. Vuelva a armar el inserto (C) y use los tornillos de cabeza hueca (O) que retiró en el paso
4.
9. Monte el soporte en la mesa con la ferreteria existente en la mesa, si está disponible.
Utilice los tornillos para hoja metálica #8 suministrados si no existen accesorios de ferretería
a disposición.

9

Instalación del kit de montaje del pedestal

El kit de montaje del pedestal del Mark 7 Arterion se debe usar con los pedestales fMA 320
RT y KMA 330. /
NOTA: Asegúrese de que los pedestales KMA 320 RT Y KMA 330 tengan (5) Inco ruedas
con seguro. Si el pedestal no tiene cinco ruedas con seguro, comuniquese on el servicio
técnico y solicite el número de pieza 699-4645-100.

Instalación del soporte de la unidad de alimentación
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2. Fije la placa del soporte de montaje de la unidad de alimentación (A) a la abrazadera de
tubo de la unidad de alimentación (B) mediante dos tornillos de cabeza plana Phillips de 10-
32 x 3/8. (C)
3. Repita el paso 2.
4. Fije las abrazaderas de la unidad de alimentación ensambladas a las partes superior e
inferior de la unidad de alimentación.
NOTA: La cabeza del tornillo se alinea con el orificio de la placa de la abrazadera.
5. Bloquee las ruedas del pedestal.
6. Coloque la unidad de alimentación en el pedestal como se muestra a continuación
7. Adjunte la abrazadera de bloqueo (D) a la mitad inferior de la abrazadera de tubo
utilizando dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16,
sin apretarlos demasiado.
8. Fije la abrazadera de bloqueo (D) a la parte superior de la abrazadera de tubo utilizando
dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16 sin
apretarlos demasiado. La unidad de alimentación deberia estar colocada en la posición más
baja del pedestal.
9. Alinee la unidad de alimentación como se muestra a continuación y ajuste las
abrazaderas.
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Instalación del conjunto de soporte de la unidad de control (OCU)

r
I

1. Inserte el cojinete de montaje de la unidad de control (A) en el poste de soporte de la
unidad de control (B).
2. Alinee los orificios y fije las piezas con dos tornillos Phillips de 8-32 x 3/8 (C) utilizando un
destornillador Phillips N.o2. No los apriete en exceso.
3. Asegúrese de que el brazo del pedestal haya sido girado en sentido anti horario hasta
llegar al tope.
4. Busque las mitades de la abrazadera de montaje de la unidad de control (D).
5. Oriente las mitades juntas para asegurar que los orificios roscados estén alineados con
los orificios pasantes.
6. Coloque la abrazadera de montaje de la unidad de control alrededor del poste de la
unidad de control de modo que la parte inferior quede a aproximadamente 41 pulgadas (104
cm) del suelo. /
7. Inserte y coloque, sin apretarlo demasiado, un tomillo de 1/4-20 x 1-1/.f(E) en el orificio
más cercano al poste del pedestal.
8. Inserte el poste de soporte de la unidad de control ensamblada en n orificio vacio de la
brazadera de montaje de la unidad de modo que el perno de to e (H) esté alejado del
oste y la parte inferior del poste quede al ras con el soporte. Véas la imagen siguiente.

"'R A BAY S.A.
-~\iI BÉRGER RICAROO TI RRU '6'2
CE TIC!. YERO e CASARO
F' cHá.derevisión: agosto de 2015 MATRICU A PROFESIONAL 13119
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9. Inserte y ajuste un tomillo de 1/4-20 x 1-1/4 (E) en el orificio de la abrazadera de montaje
de la unidad de control más cercano al poste del soporte de la unidad.
10. Gire la abrazadera del soporte de la unidad de control de modo que quede justo debajo
del brazo del pedestal.
11. Inserte dos tornillos 1/4-20 x 1-1/4 (E) en los orificios de los extremos de la abrazadera
de montaje de la unidad de control.
12. Coloque el interruptor manual y la distribución de cables (1) entre el poste de soporte de
la unidad de control y el pedestal que se muestra a continuación.
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13. Inserte el tornillo cabeza de botón 1/4-20 x 1 (G) Yapriételo finnemente.
14. Inserte los tornillos 1/4-20 x 1-1/4 (E) restantes en los orificios que quedan en los extremos de la
abrazadera de montaje de la unidad de control.
15. Ajuste firmemente todos los tornillos 1/4-20 x 1-114 en la abrazadera de montaje de la unidad'de
control. /

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines mir!dicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de diéha radiación
debe ser descripta:

r.,:-: .. ,B S.A.
~'A VllBERGER
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

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

Precauciones y Advertencias

• N
Peligro mecánico; puede ocasionar lesiones menores o moderadas al pacien1e y/o
al usuario.

• Si se produce un fallo de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como incendio, explosión o descarga eléctrica, pulse el interruptor
de encendido en la unidad de controlo en la unidad de alimentación, o bien, desconecte el cable de
alimentación del1omacorriente para que el sistema se apague,

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales
ell el paciente y/o el usuario.

• No reutílice fos componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraño: pueda provocar lesiones graves Omortales
en el paciente.

• Siga las recomendaciofli!;s del fabricante del medio de contraste respecto a su uso.
~gúrese de que el medio de contraste no se haya cristalizado en el sistema antes
de utiilZlloo.

Riesgo de trombosis: puede provocar lesiones graves o mortales al paciente.
• No deje el sistema inyector conectado a un sistema de fluido es1atico por un período

prolongado.

Plll!~
Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente y/o elllsuario.

Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez utilizados según los
procedimientos <le eliminación de residuos hospitUarios peligrosos.
No almacene el me<lio de contraste en la jeringa,
Siga las recorru;ndaciones del faoncame del medio de contraste respecto a su uso.

Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graves o mortales en el paciente.
• Asegúrese de que el paciente no esté conectado cuando purgue el aire de la jeringa,

o cuando acople o avance el émbolo.
• Inspeccione la camisa de presión y reempláte1a si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación amblenta~ puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente y/o e1usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• Si el envase está abierto o dañado, no utilice su contenido.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales en el
paciente y/o el usuario.

• Actúe con precaución cuando elimine el aire de la jeringa. 8 uso de herramientas para
la remoción del aire puede dañar los componentes.

• No almacene jeringas llenas para usarlas más tarde.
Riesgo de contaminación por transmisión sanguinea: puede ocasionar lesiones graves
o mortales en el paciente ylo et usuario.

• Asegúrese de que solo se utilicen jeringas de Bayer en el sistema.

B~ElJ S.A.
A E'.'A ,
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras:

Almacenar el inyector en temperaturasentre -20°C y +60°C.

Mantener en ambientes secos. Nomojar.

Proteger de la luz solar.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

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

N/A

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

N/A

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

N/A
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO PARA EL SISTEMA DE INYECCION MARK 7
ARTERION

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 (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítems 2.4 y 2.5:

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

BayerS.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive. Indianola. PA 15051-0780. Estados Unidos

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr. Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-177

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

El sistema de inyección Mark 7 Arterion de MEDRAD se utiliza para inyectar medio de
contraste y soluciones fisiológicas para estudios angiográficos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de ínformación suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
roductos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura:

scrípcíón general del sistema de inyección Mark 7 Arterion:
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A Unidad de control B Cabezal del irtyllclor Unidad de
C alimentación

Protección respecto a inyecciones:

Los siguientes medios sirven como protección frente a inyecciones excesivas o insuficientes:

La pantalla mostrará una indicación de volumen insuficiente siempre que el volumen total
programado a inyectar sea mayor que la cantidad de liquido disponible en la jeringa.
El sistema monitoriza las inyecciones para detectar situaciones de volumen o caudal
excesivos debido a fallos del sistema. También se monitoriza el volumen inyectado respecto
del volumen total programado para la inyección.
Una vez que el sistema se ha desactivado, se emite una señal acústica y aparece un
mensaje de desactivación en la pantalla de la unidad de control.

Toda vez que se detecte una situación de fallo, la inyección se detendrá.

Limitación de la presión

El objetivo del limite de presión programado es proteger al paciente, el catéter y cualquier
dispositivo desechable acoplado al inyector.
Como regla general, fije el límite de presión en un valor que no sobrepase el valor de
presión máxima del componente más débil del circuito de líquidos del equipo (tubos,
válvulas de cierre, conectores, catéteres, equipos de administración, etc.).
EjemplOSde valores de presión máxima para una situación de ejemplo: /, .
• Tubo: 1.200 psi
• Válvula de cierre: 1.050 psi
Catéter: 1.200 psi

E este caso, no fije el limite de presión en un valor superior a 1.050 psi .ado que cualquier
va r más alto podría potencialmente provocar el fallo del componente.

tores tipicos para tener en cuenta y cómo afectan a la presión:
.A.

isión: agosto de 2015
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Efeclos sobre la presión

Factores
Reduce Aumenta
la presión la presión

Viscosidad Baja Altadel fluido

Longilud del Corto Largocaléler y ellubo

0.1.delcaléler Grande Pequeño

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

Considere los factores anteriores cuando fije el límite de presión para lograr el caudal de
inyección deseado. El ajuste correcto de este límite optimiza las imágenes angiográficas.
El inyector aplicará la presión mínima necesaria para alcanzar el caudal programado. Si esa
presión supera el límite de presión programado, el sistema no podrá alcanzar el caudal y
aparecerá un mensaje en la ventana de control.

La información sobre la presión se puede consultar en la ficha Historial.

Especificaciones técnicas del sistema:

0,1-45,0 mlls en incrementos de 0,1 mlls
(simple y en tases)

Caudal:
0,1-59,9 mllm en incrementos de 0,1 mllm
(ml/m simple)

1,0-10,0 mlls en incrementos de 0,1 mlls
(variable)

Volumen: 1-150 mi en incrementos del mi

limite de presión 100 a 1.200 psi en incrementos de 1 psi

(jeringa de 150 mi): 689 a 8.273 kPa en incremenlos de 1 kPa

Tiempa de subida: 0,0-9,9 segundos en incrementos de 0,1 s

TIempa de retardo: 0,0-99,9 segundos en incrementos de 0,1 s

Velocidad de recarga 1-20 mlls en incremenlos de 1 mllsmanual:

Velocidad de recarga 1-10 mlls en incrementos de 1 mllsautomática:

Volumen de llenado: 1-150 mi en incrementos de 1 mI

Tamaño de la jeringa: 150 mi

Memoria para 40 protocolosprolOC<llos:

Memoria para historial 50 inyecciones /,
de inyección:

nnaciones ue ermitan com robar si el rOdiomé
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

El sistema de inyección ha sido diseñado para utilizar la jeringa Mark 7Arterion de MEDRAD
y la jeringa Twist and Go. Cuando se usa la jeringa Mark 7Arteríon, los tubos deben cumplir
las siguientes especificaciones para funcionar de manera segura y efectiva .

• Los tubos desechables deben clasificarse según un mínimo de 1.200 psi.
• Los tubos desechables debe tener un diámetro interno mínimo de 0,070 pulg. (1,78 mm)
con una longitud máxima de 72 pulg. (1,83 m).
• El luer de la zona de acoplamiento de la jeringa debe ser un conector luer hembra estándar
según definición en:
• ISO 594-1:1986
• EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997 .
• El luer de la zona de acoplamiento del catéter debe ser un conector luer macho estándar
según definición en:
• ISO 594-1:1986
• ISO 594-2:1998
• EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997.
• Los tubos desechables deben fabricarse en un material polimérico transparente que
permita la visualización apropiada del circuito de líquidos para garantizar que todo el aire ha
sido debidamente purgado antes de conectar al paciente.

Unidad de Control

La unidad de control del sistema de inyección se compone de una pantalla táctil. Desde la
unidad de control, el operador puede administrar los protocolos, activar y desactivar el
inyector, revisar el historial de inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda.

El sistema de inyección admite la conexión de una segunda unidad de control. En un
sistema de dos unidades de control, ambas unidades tienen los mismos controles y
funcionalidad. Según las situaciones operativas, puede ocurrir que solo una unidad de
control esté activa por vez. Por ejemplo, si el operador está ingresando un protocolo en una
unidad de control en la sala de control, el sistema bloquea la unidad de control en la sala de
exploración.

Funda estéril de la unidad de control:

Si la unidad de control se va a utilizar en el campo estéril, se debe usar u
funda de la unidad de control de Bayer (AVA 500 DCOV).

VAL
F

La funda estéril de la unidad de control del equipo Mark 7 Arteríon stá diseñada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda estér' de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control. ji¡ A Y'" - -.:-r' 3652
3. Asegúrese de que la funda cubra por completo la unidad de c ntrol. RICARDO u~ e ~ s AR o
~ha de revisión: agosto de 2015 CO.DIR C~ORA TE \$119

í?fIll:l~iRENCIAL MATRICUAPRo~fi\'1I'll-oe bO
TICADA



Sistema de inyección Mark 7 Arterian
Ba er S.A.

~,'"'•• 'rt
" I

Cabezal del inyector:

El cabezal del inyector tiene un asa que se utiliza para girarlo. La posición del cabezal del
inyector determina qué funciones estarán activas y qué valores se mostrarán en el cabezal.
El teclado y la perilla de ajuste manual del cabezal del inyector se pueden utilizar para llenar
y purgar una jeringa.
El frente abatible permite que los operadores carguen las jeringas desde el frente. El
calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste precalentado en
la jeringa.

Unidad de alimentación:

La unidad de alimentación del sistema de inyección suministra energía al cabezal del
inyector y a la unidad de control. Como nodo principal de comunicaciones, la unidad de
alimentación proporciona comunicación a todos los componentes conectados. Una luz verde
se ilumina cuando la unidad de alimentación está encendida.
La placa del frente de la unidad de alimentación contiene un filtro de aire que se puede
limpiar conforme a las instrucciones de limpieza.

Interfaz del sistema de imágenes:

La interfaz del sistema de imágenes permite que el sistema de inyección se conect.e -Conun
sistema de imágenes a fin de sincronizar una inyección con una exposición a rayos X. Para
utilizar la ISI en el sistema de inyección, configure el sistema desde la ficha Opéiones de la
unidad de control. /'

Medrad VFlow: /

MEDRAD VFlow permite el uso de inyecciones de caudal variable. En1 modo de inyección
de caudal variable, el inyector se vuelve a activar automáticamé'nte despu' de cada
'nyección. Es posible iniciar una inyección de caudal variable edi~:p~:R? t!~~dor

REZ 3652
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manual con una variedad de caudales de 1 a 10 mi/s en incrementos de 0,1 mi/s. El caudal
variable se emplea para aquellos procedimientos en los que se inyectan volúmenes
reducidos y se desea utilizar un control de caudal variable. El sistema dispone de una opción
de audio que está disponible cuando se usa el controlador manual.
Esta opción indica el caudal.

Interruptores de inicio

El sistema de inyección se puede utilizar con un interruptor manual, de pedal o un
controlador manual.
Los interruptores permiten al operador iniciar una inyección.

Inyecciónsimple,mlls EnfasesCaudalvariableInyecciónsimple,mI/m
Interruptormanual X X X
Interruptordepedal X X X
ControladormanualX X X X

Interruptor manual e interruptor de pedal:

Controlador manual VFlow de Medrad:

El controlador manual VFlow es un dispositivo estéril pensado para usarse con un único
paciente.
El controlador manual dispone de dos modos de funcionamiento diferentes, fijo y variable.
En el modo de inyección de caudal variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida
que se presiona el émbolo del controlador manual (A) y disminuye cuando se suelta. En el
modo de inyección de caudal fijo, el controlador manual actúa como un interruptor de
arranque, y al soltar el dispositivo el flujo se interrumpe.
El botón del controlador manual (B) no está operativo y emitirá un pitido desde el cabezal del
inyector y la unidad de control cuando se lo presiona.

A ••

-8

Movimiento del pedestal y del soporte:

Coloque los elementos del sistema de pedestal en las posiciones aproximadas que se
muestran en la figura antes de mover el sistema. Cuando sea necesario, levante el pedestal
valiéndose de la manija para sortear los obstáculos.

b echa de revisión: agosto de 2015
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Soporte para cabezal y soporte de altura ajustable:

Coloque las manos en la posición que se muestra en la figura para mover un cabezal de
inyector montado en un soporte para cabezal y un soporte de altura ajustable evitando los
obstáculos.

Como realizar la calibración de la pantalla táctil

Página 7 de 50

Si la pantalla táctil no responde adecuadamente cuando pulsa los botones de la pantalla,
calibre la unidad de control. Para calibrarla en la Pantalla de seguridad, pulse
simultáneamente los botones Aumentar brillo y Disminuir brillo en la .~rte de atrás de la
unidad de control. Siga las instrucciones que se muestran en pantalla.

NOTA: Toque el centro del objetivo de calibración para asegurar la
de la pantalla táctil.
1':11 S A
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico

N/A. No es un productomédico implantable.

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

Este dispositivo no se debe utilizar en tratamientos de quimioterapia ni para administrar
liquidos que no sean mediosde contraste intravasculareso solucionessalinas fisiológicas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización.

N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

No re-utilizar.

No use si el envase está dañado.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional/que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaci6n, montaje
final, entre otros):

INSTRUCCIONES DE USO

13A H S.A.
¡<le ROO GOTlERREZ 3652
V"RONICA CASAR O
e -DIRECTORA TECNICA
l'.!',~,_TR1CULA o 9
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La pantalla táctil de la unidad de control tiene cinco fichas desde las cuales el operador 0" PROO'
puede administrar los protocolos, activar y desactivar el inyector, revisar el historial de
inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda,
NOTA: El operador será bloqueado en una unidad de control si otro operador está
realizando funciones en el cabezal del inyector o hay otra unidad de control conectada en el
mismo sistema.

Ficha Inicio:

Los operadores pueden configurar protocolos, seleccionar el protocolo simple o en fases, o
activar el inyector en la ficha Inicio, Esta ficha tiene una ventana denominada Programado
(A), otra, Valores reales (B) y otra ventana de control (C), A continuación,se describe cada una de
ellas:

Ventana Programado

La ventana Programado muestra los parámetros de protocolo para una inyección, entre
otros, caudal, volumen, presión, tiempo de subida (éste no se lista en los protocolos de
caudal variable o mi/m) y retardo (éste no se lista para los protocolos en fases, de caudal
variable o mi/m),
Los operadores pueden elegir protocolos simples mi/s y mi/m, protocolos en fases y de
caudal variable desde la ventana Programado,

Ventana Valores reales

En la ventana Valores reales, se muestran los valores correspondientes a Pico (caudal
máximo alcanzado), Inyectado (volumen total real inyectado), Contraste total (volumen total
inyectado en el caso en curso) y el botón Finalizar caso. El operador pulsa el botón
Finalizar caso una vez que ha completado el procedimiento en el paciente y antes de retirar
los elementos desechables para retraer el émbolo de la jeringa, Este botón también ppr\e en
cero el valor en la casilla Contraste total y genera una nueva entrada de caso en/la ficha
Historial, /

Ventana de control /

La ventana de control muestra los mensajes del sistema, como "Gire el cabezal hacia abajo
para activar". Además, muestra el estado de la última inyección,
El mensaje de la ventana de control parpadea por un momento cu

uede activar,
BJ!.YER S A

LER/A W '.
FARMAC ~tocolos

APOO TICA
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Los operadores pueden almacenar protocolos nuevos, recuperar protocolos guardados y
editar los protocolos existentes en la ficha Protocolos.

Ficha Historial

La ficha Historial muestra una lista de las últimas 50 inyecciones con su fecha y hora, los
parámetros programados y los valores reales. Las inyecciones se agrupan por caso. Los
casos se restablecen cuando el operador selecciona el botón Finalizar caso en la ficha
Inicio.
Por ejemplo, el operador desea agrupar todas las inyecciones para un paciente. El operador
realiza todas las inyecciones para un paciente. Luego, selecciona el botón Finalizar caso
una vez que completó la última inyección. El sistema agrupa todas las inyecciones para ese
paciente. lal grupo se puede recuperar desde la ficha Historial.

Ficha Opciones

Los operadores pueden modificar los parámetros del sistema desde la ficha Opciones. Un
indicador LED luminoso verde se muestra al lado del parámetro existente para cada opción.
Cuando el operador cambia un parámetro, el sistema agrega un asterisco junto al nombre
de la opción para identificar los cambios no confirmados. Para activar el nuevo parámetro,
seleccione una de las otras fichas, por ejemplo Inicio. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para el nuevo valor.
Seleccione Si para confirmarlo. Seleccione No para ir a la ficha seleccionada sin guardar los
cambios, el sistema vuelve a los parámetros anteriores.

Opción Descripción

Idioma Establece el idioma de la unidad de control.

caudal seleccione mI/m o mI/s.

Determina el 'Volumen del medio de contraste rntroducido en la jeringa
Volumen de llenado cuando el operador pulsa el botón Recarga automática en el cabezal

del inyector.

VAL -
FA
A

Fechá de revisión: agosto de 2015
CONFIDENCIAL Página 10 de 50
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Opción Descñpción
,

Determina la velocidad a la cual el inyector introduce el medio ,
Velocidaá de recarga áe contraste en la ieringa cuando el operador pulsa el bolón

Recarga automática en el cabezal dei inyector.

ISI Habmta o inhabmta la interfaz del sistema de imágenes
•

(soio para protocolos simples, mVs), ,

Habilita o inllabilita la función de retracción automática del pistón.
Retracción automática Consulte la sección "7.3.1 Retracción automática del pistón"

para obtener más información. ,

En fases Habilita o inhabilita los protocolos en fases.
•

Fechalhora Establece la fecha y la hora, y la fecha áe caTIbraeión áel sistema.

Unidades de presión Establece la prestón en PSI o kPa. la unidad PSI se eslablece de modo
predetenninado.

Volumen del audio
Establece el nivel del volumen del audio para el cabezal del inyector.áel cabezal

Volumen del audio
Establece el nivel del volumen del audio para la unidad de control.de la unidad de control .

Actualización Usaáo por los Servicios Bayar HealthCore o por profestonal capacitado .
áe BaYer.

Permite inyecciones de caudal variable cuando se acUva esta
VFlow de MEORAOill> característica desde la Actualización. Póll\lase en contacto con

Bayer para activar esta caraeteñstica

Bañal acústica Cuando Vflow esIa activado, el sistema emlle un sonido cuando se
presiona el émboJo del controlador manual

•

Cómo modificar opciones

Para modificar una opción:
1. Seleccione la ficha Opciones. Se muestra la lista de opciones. Para obtener una
explicación sobre las opciones, consulte el Cuadro anterior.
2. Seleccione una opción. Se muestra un panel central con opciones de configuración o un
teclado numérico según la opción en particular.
3. Realice los cambios apropiados.
4. Seleccione otra ficha para guardar los cambios. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para guardar los cambios o si lo desea, volver a los parámetros
anteriores.
Seleccione la opción Si para guardar los cambios. Seleccione la opción No para volver
a los parámetros anteriores.

Bloqueos de la unidad de control

La unidad de control se bloqueará mientras un operador interactúa con los controles del
cabezal del inyector, o mientras un operador obtiene acceso a otra unidad de control en un
sistema de dos unidades de control.
La unidad de control inactiva permanece bloqueada hasta que ocurra lo siguiente (A):
1. que el operador finalice su acceso a la unidad de control activa y que ésta muestre la
ficha Inicio,
2. o bien, que el operador haya obtenido acceso a la unidad de control activa y que no
realice ninguna acción durante un minuto, / .
. o bien, que el operador no haya interactuado con los controles del cabézal del' yector

d rante varios segundos B E S.A.
RICARD u IERREZ 3•• 2
VER NI CASARO
CO.O RECTORA TECNICA
MATRI ULA IJROFeSIONAL 13119
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Componentes del cabezal inyector:

A Frente abatible B
Camisa de presión: consulte la sección
"7.4 camisa de presión"

Areas de visualización del cabeza! del
e Asa del cabezal del inyector O inyector: consulte la sección "].5 Áreas

de visualúaciÓfl del cabeza! del inyector"

Controles del cabezal del inyector: luz de activación: consulte la secciónE consulte la sección "7.6 Controles del F "].7 luz de actívación"cabezal del inyector"

G Perilla de ajuste manual: consulte la
sección "7.8 ?erina de ajuste manual"

Posición del cabezal del inyector

El cabezal del inyector del equipo Mark 7 Arterion contiene un sensor que monitoriza la
posición del cabezal: Purga (vertical) (X), Intermedia (Y) o Inyectar (hacia abajo). (Z). La
posición del cabezal determina cómo se muestran los datos y cuáles son lasAunciones
disponibles. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no~íÍperilla de
ajuste manual) para girar el cabezal a su posición.

iAfI
RR!Z ~e;;!

VE ONICA CASARO
co. IFlecrORA TECNICA
MATRiCULA PROFESIONAL 13119
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Posición y funcionalidad del cabezal inyector:

,PosiciÓl1del cabezal del inyector
Funciones

Purga (Xl Intermedia (YJ Inyectar (Z)

Carga Habilitado Habilitado Habililado

Habilitado (el sistema no Habilttado (el sislema no
Purgar Habilttado reconoce una purga en esia reconoce una purga en esta

posición y no se activará) posición y no se activará)

Inyectar Deshabilitado Deshabilitado Habilitado
.

Zona de acoplamiento de las jeringas.

La zona de acoplamiento de la jeringa admite una sola jeringa de 150 mi para contraste. Los
operadores pueden acoplar una jeringa al cabezal desde la parte delantera del inyector
(carga frontal).
La jeringa encaja en su lugar cuando el frente abatible se cierra por completo. El operador
puede retirar la jeringa del vástago del pistón en cualquier punto del recorrido normal del
pistón girando la jeringa 1/4 de vuelta en sentido horario, mientras el cabezal del inyector se
conecta y desconecta,y sin retirar el conjunto de elementos desechables de la jeringa-:

/
Retracción automática del pistón //

El sistema de inyección Mark 7 Alterion tiene una opción de retracción aufumática con la
cual el pistón se retrae automáticamente cuando el cabezal del inyector e~tá en la posición
de purga. Debajo se indican los dos escenarios que describen c6mo funciona esta
aracteristica cuando el cabezal del inyector está en la posició ¡de p'urga QRers 11l~

p siciones intermedia y de inyectar. A~6' ~'IERREZ 3652
R~cER NI A CASARO

EC ORA TECNICAca- IR NA1.13119
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• Posición de purga: el operador baja el frente abatible y retira la jeringa. El cabezal del
inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para
jeringa .
• Posiciones intermedia y de inyectar: el operador baja el frente abatible, retira la jeringa
y gira el cabezal del inyector a la posición de purga (vertical). El cabezal del inyector emite
un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para jeringa.
NOTA: Pulse cualquier tecla en el cabezal del inyector para detener la retracción
automática.
NOTA: Habilite la opción de retracción automática en la ficha Opciones.

Camisa de presión

El equipo Mark 7 Arterion tiene una camisa de presión diseñada para sostener la jeringa en
posición, a la vez que ayuda a mantener la integridad de la jeringa durante el uso.

La camisa de presión está fabricada en un material de alta resistencia a los impactos; sin
embargo, un impacto fuerte, como una caída, puede provocar grietas apenas visibles
susceptibles de propagarse durante los subsiguientes ciclos de presión.

Almacenamiento de la camisa de presión

Cuando la camisa de presión no se utiliza, debe permanecer firmemente acoplada en el
cabezal del inyector. O bien, se la puede envolver en un paño y guardarla en un lugar
seguro donde no se caiga ni se golpee.
Después de cada procedimiento, examine la camisa de presión para detectar acumulación
de medio de contraste.

Áreas de visualización del cabezal del inyector

El cabezal del inyector tiene dos áreas de visualización. Un área muestra los parámetros
programados para caudal, volumen y limite de presión. La otra área muestra el volumen
restante en la jeringa.

A Caudal 8 Volumen /
e Umite de presión O Volumen restante

E Icono de volumen restante F 80tón Activar

G Indicador de activación H Banda de llenado

Botón Recar{J3 automática

Pagina 14 de 50
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Caudal (A)
Se muestra el caudal programado. Para el caso de protocolos en fases, el cabezal del
inyector muestra los valores de la fase en curso. El caudal se muestra en un modo por
segundo o por minuto según los parámetros del protocolo. Los operadores pueden modificar
el modo del caudal utilizando la ficha Opciones.

Volumen(B)
Se muestra el volumen programado en mililitros. Para el caso de protocolos en fases, el
cabezal del inyector muestra los valores de la fase en curso.

Límite de presión (C)
El limite de presión indica la presión máxima que el sistema puede utilizar para inyectar el
medio de contraste según el protocolo programado. El valor se muestra en psi o kPa.

Volumen restante (O)
El volumen restante indica la cantidad de medio de contraste presente en la jeringa.

Controles del cabezal del inyector

Estos controles en el área de visualización contienen el botón Activar, el indicador de
activación, la banda de llenado y el botón Recarga automática.

Botón Activar (F)
El botón Activar activa la banda de llenado y el botón Recarga automática. Después de
pulsar el botón Activar, el indicador de activación (G) se ilumina, la banda de llenado yel
botón Recarga automática permanecen activos mientras la unidad está en uso o durante
cinco segundos sin actividad.

Banda de llenado (H)
La banda de llenado permite a los operadores avanzar y retraer el pistón en el cabezal del
inyector.
Después de pulsar el botón Activar, presione las flechas de avance (más próximas a la
jeringa) para avanzar el pistón, o presione las flechas de retroceso (más distantes de la
jeringa) para retraerlo. La velocidad del pistón aumenta progresivamente a medida que el
operador presiona las flechas más distantes del botón Activar.

Botón Recarga automática (1)
Con el botón Recarga automática se llena la jeringa con un volumen de medio de contraste
y a una velocidad definidos por el usuario. Después de pulsar el botón Activar, presione el
botón Recarga automática. Configure el volumen y la velocidad desde la ficha Opciones.

Luz de activación

La luz de activación (J) permanece iluminada cuando el sistema está activado. La luz
parpadea cada segundo durante la inyección.



Proyecto de Instrucciones d
PM5

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er SA

Perilla de ajuste manual

Use la perilla de ajuste manual (K) para avanzar o retraer manualmente el pistón. Gire la
perilla en sentido horario para avanzar el pistón yen sentido antihorario para retraerlo.

Calentador de jeringa

Página 16 de 50

Encendido del sistema

El calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste pre9alentado en
la jeringa.

TER .A.
IAWILB RGER

A MACEU ICA
POOERA A
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Pefigro de descarga eléctrica: puede ocasionar lesIones menores o moderadas al paciente
y/o al operador.

Compruebe que la tensión y la frecuencia indicadas en la etiqueta de serie de la unídad
de alimentación coincidan con la tensión y la fret:uencia del tomacorriente.

• No utilice cables alargadores ni adaptadores de corriente con el sistema.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er SA

8475
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1. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación.
2. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encedido. Se mostrará una pantalla de presentación y luego una de seguridad.
3. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
4. Lea las advertencias y pulse Continuar. Se mostrará la ficha Inicio.

Apagado

1. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encendido.
2. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
3. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación

Parada de emergencia

~íí!t_ N.
Peligro mecánico: puede ocasionar lesiones menores o moderadas al paciente y/o
al usuario.

• Si se produce un fallo de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como incendio. explosión o descarga eléctrica, pulse el interruptor
de encendido en la unídad de controlo en la unidad de alimentación, o bien, desconecte el cable de
alimentación del tomacorriente para que el sistema se apague.

Preparación para la inyección

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales
en el paciente ylo el usllarkl.

• No reutilice los componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraño: puede provocar lesiones graves o mortales
en el pacielrte.

Siga las letomendaclones del fabricante del medio de contraste respecto a su uso.
Asegúrese de que el medJo de contraste no 'se haya cristalizado en el sistema ames
de utilJzarlo.

Riesgo de trombosis: puede provocar lesiones graves o mortales al paciente.
• No deje el sistema inyector conectado a un sistema de fluido estáüco por un período

prolongado.

,PI!
Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

elmine adecuadamente los elementos desechables una vez utilizados segun los
procedimientos de eliminación de residuos hospitalarlos peligrosos.
No almacene el medio de contraste en la jeringa.

• Siga las recomendaciones del fabricante del mio de contraste respecto a su uso.

Instalación de la jeringa Mari< 7 Arterion

de revisión: agosto de 2015
IDENCIAL Página 17 de 50
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Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graves o mortales en el paciente.
• Asegúrese de que el paciente no esté conectado cuando purgue el aire de la jeringa,

o cuando acople o avance el emboto.
• Inspeccione la camisa de presión y reemplácela si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o IllQderadas
en el paciente y/o el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• Sí el envase está abierto o dañado. no utilice su contenido.

Riesgo de contaminación cruzada; puede ocasionar lesiones graves o mortales en el
paciente ylo el usuario.

• Actúe con precaución cuando elimine el aire de la jeringa. 8 uso de herramientas para
la remoción del 'aire puede dañar los componentes.

• No almacene jeríngas:nenas para usarlas más tarde.
Riesgo de contaminación por transmisión sangulnea: puede ocasionar lesiones graves
o mortales en el paciente '110 el usuario.

• Asegurese de que solo se utilicen jeringas de Bayer en el sistema.

;~I;&il;~t-';f:0~,"'¡gL;;¡ill¡;;''3]BP ,3,"'1:<11 'ii¡i':;¡'" <PR. DOro

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores Q moderadas
en el paciente y/o el usuario.

• Examine vÍ'Sualmente el envase y el contenido antes de usar1o.
• No utilice los elementos desechables después de la fecha de caducidad indicada

en el envase.
• Si el envase está abierto o {jañado, no utilice su contenido.
• Respete los principios {fe técnicas asépticas, en particular, mantenga la esterilidad

de la puma de la ¡ennga, del émllOlo, de la superlícielmama del cuerpo de la ¡ennga
y del tullo de llenado rápido.

• Durante la instalación de la jeringa. no raspe el medio de contraste seco, potencialmente
rontamínado para quitarto dado que puede caer en la caVÍdad del cabezal.

• No vuelva a utilizar los elementos desechables,

Antes de instalar una jeringa, verifique que el sistema esté encendido y que la camisa de
presión esté colocada.
1. Asegúrese de que el pistón de la jeringa esté completamente retraído. Para retraer el
pistón, pulse el botón Activar (A), y luego presione las flechas de retroceso (B) en la banda
de llenado (C). .



3. Inserte la jeringa en la camisa de presión. Instale la jeringa con la clavija de alineamiento
elevada (O) alineada con el triángulo (E) de la camisa de presión.
4. Mantenga la esterilidad de la punta de la jeringa, levante y cierre por completo el frente
abatible (F).
5. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego pulse las flechas de avance (G)
en la banda de llenado para avanzar por completo el émbolo de la jeringa.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Como llenar y purgar la jeringa Mark 7 Arterion

Los operadores pueden llenar la jeringa utilizando la banda de llenado o el botón
Recarga automática.
1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
2. Retire el tubo de llenado rápido del paquete de la jeringa.
3. Retire la tapa de protección de la punta de la jeringa y déjela a un costado, mantenga
la esterilidad.
4. Acople el extremo corto del tubo de llenado rápido en la punta de la jeringa.

NOTA: El tubo de llenado rápido se puede acoplar sin necesidad de acomodar la posición
de la tuerca FasTurn (H) Ueringa Mark 7 Arterion solamente) acoplada a la punta de la
jeringa.
5. Inserte el extremo largo del tubo de llenado rápido en la fuente de líquido (normalmente
el medio de contraste). Levante la botella del medio de contraste hasta que el tubo quede
totalmente insertado en el contraste.

NOTA: Utilice un tubo de llenado rápido o dispositivo equivalente para reducir el volumen y
el tamaño de las burbujas de aire introducidas en la jeringa durante su llenado.
Es más dificil retirar las burbujas de aire cuando se utilizan tubos de diámetro más pequeño
o un tubo de más de 10 pulg. (25 cm) de longitud.

6. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar (A) y luego mantenga presionadas las
flechas de retroceso (B) en la banda de llenado (e) hasta que el sistema recargue la jeringa
con el volumen de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar, y luego presione y libere el botón
Recarga automática (1). El sistema Mark 7 Arterion carga la jeringa con el volumen de
medio de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad
se configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
7. Si es necesario, utilice la mano libre para golpear suavemente la base de la camisa de
presión para que las burbujas de aire restantes en la jeringa y en el émbolo migren hacia
afuera por la punta de la jeringa.
8. Observe los indicadores FluiOots para asegurarse de que haya líquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiOots varia según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiOots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa .

•
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8. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste
manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.
El sistema está listo para ser activado o para definir los protocolos.

Encendido o apagado de la 151

NOTA: Para poder utilizar la opción ISI, esta debe ser habilitada desde la ficha Opciones
y activada desde la ficha Inicio.
1. Seleccione la ficha Simple.
NOTA: Si los botones de encendido y apagado de la 151 no están disponibles, confirme que
la ISI ha sido habilitada en la ficha Opciones.
NOTA: La ficha 151 no está disponible para los protocolos mi/m en fases o de caudal
variable.
2. Seleccione Encendido o Apagado. El símbolo de ISI (A) indica que la ISI está habilitada.

Activación e inyección:
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en la jelinga.

Confirmación de aire purgado

Antes de activar el inyector, el sistema solicita al operador que confirme que se ha purgado
el aire de la jeringa y de los elementos desechables. Una vez que la unidad esté activada, el
sistema no solicitará al operador tal confirmación, salvo que este realice una acción que
pueda introducir aire en los elementos desechables, como la apertura del frente abatible o
un movimiento de retroceso del pistón energizado. Es responsabilidad del operador purgar
con éxito todo el aire del sistema.
El icono de confirmación de aire purgado aparece en la unidad de control una vez que el
operador confirma que se ha expulsado el aire de la jeringa y de los elementos desechables.
El icono permanece activo hasta que el sistema solicita al operador que vuelva a.comprobar
la ausencia de aire. /

Activación del inyector /

En esta sección se describe cómo activar el sistema en modo de a ivación simple y en
modo
de activación múltiple.



Antes de que el operador realice el proceso de activación, en la ventana de control se
muestran mensajes que indican las tareas que aún restan realizar a fin de completar el
proceso de activación:
• hay una jeringa colocada .
• el cabezal del inyector está en la posición de inyectar (hacia abajo) .
• el frente abatible está cerrado .
• se ha completado un proceso de purga.
El sistema retira los mensajes a medida que se realizan las tareas.
Los operadores pueden cambiar los parámetros de protocolo desde las fichas Inicio o
Protocolos cuando el sistema se encuentra en el estado activado.

Proyecto de Instrucciones '
PM

Sistema de inyección Mark 7 Arterian
Ba er SA

Modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación simple se usa en protocolos simples (mi/s y mi/m) y en protocolos en
fases.
Este modo permite una única inyección.
Inyección única y en fases, mi/s: la inyección se inicia cuando el operador pulsa y
sostiene el interruptor de inicio.
Inyección única, ml/m: la inyección se inicia cuando el operador pulsa el interruptor de
inicio.
1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos simples, mI/s: seleccione Activación simple (A).

Activación simple

Protocolo en fases

\l.L
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3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Sí.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. En el caso de protocolos simples, mi/s
y mi/m, con insuficiente volumen restante en la jeringa para el protocolo programado, el
sistema da la opción de anular el volumen programado y utilizar el volumen restante
disponible. Si el operador selecciona la opción Sí, el sistema se activa con el nuevo volumen
programado. Si selecciona la opción No, el sistema no se activará. Ajuste el volumen del
protocolo para que sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa. En el caso de
protocolos en fases con insuficiente volumen restante en la jeringa según el protocolo
programado, el sistema no se activará.
NOTA: Si en el inyector se establece el modo mi/m, aparecerá un mensaje emergente de
confirmación que indica que la inyección se realizará en mi/m.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra lo siguiente:
• el operador pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto .
• se gire el cabezal del inyector fuera de la posición de inyectar .
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio .
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos .
• la ISI indique una desactivación.
4. La luz de activación permanece encendida y el sistema está listo para la inyección.

Modo de activación múltiple

B Y S.A.
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1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos símples, ml/s: seleccione Activación múltiple (A). Protocolo~éÍe caudal
variable: seleccione Activar (B). ./

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación múltiple está disponible únicamente para los protocolos simples, mI/s
y de caudal variable. Este modo permite realizar varias inyecciones por secuencia de
activación. La inyección se inicia cuando el operador pulsa y sostiene el interruptor de inicio.
Después de cada inyección. el sistema se reactiva si pasa todas las pruebas descritas en el
paso 3 a continuación.
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Activación múltiple

Activación variable

3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Sí.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. Si no hay suficiente volumen restante
en la jeringa para el protocolo programado, el sistema da la opción de anular el volumen
programado y utilizar el volumen restante disponible. Si el operador selecciona la opción Si,
el sistema se activa con el nuevo volumen programado. Si selecciona la opción No, el
sistema no se activará. El operador deberá ajustar el volumen de protocolo de manera que
sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra una de las siguientes
situaciones:
• el usuario pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto. ,-

.'• se gire el cabezal fuera de la posición de inyectar. '
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio. L
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos .
• la 151indique una desactivación.
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Como realizar una inyección

El Sistema de inyección Mark 7 Arterion puede realizar inyecciones de caudal fijo y variable.
En el caso de inyecciones de caudal fijo en modo de activación simple, el inyector se
desactiva una vez que se completa la inyección o si el operador libera el interruptor manual,
el de pedal o el de inicio del sistema de imágenes. Cuando se trata de inyecciones de
caudal fijo en modo de activación múltiple y de caudal variable, el inyector permanece
activado hasta que se cumple con uno de los criterios de desactivación.

NOTA: Compruebe que la trayectoria de fluidos está abierta antes de realizar una inyección.

Cómo realizar una única inyección, mi/s, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al
interruptor manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una única inyección, mi/m, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y libere el interruptor de inicio para comenzar con la inyección.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador pulsa y libera nuevamente el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección simple mi/s o de caudal variable en modo de activación
múltiple
NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.

1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y permanece activado en las siguiente condiciones:
• cuando el volumen programado se inyecta y el volumen restante en la jering~es suficiente
para realizar otra inyección, o bien ,
• cuando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen restante en ~a1eringa
es suficiente para realizar otra inyección, o bien i.
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado al sistema
el volumen restante en la jeringa es suficiente para realizar otra inye ción.
sistema se desactiva en las siguientes condiciones:

• e ando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen rest
es nsuficiente para realizar otra inyección, o bien
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio y el volumen restante en la
jeringa es insuficiente para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del cabezal
del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Repita el paso paso 1 para realizar otras inyecciones.
3. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección en fases

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar. El sistema inyecta el medio de contraste según los parámetros de
cada fase.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguientes condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado al sistema, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del
cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Vaya al paso "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección con la interfaz del sistema de imágenes (ISI)

NOTA: Para poder utilizar la opción ISI, debe estar habilitada desde la ficha Opciones y
activada desde la ficha /5/.
La funcionalidad del interruptor manual o de pedal del inyector y el interruptor de inicio del
sistema de imágenes está determinada por el cable de interconexión y la configuración
dentro del sistema de imágenes. El orden en el que se inician los sistemas determina si se
trata de una inyección, rayos x o ninguno de ellos. En los cuadros siguientes se describen
los escenarios operativos más habituales.
Consulte con el servicio técnico del sistema de imágenes si necesita confirmar su
configuración interna.
Los cuadros de las sub secciones que siguen muestran los sistemas de imágenes cubiertos
en esta sección y cómo funciona cada uno con el sistema de inyección Mark 7Arterion.
NOTA: Comuníquese con los Servicios Bayer HealthCare para determinar la compatibilidad
de otros sistemas de imágenes.
NOTA: Los números de catálogo de Bayer, para los sistemas de ímágenes enumerados
abajo, están situados en el cable próximo a la unidad de alimentación Mark 7Arterion.

Cómo terminar una inyección

El sistema de inyección se detiene cuando el volumen programado ha Si¿;nyectado o
cuando el operador finaliza la inyección. En la ventana de control, apap{cerá el mensaje
Inyección terminada una vez completada la inyección y el mensaje TerinaCión prematura
en el caso de que el operador finalice la inyección. El sistema emitirá un pitido cuando la
inyección se haya terminado.
NOTA: Si ha terminado un caso, diríjase al capítulo "Desmontaje":
NOTA: Para continuar con un caso, diríjase a la sección "Cómo r
un procedimiento" para recargar una jeringa o vuelva a la secció
para reactivar.



Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Cómo recargar la jeringa durante un procedimiento

Recargue la jeringa solamente utilizando un tubo conector de alta presión insertado en una
fuente de fluido debidamente etiquetada, dentro del campo estéril como se describe a
continuación.
1. Desconecte el tubo conector de alta presión del catéter.
2. Fije el conector distal del tubo de alta presión a la vez que utiliza el asa y la parte posterior
del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual) para girar el cabezal a la
posición de purga (vertical).
3. Inserte el conector distal del tubo conector de alta presión en el medio de contraste.
4. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione las flechas de
retroceso de la banda de llenado hasta que el sistema recargue la jeringa con el volumen
de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione el botón
Recarga automática. El sistema Mark 7Arterion recarga la jeringa con el volumen de medio
de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad se
configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
5. Si hay burbujas de aire en la jeringa, incluso en el émbolo, utilice la mano libre para
golpear suavemente la base de la camisa de presión a fin de facilitar la migración de las
burbujas a la punta de la jeringa y asegurarse de que todas sean expulsadas.
6. Observe los indicadores FluiDots para asegurarse de que hay líquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiDots varia según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiDots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa.
7. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para purgar todo el aire fuera de la
jeringa.
8. Confirme visualmente que se han extraído todas las burbujas de aire de la jerínga. Golpee
suavemente la camisa de presión después de la recarga para facilitar la salida del aire.
9. Fije el conector distal del tubo conector de alta presión.
10. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para empujar el medio de contraste
hacia afuera hasta que se hayan eliminado todas las burbujas de aire del tubo conector de
alta presión. Es posible que sea necesario golpear suavemente en un punto de conexión
para facilitar la salida del aire.
11. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
12. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y el luer rotatorio distal del tubo
conector de alta presión con la otra.
13. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de
alta presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control
de reflujo sanguineo y transductores de presión. entre otros. /'
14. Ajuste firmemente el tubo conector de alta presión al catéter u otfos elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos de administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo sanguineo transductores de
presión, entre otros.
15. Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar la conexió entre el tubo conector
e alta presión y un catéter u otros elementos desechables no uministrados por Bayer,
i cluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales ca o dispositi s e control
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de reflujo sanguíneo y transductores de presíón para asegurarse de que todo el aire se haya ~PROO.
eliminado de la trayectoria del fluido.
16. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se pueda ver sangre en el tubo
conector de alta presión
17. Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta presión.
a. Si hay aire en el tubo, desconéctelo del paciente, elimine el aire y trate de volver a
establecer la conexión de fluido a fluido.
18. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.

Desmontaje

En esta sección se describe cómo desarmar el sistema de inyección y cómo realizar su
limpieza

Cómo retirar los elementos desechables

1. Desconecte el juego de tubos desechable del dispositivo de entrada vascular, como
catéter o funda. No es necesario desconectar el conjunto de tubos desechables de la
jeringa.
2. Pulse el botón Finalizar caso en la unidad de control. Seleccione la opción Si para
confirmar que desea finalizar el caso y que se ha desconectado al paciente del sistema .
• O bien, gire la perilla de ajuste manual en sentido antihorario para retraer el émbolo de la
jeringa al menos 2 mI.
3. Abra el frente abatible.
4. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido horario y tire suavemente para
retirarla de la camisa de presión. Deseche la jeringa con el juego de tubos en un contenedor
de bioseguridad.
NOTA: Una vez que se ha retirado la jeringa del inyector y que el cabezal se ha girado a la
posición de purga, el inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la
posición de inicio. La opción Retracción automática debe estar habilitada para que esta
característica esté disponible.
5. Si el operador utilizó la perilla de ajuste manual para retraer el émbolo de la jeringa, pulse
el botón Finalizar caso en la unidad de control para restablecer la ventana Valores reales e
Historial.

Limpieza

1. Limpie los derrames de medio de contraste con agua tibia antes de que se sequen.
2. En el caso de derrames de líquidos corporales, siga los procedimientos de
descontaminación de la institución .
3. Limpie el calentador de la jeringa. Relírelo antes de limpiarlo. Si desea instrucciones de
limpieza del calentador, consulte el capítulo 15 "Limpieza y mantenimiento".
4. Limpie la camisa de presión. Antes de limpiarla, retirela de la zona de acoplamiento de la
jeringa. Si desea instrucciones de limpieza de la camisa de presión, consulte la sección
"Limpieza y mantenimiento".
5. Si el pistón debe limpiarse, aváncelo por completo y luego desconecte ekéquipo de la
alimentación. //
6. Limpie los componentes con los siguientes elementos:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejía, para el caso de pacientes en aislam~'ent .
NOTA: Si se ha filtrado medio de contraste en el ínterior de algún omponente del sistema,
desconecte el equipo de inmediato. Bayer Las piezas afectadas d berán ser desmontadas y
limpiadas por personal del servicio técnico o devueltas a los Se cios Bayer HealthCare.
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Cómo almacenar el inyector

Traslade el inyector a un lugar seguro, lejos de temperaturas extremas o cambiantes (frio o
calor), de ambientes con polvo y de derrames,

Limpieza y mantenimiento

El sistema de inyección debe recibir el mantenimiento adecuado para garantizar su óptimo
funcionamiento. Su programa de mantenimiento específico dependerá de cómo se utiliza el
sistema de inyección, el tipo de procedimientos realizados y la frecuencia de uso del equipo.
La garantía no cubre las fallas producidas por falta de mantenimiento apropiado.
NOTA: Los Servicios Bayer HealthCare proporcionarán lo siguiente previa solicitud:
• Manuales de servicio y de diagramas que servirán de ayuda a los técnicos calificados para
reparar los componentes clasificados como reparables .
• Servicios de asesoramiento en el lugar.

Se recomienda realizar diariamente los siguientes procedimientos de limpieza e inspección
de todos los componentes del sistema de inyección. Si detecta algún desperfecto, repare el
sistema o comuniquese con la oficina local de Bayer o con el distribuidor local autorizado
para obtener servicio técnico. No utilice el sistema hasta que se haya corregido el problema.

Cómo limpiar el cabezal del inyector, el calentador de la jeringa, la cubierta frontal
abatible, la camisa de presión, el pistón, la zona de acoplamiento de la jeringa y el
soporte de mesa

A excepción del calentador y la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejia, para el caso de pacientes en aislamiento.
1. No retire ninguna cubierta a excepción de la cubierta frontal abatible. No desmonte
el inyector.
2. Retire el calentador de la jeringa.

3. Limpie el calentador de la jeringa con un paño humedecido con agua y jabón,
4. Retire la cubierta frontal abatible,
5. Limpie la cubierta frontal abatible con un paño suave o con una toalla de papel
humedecida con solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra
sustancia contaminante.
6. Retire la camisa de presión.
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7. Limpie la camisa de presión con un paño suave o con toalla de papel humedecida con
solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra sustancia
contaminante.
Algunos productos de limpieza reaccionan con el plástico y pueden provocar una
degradación estructural. Bayer recomienda lavar la camisa de presión en una mezcla de
agua del grifo templada (35 'e a 45 'e) y detergente suave (limpiador enzimático, de grado
neutro y pH bajo), luego, enjuagar con abundante agua y secar con toalla suave.
La camisa de presión se puede lavar con una solución de agua y detergente para
lavavajillas.
Si desea usar un producto de limpieza desinfectante, comuniquese con el fabricante del
mismo para saber cuál es la dilución recomendada y si se puede usar con policarbonatos.
Si el producto es apto, siga con exactitud las instrucciones del fabricante. No lave la camisa
de presión en un lavavajillas automático. La camisa de presión no es apta para lavavajillas.
No deje la camisa de presión en el desinfectante durante un período prolongado. No
exponga la camisa de presión a fluorocarbonos (como el freón) ni otros disolventes
(acetona, benzol, tetracloruro de carbono, metiletilcetona, metilisobutilcetona, toluol, tricloro
y tricleno). Los gases utilizados para presurizar los aerosoles pueden dañar la camisa de
presión. Por lo tanto, no use aerosoles sobre la camisa de presión ni en su proximidad
8. Avance el pistón por completo.
9. Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
10. Limpie el pistón.
11. Limpie el área interior de la zona de acoplamiento de la jeringa.
12. Limpie el frente abatible. El cono del frente abatible debe poder pivotar libremente hacia
atrás y adelante. De no ser asi, puede contaminarse con el medio de contraste.
13. Limpie la carcasa del cabezal del inyector.
14. Vuelva a instalar la camisa de presión limpia.
15. Vuelva a colocar la cubierta frontal abatible limpia.
16. Instale nuevamente el calentador de la jeringa.
17. Limpie los posibles derrames de medio de contraste sobre el soporte y el riel de la mesa
para que el soporte pueda moverse libremente sobre el riel.

Inspección del cabezal del inyector

• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Examine todos los cables conectados a la unidad .
• Busque cortes, fisuras, puntos desgastados u otros daños evidentes en los.cables .
• Asegúrese de que todos los conectores estén firmemente enchufados. /
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Inspeccione el área de acoplamiento de la jeringa, incluidos el calelÍtador y la camisa de
presión, para detectar posibles restos de medios de contraste. S'6a las instrucciones de
impieza descritas en este capitulo .
• Examine las articulaciones para asegurar su movimiento sin res
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o Inspeccione los controles del cabezal del inyector para detectar daños o desgastes
excesivos.

Inspección de la camisa de presión

Antes de cada procedimiento, inspeccione la camisa de presión colocándola a contraluz
para detectar signos de deterioro o fatiga. Bayer recomienda reemplazar las camisas si se
detectan defectos en la inspección diaria.
Gire la camisa de presión colocándola a contraluz para ver todas las zonas, incluidos los
bordes frontales y toda la superficie cilindrica y las ranuras que entran en contacto con el
cabezal del inyector.
Se deben desechar las camisas de presión agrietadas, rayadas (si una uña se engancha en
la raya), opacas o que presentan microfisuras. Estos daños indican que la camisa de presión
se ha debilitado y puede romperse durante una inyección de alta presión. Ante tales
condiciones, la camisa de presión NO SE DEBE USAR.
Las grietas normalmente provienen de un fuerte impacto (como la caida del elemento). Una
grieta puede aparecer simplemente como una linea, que en general se origina en el radio o
en un extremo, y también puede aparecer junto con el resquebrajamiento.

Cuando la camisa de presión ha sido sometida a varios ciclos de presión pueden aparecer
fisuras provocadas por la tensión. Estas pequeñas fisuras aparecen alrededor de la parte
delantera de la camisa de presión, y normalmente forman un patrón alrededor de la
circunferencia de la camisa.
Las fisuras de tensión son más fáciles de ver si se gira la camisa de presión frente a una
fuente de luz.

Las microfisuras pueden producirse cuando se utilizan soluciones de limpieza o disolventes
no compatibles con el material de la camisa de presión. También, cuando la camisa ha
llegado al fin de su vida útil. Las microfisuras aparecen como pequeñas lineas que reducen
la transparencia de la camisa; generalmente, se sitúan en un punto de impacto o fatiga.

Los rayas se producen cuando algún objeto golpea o raspa la superficie interior o exterior de
la camisa de presión. También pueden aparecer al manipular incorrectamente la camisa de
presión. Compruebe la profundidad de las rayas poniendo el dedo perpendicular a la
superficie y pasándolo por encima.
Si la uña se engancha en la raya, NO SE DEBE USAR esa camisa de presión.

Normalmente la camisa de presión es transparente, lo cual permite ver con claridad a través
del cuerpo de la misma.

Inspección del calentador

o Examine el calentador para detectar grietas. Bayer recomienda reemplazar el calentador si
se detectan grietas en la inspección diaria.

Inspección de la unidad de control
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o Inspeccione el cable conectado a la unidad de control.
o Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros daños evidentes .
• Verifique que el conector esté insertado correcta y firmemente. ,.-
Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de

11idos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad'
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• Examine la perilla de sujeción para verificar que esté bien apretada .
• Inspeccione la perilla del cabezal del inyector para verificar que esté ajustado y que el
cabezal encaje firme en el soporte de mesa .
• Examine la unidad para detectar partes rotas o dañadas .
• Verifique el movimiento vertical del soporte de mesa. Si el resorte a gas no funciona
correctamente, no utilice el soporte.

Inspección del pedestal

• Inspeccione la base, la columna, las ruedas y el asa para detectar grietas y otros defectos
que pudieran debilitar la estructura .
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Asegúrese de que las ruedas pueden girar libremente sin traba ni fricción .
• Asegúrese de que todos los seguros de las ruedas funcionan correctamente.

Inspección de la unidad de alimentación

• Inspeccione los cables conectados a la unidad de alimentación .
• Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros daños evidentes .
• Compruebe que los conectores estén bien insertados .
• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Verifique que las tomas de aire no estén obstruidas.

Tareas de frecuencia mensual

Una vez al mes, se debe inspeccionar y limpiar meticulosamente todo el equipo y realizar
una comprobación de funcionamiento siguiendo los procedimientos indicados

Cómo limpiar la unidad de control, el pedestal, la unidad de alimentación y el soporte
de mesa

A excepción de la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejia, para el caso de pacientes en aislamiento.
Apague el sistema desde la unidad de alimentación. Limpie la unidad de control, el pedestal
y la unidad de alimentación.
Retire el soporte de mesa del riel y limpie todo el material de contraste acumulado utilizando
agua jabonosa, luego seque cuidadosamente.

Cómo inspeccionar y limpiar el filtro de aire interno

1. Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
2. Retire los dos tornillos como se describe en el diagrama que sigue.

MATRICULA PROfESIONAL 13119
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3. Saque el filtro de aire.
4. Use una aspiradora o enjuague el filtro de aire con agua y séquelo cuidadosamente antes
de reinstalarlo.
5. Reinstale el filtro de aire limpio y seco (observe la dirección de la flecha de flujo de aire, el
aire debe fluir hacia dentro de la unidad).
6. Vuelva a colocar los dos tornillos.
NOTA: Inspeccione el filtro de aire interno mensualmente y Iimpielo una vez al año como
minimo (si es necesario, con mayor frecuencia).

Cómo realizar una comprobación de funcionamiento

Como parte del mantenimiento mensual, se debe efectuar una comprobación básica de
funcionamiento del sistema de inyección. La verificación del correcto funcionamiento del
sistema de inyección ayuda a detectar posibles problemas que podrían pasar inadvertidos
en el funcionamiento diario. El siguiente procedimiento sirve como sugerencia de una serie
de actividades que abarcan el funcionamiento tipico del sistema. Lea detenidamente el
siguiente procedimiento antes de realizar la verificación. Si se detectan problemas o fallas
en algunos pasos de esta comprobación, comuníquese con su representante de servicio
técnico.

Para realizar esta comprobación se necesita una jerínga vacía.
1. Enchufe el sistema de inyección.
2. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación, luego presione el
interruptor de encendido en la unidad de control. Ambos interruptores deben iluminarse
con una luz verde.
a. Verifique que el sistema supere la autocomprobación sin emitir mensajes de error.
Una vez finalizada, aparece una pantalla de seguridad.
b. Pulse Continuar para borrar la información de seguridad.
c. Verifique que se muestre la ficha Inicio.
3. Presione los controles de brillo para verificar que efectivamente se puede variar el brillo
sin oscurecer por completo la información en cada extremo. Ajuste según el grado de brillo
apropiado
4. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
a. Asegúrese de que el indicador de volumen restante en el cabezal del inyector esté
activo y correctamente orientado.
b. Asegúrese de que el caudal, el volumen y el limite de presión no estén activos.
5. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual)
en la posición de inyectar (hacia abajo).
a. Compruebe que el indicador de volumen restante se invierta.
b. Asegúrese de que se muestren el caudal, el volumen y el limite de presión en la
orientación correcta.
6. Inserte una jeringa vacía en la zona de acoplamiento.
a. Cierre por completo el frente abatible.
b. Verifique que se ilumine el icono de volumen restante en el cabezal del inyector.
7. Pulse Avance y Retroceso en la banda de llenado.
a. Verifique que el pistón no se mueva.
8. Pulse el botón Activar.

~

. Verifique que se ilumine el indicador verde próximo a la tecla de activación.
b. Verifique que el indicador verde se apague después de aproximadamente cinco
egundos. ~

9~ Pulse el botón Activar y luego Avance en la banda de llenado dentr .los cYinco
d
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a. Verifique que se extienda el pistón.
b. Varie la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varia la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector disminuya.
10. Pulse el botón Activar y luego Retroceso en la banda de llenado dentro de los cinco
segundos siguientes.
a. Verifique que se retraiga el pistón.
b. Varie la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varia la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector aumente.
d. Retraiga el pistón hasta su límite posterior. En el volumen restante se debe leer el valor
"150 mi".
11. En la ficha Inicio, ingrese un protocolo con los siguientes parámetros:
Volumen: 20 mi
Caudal: 10 mi/s
Límite de presión: 500 psi
a. Verifique que se muestren estos valores en el cabezal del inyector.
12. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
a. Asegúrese de que el visor indique que el inyector está en el estado activado.
b. Asegúrese de que la luz de activación en el cabezal permanezca encendida.
13. Utilizando el interruptor manual o de pedal, inicie una inyección.
a. Verifique que el visor de la unidad de control indique que el inyector se encuentra en el
estado "Inyectando" y que la luz de activación del cabezal parpadee.
b. Confirme que la inyección termine en aproximadamente 2 segundos.
c. Asegúrese de que la luz de activación del cabezal del inyector se apague.
d. Una vez terminada la inyección, libere el interruptor.
e. Verifique que la ventana Valores reales de la unidad de control indique que se ha
inyectado un volumen de 20 mi a una velocidad de 10 mi/s.
14. Desde la pantalla táctil de la unidad de control, cambie el volumen a 50 mI.
a. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
b. Use el interruptor manual o de pedal para iniciar una inyección.
c. Libérelo dentro de los 2 segundos.
d. Verifique que la inyección se detiene y se desactiva.
e. Verifique que aparezca el mensaje "Terminación prematura" en la ventana de control.
15. En la ficha Inicio seleccione la ficha Variable e ingrese un protocolo con los siguientes
parámetros: Volumen: 10 mi, Caudal: 1 mi/s, Límite de presión: 300 psi
a. Active el sistema. El sistema debe emitir una señal acústica en el momento de activarse, y
las luces de activación permanecer encendidas mientras dure la activación.
b. Inicie la inyección de caudal variable usando el controlador manual. Modifique el flujo
durante la inyección. Confirme que el caudal se pueda variar de O a 1 mi/s. El volumen
suministrado debe indicar 10 mi (si la inyección se ha completado). No debe producirse una
limitación de presión.
c. El caudal suministrado tiene que variar en función de la posición del pulsador del
controlador manual. La unidad de control debe indicar el valor instantáneo del caudal
durante la inyección.
d. Las luces de activación deben empezar a parpadear durante la inyección. La inyección
debe terminar sin errores. Si dispone de fluido suficiente para otra inyección, el sistema
debe volver al estado de activación. Si el sistema no dispone de fluido suficiente, la unidad
se desactivará al finalizar la inyección y mostrará el mensaje "Detención del procedimiento:
volumen bajo" en la ventana de control.
16. Retraiga el pistón hasta su límite posterior.
a. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para actiV'arel inyector.
b. Abra el frente abatible. //
c. Verifique que el sistema se desactive .
. Cierre el frente abatible.



17. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse el botón Desactivar en la unidad de control.
b. Verifique que el sistema se desactive.
18. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse cualquier botón en el cabezal del inyector.
b. Verifique que el sistema se desactive.
19. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
b. Verifique que el sistema se desactive y que no se reactive a menos que el cabezal se gire
nuevamente a la posición de inyección.
20. Si hay un calentador de jeringa conectado al cabezal del inyector, asegúrese de que
esté tibio al tacto.
a. Asegúrese de que no haya un mensaje de sobre temperatura en la ventana de control.
21. Si la opción ISI está conectada, habilílela y verifique que no haya errores.
22. Desconecte el sistema y retire la jeringa para luego desecharla correctamente.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Calibración del sistema de inyección

Bayer recomienda que, una vez al año, se realice una calibración y una comprobación de
funcionamiento completo del sistema. Para obtener todos los detalles, comuniquese con los
Servicios Bayer HealthCare o con la oficina local de Bayer de su zona.

Comprobación de fugas

Como parte del programa de mantenimiento anual que debe realizar un representante
calificado del servicio técnico o un distribuidor autorizado, se deben realizar pruebas
respecto de fugas eléctricas y continuidad de la conexión a tierra.
NOTA: Es posible que los reglamentos locales o el protocolo del hospital exijan
verificaciones de las fugas eléctricas a intervalos más frecuentes. De ser asi, se deben
respetar las disposiciones locales.

Instalación: sistema y accesorios

Desembalaje del sistema de inyección

El sistema se envia embalado en varias cajas, cuya cantidad depende del tipo de
instalación. Los componentes principales del sistema inyector se envían en dos cajas.
Cajas de embalaje principales:
• Una caja que contiene el cabezal del inyector, la pantalla y la base .
• Una caja que contiene los elementos accesorios y los cables de interconexión.
Cajas de embalaje adicionales:
• Una caja que contiene la opción de montaje del cabezal del inyector: un pedestal o un
sistema suspendido con contrapeso.
NOTA: antes de instalar, retire el contenido de cada caja e inspecciónelo, verifique que no
falte ningún componente. Comuniquese con Bayer de inmediato si faltan componentes o
están dañados

Instalación de montaje con pedestal

Todos los componentes de la configuración de montaje con pedestal del Mark 7 Arterion se
envían en dos cajas, tal como se indicó en la sección "Desembalaje del sistema de
'nyección". El instalador debe completar el montaje del pede~taf, conectar el cabezal del
i yector y la unidad de control, tender los cables y realizar/la conexión a la unidad de
a imentación,
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1. Retireel pedestalde la caja.

2. Inserte el extremo macho del brazo articulado en el extremo del mástil superior (Aj .
• Ajuste el tornillo moleteado.
3. Acople el cabezal del inyector en el brazo articulado.
a. Afloje la perilla del cabezal del inyector (B) girándola en sentido anti horario hasta
su total liberación

b. Inserteel pasador de montaje del cabezal en la parte superior del brazo articulado

c. Fije el cabezal del inyector girando la perilla del mismo en sentido horario tanto como
sea posible.
d. Asegúrese de que la perilla del cabezal del inyector esté lo más ajustada posible para
facilitar el encaje firme del cabezal en el brazo articulado.

TA: Antes de acomodar la posición del cabezal del inye or, afloje la perill
TA: Para retirar el cabezal del inyector, siga los pasos e instalación en
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4. Retire la cubierta del mástil superior (C) y guarde los tornillos.
5. Afloje la bandeja de medios de contraste (O) empujándola desde abajo.
6. Retire la cubierta del mástil inferior (E) y guarde los tornillos.
7. En el mástil inferior, retire la deslizadera de cable y guarde los tornillos.
8. Pase el cable del cabezal del inyector a través de la abertura de la bandeja de medios de
contraste y luego hacia abajo por el agujero del extremo del mástil superior.
9. Acople el soporte de apoyo a la unidad de control (consulte la sección "Instalación del kit
de soporte de apoyo" en este capítulo).
10. Inserte el pasador de montaje del soporte de apoyo en el poste de la unidad de control
(F) .
• Ajuste el tornillo moleteado en el mástil de la unidad de control.
11. Afloje los tornillos de la cubierta del mástil de la unidad de control (G) para retirar la
cubierta opuesta a las cabezas de los tornillos.
12. Retire la placa gancho (H) de la parte de abajo del asa y guarde los tornillos.
13. Pase el cable de la unidad de control a través del agujero adyacente al mástil de la
unidad de control.
14. Inserte la unidad de alimentación en la base (1) desde el lado del asa del pedestal.
• Alinee el indicador del lado de la unidad de alimentación con la abertura del lado del
soporte,

• Fije la unidad de alimentación con los cuatro tornillos moleteados (J) de la base.
15. Conecte el cable de la unidad de control a la conexión de la unidad de control en la parte
superior de la unidad de alimentación.
16. Conecte la conexión del cabezal del inyector en la parte superior de la unidad de
alimentación.
17. Alinee el cable de la unidad de control en el canal de la parte inferior del asa y acople la
placa gancho (H) en la base del mástil superior. Centre la cinta negra del cable en la
abertura de la cubierta. Deje suficiente holgura en el cable para permitir que la unidad de
control gire sin problemas.
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18. Acople la cubierta del mástil (G) de la unidad de control y vuelva a conectar la bandeja
de medios de contraste (D).
19. Acople la cubierta del mástil superior (C) mientras alinea el cable del cabezal del inyector
en las guias moldeadas de la cubierta del mástil. Deje suficiente holgura para permitir el
movimiento total del cabezal del inyector en el mástil superior.
20. Enrolle los cables de la unidad de control y del cabezal del inyector y sujete el rollo como
se muestra la figura a continuación.

21. En el mástil inferior, acople la deslizadera con los cables de la unidad de control y del
cabezal del inyector por detrás, y colóquela en el canal del mástil inferior. Verifique que el
orificio de la brida para el mástil superior quede de frente.
22. Coloque la cubierta del mástil inferior (E).
23. Conecte el cable de la unidad de alimentación en el tomacorriente de la unidad de
alimentación.

Instalación del kit de soporte de apoyo

El soporte de apoyo de la pantalla de la unidad de control se conecta con el pedestal (ART
700 PED), al soporte fijo de mesa (ART 700 DCU TM) y al soporte ajustable universal de
mesa con riel T (KMA 350).

!2S.A.
RICMIOO GUTleRRez 3BS2
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Instalación del kit del pie de escritorio

D
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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Instalación del soporte fijo de mesa

El soporte fijo de mesa se puede utilizar para montar una unidad de control usando el kit de
soporte de apoyo para riel de cama. El soporte fijo de mesa es apto para rieles de 1/4 pulg.
(6,4 mm) a 1/2 pulg.
(12,7 mm) de espesor y de 7/8 pulg. (22,2 mm) de alto.
NOTA: El soporte fijo de mesa no está diseñado para sostener el cabezal del inyector.
1. Incline levemente en ángulo el soporte fijo de mesa hacia el centro de la mesa para
engancharlo en la parte superior del riel accesorio.

2. Gire el soporte hacia afuera del centro de la mesa hasta que la palanca de montaje
enganche en el riel.
NOTA: Es posible que sea necesario ajustar la palanca antes de su acople para que
enganche correctamente (vea el paso 4 y luego regrese al paso 3).
3. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede paralelo al riel.

4. Con la llave hexagonal de 3/16 pulg. provista con la unidad, gire el tornillo de ajuste (A) en
sentido horario hasta que la palanca de montaje (B) entre en contacto con la parte inferior
del riel.

~ 'film ~.Á,
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5. Gire el mismo tornillo de ajuste (A) en sentido anti horario aproximadamente 45°; retire la
llave hexagonal.

6. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede acoplado firmemente al riel.
7. Afloje la perilla (C) girándola en sentido anti horario tanto como sea posible.
8. Con la unidad de control acoplada al soporte de apoyo, inserte el pasador de montaje de
este último en la parte superior del soporte fijo de mesa.
9. Fije la unidad de control girando la perilla (C) en sentido horario. Cuando se aprieta
adecuadamente, la unidad de control no debería moverse al presionar sobre la pantalla
táctil.

Instalacíón del soporte de pared

MAr". "¡GULA PROFE,SI9NAL 1311Q
. Pagina 41 de 50

de control. l3
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NOTA: Antes de colocar el soporte en la pared, el instalador debe saber si los montantes
de la pared de la sala son de metal o de madera. Esto determinará el tipo de ferretería
necesaria para realizar la instalación.
NOTA: El soporte debe montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
Una placa de pared y anclajes con aletas no soportarán el peso ni el movimiento que se
genera al mover la consola de control durante el uso de rutina.
NOTA: No instale el soporte de pared en una pared con blindaje salvo que la instalación no
interrumpa dicho blindaje.
NOTA: Si la placa de pared tiene más de 5/8 pulg. (16 mm) de espesor, se deben adquirir
tornillos más largos para garantizar un montaje seguro.
1. Sostenga el soporte con las placas de fricción sobre el fondo y posicione el soporte de
pared sobre el lugar donde lo va a instalar, marque los orificios de montaje. El soporte debe
montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
2. Con un taladro haga un orificio de 5/32" x 2" (4 x 51 mm) de profundidad en la pared y en
el montante (si el montante es de metal, el orificio debe ser de 3/8" [9,5 mm]).
3. Solo para montantes de metal, coloque anclajes de pared hueca en los orificios
realizados. //
4. Coloque el soporte sobre la pared y fijelo con los sujetadores provistos con la unidad
(tornillos #12 x 2" para montantes de madera, tornillos #1{)-24 x 2 1/2" para montantes

B metálicos).
VA :'A tll5sBf.tire los cuatro tornillos de la parte trasera de la unid

RMAe~~8TEF¡GEF¡
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Bayer SA

6. Deje los sujetacables (A) colocados en sus cables respectivos.
7. Coloque la unidad de control sobre la placa y fíjela al soporte con los tornillos #8-32 x 5/8"
provistos, como se muestra en la figura 16 - 25. Asegúrese de adjuntar las pinzas del sujeta
cable a los orificios superior e inferior de la derecha de la unidad de control.
8. Conecte el cable a la parte trasera de la unidad de control (probablemente se necesite un
destornillador de cabeza plana pequeño). Luego, lleve el cable de la unidad de control hacia
la bisagra del soporte de pared de la unidad de control.
NOTA: El radio de curva minimo del cable es de 5 pulg. (12,7 cm).
9. Utilice los sujeta cables y los montajes de cables para fijarlo en la pared. Deje suficiente
longitud de cable en la unidad de control como para permitir el movimiento completo del
soporte. Guíe el cable en dirección opuesta al soporte para evitar que quede atrapado en la
bisagra y se aplaste.
Empuje la unidad de control desde su parte inferior para moverla de lado a lado. En esta
posición, el soporte y la unidad de control se mueven de lado a lado.
Una vez que la unidad de control esté en posición, deje que descienda para que encaje
firme.
Un ligero golpe en la parte superior de la unidad de control asegurará que quede fija en su
posición.

1

Instalación de accesorios

Instalación del calentador de jeringa

NOTA: Retire y deseche la tapa que c re el puerto (A).
BAY. •
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Calentador de jeringa conectado:

Instalación de la camisa de presión de jeringa

Instale la camisa de presión en la parte frontal del inyector antes de instalar una jeringa.
1. Alinee la ranura de la camisa con la parte saliente del frente del inyector.
2. Empuje firme sobre la cara de la camisa hasta que encaje en el inyector.
3. Verifique que la zona de acoplamiento de la jeringa se pueda cerrar correctamente.

Instalación del interruptor manual y del interruptor de pedal

Use la pinza para conectar el cable del interruptor manual a la unidad de control:

)

., <"

Kit de montaje del interruptor manual

\~
J.'

El kit de montaje del interruptor manual contiene la ferretería necesaria para que el operador
monte el interruptor manual sobre cualquier superficie plana (como la parte trasera de la
unidad de control) y sobre un poste u objeto de forma similar.
1. Montaje con soporte metálico y cinta adhesiva de doble cara:
a. Acople la funda (A) del interruptor manual al soporte metálico, utilice los tornillos provistos

AYER A
ERIA WIL ERGER
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
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b. Use el paño con alcohol que se proporciona para limpiar a fondo una zona en la superficie
de montaje de aproximadamente la forma y el tamaño de la cinta adhesiva de doble cara
precortada.
c. Aplique un película delgada de imprimador de superficie, provisto con la unidad, sobre el
área (B) de montaje y sobre el soporte metálico.
d. Oriente la cinta según sea necesario antes de colocarla sobre la superficie dado que se adhiere al
contacto. Apliquela sobre el soporte metálico y fíjela sobre la superficíe preparada.
e. Presione con firmeza para que el soporte quede completamente asentado.

2. Montaje del interruptor manual con cinta Velcro:
a. Pase la cinta Velcro a través de las dos ranuras de la funda del interruptor manual

b. Envuelva la cinta Velcro alrededor de un poste u objeto símilar.
c. Asegúrese de que la cinta no tenga holgura para evitar que la funda se deslice fuera de lugar
durante el uso. La cinta también se puede colocar entre la funda yel poste para impedir esos
deslizamientos.

Instalación de la funda estéril de la unidad de control

NOTA: El contenido es estéril. La funda de la unidad de control debe colocarse utilizando
técnicas asépticas.
La funda estéril de la unidad de control del equipo Mark 7 Arterian está diseñada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda estéril de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.
3. Asegúrese de que la funda cubra por completo la unidad de control.
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Instalación del soporte de cables

NOTA: Antes de realizar la perforación, compruebe que dispone del suficiente espacio libre
detrás del lugar de montaje deseado en el interior de la mesa. Asegúrese de que ni los
cables ni demás ferreteria interfieran con la instalación y la función del soporte de cables
para mesa.
1. Pre perfore los orificios de montaje (si la mesa aún no los tiene) usando la plantilla de
orificios para el soporte de cables para mesa, que se proporciona en el Apéndice A como
guía.
NOTA: NO fotocopie la plantilla porque el fotocopíado puede distorsionar la imagen.
SIEMPRE MIDA ANTES DE PERFORAR.
2. Pase el cable de extensión del cabezal del inyector y el cable de la unidad de control del
sistema de inyección Mark 7Arterion de MEDRAD a través de la abertura de la mesa.
3. Ubique el soporte de cables para mesa (A). Retire los cuatro tonillos (B) que acoplan el
inserto al soporte.
4. Desmonte el inserto (C) retirando los tornillos de cabeza hueca (O).
5. Inserte y pase los cables a través de la abertura en el soporte.
6. Acople la parte superior del inserto (C) en el soporte.
7. Alinee los cables en las ranuras del tamaño correspondiente en el inserto. Deje de 4 a 6
pulg. (10,5 a 15,2 cm) de longitud de cable de extensión del cabezal del inyector para que se
extienda más allá de la abertura del soporte. Deje suficiente longitud de cable de la unidad
de control más allá de la abertura del soporte para poder conectar dicha unidad en el lugar
que se desee.
NOTA: Si instala solo un cable, inserte el tapón del tamaño adecuado (viene incluido en la
unidad) en el orificio vacío.
8. Vuelva a armar el inserto (C) y use los tornillos de cabeza hueca (O) que retiró en el paso
4.
9. Monte el soporte en la mesa con la ferretería existente en la mesa, si está disponible.
Utilice los tornillos para hoja metálica #8 suministrados si no existen accesorios de ferretería
a disposición.

Instalación del kit de montaje del pedestal

El kit de montaje del pedestal del Mark 7 Arterion se debe usar con los pedestales KMA 320
RT YKMA 330.
NOTA: Asegúrese de que los pedestales KMA 320 RT Y KMA 330 tengan (5) cinco ruedas
con seguro. Si el pedestal no tiene cinco ruedas con seguro, comuníquese con el servicio
técnico y solicite el número de pieza 699-4645-100. ./

stalación del soporte de la unidad de alimentación
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2. FIJela placa del soporte de montaje de la unidad de alimentación (A) a la abrazadera de
tubo de la unidad de alimentación (B) mediante dos tornillos de cabeza plana Phillips de 10-
32 x 3/8. (C)
3. Repita el paso 2.
4. Fije las abrazaderas de la unidad de alimentación ensambladas a las partes superior e
inferior de la unidad de alimentación.
NOTA: La cabeza del tornillo se alinea con el orificio de la placa de la abrazadera.
5. Bloquee las ruedas del pedestal.
6. Coloque la unidad de alimentación en el pedestal como se muestra a continuación
7. Adjunte .Ia abrazadera de bloqueo (O) a la mitad inferior de la abrazadera de tubo
utilizando dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16,
sin apretarlos demasiado.
8. Fije la abrazadera de bloqueo (O) a la parte superior de la abrazadera de tubo utilizando
dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16 sin
apretarlos demasiado. La unidad de alimentación debería estar colocada en la posición más
baja del pedestal.
9. Alinee la unidad de alimentación como se muestra a continuación y ajuste las
abrazaderas.

,
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Instalación del conjunto de soporte de la unidad de control (OCU)

1. Inserte el cojinete de montaje de la unidad de control (A) en el poste de soporte de la
unidad de control (B).
2. Alinee los orificios y fije las piezas con dos tornillos Phillips de 8-32 x 3/8 (C) utilizando un
destornillador Phillips N.o2. No los apriete en exceso.
3. Asegúrese de que el brazo del pedestal haya sido girado en sentido anti horario hasta
llegar al tope.
4. Busque las mitades de la abrazadera de montaje de la unidad de control (D).
5. Oriente las mitades juntas para asegurar que los orificios roscados estén alineados con
los orificios pasantes.
6. Coloque la abrazadera de montaje de la unidad de control alrededor del poste de la
unidad de control de modo que la parte inferior quede a aproximadamente 41 pulgadas (104
cm) del suelo.
7. Inserte y coloque, sin apretarlo demasiado, un tornillo de 1/4-20 x 1-1/4 (E) en el orificio
más cercano al poste del pedestal.
8. Inserte el poste de soporte de la unidad de control ensamblada en un orificio vacío de la
brazadera de montaje de la unidad de modo que el perno de tope (H) esté alejado del
ste y la parte inferior del poste quede al ras con el soporte. Véase la imagen siguiente.

IBATE S.A. /
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9. Inserte y ajuste un tomillo de 1/4.20 x 1-1/4 (E) en el orificio de la abrazadera de montaje
de la unidad de control más cercano al poste del soporte de la unidad.
10. Gire la abrazadera del soporte de la unidad de control de modo que quede justo debajo
del brazo del pedestal.
11. Inserte dos tornillos 1/4.20 x 1.1/4 (E) en los orificios de los extremos de la abrazadera
de montaje de la unidad de control.
12. Coloque el interruptor manual y la distribución de cables (1) entre el poste de soporte de
la unidad de control y el pedestal que se muestra a continuación.

13. Inserte el tornillo cabeza de botón 1/4-20 x 1 (G) Yapriételo firmemente.
14. Inserte los tornillos 1/4.20 x 1.1/4 (E) restantes en los orificios que quedan en los extremos de la
abrazadera de montaje de la unidad de control.
15. Ajuste firmemente todos los tomillos 1/4.20 x 1.1/4 en la abrazadera de montaje de la unidad de
control.

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

13i\ El. !3.~.
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

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

Precauciones y Advertencias

f~-4-~;;m.m2.f!?lH21111111111l'.~-'I'Iill!!.'-I!SCA~i!Il!D'IIIlIlllIJ.II~IJJl.
Peligro de descarga eléctrica: puede ocasionar lesiones menores o moderadas al paciente
y/o al ollerodor.

Compruebe que la tensión y la fre<:uencia indicadas en la etiqueta de sene de la unidad
de aHmentación coincidan con la tensión y la frecuencia del tomacorñente.
No utilice cables alargadores ni adaptadores de corriente con el sistema.

Peligro
al usuario.

• Si se produce un fallo de funcionamtento. apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una sITuacloo de emergencia como incemflO, explosión o descarga eléctrIca, pulse el interruptor
de encendido en la unidad de control o en la unidad de alímentadón, o bien, desconecte el .cable de
alimentación del tomacorriente para que el sístema se apague.

_RIe
Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o modemdas
en el paciente y/o el usuario.

Ebmine adecuadamell1e los elementos desechables una vez utilizados segun los
procedimientos de elíminación de reskluos hospitalarios peligrosos.
No almacene el medio de contraste en la jeringa
Siga las recomendaciones del fabricante del medía de corrtraste respecto a su uso.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales
en el paciente '110 el usuario.

t~o reutilice los componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraílo: puede provocar lesiones graves o mortales
en el paciente,

Siga las recomendaciones del fabricante del medio de contraste respecto a su uso.
Asegúrese de que el medio de contraste no se haya cristalizado en el sistema antes
de utilízario..

Riesgo de trombosis: puede provocar lesiones graves o mortales al paciente.
• No deje el sIstema inyector conectado a un sistema de fiUldo estático por un periodo

prolongado.

Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graves a mortales en el paciente.
• AseQilre5e de que el paciente no esté -conectado cuando purgue el aire de la jeringa,

o cuando acople o avance el émlJolo.
• Inspeccione la camisa de presión y reempláceta si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación ambientat: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

I • Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• Si el envase está abierto o dañado, no utilice su contenido.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar testones graves o mortales en el
paciente ylo el usuario.

• Aclúe con precaucíón cuando elimine el aire de la jeringa. El uso de herramientas para
la remoción del aire pueda dañar los componentes.

• Na almacene jeringas llenas para usarlas más tarde.

¡esgo de contaminación por transmisión sanguínea: puede ocasionar lesiones graves
o mortales en el paciente ylo el usuario.

VALE 1:"af!I'!' 'rese de que solo se utilicen jeMngas de Bayeren el sistema.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras:

Almacen~r el inyector en temperaturas entre -20'C y +60'C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

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

N/A

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

N/A

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

N/A
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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 (Rótulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

Bayer S.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 12.042)
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-177

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución 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.

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

El sistema de inyección Mark 7 Arterion de MEDRAD se utiliza para inyectar medio de
contraste y soluciones fisiológicas para estudios angiográficos.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura:

Descripción general del sistema de inyección Mark 7 Arterion:

F cha de revisión: agosto de 2015
ONFIDENCIAL
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A Unidadde control

Protección respecto a inyecciones:

B Gabezaldelmyector Unidadde
e alimentación

Los siguientes medios sirven como protección frente a inyecciones excesivas o insuficientes:

La pantalla mostrará una indicación de volumen insuficiente siempre que el volumen total
programado a inyectar sea mayor que la cantidad de líquido disponible en la jeringa.
El sistema monitoriza las inyecciones para detectar situaciones de volumen o caudal
excesivos debido a fallos del sistema. También se monitoriza el volumen inyectado respecto
del volumen total programado para la inyección.
Una vez que el sistema se ha desactivado, se emite una señal acústica y aparece un

(', mensaje de desactivación en la pantalla de la unidad de control.

Toda vez que se detecte una situación de fallo, la inyección se detendrá.

Limitación de la presión

v

El objetivo del límite de presión programado es proteger al paciente, el catéter y cualquier
dispositivo desechable acoplado al inyector.
Como regla general, fije el límite de presión en un valor que no sobrepase el valor de
presión máxima del componente más débil del circuito de líquidos del equipo (tubos,
válvulas de cierre, conectores, catéteres, equipos de administración, etc.).
Ejemplos de valores de presión máxima para una situación de ejemplo:
• Tubo: 1.200 psi
• Válvula de cierre: 1.050 psi
• Catéter: 1.200 psi
En este caso, no fije el límite de presión en un valor superior a 1.050 psi dado que cualquier
valor más alto podria potencialmente provocar el fallo del component//'

actores tipicos para tener en cuenta y cómo afectan a la presión:

------- ----- _ .._---
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos:

El sistema de inyección ha sido diseñado para utilizar la jeringa Mark 7Arteríon de MEDRAD
y la jeringa Tw/st and Go. Cuando se usa la jeringa Mark 7 Arter/on, los tubos deben cumplir
las siguientes especificaciones para funcionar de manera segura y efectiva .

• Los tubos desechables deben clasificarse según un mínimo de 1.200 psi.
• Los tubos desechables debe tener un diámetro intemo mínimo de 0,070 pulg. (1,78 mm)
con una longitud máxima de 72 pulg. (1,83 m).
• Elluer de la zona de acoplamiento de la jerínga debe ser un conector luer hembra estándar
según definición en:
.150594-1:1986
• EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997 .
• El luer de la zona de acoplamiento del catéter debe ser un conector luer macho estándar
según definición en:
• ISO 594-1 :1986
• ISO 594-2: 1998
• EN 20594-1:1993/AC:1996/A1:1997.
• Los tubos desechables deben fabricarse en un material polimérico transparente que
permita la visualización apropiada del circuito de líquidos para garantizar que todo el aire ha
sido debidamente purgado antes de conectar al paciente.

Unidad de Control

La unidad de control del sistema de inyección se compone de una pantalla táctil. Desde la
unidad de control, el operador puede administrar los protocolos, activar y desactivar el
inyector, revisar el historial de inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda.

El sistema de inyección admite la conexión de una segunda unidad de control. En un
sistema de dos unidades de control, ambas unidades tienen los mismos controles y
funcionalidad. Según las situaciones operativas, puede ocurrir que solo una unidad de
control esté activa por vez. Por ejemplo, si el operador está ingresando un protocolo en una
unidad de control en la sala de control, el sistema bloquea la unidad de control en la sala de
exploración.

Funda estéril de la unidad de control:

Si la unidad de control se va a utilizar en el campo estéril, se debe usar una funda como la
funda de la unidad de control de Bayer (AVA 500DCOV).

~

La funda estéril de la unidad de control del equipo Mark 7 Arterjot;stá diseñada para su
so con un único paciente. ~

1 Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda téril de IM!{~<Il.d~ ~~~trol.
2 Deslice la funda sobre la unidad de control. RICARDO ERRE! 3652

••• 3 ~gúrese de que la funda cubra por completo la unidad de contrOl'.ERO.. A CASAN~.?A
L .(Áw liIil visión: agosto de 2015 LA PR FESIONAL 13119
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Cabezal del inyector:

El cabezal del inyector tiene un asa que se utiliza para girarlo. La posición del cabezal del
inyector determina qué funciones estarán activas y qué valores se mostrarán en el cabezal.
El teclado y la perilla de ajuste manual del cabezal del inyector se pueden utilizar para llenar
y purgar una jeringa.
El frente abatible permite que los operadores carguen las jeringas desde el frente. El
calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste precalentado en
la jeringa.

Unidad de alimentación:

La unidad de alimentación del sistema de inyección suministra energia al cabezal del
inyector y a la unidad de control. Como nodo principal de comunicaciones, la unidad de
alimentación proporciona comunicación a todos los componentes conectados. Una luz verde
se ilumina cuando la unidad de alimentación está encendida.
La placa del frente de la unidad de alimentación contiene un filtro de aire que se puede
limpiar conforme a las instrucciones de limpieza.

Interfaz del sistema de imágenes:

La interfaz del sistema de imágenes permite que el sistema de inyección se conecte con un
sistema de imágenes a fin de sincronizar una inyección con una exposición a rayos X. Para
utilizar la ISI en el sistema de inyección, configure el sistema desde la ficha Opciones de la
unidad de control.

i'<16/1fW (1l :I¡:¡RREZ 3652
VER N!CAP~¡¡5&{:bO
CO.O 1\5CTORA TECNICA
MATRI ULA PROFESIONAL 13119

;s;ón: agosto de 2015
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EDRAD VFlow permite el uso de inyecciones de caudal varialíle. En el modo de inyección
e caudal variable, el inyector se vuelve a activar auto áticamente después de cada
I yección. Es posible iniciar una inyección de caudal riable mediante el ntrolador

Medrad VFlow:

v
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manual con una variedad de caudales de 1 a 10 mi/s en incrementos de 0,1 mi/s. El caudal
variable se emplea para aquellos procedimientos en los que se inyectan volúmenes
reducidos y se desea utilizar un control de caudal variable. El sistema dispone de una opción
de audio que está disponible cuando se usa el controlador manual.
Esta opción indica el caudal.

Interruptores de inicio

El sistema de inyección se puede utilizar con un interruptor manual, de pedal o un
controlador manual.
Los interruptores permiten al operador iniciar una inyección.

Inyecciónsimple,mI/s EnfasesCaudalvariableInyecciónsimple,mI/m
Interruptormanual X X X
Interruptordepedal X X X
ControladormanualX X X X

Interruptor manual e interruptor de pedal:

Controlador manual VFlow de Medrad:

El controlador manual VFlow es un dispositivo estéril pensado para usarse con un único
paciente.
El controlador manual dispone de dos modos de funcionamiento diferentes, fijo y variable.
En el modo de inyección de caudal variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida
que se presiona el émbolo del controlador manual (A) y disminuye cuando se suelta. En el
modo de inyección de caudal fijo, el controlador manual actúa como un interruptor de
arranque, y al soltar el dispositivo el flujo se interrumpe.
El botón del controlador manual (B) no está operativo y emitirá un pitido desde el cabezal del
inyector y la unidad de control cuando se lo presiona.

A ••

-6

Movimiento del pedestal y del soporte:

Coloque los elementos del sistema de pedestal en las posIciones aproximadas que se
muestran en.la figura antes de mover el sistema. Cuando sea necesario, levante el pedestal
valiéndose de la manija para sortear los obstáculos. /

/

'fH't.Y, S.A.
FueAROO GU I FlREZ 3652
VERO IC CASAR O
CO.DI ECiO A rECNICA
MATRIC .•..A PROFESIONAL 13119

I
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Soporte para cabezal y soporte de altura ajustable:

Coloque las manos en la posición que se muestra en la figura para mover un cabezal de
inyector montado en un soporte para cabezal y un soporte de altura ajustable evitando los
obstáculos.

i
!
>!,

•

Como realizar la calibración de la pantalla táctil

echa de revisión: agosto de 2015
ONFIDENCIAL

Si la pantalla táctil no responde adecuadamente cuando pulsa los botones de la pantalla,
calibre la unidad de control. Para calibrarla en la Pantalla de seguridad, pulse
simultáneamente los botones Aumentar brillo y Disminuir brillo en la parte de atrás de la
unidad de control. Siga las instrucciones que se muestran en pantalla/

/
p{¡¡ calibración correctaKi~'*:!\.QE¡¡¡oque el centro del objetivo de calibración para asegur

RM ~la:pantalla táctil.
APee RADA
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico

N/A. No es un productomédico implantable.

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

Este dispositivo no se debe utilizar en tratamientos de quimioterapia ni para administrar
Iiquidos que no sean mediosde contraste intravasculareso solucionessalinas fisiológicas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización.

N/A

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

No re-utilizar.

No use si el envase está dañado.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje
final, entre otros):

VA

INSTRUCCIONESDE USO

Uso y descripción de la pantalla de la unidad de control m.A.
RICARO @ l~flREZ e¡'5!
VER NICA CASAR O
CO.DI EC1'OI'lA TECNICA
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La pantalla táctil de la unidad de control tiene cinco fichas desde las cuales el operador
puede administrar los protocolos, activar y desactivar el inyector, revisar el historial de
inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda.
NOTA: El operador será bloqueado en una unidad de control si otro operador está
realizando funciones en el cabezal del inyector o hay otra unidad de control conectada en el
mismo sistema.

Ficha Inicio:

Los operadores pueden configurar protocolos, seleccionar el protocolo simple o en fases, o
activar el inyector en la ficha Inicio. Esta ficha tiene una ventana denominada Programado
(A), otra, Valores reales (B) y otra ventana de control (e). A continuación,se describe cada una de
ellas:

Ventana Programado

La ventana Programado muestra los parámetros de protocolo para una inyección. entre
otros, caudal, volumen, presión, tiempo de subida (éste no se lista en los protocolos de
caudal variable o mi/m) y retardo (éste no se lista para los protocolos en fases, de caudal
variable o mI/m).
Los operadores pueden elegir protocolos simples mi/s y mi/m, protocolos en fases y de
caudal variable desde la ventana Programado.

Ventana Valores reales

En la ventana Valores reales, se muestran los valores correspondientes a Pico (caudal
máximo alcanzado), Inyectado (volumen total real inyectado), Contraste total (volumen total
inyectado en el caso en curso) y el botón Finalizar caso. El operador pulsa el botón
Finalizar caso una vez que ha completado el procedimiento en el paciente y antes de retirar
los elementos desechables para retraer el émbolo de la jeringa. Este botón también pone en
cero el valor en la casilla Contraste total y genera una nueva entrada de caso en la ficha
Historial.

Pagina 9 de 50

Ventana de control /'
La ventana de control muestra los mensajes del sistema, como "Gire ~abezal hacia abajo
para activar". Además, muestra el estado de la última inyección. /
El mensaj.e de la ventana de control parpadea por un momentQ/cuando el 'stemt ~R..se
puede activar. 13 'fG lflERREZ 3652

."" C' l'> p,ICI\ o A CASAR OnJ" R.~ •.• _.,. l/E O I TECNICI\
A ERIA Wlfii-flfatocolos co DIRE rORA. O";AC 13"9
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Los operadores pueden almacenar protocolos nuevos, recuperar protocolos guardados y
editar los protocolos existentes en la ficha Protocolos.

Ficha Historial

La ficha Historial muestra una lista de las últimas 50 inyecciones con su fecha y hora, los
parámetros programados y los valores reales. Las inyecciones se agrupan por caso. Los
casos se restablecen cuando el operador selecciona el botón Finalizar caso en la ficha
Inicio.
Por ejemplo, el operador desea agrupar todas las inyecciones para un paciente. El operador
realiza todas las inyecciones para un paciente. Luego, selecciona el botón Finalizar caso
una vez que completó la última inyección. El sistema agrupa todas las inyecciones para ese
paciente. Tal grupo se puede recuperar desde la ficha Historial.

Ficha Opciones

Los operadores pueden modificar los parámetros del sistema desde la ficha Opciones. Un
indicador LEO luminoso verde se muestra al lado del parámetro existente para cada opción.
Cuando el operador cambia un parámetro, el sistema agrega un asterisco junto al nombre
de la opción para identificar los cambios no confirmados. Para activar el nuevo parámetro,
seleccione una de las otras fichas, por ejemplo Inicio. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para el nuevo valor.
Seleccione Si para confirmarlo. Seleccione No para ir a la ficha seleccionada sin guardar los
cambios, el sistema vuelve a los parámetros anteriores.

Opción Descripción

Idioma Establece el idioma de la unidad de control.

Caudal Seleccione mi/m o mi/s.

Determina el vo1umen del meíflO de contraste íntroducido en la jeringa
Volumen de llenado cuando el operador pulsa el botón Recarga automática en el cabezal

del inyector.

Página 10 de 50
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Opción Descripción ..
Detennina la velocidad a la (;uaJel inyector introduce el medio

i
Velooidad de recarga de contraste en la jeringa cuando el operador pulsa el botón

Recarga automática en el cabezal del inyector.

ISI
Habllita o inhabmta la interfaz del sistema de imágenes
(solo para protocolos simples, mUs). ,
Habilita o inhabilita la función de relracción automática del pistón.

Retracción automática Consulte la sección '7.3.1 Retracción automática del pistón"
para obtener más información,

En fases Habilíta o inhabilita los protocolos en fases.

Fechalhora Establece la fecha y la llora, y la facha de calibración del sistema.

Unidades de presíón
Establece la presión en PSI o kPa. La unidad PSI se establece de modo i
predeterminado. ;

Volumen del audio Establece el nivel del volumen del audio para el cabezal dellnyecl1a.

•

del cabezal

Volumen del audio ¡

de ia unidad de control
Establece el nivel del volumen del audio para la unidad de control. i

Actualización
Usado por los Servicios Bay'" HealthCare Opor proIaslonal capacitado '
de Bayer.

Permite inyecciones de caudal variable cuando se activa esta
Vflow de MEORAo'~ caracteristica desde fa Actualización. Póngase en contacto con

Bayer para activar esta caracteristica.

Señal acústica
Cuando VAow está activado. el sistema emite un sonido cuando se
presiona el émbtllo del controlador manual.

Cómo modificar opciones

Para modificar una opción:
1. Seleccione la ficha Opciones. Se muestra la lista de opciones. Para obtener una
explicación sobre las opciones, consulte el Cuadro anterior.
2. Seleccione una opción. Se muestra un panel central con opciones de configuración o un
teclado numérico según la opción en particular.
3. Realice los cambios apropiados.
4. Seleccione otra ficha para guardar los cambios. Aparece un mensaje emergente que
solicita confirmación para guardar los cambios o si lo desea, volver a los parámetros.
anteriores.
Seleccione la opción Si para guardar los cambios. Seleccione la opción No para volver
a los parámetros anteriores.

Bloqueos de la unidad de control

La unidad de control se bloqueará mientras un operador interactúa con los controles del
cabezal del inyector, o mientras un operador obtiene acceso a otra unidad de control en un
sistema de dos unidades de control.
La unidad de control inactiva permanece bloqueada hasta que ocurra lo siguiente (A):
1, que el operador finalice su acceso a la unidad de control activa y que ésta muestre la
ficha Inicio,
2. o bien, que el operador haya obtenido acceso a la unidad de./control activa y que no
realice ninguna acción durante un minuto, /
3. o bien, que el operador no haya interactuado con los con £les dela:~lSIftdeJ.iAlecto¡
durante varios segundos RICAROO Ale~~~A~e6

VERON TO A TECNICA

~~ !iurudad de control bloqueada: ~~~d~'APRO ESIONAL 1311.

ACEU ICA
DE.RA echa de revisión: agosto de 2015
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Componentes del cabezal inyector:

A Frente abatible B camisa de presión: consulte la sección
~7.4 camisa de presión"

Afeas de vlsuallzadón del cabezal del
e Asa del cabezel del inyectOl' O inyector: consulte la sección "].5 Areas

de visualización del cabezal del inyector"

Controles del cabezal del inyector: Luz de activación: consulte la secciónE consulte la sección "].6 Controles del F "7.7 Luz de activación"cabezal del Inyector"

G
Perilla de ajuste manual: consulte la
se<:ción "7.8 Perilla de ajUste maoual~

Posición del cabezal del inyector

Página 12 de 50
echa de revisión: agosto de 2015
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El cabezal del inyector del equipo Mark 7 Arterion contiene un sensor que monitoriza la
posición del cabezal: Purga (vertical) (X), Intermedia (Y) o Inyectar (hacia abajo) (Z). La
posición del cabezal determina cómo se muestran los datos y cuáles son las funciones
disponibles. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de
ajuste manual) para girar el cabezal a su posición. /
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Posición y funcionalidad del cabezal inyector:

Posición del cabezal del inyeclor
Funciones

Purga (X) Intermedia (Y) 1nyeclar (Z)

Carga Habirrtado Habilitado Habíiilado

Habililado (el sistema no Habilitado (ei slslema no
Purgar Habíii!ado reconoce una purga en esta reconoce una purga en esta

posición y no se activará) posición y no se activará)

Inyectar Deshallililado Deshabilitado Habiiilado

Zona de acoplamiento de las jeringas

La zona de acoplamiento de la jeringa admite una sola jeringa de 150 mi para contraste. Los
operadores pueden acoplar una jeringa al cabezal desde la parte delantera del inyector
(carga frontal).
La jeringa encaja en su lugar cuando el frente abatible se cierra por completo. El operador
puede retirar la jeringa del vástago del pistón en cualquier punto del recorrido normal del
pistón girando la jeringa 1/4 de vuelta en sentido horario, mientras el cabezal del inyector se
conecta y desconecta, y sin retirar el conjunto de elementos desechables de la jeringa.

Retracción automática del pistón

El sistema de inyección Mark 7 Arterion tiene una opción de retracción automática con la
cual el pistón se retrae automáticamente cuando el cabezal del inyéétor está en la posición
de purga. Debajo se indican los dos escenarios que describen cómo funciona esta
caracteristica cuando el cabezal del inyector está en la osición deell'ifl!:JSRosed\.Jas
Qsiciones intermedia y de inyectar RICARD UTiERREZ 3652ER A. . VE I A CASARO

-y WILB RGER co- IRE • ORA TECNICA
':Aceu ICA MAT IGLlLAPROFESIONAL13119
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• Posición de purga: el operador baja el frente abatible y retira la jeringa. El cabezal del "" 1: PROO'
inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para
jeringa .
• Posiciones intermedia y de inyectar: el operador baja el frente abatible, retira la jeringa
y gira el cabezal del inyector a la posición de purga (vertical). El cabezal del inyector emite
un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para jeringa.
NOTA: Pulse cualquier tecla en el cabezal del inyector para detener la retracción
automática.
NOTA: Habilite la opción de retracción automática en la ficha Opciones,

Camisa de presión

El equipo Mark 7 Arterion tiene una camisa de presión diseñada para sostener la jeringa en
posición, a la vez que ayuda a mantener la integridad de la jeringa durante el uso.

La camisa de presión está fabricada en un material de alta resistencia a los impactos; sin
embargo, un impacto fuerte, como una caida, puede provocar grietas apenas visibles
susceptibles de propagarse durante los subsiguientes ciclos de presión.

Almacenamiento de la camisa de presión

Cuando la camisa de presión no se utiliza, debe permanecer firmemente acoplada en el
cabezal del inyector. O bien, se la puede envolver en un paño y guardarla en un lugar
seguro donde no se caiga ni se golpee.
Después de cada procedimiento, examine la camisa de presión para detectar acumulación
de medio de contraste.

Áreas de visualización del cabezal del inyector

El cabezal del inyector tiene dos áreas de visualización. Un área muestra los parámetros
programados para caudal, volumen y limite de presión. La otra área muestra el volumen
restante en la jeringa.

Página 14 de 50
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Botón Recarga automática
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Caudal (A)
Se muestra el caudal programado. Para el caso de protocolos en fases, el cabezal del
inyector muestra los valores de la fase en curso. El caudal se muestra en un modo por
segundo o por minuto según los parámetros del protocolo. Los operadores pueden modificar
el modo del caudal utilizando la ficha Opciones.

Volumen (B)
Se muestra el volumen programado en mililitros. Para el caso de protocolos en fases, el
cabezal del inyector muestra los valores de la fase en curso.

Límite de presión (C)
El limite de presión indica la presión máxima que el sistema puede utilizar para inyectar el
medio de contraste según el protocolo programado. El valor se muestra en psi o kPa.

Volumen restante (O)
El volumen restante indica la cantidad de medio de contraste presente en la jeringa.

Controles del cabezal del inyector

Estos controles en el área de visualización contienen el botón Activar, el indicador de
activación, la banda de llenado y el botón Recarga automática.

Botón Activar (F)
El botón Activar activa la banda de llenado y el botón Recarga automática. Después de
pulsar el botón Activar, el indicador de activación (G) se ilumina, la banda de llenado y el
botón Recarga automática permanecen activos mientras la unidad está en uso o durante
cinco segundos sin actividad.

Banda de llenado (H)
La banda de llenado permite a los operadores avanzar y retraer el pistón en el cabezal del
inyector.
Después de pulsar el botón Activar, presione las flechas de avance (más próximas a la
jeringa) para avanzar el pistón, o presione las flechas de retroceso (más distantes de la
jeringa) para retraerlo. La velocidad del pistón aumenta progresivamente a medida que el
operador presiona las flechas más distantes del botón Activar.

Botón Recarga automática (1)
Con el botón Recarga automática se llena la jeringa con un volumen de medio de contraste
y a una velocidad definidos por el usuario. Después de pulsar el botón Activar, presione el
botón Recarga automática. Configure el volumen y la velocidad desde la ficha Opciones.

Luz de activación

La luz de activación (J) permanece iluminada cuando el sistema está activado. La luz
parpadea cada segundo durante la inyección.
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Perilla de ajuste manual

Use la perilla de ajuste manual (K) para avanzar o retraer manualmente el pistón. Gire la
perilla en sentido horario para avanzar el pistón y en sentido antihorario para retraerlo.

1

Calentador de jeringa

El calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseñado para mantener el medio de contraste precalentado en
la jeringa.

Encendido del sistema

A R S.A,
RIO !'lO GUTIERREszA~662
V RONICA CA

DIRECTORA TF.CNICA
~A ~'CULA PROFESIONAL 13119
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Peligro de descarga eléctrica: puede ocasionar lesiones menores o llltlderadas al paciente
ylo al operador.

Compruebe qua la tensión '{ la frecuencia indicadas en la etiqueta da serie de la unídad
de alimentación coincidan con la tensión y la frecuencia del tomacorriente.

• No utilice cablas alargadores ni adaptadores de -comente con el sistema.

1. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación.
2. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encedido, Se mostrará una pantalla de presentación y luego una de seguridad.
3. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
4. Lea las advertencias y pulse Continuar. Se mostrará la ficha Inicio.

Apagado

1. Abra la tapa del interruptor de encendido en la unidad de control y pulse el interruptor de
encendido.
2. Cierre la tapa del interruptor de encendido.
3. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación

Parada de emergencia

'.• ClJ
Peligro mecánico: puede ocasionar lesiones menores o moderadas al paciente ylo
al usuario.

• Si se produce un fallo de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como incendio, explosión o descarga eléctlica, pulse el interruptor
de encendido en la unidad de control o en la unidad de alimentación, o bien, desconecte el cable de
alimentación del tomacornente para que el SIstema se apague.

Preparación para la inyección

Riesgo de cont3minaci6n cruzada: puede ocasklnar lasmnes graves 1)mortales
en el paciente Vio el usuario.

• No reutilice los componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraño: puede provocar lesiones graves o mortales
en el paciente.

Siga las recomendaciones del fabricante del medio de contraste respecto a su UStt

Asegúrese de que el medio de contraste no se haya cristalizado en el sistema antes
de utilizarlo,

Riesgo de trombosis: puede provocar lesiones graves o mortales al paciente.
• No deje el sistema inyector conectado a un sístema de fluido estático por un periodo

prolongado.

,,~~A
Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

Elimine adecuadamente tos elementos desechables una vez utilizados según los
procedimientos de eliminación de residuos hospitalarios peligrosos.

• No almacene el medio de cootrnste en la jeringa.
Siga las recomendaciones del fabricante del me<lio de contraste respecto a su uso,

Instalación de la jeringa Mark 7 Arterion
,/
/

agosto de 2015
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Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graves o mortales en el paciente,
• Asegúrese de que el paciente no esté conectado cuando purgue el aire de la íerínga,

o cuando acople o avance el émbolo.
• Inspeccione la camisa de presión y reemplácela si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en e1paciente ylo el usuario,

• Examíne visualmente el envase y el contenido antes de usarlo,
• Si el envase está abierto o dañado, no utilíce su contenIda.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasIonar lesiones graves o mortales en el
paciente ylo el usuario,

• Actúe con precaución cuando elimine et aIre de la jeringa. El uso de herramientas para
fa remoción del aire puede dañar los componentes,

• No almacene jeringas llenas para usanas más tarde,

Riesgo de contaminación por transmisión sangulnea: puede ocasionar lesiones graves
o mortales en el paciente ylo el usuario.

• Asegurese de que solo se utilicen jeringas de Bayar en el sistema

:_::'": ,,"

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente ylo el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usano.
• No utilice los elementos desechaDles después de la fecha de caducidad índicada

en el envase,
• Sí el envase está abierto o dal1ado, no utilice su contenido,
• Respete los principIOS de 1écnicas asépticas, en particular, mantenga la esterilidad

de la punta de la jeringa, del émbolG, de la superficie inrerna del cuerpo de la íeringa
y dellubo de lienado Iápido.

• Durante la instalación de la jeringa. no raspe el medio de contraste seco, potencialmente
contaminado para quita,no dado que puede caer en la cavidad del cabezal.

• No vuelva a utIlizar los elementos desechables.

Antes de instalar una jeringa, verifique que el sistema esté encendido y que la camisa de
presión esté colocada.
1. Asegúrese de que el pistón de la jeringa esté completamente retraido. Para retraer el
pistón, pulse el botón Activar (A), y luego presione las flechas de retroceso (B) en la banda
de llenado (C).

NOTA: La colocación de los dedos sobre la banda de 11 ado determina la velocidad a la
ualla jeringa se retrae o avanza. Mueva los dedos lejos el botón Activar:fW $l1i!1r .Ia
If)d\lad. RIOAI'lC IE~~~ZA~eÓ2
~~'Paquete de la jeringa y sáquela del envoltori VE Ro E6 RA TECNICA
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3. Inserte la jeringa en la camisa de presión. Instale la jeringa con la clavija de alineamiento
elevada (D) alineada con el triángulo (E) de la camisa de presión.
4. Mantenga la esterilidad de la punta de la jeringa, levante y cierre por completo el frente
abatible (F).
5. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego pulse las flechas de avance (G)
en la banda de llenado para avanzar por completo el émbolo de la jeringa.

Como llenar y purgar la jeringa Mark 7 Arterion

Los operadores pueden llenar la jeringa utilizando la banda de llenado o el botón
Recarga automática.
1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
2. Retire el tubo de llenado rápido del paquete de la jeringa.
3. Retire la tapa de protección de la punta de la jeringa y déjela a un costado, mantenga
la esterilidad.
4. Acople el extremo corto del tubo de llenado rápido en la punta de la jeringa.

NOTA: El tubo de llenado rápido se puede acoplar sin necesidad de acomodar la posición
de la tuerca FasTurn (H) (jeringa Mark 7 Arterion solamente) acoplada a la punta de la
jeringa.
5. Inserte el extremo largo del tubo de llenado rápido en la fuente de liquido (normalmente
el medio de contraste). Levante la botella del medio de contraste hasta que el tubo quede
totalmente insertado en el contraste.

NOTA: Utilice un tubo de llenado rápido o dispositivo equivalente para reducir el volumen y
el tamaño de las burbujas de aire introducidas en la jeringa durante su llenado.
Es más difícil retirar las burbujas de aire cuando se utilizan tubos de diámetro más pequeño
o un tubo de más de 10 pulg. (25 cm) de longitud.

6. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar (A) y luego mantenga presionadas las
flechas de retroceso (B) en la banda de llenado (C) hasta que el sistema recargue la jeringa
con el volumen de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar, y luego presione y libere el botón
Recarga automática (1). El sistema Mark 7 Arterion carga la jeringa con el volumen de
medio de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad
se configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
7. Si es necesario, utilice la mano libre para golpear suavemente la base de la camisa de
presión para que las burbujas de aire restantes en la jeringa y en el émbolo migren hacia
afuera por la punta de la jeringa.
8. Observe los indicadores FluiDots para asegurarse de que haya líquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiDots varía según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiDots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa.

ED •

Y Jennga vacla Jeringa llena
/

9. Después de la carga, purgue todo el aire hacia afuera de)áÍeringa. Gire la perilla de
ajuste manual (J) en sentido horario para retirar el aire de la j 'nga.
10. Confirme visualmente que se han extraido todas las bur ujas de aire de la jeringa.
\ olpee suavemente la jeringa después de la recarga par acilitar la sali~mlile'~Rfz' 3952
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11. Retire el tubo de llenado rápido de la punta de la jeringa.
12. El sistema está listo para aceptar la instalación del tubo conector de alta presión. Si por
el momento, no va a instalar este tubo, vuelva a colocar la tapa estéril de protección.

Instalador del controlador manual VFlow de Medrad

1. Compruebe que el inyector está desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual del envase.
4. Enchufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal inyector (consulte el dibujo
siguiente). Para que esté bien conectado tiene que oírse un "clic".

-:
C) ,
{i '
"'-._, "--,~~

~;,.,-"~.,,,

NOTA: Si el controlador manual está dañado o no funciona correctamente, deje de usarlo y
deséchelo.

Conexión y purgado del catéter

En esta sección se supone que el catéter ya está insertado en el paciente y que se ha
purgado el aire del tubo conector de alta presión de acuerdo a la descripción de las
secciones anteriores.

1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual
ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
2. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y el luer rotatorio distal del tubo conector
de alta presión con la otra.
3. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de alta
presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer, incluidos
los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo
sanguineo y transductores de presión, entre otros.
4. Ajuste firmemente el tubo conector de alta presión al catéter u otros elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos de administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo sanguíneo y transductores de
presión, entre otros.
5. Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar la conexión entre el tubo conector
de alta presión y un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administracíón y sus accesorios, tales como dispositivos de control
de reflujo sanguineo y transductores de presíón para asegurarse de 'que todo el aire se haya
eliminado de la trayectoria del fluido.
6. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se ver sangre en el tubo
conector de alta presión
. Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta resión.
Si hay aire en el tubo, desconéctelo del pacient , elimine el aire

e tablecer la conexión de fluido a fluido.
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8. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste
manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.
El sistema está listo para ser activado o para definir los protocolos.

Encendido o apagado de la ISI

NOTA: Para poder utilizar la opción 151,esta debe ser habilitada desde la ficha Opciones
y activada desde la ficha Inicio.
1. Seleccione la ficha Simple.
NOTA: Si los botones de encendido y apagado de la ISI no están disponibles, confirme que
la 151ha sido habilitada en la ficha Opciones.
NOTA: La ficha ISI no está disponible para los protocolos mi/m en fases o de caudal
variable.
2. Seleccione Encendido o Apagado. El simbolo de 151(A) indica que la 151está habilitada.

Activación e inyección:

Riesgo de'- g_ puede fJI1l •••••• • m<rtales en el ¡mlenll!.
No Inyecte- are.
Antes de coneclar o inyectar.aIpaciente, purgue todo el aire alrnpado en la Jelin¡¡ay en
los elementos desed1ables.

• 1'ali1íQUeque los _ AuiDolsestén redoodoop"" aseglllllS< de qlJillnl'¡llqI!í<!o
enlajefinll'l

Confirmación de aire purgado
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Activación del inyector

En esta sección se describe cómo activar el sistema en
modo
de activación múltiple.

Antes de activar el inyector, el sistema solicita al operador que confirme que se ha purgado
el aire de la jeringa y de los elementos desechables. Una vez que la unidad esté activada, el
sistema no solicitará al operador tal confirmación, salvo que este realice una acción que
pueda introducir aire en los elementos desechables, como la apertura del frente abatible o
un movimiento de retroceso del pistón energizado. Es responsabilidad del operador purgar
con éxito todo el aire del sistema.
El icono de confirmación de aire purgado aparece en la unidad de control una vez que el
operador confirma que se ha expulsado el aire de la jeringa y de los elementos desechables.
El icono permanece activo hasta que el sistema solicita al operador que \luélva a comprobar
la ausencia de aire. .

Í\."¿-- •••• e revisión: agosto de 2015
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Antes de que el operador realice el proceso de
muestran mensajes que indican las tareas que aún
proceso de activación:
• hay una jeringa colocada .
• el cabezal del inyector está en la posición de inyectar (hacia abajo) .
• el frente abatible está cerrado .
• se ha completado un proceso de purga.
El sistema retira los mensajes a medida que se realizan las tareas.
Los operadores pueden cambiar los parámetros de protocolo desde las fichas Inicio o
Protocolos cuando el sistema se encuentra en el estado activado.

Modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación simple se usa en protocolos simples (mi/s y mi/m) y en protocolos en
fases.
Este modo permite una única inyección.
Inyección única y en fases, mI/s: la inyección se inicia cuando el operador pulsa y
sostiene el interruptor de inicio.
Inyección única, mi/m: la inyección se inicia cuando el operador pulsa el interruptor de
inicio.
1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos simples, mi/s: seleccione Activación simple (A).

Activación simple

Protocolo en fases

Página 22 de 50
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3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Si.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa, En el caso de protocolos simples, mi/s
y mi/m, con insuficiente volumen restante en la jeringa para el protocolo programado, el
sistema da la opción de anular el volumen programado y utilizar el volumen restante
disponible, Si el operador selecciona la opción Si, el sistema se activa con el nuevo volumen
programado, Si selecciona la opción No, el sistema no se activará. Ajuste el volumen del
protocolo para que sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa. En el caso de
protocolos en fases con insuficiente volumen restante en la jeringa según el protocolo
programado, el sistema no se activará.
NOTA: Si en el inyector se establece el modo mi/m, aparecerá un mensaje emergente de
confirmación que indica que la inyección se realizará en mi/m.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra lo siguiente:
• el operador pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto .
• se gire el cabezal del inyector fuera de la posición de inyectar.
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio .
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos .
• la ISI indique una desactivación.
4. La luz de activación permanece encendida y el sistema está listo para la inyección.

Modo de activación múltiple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
El modo de activación múltiple está disponible únicamente para los protocolos simples, mi/s
y de caudal variable. Este modo permite realizar varias inyecciones por secuencia de
activación. La inyección se inicia cuando el operador pulsa y sostiene el interruptor de inicio.
Después de cada inyección, el sistema se reactiva si pasa todas las pruebas descritas en el
paso 3 a continuación.

MAT ICUlA PROF.S,IONAL 13119
-Pagina 23 de 50

1. Seleccione la ficha Inicio. /.
2. Protocolos simples, mi/s: seleccione Activación múltiple (A). Protocolos de caudal
variable: seleccione Activar (B).
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Activación múltiple

Activación variable

3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Si.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. Si no hay suficiente volumen restante
en la jeringa para el protocolo programado, el sistema da la opción de anular el volumen
programado y utilizar el volumen restante disponible. Si el operador selecciona la opción Si,
el sistema se activa con el nuevo volumen programado. Si selecciona la opción No, el
sistema no se activará. El operador deberá ajustar el volumen de protocolo de manera que
sea igualo menor que el volumen restante en la jeringa.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra una de las siguientes
situaciones:
• el usuario pulse la opción Desactivar .
• el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
• se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
• el frente abatible esté abierto .
• se gire el cabezal fuera de la posición de inyectar.
• se conecte o desconecte el interruptor de inicio .
• se produzca un tiempo de espera de 30 minutos."
• la ISI indique una desactivación. /
4. la luz de activación permanece encendida y el sistema está listo {ara la inyección.

E S.A. 3652
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Como realizar una inyección

El Sistema de inyección Mark 7Arterion puede realizar inyecciones de caudal fijo y variable.
En el caso de inyecciones de caudal fijo en modo de activación simple, el inyector se
desactiva una vez que se completa la inyección o si el operador libera el interruptor manual,
el de pedal o el de inicio del sistema de imágenes. Cuando se trata de inyecciones de
caudal fijo en modo de activación múltiple y de caudal variable, el inyector permanece
activado hasta que se cumple con uno de los criterios de desactivación.

NOTA: Compruebe que la trayectoria de fluidos está abierta antes de realizar una inyección.

Cómo realizar una única inyección, mI/s, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al
interruptor manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una única inyección, mI/m, en modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y libere el interruptor de inicio para comenzar con la inyección.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguiente condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador pulsa y libera nuevamente el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la unidad de controlo del cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección simple ml/s o de caudal variable en modo de activación
múltiple
NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.

1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y permanece activado en las siguiente condiciones:
• cuando el volumen programado se inyecta y el volumen restante en la jeringa es suficiente
para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen restante en la jeringa
es suficiente para realizar otra inyección, o bien /,
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectada al sistema
y el volumen restante en la jeringa es suficiente para realizar otra' ección.
El sistema se desactiva en las siguientes condiciones:

}t"n: ~~~.' el operador libera el interruptor de inicio y el volume
R\/'. IN .jífe'Wñcientepara realizar otra inyección, o bien
ARtoAAC
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• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio y el volumen
jeringa es insuficiente para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del cabezal
del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa y
la luz de activación parpadea.
2. Repita el paso paso 1 para realizar otras inyecciones.
3. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección en fases

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar. El sistema inyecta el medio de contraste según los parámetros de
cada fase.
El sistema detiene la inyección y se desactiva en las siguientes condiciones:
• cuando se ha inyectado el volumen programado, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio, o bien
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado al sistema, o bien
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo del
cabezal del inyector.
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jeringa
y la luz de activación parpadea.
2. Vaya al paso "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección con la interfaz del sistema de imágenes (ISI)

NOTA: Para poder utilizar la opción ISI, debe estar habilitada desde la ficha Opciones y
activada desde la ficha 151.
La funcionalidad del interruptor manual o de pedal del inyector y el interruptor de inicio del
sistema de imágenes está determinada por el cable de interconexión y la configuración
dentro del sistema de imágenes. El orden en el que se inician los sistemas determina si se
trata de una inyección, rayos x o ninguno de ellos. En los cuadros siguientes se describen
los escenarios operativos más habituales.
Consulte con el seNicio técnico del sistema de imágenes si necesita confirmar su
configuración interna.
Los cuadros de las sub secciones que siguen muestran los sistemas de imágenes cubiertos
en esta sección y cómo funciona cada uno con el sistema de inyección Mari< 7Arterian.
NOTA: Comuniquese con los Serv.icios Bayer HealthCare para determinar la compatibilidad
de otros sistemas de imágenes.
NOTA: Los números de catálogo de Bayer, para los sistemas de imágenes enumerados
abajo, están situados en el cable próximo a la unidad de alimentación Mark 7Arterian.

Cómo terminar una inyección

El sistema de inyección se detiene cuando el volumen programado ha sido inyectado o
cuando el operador finaliza la inyección. En la ventana de control, aparecerá el mensaje
Inyección terminada una vez completada la inyección y el mens¡¡jé Terminación prematura
en el caso de que el operador finalice 'la inyección. El sistema" emitirá un pitido cuando la
inyección se haya terminado.
NOTA: Si ha terminado un caso, diríjase al capitulo "Des
NOTA: Para continuar con un caso, dirijase a la secció "Cómo recargar la jeringa durante
n procedimiento" para recargar una jeringa o vuelva la sección "Activa .. del inyector"
'ara reactivar. B A Y ~R R :E~Z'3652
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NOTA: Si se ha pulsado Finalizar caso sin darse cuenta, pulse No en la ventana
emergente que aparece para volver al caso actual.
NOTA: Para continuar con un caso después de haber pulsado por error Finalizar caso y
luego Si en la ventana emergente, desconecte al paciente, gire el cabezal a la posición de
purga (hacia arriba) y purgue todo el aire del sistema. Vuelva a activar el sistema.

Cómo recargar la jeringa durante un procedimiento

Recargue la jeringa solamente utilizando un tubo conector de alta presión insertado en una
fuente de fluido debidamente etiquetada, dentro del campo estéril como se describe a
continuación.
1. Desconecte el tubo conector de alta presión del catéter.
2. Fije el conector distal del tubo de alta presión a la vez que utiliza el asa y la parte posterior
del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual) para girar el cabezal a la
posición de purga (vertical).
3. Inserte el conector distal del tubo conector de alta presión en el medio de contraste.
4. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione las flechas de
retroceso de la banda de llenado hasta que el sistema recargue la jeringa con el volumen
de medio de contraste deseado .
• O bien, en el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego presione el botón
Recarga automática. El sistema Mark 7Arterion recarga la jeringa con el volumen de medio
de contraste preconfigurado a la velocidad preconfigurada. El volumen y la velocidad se
configuran desde la ficha Opciones de la unidad de control.
5. Si hay burbujas de aire en la jeringa, incluso en el émbolo, utilice la mano libre para
golpear suavemente la base de la camisa de presión a fin de facilitar la migración de las
burbujas a la punta de la jeringa y asegurarse de que todas sean expulsadas.
6. Observe los indicadores FluiDots para asegurarse de que hay liquido en la jeringa.
Verifique que estos indicadores estén redondos en la porción llena de la jeringa. La forma
redonda de los indicadores FluiDots varía según el tipo de medio de contraste, pero una
forma oblonga indica la presencia de aire. No obstante, la presencia de indicadores FluiDots
redondos no indica la ausencia total de burbujas de aire en la punta de la jeringa.
7. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para purgar todo el aire fuera de la
jeringa.
8. Confirme visualmente que se han extraído todas las burbujas de aire de la jeringa. Golpee
suavemente la camisa de presión después de la recarga para facilitar la salida del aire.
9. Fije el conector distal del tubo conector de alta presión.
10. Gire la perilla de ajuste manual en sentido horario para empujar el medio de contraste
hacia afuera hasta que se hayan eliminado todas las burbujas de aire del tubo conector de
alta presión. Es posible que sea necesario golpear suavemente en un punto de conexión
para facilitar la salida del aire.
11. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
12. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y el luer rotatorio distal del tubo
conector de alta presión con la otra.
13. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de
alta presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control
de reflujo sanguineo y transductores de presión, entre otros. ~.
14. Ajuste firmemente el tubo conector de alta presión al catétér u otros elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos/cie administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo s guineo y transductores de
presión, entre otros.
15. Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar 1 conexión entre el tubo conector
de alta presión y un catéter u otros elementos desec les no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorio ,tales como di!Wlt . . Q!!3.ll;lJltrol
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de reflujo sanguíneo y transductores de presión para asegurarse de que todo el aire se haya
eliminado de la trayectoria del fluido.
16. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se pueda ver sangre en el tubo
conector de alta presión
17. Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta presión.
a. Si hay aire en el tubo, desconéctelo del paciente, elimine el aire y trate de volver a
establecer la conexión de fluido a fluido.
18. Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la perilla de
ajuste manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión.

Desmontaje

En esta sección se describe cómo desarmar el sistema de inyección y cómo realizar su
limpieza

Cómo retirar los elementos desechables

1. Desconecte el juego de tubos desechable del dispositivo de entrada vascular, como
catéter o funda. No es necesario desconectar el conjunto de tubos desechables de la
jeringa.
2. Pulse el botón Finalizar caso en la unidad de control. Seleccione la opción Si para
confirmar que desea finalizar el caso y que se ha desconectado al paciente del sistema .
• O bien, gire la perilla de ajuste manual en sentido antihorario para retraer el émbolo de la
jeringa al menos 2 mI.
3. Abra el frente abatible.
4. Gire la jeringa aproximadamente 1/4 de vuelta en sentido horario y tire suavemente para
retirarla de la camisa de presión. Deseche la jeringa con el juego de tubos en un contenedor
de bioseguridad.
NOTA: Una vez que se ha retirado la jeringa del inyector y que el cabezal se ha girado a la
posición de purga, el inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la
posición de inicio. La opción Retracción automática debe estar habilitada para que esta
caracteristica esté disponible.
5. Si el operador utilizó la perilla de ajuste manual para retraer el émbolo de la jeringa, pulse
el botón Finalizar caso en la unidad de control para restablecer la ventana Valores reales e
Historial.

Limpieza

1. Limpie los derrames de medio de contraste con agua tibia antes de que se sequen.
2. En el caso de derrames de liquidas corporales, siga los procedimientos de
descontaminación de la institución
3. Limpie el calentador de la jeringa. Retirelo antes de limpiarlo. Si desea instrucciones de
limpieza del calentador, consulte el capítulo 15 "Limpieza y mantenimiento".
4. Limpie la camisa de presión. Antes de limpiarla, retirela de la zona de acoplamiento de la
jeringa. Si desea instrucciones de limpieza de la camisa de presión, consulte la sección
"Limpieza y mantenimiento".
5. Si el pistón debe limpiarse, aváncelo por completo y luego desconecte el equipo de la
alimentación.
6. Limpie los componentes con los siguientes elementos:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejía, para el caso de pacientes en aisla lento.
NOTA: Si se ha filtrado medio de contraste en el interior de gún componente del sistema,
desconecte el equipo de inmediato. Bayer Las piezas afec das deberán ser desmontadas y
limpiadas por personal del servicio técnico o devueltas a s Servicios Bayer HealthCare.
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Cómo almacenar el inyector

Traslade el inyector a un lugar seguro, lejos de temperaturas extremas o cambiantes (frio o
calor), de ambientes con polvo y de derrames.

Limpieza y mantenimiento

El sistema de inyección debe recibir el mantenimiento adecuado para garantizar su óptimo
funcionamiento. Su programa de mantenimiento especifico dependerá de cómo se utiliza el
sistema de inyección, el tipo de procedimientos realizados y la frecuencia de uso del equipo.
La garantía no cubre las fallas producidas por falta de mantenimiento apropiado.
NOTA: Los Servicios Bayer HealthCare proporcionarán lo siguiente previa solicitud:
• Manuales de servicio y de diagramas que servirán de ayuda a los técnicos calificados para
reparar los componentes clasificados como reparables .
• Servicios de asesoramiento en el lugar.

Se recomienda realizar diariamente los siguientes procedimientos de limpieza e inspección
de todos los componentes del sistema de inyección. Si detecta algún desperfecto, repare el
sistema o comuniquese con la oficina local de Bayer o con el distribuidor local autorizado
para obtener servicio técnico. No utilice el sistema hasta que se haya corregido el problema.

Cómo limpiar el cabezal del inyector, el calentador de la jeringa, la cubierta frontal
abatible, la camisa de presión, el pistón, la zona de acoplamiento de la jeringa y el
soporte de mesa

A excepción del calentador y la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejía, para el caso de pacientes en aislamiento.
1. No retire ninguna cubierta a excepción de la cubierta frontal abatible. No desmonte
el inyector.
2. Retire el calentador de la jeringa.

3. Limpie el calentador de la jeringa con un paño humedecido con agua y jabón.
4. Retire la cubierta frontal abatible.
5. Limpie la cubierta frontal abatible con un paño suave o con una toalla de papel
humedecida con solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra
sustancia contaminante.
6. Retire la camisa de presión.

MyR S.A.
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7. Limpie la camisa de presión con un paño suave o con toalla de papel humedecida con
solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra sustancia
contaminante.
Algunos productos de limpieza reaccionan con el plástico y pueden provocar una
degradación estructural. Bayer recomienda lavar la camisa de presión en una mezcla de
agua del grifo templada (35 oC a 45 OC) Y detergente suave (limpiador enzimático, de grado
neutro y pH bajo), luego, enjuagar con abundante agua y secar con toalla suave.
La camisa de presión se puede lavar con una solución de agua y detergente para
lavavajillas.
Si desea usar un producto de limpieza desinfectante, comuníquese con el fabricante del
mismo para saber cuál es la dilución recomendada y si se puede usar con policarbonatos.
Si el producto es apto, siga con exactitud las instrucciones del fabricante. No lave la camisa
de presión en un lavavajillas automático. La camisa de presión no es apta para lavavajillas.
No deje la camisa de presión en el desinfectante durante un periodo prolongado. No
exponga la camisa de presión a fluorocarbonos (como el freón) ni otros disolventes
(acetona, benzol, tetracloruro de carbono, metiletilcetona, metilisobutilcetona, toluol, tricloro
y tricleno). Los gases utilizados para presurizar los aerosoles pueden dañar la camisa de
presión. Por lo tanto, no use aerosoles sobre la camisa de presión ni en su proximidad
8. Avance el pistón por completo.
9. Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
10. Limpie el pistón.
11. Limpie el área interior de la zona de acoplamiento de la jeringa.
12. Limpie el frente abatible. El cono del frente abatible debe poder pivotar libremente hacia
atrás y adelante. De no ser así, puede contaminarse con el medio de contraste.
13. Limpie la carcasa del cabezal del inyector.
14. Vuelva a instalar la camisa de presión limpia.
15. Vuelva a colocar la cubierta frontal abatible limpia.
16. Instale nuevamente el calentador de la jeringa.
17. Limpie los posibles derrames de medio de contraste sobre el soporte y el riel de la mesa
para que el soporte pueda moverse libremente sobre el riel.

Inspección del cabezal del inyector

B . ¥ -.-
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• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Examine todos los cables conectados a la unidad .
• Busque cortes, fisuras, puntos desgastados u otros daños evidentes en los cables .
• Asegúrese de que todos los conectores estén firmemente enchufados .
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Inspeccione el área de acoplamiento de la jeringa, incluidos elA5álentador y la camisa de
presión, para detectar posibles restos de medios de contra té. Siga las instrucciones de
limpieza descritas en este capítulo.

¡¡.YE 5l<bmine las articulaciones para asegurar su movimiento
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'"los controles del cabezal del inyector para detectar daños o desgastes

Inspección de la camisa de presión

Antes de cada procedimiento, inspeccione la camisa de presión colocándola a contraluz
para detectar signos de deterioro o fatiga. Bayer recomienda reemplazar las camisas si se
detectan defectos en la inspección diaria.
Gire la camisa de presión colocándola a contraluz para ver todas las zonas, incluidos los
bordes frontales y toda la superficie cilíndrica y las ranuras que entran en contacto con el
cabezal del inyector.
Se deben desechar las camisas de presión agrietadas, rayadas (si una uña se engancha en
la raya), opacas o que presentan microfisuras. Estos daños indican que la camisa de presión
se ha debilitado y puede romperse durante una inyección de alta presión. Ante tales
condiciones, la camisa de presión NO SE DEBE USAR.
Las grietas normalmente provienen de un fuerte impacto (como la caída del elemento). Una
grieta puede aparecer simplemente como una línea, que en general se origina en el radio o
en un extremo, y también puede aparecer junto con el resquebrajamiento.

Cuando la camisa de presión ha sido sometida a varios ciclos de presión pueden aparecer
fisuras provocadas por la tensión. Estas pequeñas fisuras aparecen alrededor de la parte
delantera de la camisa de presión, y normalmente forman un patrón alrededor de la
circunferencia de la camisa.
Las fisuras de tensión son más fáciles de ver si se gira la camisa de presión frente a una
fuente de luz.

Las microfisuras pueden producirse cuando se utilizan soluciones de limpieza o disolventes
no compatibles con el material de la camisa de presión. También, cuando la camisa ha
llegado al fin de su vida útil. Las microfisuras aparecen como pequeñas líneas que reducen
la transparencia de la camisa; generalmente, se sitúan en un punto de impacto o fatiga.

Los rayas se producen cuando algún objeto golpea o raspa la superficie interior o exterior de
la camisa de presión. También pueden aparecer al manipular Incorrectamente la camisa de
presión. Compruebe la profundidad de las rayas poniendo el dedo perpendicular a la
superficie y pasándolo por encima.
Si la uña se engancha en la raya, NO SE DEBE USAR esa camisa de presión.

Normalmente la camisa de presión es transparente, lo cual permite ver con claridad a través,
del cuerpo de la misma. '

Inspección del calentador

• Examine el calentador para detectar grietas. Bayer recomienda reemplazar el calentador si
se detectan grietas en la inspección diaria.

Inspección de la unidad de control
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• Inspeccione el cable conectado a la unidad de control.
• Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros dªños evidentes .
• Verifique que el conector esté insertado correcta y firmemente. /
• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que R áieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la nidad.

R ~~ección del soporte de mesa
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, '< .,.'~""'0"PROO'• Examine la perilla de sujeción para verificar que esté bien apretada .
• Inspeccione la perilla del cabezal del inyector para verificar que esté ajustado y que el
cabezal encaje firme en el soporte de mesa .
• Examine la unidad para detectar partes rotas o dañadas .
• Verifique el movimiento vertical del soporte de mesa. Si el resorte a gas no funciona
correctamente, no utilice el soporte.

Inspección del pedestal

• Inspeccione la base, la columna, las ruedas y el asa para detectar grietas y otros defectos
que pudieran debilitar la estructura .
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Asegúrese de que las ruedas pueden girar libremente sin traba ni fricción .
• Asegúrese de que todos los seguros de las ruedas funcionan correctamente.

Inspección de la unidad de alimentación

• Inspeccione los cables conectados a la unidad de alimentación .
• Examinela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros daños evidentes .
• Compruebe que los conectores estén bien insertados .
• Inspeccione la carcasa para detectar daños o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Verifique que las tomas de aire no estén obstruidas.

Tareas de frecuencia mensual

Una vez al mes, se debe inspeccionar y limpiar meticulosamente todo el equipo y realizar
una comprobación de funcionamiento siguiendo los procedimientos indicados

Cómo limpiar la unidad de control, el pedestal, la unidad de alimentación y el soporte
de mesa

A excepción de la camisa de presión, limpie los demás componentes con:
• un paño con desinfectante, o bien
• un paño embebido en lejia, para el caso de pacientes en aislamiento.
Apague el sistema desde la unidad de alimentación. Limpie la unidad de control, el pedestal
y la unidad de alimentación.
Retire el soporte de mesa del riel y limpie todo el material de contraste acumulado utilizando
agua jabonosa, luego seque cuidadosamente.

Cómo inspeccionar y limpiar el filtro de aire interno

1.Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
2. Retire los dos tornillos como se describe en el diagrama que sigue.
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3. Saque el filtro de aire.
4. Use una aspiradora o enjuague el filtro de aire con agua y séquelo cuidadosamente antes
de reinstalarlo.
5. Reinstale el filtro de aire limpio y seco (observe la dirección de la flecha de flujo de aire, el
aire debe fluir hacia dentro de la unidad).
6. Vuelva a colocar los dos tornillos.
NOTA: Inspeccione el filtro de aire interno mensualmente y Iimpielo una vez al año como
mínimo (si es necesario, con mayor frecuencia).

Cómo realizar una comprobación de funcionamiento

Como parte del mantenimiento mensual, se debe efectuar una comprobación básica de
funcionamiento del sistema de inyección. La verificación del correcto funcionamiento del
sistema de inyección ayuda a detectar posibles problemas que podrían pasar inadvertidos
en el funcionamiento diario. El siguiente procedimiento sirve como sugerencia de una serie
de actividades que abarcan el funcionamiento tipico del sistema. Lea detenidamente el
siguiente procedimiento antes de realizar la verificación. Si se detectan problemas o fallas
en algunos pasos de esta comprobación, comuníquese con su representante de servicio
técnico.

Para realizar esta comprobación se necesita una jeringa vacía.
1. Enchufe el sistema de inyección.
2. Pulse el interruptor de encendido en la unidad de alimentación, luego presione el
interruptor de encendido en la unidad de control. Ambos interruptores deben iluminarse
con una luz verde.
a. Verifique que el sistema supere la autocomprobación sin emitir mensajes de error.
Una vez finalizada, aparece una pantalla de seguridad.
b. Pulse Continuar para borrar la información de seguridad.
c. Verifique que se muestre la ficha Inicio.
3. Presione los controles de brillo para verificar que efectivamente se puede variar el brillo
sin oscurecer por completo la información en cada extremo. Ajuste según el grado de brillo
apropiado
4. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
a. Asegúrese de que el indicador de volumen restante en el cabezal del inyector esté
activo y correctamente orientado.
b. Asegúrese de que el caudal, el volumen yel limite de presión no estén activos.
5. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual)
en la posición de inyectar (hacia abajo).
a. Compruebe que el indicador de volumen restante se invierta.
b. Asegúrese de que se muestren el caudal, el volumen y el límite de presión en la
orientación correcta.
6. Inserte una jeringa vacía en la zona de acoplamiento.
a. Cierre por completo el frente abatible.
b. Verifique que se ilumine el icono de volumen restante en el cabezal del inyector.
7. Pulse Avance y Retroceso en la banda de llenado.
a. Verifique que el pistón no se mueva.
8. Pulse el botón Activar.
a. Verifique que se ilumine el indicador verde próximo a la tecla de acti{ación.
b. Verifique que el indicador verde se apague después de aproximadamente cinco
egundos.
9. Pulse el botón Activar y luego Avance en la banda de cinco
se undos siguientes.
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a. Verifique que se extienda el pistón.
b. Varie la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varía la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector disminuya.
10. Pulse el botón Activar y luego Retroceso en la banda de llenado dentro de los cinco
segundos siguientes.
a. Verifique que se retraiga el pistón.
b. Varie la posición del dedo sobre la banda de llenado para asegurarse de que varia la
velocidad de carga del pistón.
c. Verifique que el volumen restante del cabezal del inyector aumente.
d. Retraiga el pistón hasta su límite posterior. En el volumen restante se debe leer el valor
"150 mi".
11. En la ficha Inicio, ingrese un protocolo con los siguientes parámetros:
Volumen: 20 mi
Caudal: 10 mi/s
Limite de presión: 500 psi
a. Verifique que se muestren estos valores en el cabezal del inyector.
12. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
a. Asegúrese de que el visor indique que el inyector está en el estado activado.
b. Asegúrese de que la luz de activación en el cabezal permanezca encendida.
13. Utilizando el interruptor manual o de pedal, inicie una inyección.
a. Verifique que el visor de la unidad de control indique que el inyector se encuentra en el
estado "Inyectando" y que la luz de activación del cabezal parpadee.
b. Confirme que la inyección termine en aproximadamente 2 segundos.
c. Asegúrese de que la luz de activación del cabezal del inyector se apague.
d. Una vez terminada la inyección, libere el interruptor.
e. Verifique que la ventana Valores reales de la unidad de control indique que se ha
inyectado un volumen de 20 mi a una velocidad de 10 mi/s.
14. Desde la pantalla táctil de la unidad de control, cambie el volumen a 50 mI.
a. Seleccione Activación simple para activar el inyector.
b. Use el interruptor manual o de pedal para iniciar una inyección.
c. Libérelo dentro de los 2 segundos.
d. Verifique que la inyección se detiene y se desactiva.
e. Verifique que aparezca el mensaje "Terminación prematura" en la ventana de control.
15. En la ficha Inicio seleccione la ficha Variable e ingrese un protocolo con los siguientes
parámetros: Volumen: 10 mi, Caudal: 1 mi/s, Limite de presión: 300 psi
a. Active el sistema. El sistema debe emitir una señal acústica en el momento de activarse, y
las luces de activación permanecer encendidas mientras dure la activación.
b. Inicie la inyección de caudal variable usando el controlador manual. Modifique el flujo
durante la inyección. Confirme que el caudal se pueda variar de O a 1 mi/s. El volumen
suministrado debe indicar 10 mi (si la inyección se ha completado). No debe producirse una
limitación de presión.
c. El caudal suministrado tiene que variar en función de la posición del pulsador del
controlador manual. La unidad de control debe indicar el valor instantáneo del caudal
durante la inyección.
d. Las luces de activación deben empezar a parpadear durante la inyección. La inyección
debe terminar sin errores. Si dispone de fluido suficiente para otra inyección, el sistema
debe volver al estado de activación. Si el sistema no dispone de fluido suficiente, la unidad
se desactivará al finalizar la inyección y mostrará el mensaje "Detención 'del procedimiento:
volumen bajo" en la ventana de control.
16. Retraiga el pistón hasta su límite posterior.
a. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para ac .
b. Abra el frente abatible.
c. Verifique que el sistema se desactive.
d. Cierre el frente abatible.

VA
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17. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse el botón Desactivar en la unidad de control.
b. Verifique que el sistema se desactive.
18. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Pulse cualquier botón en el cabezal del inyector.
b. Verifique que el sistema se desactive.
19. Seleccione Activación simple o Activación múltiple para activar el inyector.
a. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste
manual) para girar el cabezal a la posición de purga (vertical).
b. Verifique que el sistema se desactive y que no se reactive a menos que el cabezal se gire
nuevamente a la posición de inyección.
20. Si hay un calentador de jeringa conectado al cabezal del inyector, asegúrese de que
esté tibio al tacto.
a. Asegúrese de que no haya un mensaje de sobre temperatura en la ventana de control.
21. Si la opción ISI está conectada, habilítela y verifique que no haya errores.
22. Desconecte el sistema y retire la jeringa para luego desecharla correctamente.

Calibración del sistema de inyección

Bayer recomienda que, una vez al año, se realice una calibración y una comprobación de
funcionamiento completo del sistema. Para obtener todos 105 detalles, comuníquese con 105
Servicios Bayer HealthCare o con la oficina local de Bayer de su zona.

Comprobación de fugas

Como parte del programa de mantenimiento anual que debe realizar un representante
calificado del servicio técnico o un distribuidor autorizado, se deben realizar pruebas
respecto de fugas eléctricas y continuidad de la conexión a tierra.
NOTA: Es posible que los reglamentos locales o el protocolo del hospital exijan
verificaciones de las fugas eléctricas a intervalos más frecuentes. De ser así, se deben
respetar las disposiciones locales.

Instalación: sistema y accesorios

Desembalaje del sistema de inyección

El sistema se envía embalado en varias cajas, cuya cantidad depende del tipo de
instalación. Los componentes principales del sistema inyector se envian en dos cajas.
Cajas de embalaje principales:
• Una caja que contiene el cabezal del inyector, la pantalla y la base .
• Una caja que contiene 105 elementos accesorios y los cables de interconexión.
Cajas de embalaje adicionales:
• Una caja que contiene la opción de montaje del cabezal del inyector: un pedestal o un
sistema suspendido con contrapeso.
NOTA: antes de instalar, retire el contenido de cada caja e inspecciónelo, verifique que no
falte ningún componente. Comuniquese con Bayer de inmediato si faltan componentes o
están dañados
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Todos 105 componentes de la configuración de montaje co(lpedestal del Mari< 7 Arterion se
envian en dos cajas, tal como se indicó en la secci: n "Desembalaje del sistema de
ección". El instalador debe completar el montaje d pedestal, conectar el cabezal del

in ctor y la unidad de control, tender 105 cables y. realizar la conexión a la unidad de
ali entación.

Instalación de montaje con pedestal
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1. Retireel pedestalde la caja.

2. Inserte' el extremo macho del brazo articulado en el extremo del mástil superior (A) .
• Ajuste el tornillo moleteado.
3. Acople el cabezal del inyector en el brazo articulado.
a. Afloje la perilla del cabezal del inyector (B) girándola en sentido anti horario hasta
su total liberación

b. Inserteel pasador de montaje del cabezal en la parte superior del brazo articulado

c. Fije el cabezal del inyector girando la perilla del mismo en sentido horario tanto como
sea posible.
d. Asegúrese de que la perilla del cabezal del inyector esté lo más ajustada posible para
facilitar el encaje firme del cabezal en el brazo articulado.

/

OTA: Antes de acomodar la posición del cabezal del in ,for, afloje la perilla del mismo.
OTA: Para retirar el cabezal del inyector, siga los pas de instalación en n 'do inverso.
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4. Retire la cubierta del mástil superior (C) y guarde los tornillos.
5. Afloje la bandeja de medios de contraste (D) empujándola desde abajo.
6. Retire la cubierta del mástil inferior (E) y guarde los tornillos.
7. En el mástil inferior, retire la deslizadera de cable y guarde los tornillos.
8. Pase el cable del cabezal del inyector a través de la abertura de la bandeja de medios de
contraste y luego hacia abajo por el agujero del extremo del mástil superior.
9. Acople el soporte de apoyo a la unidad de control (consulte la sección "Instalación del kit
de soporte de apoyo" en este capitulo).
10. Inserte el pasador de montaje del soporte de apoyo en el poste de la unidad de control
(F) .
• Ajuste el tornillo moleteado en el mástil de la unidad de control.
11. Afloje los tornillos de la cubierta del mástil de la unidad de control (G) para retirar la
cubierta opuesta a las cabezas de los tornillos.
12. Retire la placa gancho (H) de la parte de abajo del asa y guarde los torníllos.
13. Pase el cable de la unidad de control a través del agujero adyacente al mástil de la
unidad de control.
14. Inserte la unidad de alimentación en la base (1) desde el lado del asa del pedestal.
• Alinee el indicador del lado de la unidad de alimentación con la abertura del lado del
soporte .

• Fije la unidad de alimentación con los cuatro tornillos moleteados (J) de la base.
15. Conecte el cable de la unidad de control a la conexión de la unidad de control en la parte
superior de la unidad de alimentación.
16. Conecte la conexión del cabezal del inyector en la parte superior de la unidad de
alimentación.
17. Alinee el cable de la unidad de control en el canal de la parte inferior del asa y acople la
placa gancho (H) en la base del mástil superior. Centre la cinta negra del cable en la
abertura de la cubierta. Deje suficiente holgura en el cable para permitir que la unidad de
control gire sin problemas.

/
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18. Acople la cubierta del mástil (G) de la unidad de control y vuelva a conectar la bandeja
de medios de contraste (D).
19. Acople la cubierta del mástil superior (C) mientras alinea el cable del cabezal del inyector
en las guias moldeadas de la cubierta del mástil. Deje suficiente holgura para permitir el
movimiento total del cabezal del inyector en el mástil superior.
20. Enrolle los cables de la unidad de control y del cabezal del inyector y sujete el rollo como
se muestra la figura a continuación.

21. En el mástil inferior, acople la deslizadera con los cables de la unidad de control y del
cabezal del inyector por detrás, y colóquela en el canal del mástil inferior. Verifique que el
orificio de la brida para el mástil superior quede de frente.
22. Coloque la cubierta del mástil inferior (E).
23. Conecte el cable de la unidad de alimentación en el tomacorriente de la unidad de
alimentación.

Instalación del kit de soporte de apoyo

El soporte de apoyo de la pantalla de la unidad de control se conecta con el pedestal (ART
700 PED), al soporte fijo de mesa (ART 700 DCU TM) y al soporte ajustable universal de .
mesa con riel T (KMA 350).
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Instalación del kit del pie de escritorio
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Instalación del soporte fijo de mesa
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El soporte fijo de mesa se puede utilizar para montar una unidad de control usando el kit de
soporte de apoyo para riel de cama. El soporte fijo de mesa es apto para rieles de 1/4 pulg.
(6,4 mm) a 1/2 pulg.
(12,7 mm) de espesor y de 7/8 pulg. (22,2 mm) de alto.
NOTA: El soporte fijo de mesa no está diseñado para sostener el cabezal del inyector.
1. Incline levemente en ángulo el soporte fijo de mesa hacia el centro de la mesa para
engancharlo en la parte superior del riel accesorio.

2. Gire el soporte hacia afuera del centro de la mesa hasta que la palanca de montaje
enganche en el riel.
NOTA: Es posible que sea necesario ajustar la palanca antes de su acople para que
enganche correctamente (vea el paso 4 y luego regrese al paso 3).
3. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede paralelo al riel.

4. Con la llave hexagonal de 3/16 pulg. provista con la unidad, gire el tornillo de ajuste (A) en
sentido horario hasta que la palanca de montaje (B) entre en contacto con la parte inferior
del riel.
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5. Gire el mismo tornillo de ajuste (A) en sentido anti horario aproximadamente 45°; retire la
llave hexagonal.

6. Apriete la perilla de sujeción hasta que el soporte quede acoplado firmemente al riel.
7. Afloje la perilla (C) girándola en sentido anti horario tanto como sea posible.
8. Con la unidad de control acoplada al soporte de apoyo, inserte el pasador de montaje de
este último en la parte superior del soporte fijo de mesa.
9. Fije la unidad de control girando la perilla (C) en sentido horario. Cuando se aprieta
adecuadamente, la unidad de control no debería moverse al presionar sobre la pantalla
táctil.

Instalación del soporte de pared

NOTA: Antes de colocar el soporte en la pared, el instalador debe saber si los montantes
de la pared de la sala son de metal o de madera. Esto determinará el tipo de ferretería
necesaria para realizar la instalación.
NOTA: El soporte debe montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
Una placa de pared y anclajes con aletas no soportarán el peso ni el movímiento que se
genera al mover la consola de control durante el uso de rutina.
NOTA: No ínstale el soporte de pared en una pared con blindaje salvo que la instalación no
interrumpa dicho blindaje.
NOTA: Si la placa de pared tiene más de 5/8 pulg. (16 mm) de espesor, se deben adquirir
tornillos más largos para garantizar un montaje seguro.
1. Sostenga el soporte con las placas de fricción sobre el fondo y posicione el soporte de
pared sobre el lugar donde lo va a instalar, marque los orificios de montaje. El soporte debe
montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
2. Con un taladro haga un orificio de 5/32" x 2" (4 x 51 mm) de profundidad en la pared yen
el montante (si el montante es de metal, el orificio debe ser de 3/8" [9,5 mm]).
3. Solo para montantes de metal, coloque anclajes de pared hueca en los orificios
realizados.
4. Coloque el soporte sobre la pared y fíjelo con los sujetadores provistos con la unidad
(tornillos #12 x 2" para montantes de madera, tornillos #10-24 )("2 1/2" para montantes
metálicos).

111l.Y ~W!'llos cuatro tornillos de la parte trasera de la unidad de
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6. Deje los sujetacables (A) colocados en sus cables respectivos.
7. Coloque la unidad de control sobre la placa y fíjela al soporte con los tornillos #8-32 x 5/8"
provistos. como se muestra en la figura 16 - 25. Asegúrese de adjuntar las pinzas del sujeta
cable a los orificios superior e inferior de la derecha de la unidad de control.
8. Conecte el cable a la parte trasera de la unidad de control (probablemente se necesite un
destornillador de cabeza plana pequeño). Luego, lleve el cable de la unidad de control hacia
la bisagra del soporte de pared de la unidad de control.
NOTA: El radio de curva mínimo del cable es de 5 pulg. (12,7 cm).
9. Utilice los sujeta cables y los montajes de cables para fijarlo en la pared. Deje suficiente
longitud de cable en la unidad de control como para permitir el movimiento completo del
soporte. Guie el cable en dirección opuesta al soporte para evitar que quede atrapado en la
bisagra y se aplaste.
Empuje la unidad de control desde su parte inferior para moverla de lado a lado. En esta
posición, el soporte y la unidad de control se mueven de lado a lado.
Una vez que la unidad de control esté en posición, deje que descienda para que encaje
firme.
Un ligero golpe en la parte superior de la unidad de control asegurará que quede fija en su
posición.

t
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Instalacíón de accesorios

Instalacíón del calentador de jeringa
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NOTA: Retire y deseche la tapa que cubr
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Calentador de jeringa conectado:

Instalación de la camisa de presión de jeringa

Instale la camisa de presión en la parte frontal del inyector antes de instalar una jeringa.
1. Alinee la ranura de la camisa con la parte saliente del frente del inyector.
2. Empuje firme sobre la cara de la camisa hasta que encaje en el inyector.
3. Verifique que la zona de acoplamiento de la jeringa se pueda cerrar correctamente.

Instalación del interruptor manual y del interruptor de pedal

Use la pinza para conectar el cable del interruptor manual a la unidad de control:

".,

;¡ '.,
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Kit de montaje del interruptor manual

El kit de montaje del interruptor manual contiene la ferreteria necesaria para que el operador
monte el interruptor manual sobre cualquier superficie plana (como la parte trasera de la
unidad de control) y sobre un poste u objeto de forma similar.
1. Montaje con soporte metálico y cinta adhesiva de doble cara:
a. Acople la funda (A) del interruptor manual al soporte metálico, utilice lós tornillos provistos
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b. Use el paño con alcohol que se proporciona para limpiar a fondo una zona en la superficie
de montaje de aproximadamente la forma y el tamaño de la cinta adhesiva de doble cara
precortada.
c. Aplique un pelicula delgada de imprimador de superficie, provisto con la unidad, sobre el
área (S) de montaje y sobre el soporte metálico.
d. Oriente la cinta según sea necesario antes de colocarla sobre la superficie dado que se adhiere al
contacto. Apliquela sobre el soporte metálico y fijela sobre la superficie preparada.
e. Presione con firmeza para que el soporte quede completamente asentado.

2. Montaje del interruptor manual con cinta Velcro:
a. Pase la cinta Velcro a través de las dos ranuras de la funda del interruptor manual

b. Envuelva la cinta Velcro alrededor de un poste u objeto similar.
c. Asegúrese de que la cinta no tenga holgura para evitar que la funda se deslice fuera de lugar
durante el uso. La cinta también se puede colocar entre la funda y el poste para impedir esos
deslizamientos.

Instalación de la funda estéril de la unidad de control

NOTA: El contenido es estéril. La funda de la unidad de control debe colocarse utilizando
técnicas asépticas.
La funda estéril de la unidad de control del equipo Mari< 7 Arterion está diseñada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda estéril de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.
3. Asegúrese de que la funda cubra por completo la unidad de control.
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Instalación del soporte de cables

NOTA: Antes de realizar la perforación, compruebe que dispone del suficiente espacio libre
detrás del lugar de montaje deseado en el interior de la mesa. Asegúrese de que ni los
cables ni demás ferreteria interfieran con la instalación y la función del soporte de cables
para mesa.
1. Pre perfore los orificios de montaje (si la mesa aún no los tiene) usando la plantilla de
orificios para el soporte de cables para mesa, que se proporciona en el Apéndice A como
guia.
NOTA: NO fotocopie la plantilla porque el fotocopiado puede distorsionar la imagen.
SIEMPRE MIDA ANTES DE PERFORAR.
2. Pase el cable de extensión del cabezal del inyector y el cable de la unidad de control del
sistema de inyección Mark 7Arterion de MEDRAD a través de la abertura de la mesa.
3. Ubique el soporte de cables para mesa (A). Retire los cuatro tonillos (B) que acoplan el
inserto al soporte.
4. Desmonte el inserto (C) retirando los tornillos de cabeza hueca (O).
5. Inserte y pase los cables a través de la abertura en el soporte.
6. Acople la parte superior del inserto (C) en el soporte.
7. Alinee los cables en las ranuras del tamaño correspondiente en el inserto. Deje de 4 a 6
pulg. (10,5 a 15,2 cm) de longitud de cable de extensión del cabezal del inyector para que se
extienda más allá de la abertura del soporte. Deje suficiente longitud de cable de la unidad
de control más allá de la abertura del soporte para poder conectar dicha unidad en el lugar
que se desee.
NOTA: Si instala solo un cable, inserte el tapón del tamaño adecuado (viene incluido en la
unidad) en el orificio vacío.
8. Vuelva a armar el inserto (C) y use los tornillos de cabeza hueca (O) que retiró en el paso
4
9. Monte el soporte en la mesa con la ferreteria existente en la mesa, si está disponible.
Utilice los tornillos para hoja metálica #8 suministrados si no existen accesorios de ferreteria
a disposición.

B
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Instalación del kit de montaje del pedestal

El kit de montaje del pedestal del Mark 7 Arterion se debe usar con los pedestales KMA 320
RT YKMA 330.
NOTA: Asegúrese de'que los pedestales KMA 320 RT Y KMA 330 tengan (5) cinco ruedas
con seguro. Si el pedestal no tiene cinco ruedas con seguro, comúníquese con el servicio
técnico y solicite el número de pieza 699-4645-100.

Instalación del soporte de la unidad de alimentación
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2. Fije la placa del soporte de montaje de la unidad de alimentación (A) a la abrazadera de
tubo de la unidad de alimentación (B) mediante dos tornillos de cabeza plana Phillips de 10-
32 x 3/8. (C)
3. Repita el paso 2.
4. Fije las abrazaderas de la unidad de alimentación ensambladas a las partes superior e
inferior de la unidad de alimentación.
NOTA: La cabeza del tornillo se alinea con el orificio de la placa de la abrazadera.
5. Bloquee las ruedas del pedestal.
6. Coloque la unidad de alimentación en el pedestal como se muestra a continuación
7. Adjunte la abrazadera de bloqueo (D) a la mitad inferior de la abrazadera de tubo
utilizando dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16,
sin apretarlos demasiado.
8. Fije la abrazadera de bloqueo (D) a la parte superior de la abrazadera de tubo utilizando
dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16 sin
apretarlos demasiado. La unidad de alimentación debería estar colocada en la posición más
baja del pedestal.
9. Alinee la unídad de alimentación como se muestra a continuación y ajuste las
abrazaderas.
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Instalación del conjunto de soporte de la unidad de control (OCU)

Fecha e revisión: agosto de 20157bENC'AL

1. Inserte el cojinete de montaje de la unidad de control (A) en el poste de soporte de la
unidad de control (B).
2. Alinee los orificios y fije las piezas con dos tornillos Phillips de 8-32 x 3/8 (C) utilizando un
destornillador Phillips N.o2. No los apriete en exceso.
3. Asegúrese de que el brazo del pedestal haya sido girado en sentido anti horario hasta
llegar al tope.
4. Busque las mitades de la abrazadera de montaje de la unidad de control (D).
5. Oriente las mitades juntas para asegurar que los orificios roscados estén alineados con
los orificios pasantes.
6. Coloque la abrazadera de montaje de la unidad de control alrededor del poste de la
unidad de control de modo que la parte inferior quede a aproximadamente 41 pulgadas (104
cm) del suelo.
7. Inserte y coloque, sin apretarlo demasiado, un tornillo de 1/4-20 x/1-1/4 (E) en el orificio
más cercano al poste del pedestal. /
8. Inserte el poste de soporte de la unidad de control ensamblad6 en un orificio vacío de la

dera de montaje de la unidad de modo que el perno e tope (H) esté alejado del
~; -; .JloStm: la parte inferior del poste quede al ras con el soporte éase la imagen siguiente.
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9. Inserte y ajuste un tomillo de 1/4-20 x 1-1/4 (E) en el orificio de la abrazadera de montaje
de la unidad de control más cercano al poste del soporte de la unidad.
10. Gire la abrazadera del soporte de la unidad de control de modo que quede justo debajo
del brazo del pedestal.
11. Inserte dos tomillos 1/4-20 x 1-1/4 (E) en los orificios de los extremos de la abrazadera
de montaje de la unidad de control.
12. Coloque el interruptor manual y la distribución de cables (1) entre el poste de soporte de
la unidad de control y el pedestal que se muestra a continuación.
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13. Inserte el tornillo cabeza de botón 1/4-20x 1 (G) Yapriételo firmemente.
14. Inserte los tornillos 1/4-20X 1-114(E) restantes en los orificios que quedan en los extremos de la
abrazadera de montaje de la unidad de control.
15.Ajuste firmemente todos los tornillos 1/4-20x 1-1/4en la abrazadera de montaje de la unidad de
control.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fine! médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución dé dicha radiación
debe ser descripta:
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al " ../!J PR03;.
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a:

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

Precauciones y Advertencias

I Peligro de descarga \ men~~ ;;'~r3das;1paciente
'110 ni operador.

l.Compruebe que la tenston y la frecueneta Indtcadas en la etiqueta de sene de la urudad
de alllnentaclOn comcidan con la tetlSlOll Y fa frecuenCIa del tomacomente
No utihc:e cables alargadores ni adaptadores de coniente con el sistema.

Peligro
al usuario.

• Si se produce un fallo de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como incendio, explosión o descarga eléctrica, pulse el interruptor
de encendido en la unidad de control o en la unidad de alimentación, o bienl desconecte el cable de
alimentación del tomacorriente para que el sistema se apagut!.

Riesgo de contaminación
en el paciente y/o el usuario.

Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez utilizados según los
procedimientos de eliminación de residuos hospitalarios peligrosos.
No almacene el medio de contraste en la jeringa.
Siga las recorrumdaciones del fabricante del medio de contraste resp13cto a su uso.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales
en el paciente y/o elllsuario.

• N(I reutilice los componentes desechables.

Riesgo de embolia por cuerpo extraño: puede provocar lesiones graves o mortales
en el paciente.

Siga las recomendaciones del fablicante del medio de contraste respecto a su uso.
• Asegúrese de Que el medio de contraste no se haya cristalizado en el sistema antes

de utilizarlo.
Riesgo de trombosl$::puede provocar lesiones graves o mortales al paciente.

No deja el sistema inyector conectado a un sistema de fluido estático por un periodo
prolongado.

Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar resiones graves o mortales en el paciente.
• Asegúrese de que el paciente no es1é conectado cuando purgue el aire de la jeringa,

o cuando acople o avance el émbolo.
• InspeCCione la camisa de presión y reemplácela si observa daños evidentes.

Riesgo de contaminación ambiental: puede ocasionar lesiones menores o moderadas
en el paciente y/o el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• Sí el envase está abierto o dañado, no utilice su contenido.

Riesgo de contaminación cruzada: puede ocasionar lesiones graves o mortales en el
paciente ylo el usuario.

• Actúe con precaución cuando elimine el aire de la jeringa. El uso de herramientas para
la remoción del aire puede dañar los componentes.

• No almacene jeringas llenas para usartas más tarde.
Riesgo de contaminación por transmisión sanguinea: puede ocasionar lesiones graves:
o mortales en el paciente ylo el usuario,

1 • Asegúrese de que solo se utilicen jeringas de Bayer en el sistema.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras:

Almacenar el inyector en temperaturas entre -20°C y +60°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

Página 50 de 50

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

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

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72198. que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

N/A
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LLENADDY PURGA DE UNAJERINGA
El aperador pueda llenar una jerlng. utllllal1llo la TIla da
lIanado o al botiln lIanado automatlco.
1. Ortenla al ca!lllzal dal inyector a la IJl)SlclOnda pur¡¡ado

(vertical) dW1lllle el Denado da la Jeringa o al purgado
da aire.

2. RetIr1l el tubo da llenado rllpIdo dal anvase da la ¡Mnga
3. Retire la tlpa da protecclOn da la punta de la jertnga y

llllartela cutdando da mantener la est9l1lldad.
4. Qlnecte elemnlO corto del tubo da lanado ffipldo a la

punta de la jeringa
5. insarte el extremo largo del tubo da 1Iena<loraptdo en el

fiuldo (por lo genl!l3l. un mediO da contraste). LlMIll1a el
Irasco de contras1a hasta Qua al tubo de llenado rnpldo
Queda completar"''"te sumar¡¡1do en el contras1e.
NOTA: use m _da D!!1Odonlpldosumlnlslrndo por Bayer
om sistema 9QUiValenteparar_ el l'IJItJmenyel tamafIo
da las llJrtlJjas de are as¡¡Iradas por la jeringa dUrmle el
llenado. Es mas d'illcIlellmlnar las llntlujas de aire si se usan
lOOos<led1amatro pequeI'iOo da mas da 1O ¡xjga1as (25
an).

6. En el cab9za1 delln)'9ClDr, IJfllSIone el botiln Activar (Aly,
a conllnuaclOn. presione las lleehas hacia atnls (6) en la
TIra da llenado (C) hasJa Qua al sJstema llena la jeringa
con al "llumen da _a deseado.
• Coo1o allematlva. prestona al boliln Activar an al

cabeza dallnyector y luego prestona y:;ueJta el botOn
Ualh1do OInonllltlco (1).El sistema MEDIIAD Mari< 7
A1Wf(}(l nena la jer1nga con al volumen de contraste
preoonflgurodo a la velOCIdadpreax1fIgurada El
volumen y la _ se configuran an la fidla
Ilpclooas de la Urld3d de <:llIllm.

7. SI tuere necesario, uttllce la mano libre para golpear
suavemental3 base de la camisa da preslOn para laclJllar
la mlgraclln dalaS IXn1>UJasde aire restantes dentro y an
el émbolo dala jennga a la punta de la jennga

8. Examine cukIadosamante los IOOk:adoresFlJIDols pare
asegtIlllSe de QUael fluido asJa pres!!nta en Ia)ldlga.
C<JrrcnJOOeque los Indicadores RuIllo1s estén_
en la oorcton lena da la I£nnga La lmna r_
de los ildlca<lores RuIIlo1s Y:I1a segI)J el t!¡JOde medio 1I9
oonbaste: noOOSlanta, maForma ovalada Indica la ¡m;encóI
de atre. La presancIa dalndlcallores RuIDols redonde:llos
no indica la ausenda lotaJ de lutJI$IS de aire an la punta de
la j£rtnga.

~ O
JMnga vada Jartnga llena

847
9. Purguatodoel alredalajeringadespuésda cargarla. GIre

la perlJa manual (.1)en el senttdo de las agujas del reloj
para e1loilar el aire da la Jeringa

10. RelIre el tubo de llenado raptdo da la puntada la jeringa.
11. Gon1Jrme Vlsualmenta QUatollas las buJ1JU)asda aire se

llan allmlnadodala jeringa. Golpea suavemente la jeringa
después de llenarla para lacenar la ellmlnaclál del aire.

12. El sJstama esta listo para aceptar la ilst_ del tubo
conect ••. de ana presJOOMEDRADTrllst& Go (TAGHPCl).
SI por al momanto no va a ilstaJar al rubo TAGHPCTwelva
a colocar la tlpa estérll da protección. En el con el manual
daluncl:lnamlento podra encontrar las especl11cactones
del tubo TAGHPCTelnstrucdones para su conaxlOn Y
pur¡¡ado.

REMOClON DE UNA JERINGA
1. Desconecte el corjmtodatlbls_deldis¡JosltM)

de __ • 1aIcomo m catéter o vatne. No as
nacesaoo das<XJrlflCWel tubo _a da la jeringa.

2. Presione el botOn Analizar CllSOen la Un1dad de control.
5elacclona SI para oonfirmar que QUiere fiileJlzar el caso
y QUael padenta ha sido descooec_ del sistema.
• como altematlva, gira la penlla manual hatla la

IZQUIerdapara retnm el émbolo de la jertnga 2 mi.
3. Abra el trarrta arttcuIado.
4. Haga rotar la jer1nga un cuarto de wella en el sentido da

las aguJas del reloj y extrniga cuidadosamente la Jeringa
dala camlsa d&preslon. Desectlala ja~nga con el tubo
desedlable en un rectplente para reskluos peligrosos.
IlOTA: QJando se retire la jmlnga del JnvacIor y el cabezal
dallnyaetor se haoo rolar a la posI<lOn da pur¡¡ado, al
Inyactlr emJlD una aJarma sonora tres veces y el pIstOn se
retrne automa_a a su posJcit:Illnlclal. Pare QUeesto
OCIIT1ll3lunclOn da retJat:dOn automállca deba estar-

Almacenar a temperaturas entre -20.C y +60.C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

Esterilizado por radiación

I
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LLENADO YPURGA DE UNA JERINGA
El opmllor puede llenar una jeringa utlllzaMO la TIza de
llenado o el bottln llenado autorMtlco,
1. Orlenle al cabezal dellnyeotor a la posición de purgadO

(vertical) durante el ItRnado de la Jer1nga o el purgadO
de aire,

2. Retire el tubo de llenado rllpIdo del envase de Iajertnga
3. Retire la \aJJa de prolecolOn de la punta de la Jeringa Y

apartela cutdando de mantaner la estertIJdad.
4, conecte el extremo corto del tubo de Denado ffipldo a la

pUn1a de la Jeringa.
5. Inserteel extremo largo del tubo de1_ ffipldo en el

lIuldo (P<J lo ge""raI, un medio de con1Jastp). levante el
frasco de confrasle l1aSIa Que el tubo de llenado raptoo
Quede completamente sum9l1lldo en el contraste.
NOTA: use 1I1tubo de llenado rtlpbo sumInJstlIldo IXJ Bayer
o un slstema eQUIvalente para ,_ e1\'ll1uJTel yellamafJo
de las tIlrtlJjas de ate aspiradas IXJ la jortnga durante el
_, Es más dificil elmlnar las lJ.nIJujas de aire si se usan
libls de _ pe¡¡ue!'rJ o de más de 10 PU%Jadas(25
00).

6. En el cabezal del Inyector, presione el bottln Activar (Al y,
a contlnuaclOn, prnstol1lllas ne<:has hacia alr.ls (B) en la
TI", de llenado (e) hasla que el ststema llene la )er1l1ga
con el volumen de oontraste deseado,
• como a11ematl'/a, prnsIone el bOltln Activar en al

cabe1lll del Inyector Y1u9QOpmstone Ysuetle e1bOltln
lIen.,do automatlco (1).B sIstllma MEDRAD M!1Tk 7
AltBrlon llena la 1er1nga con el ~l!Tl9flde contrnstI!
¡reoonflQuradO a la velOcIdad premntlQurnda. B
volumen y la VelocIdad se conllQuran en la tioha
Dpctones de la lJnIdad de oontrol.

7. SI fuera ""cesarlo, utilice la mano IIlJfe para QOI_
suavemente la base dela camisa de p,esIOn para lacJmar
la ml¡¡raclOn de las ooroujas de aire restantes dentro y en
el émbolo de la Jeringa a la punla de la Jeringa,

8. Examine CIlIdadOSamentelOS Indl:adaes RuIDots para
aseQUJlIrse de que el l1uIdoestA lIOS011Ieen la Jer1nlla.
COn1pnJeIJ9QUllIOSindicadores ÁlJIDols estén redondeados
en la porcIOn llena de Iajortnga.la f<rma'-
de lOSl1dlcadlJes AuIDols varta SOQOnel f/lJOde medto de
contraste; no DbStaI1le,una fonma ovatada indica la lJesancta
de al,ala lfOSOIlcIa delndlcadmls Aulllols redondeados
no indica la ausenda lofa1delxJJtxJ]asde aIn! en la pun1a de
laJer1nlla

~ O
Jertnga vacJa Jertnga llena

9. Pur¡¡ue lodo el aire delaJertnga después de tarllarta Gfre
la per1IIa manual (.1)en el sentido de las agujas delllltoj
para eliminar el aIn! de la Jer1nga

10. Retire el tubo da llenadO raptoo de la punta de 1a)er1nga.
11. Cor11Irmovisualmente QUetodas las bUrbUjas de aire se

han eliminado de la lertnoa Golpee suavementelaJer1nga
después da llenarla para facilitar la ellmlnacJtln del aire.

12. B sistema _listo para aceptar la Inst_ del tubo
conector de elle pmsltln MEDRADTwlsf& 60 (TAGIIPCT).
SI IXJ el momento no va a Instalar el lubo TAGHPCTVUllIva
a oolocar la tapa estérll de protecclOn, En el con el manual
de tuncJonamlento podnl encontrar las especlfrcackmes
del tubo TAGHPCTe Instru_ para su oonexlOn y
purgado.

REMDCION DE UNA JERINGA
1. Desamcteel~deliblsd_asdeldlsposltivo

de entrada Y3SUJIa',1aI oomo 1I1catétor o vatna. No es
ll1lOllS3I1odesconectar el tubo _ de la jer1JVl,

2. Prastooe el boton Finalizar caso en la IIntoad de control
seleccione SI para oonlJrmar QUeQUIere finalizar el caso
y QUeel pacJenlll h:l sido desconectado del sistema,
• Como aJIllmatlYa, Qlre la pelflfa manuall1acJa la

IZQUierdapara re1m& al émbolo de la )er1l1ga 2 mi.
3. Abra el trente arttClllado.
4. Haga rotar la Jertnga un cuarto de vuelta en el sentido de

las aguJas del ~ Yextraiga CIJIdaOOSamenlllla Jeringa
de la camisa de pmslOo. DesecIle la lertnga oon el tubo
dasecf1alJle en un recipiente para residuos pengrosos.
NOTA: ClJando se retira Ia]minga del Inyector y el cabellll
del Inyeclllr se hace rotar a la PDsIcJtlnde purgado. el
lnyacItJ emite una aIanna sonOOl tras veoes y ellllston se
retl'lll! automattcamente a su poslcJtln 1n1cJal,Para QUeesto
oarnJla funclOo de ,alraccJtln autornauca debe estar
ac1JYada.

Almacenar a temperaturas entre -20°C y +60°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.
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RtesgolklcmbmlmrJOtlpot~ ~
Puedllfl procStleIrst losIonn grn8S o ti nur111ll;l
p~&,lotfel operatior.

•• Tl.'l103. cutlado a181rrlhY el an d91a)el1nga.
se pueden d:i'tI b$ ~ si se UlIIzan
l1Om11'III2ltBSllI1Ilt>Ila eIrl*ladOO del rm.

•• PrnskmJ e1txttrl Rn3IlZIf CQ$(len la lA'lIltllIó9
«rQ'ol. ~ SI para a:Jn:nnar QU9QIJllf9
tn1Il3 !pIalSOYq.Jll&1pacia'lUl ha SIdO
desaInIctllIo ólll tlsf9ma.
• como Q;l!l'T1llUvB. gh ti perilla llllIll9 hactD la
lZquImla pam lWllel' el émtlCmdllla)eltnGa 2 mL

•• flll~b51200psI~
RlesgodecomammclOn~ Pwdmpr1ldtJtJrM
testones gram o la muerte del pactent. ,10 el
opemdllr.
• Des9dItIlllIec:tIaltrne los Klmentos ~
0l!$plKl$OGus:ms o l!iIPñsto ~ pI:I\IlIICtd
d9 Qlll!=JIlldUtkiI cmtalJllrul;t;Yl d1m1tg
la coo1 o e11lSl:l.

Rnpl!Cto dlllo5 dIspost!h'os dasltlclclos como de un
SOlOUSO,tangB MI COIIrt2 10slGtdllfltll: esto DfOdueto
esta Inlllc3l1lllWlI un sokIlISQ. No fQQSterlltlm.
ttProctsar nl reutllllll'. Los dlsposttlms dllSachab19s
han SIdo dlseOados Yprobtldos pam un SOlOttso..la
reunJzadál ólllos ~ desec:fIOOIllSde 1Il sotI uso
pOdrtIlXIIIf 1mrIeSQOal paciente 'J (:mOtllf fllIInsen el
~. t.as:DOSIlIe:5tb del ~h::l/J9Il
delefQo~1a!t¥o de los ~ CCIlel uso
~. Ida de bs 00ITW'9rtiS YlIgISISl:9ma,Los
llOSItm rtesgos PllI'tIel ¡n:fa'de lnckIyen Ieslooes dell!das
111nartilCb"lil6lltO def disPOSIlI\'Oo traecdooe:s del*IO
a lJll! no se ha ce1II'lCaIOQlll!el dIsPOSI!VOesta ~ Y_ .

•. ;1 '., :•••. ,,; .. . ,,', ;: •....
RItsgo ltt contImbldCln ~ F'lIIdll!l¡:rO!lICht
Ii!dann Il padl'nte r'" 111::=.
• no _11d1spostlIYo el PIQIJñt tsül1I esti.-too
dJfta1o.B~ol!l~pcdQnsuh lBIlonIslI
==ML11de'100~O~tB~1Wl
=~:~;:,,~t'll'.OIllrit3,l'l

•• m¡ñqb m tn ~ l!SlMI!S.
tJPttft::b¡telt!.~ ti tmrDIIlld!llaPl\b, fI
==~cielQllfp:lde.~,d!1

•• HD rm¡NIlI coolrEll seco, ~ CZlltilTt'Qdo
••=~.:~~ebjlñJOi.



LLENADOY PURGA DE UNAJERINGA
El ooeraao< puede llenar una /erlnga utilizando la TIra de
IIe,mdo o elbotOn UenMo a,domatlco.
1. oriente el callezal del Inyecto< ala posIdOn de purgmlo

(•• mean dumnte e! "nado de la jertnoa o el purgmlO
de aire.

2. ReliT1let tubo de llenado raptdo de! envase de la jeI1nga.
3. ReliT1lla taDa de proteocJOn de la punta de la jl!!1nga Y

apartela culllando de mantener la esl1!1IIld.1d.
4. conecte el extremo COItOael tubo ae llenadO r.l¡JIdo a la

punta de la Je~nga.
5. Inse~e el extremo lar¡¡o del tubo de llenado mpldO en el

Ruido (por lo generni. un medio de contrnste). levante el
Irasco de contraste hasta que el tubo de llenado mpldo
quede oomple1amente sUmef\lldo en e! contraste.
NOTA: use un tubo de llenado nlPIdosum1nlstmtlo pcr Ba¡'l!l'
o un slslema l!lI\I!Valelrtepera r_ el volumen Yel tamarro
de las lutlJjas de aire 3Slirades pcr la jeringa _e e!
llenado. Es mas ó~lctl eliminar las 00!tJJ)as de aire si se usan
tubos de d<lmetro pequeIIo o de mas de 10 puI¡¡adas (25
ttnl.

6. En el calJezaldellnyector. presione el botOnActiv:lr(Al Y.
a contlnuactón. preslo"" las flechas hacia atr.ls (8) en la
TIra de llenado (C) hasta que el slslIama llene la /er1nga
con el volumen de contraste dese.1do.
• como alternativa, pmslone el bolOnActiv:lren e!

calJeZal dellnyectof y luego presione y suene el bolOO
Uenado automatlco (1).B slslama MEDIIAD Mari< 1
ArtErloo llena lajerfnga con el volll1len de contraste
preconl1gUrndo a la YeIooIdad preconfI¡¡urada. B
volumen y la _3d se conRgurnn en la Rdla
OpcIones de la UnIdad de control.

7. SI fuera ""cesarto. utilice la mano libre pera QllIpear
sua"emente la base ae la camisa de presiOn pera laeiJnar
la mlgrntlOO de las llUr1lUjasde aire restantes dentro y en
e!l!mbolo de la jeI1nga e la PUnta delaJoonga.

8. Examine cullIalIOSamente kls IIldIcalllJes AuIIlols para
llSeg1Jlll1i!lde que ellluldo está IJ'SIlnte en 1a]er1nga.
COO1¡JruelJeque lOSIIldlcalllrnS AuIIlols estan reoooaeartos
en la pon:IOnDena de Ia/ertnga.la tonna_
de los ildlcadlles AuIDots varia seg(I) el t1¡Jode meato de
mntraste; noObStal\te.1B1a loona ovaIalIa indica la pmsenda
de a~e.la lI"sencia delndcadoms _ radoodeados
no indica la ausendalDtal de lxItxJlaS de aire en la punta de
Ia]erlnga

9. Purgue lodo el a~ delaJoonga después de cargarla. Gire
la perlIIa manual (.1)en el semldo de las agujas del reloj
para eliminar el aire de la jeI1nga

1D. RetIre el tubo de llenado mpldo de la punta de la /er1nga.
11. con1Jrme vlsualmelrte que lodas las bur1lUjas de aire se

han ellmtnedo delaJerln¡¡a. Golpee suavemente la/er1nga
después de llenarla para faclll1llr la ellmlnaclOO del aire.

12. B slstllma está listo para aceptar la lnstalaclOn del tubo
conector de atta preslOn MEDRADTwfst &Ql (TAGHPCT).
SI pcr el momentonovaa Instalar el tubo TAGHPCTvuelva

. a oolocar la taDa esIé1l1de protetdOn. En el con el manual
delunl:lonamlelrto ¡xxtrn encontrar las especlf"",cIones
del tubo TAGHPCTe Instrucdones para su conexldn y
pm¡¡aao.

REMOCION DEUNA JERINGA
1. Desconecte e! oorjmfode llblS_ deld1spos1t1Yo

de _ vascular, Ial como 111catéter o vaina. No es
necosarto desoonectar el tubo _e de Ia)erlnga.

2. Proslorul e1bolOO Rnallzar CtIso.n la unlllaa de control.
5e1ecdone SI pera oonflnnar que qulare flnaI!zJlr el caso
y que el p..,;elrte ha sido desconeclllllo ael sistema.
• Como alternativa, gire la per11lamanual hacia la

Izqulenla para relrner e! émbolo de la Jl!!1nga 2 mi.
3. Abra eUrente arlI_.
4. Haga rolar la jeI1nga un cuarto ae welta en el senttdo ae

las agujas del relol y extraiga cullladosamente la jertnga
ae la camisa dlI presIOn. Oesectle la loonga con el tubo
aesectlabte en un recIPiente para residuos peligrosos.
NOTA: ClJandose relIT1llajel1nga dellnyectoryel cabezal
dellnyectof se trace rotar a la posIáOn dlIllJrgado, el
Inyector ero1tBuna atanna sonaa!reS veces y el plstOn se
retrae automat!almente a su pOSlctOnIntelal. Para que esto
0C\II1l la tunelln ae retraa:lOn automátlea delle esIar
actlvarta.

C> O
Jeanga vada Jertnga llena

Almacenar a temperaturas entre -20°C y +60°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

AY~l'l SRIC ROO . .A.
V ROr-¡I~U;'ECRREZ 3952
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MAT ICULA p~g:ATECNICA

ES/ONAl13119

Esterilizado por radiación

Proteger de la luz solar.
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Almacenar a temperaturas entre -20°C y +60°C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.
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Almacenar a temperaturas entre -20°C y +60°C,

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

Esterilizado por oxido de etileno
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PROYEctO DE INSTRUCCIONES DE USO

Tubo conector de alta presión Twist & Go

Bayer S.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

1 Bayer Drive, Indianola, PA 15051, Estados Unidos

Importador y distribuido por:

Ricardo Gutiérrez 3652 - B1605EHD - Munro, Buenos Aires - Argentina

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

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

Autorizado por la ANMAT Nº PM 58.177
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Almacenar a temperaturas entre -20'C y +60'C.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Proteger de la luz solar.

Esterilizado por oxido de etileno
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-002955-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim4tos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

8 7..S y de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de gestión de inyección de medios de contraste

para angiografía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-284 Inyectores, de medios

de contraste, para angiografía.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Inyección de medios de contraste y soluciones salinas

fisiológicas en procedimientos angiográficos.

Modelo/s: Mark 7 Arterion.

Accesorios: jeringa Mark 7 Arterion, Controlador manual VFLOW, jeringa Twist &

Go, tubo conector de alta presión Twist & Go.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

~



Nombre del fabricante del Modelo: Bayer Medical Care, Inc.

Lugar de elaboración: 625 Alpha Dr., Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos.

Nombre del fabricante de los accesorios: Bayer Medical Care, Inc.

Lugar de elaboración: 1 Bayer Orive, Indianola, PA 15051-0780, Estados Unidos.

Se extiende a Bayer S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-58-

. . 15 OCT 2015177, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 8 47 5

11'\l1ROGELlO LOPEZ
Mmln\.\tador NacIonal

'"',"' ••••.A.T.
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