Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién

Nimero: DI-2017-10381-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2172-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2172-17-1 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

. Que cdi’responde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NEMOTO, nombre descriptivo Sistema de Inyeccion de
Agentes de Contraste para Angiografia y nombre técnico Inyectores, de Medios de Contraste, para
Angiografia, de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. '

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° IF-2017-20315115-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1073-262”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°. - Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. ' '

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccién de Agentes de Contraste para Angiografia.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-284 Inyectores, de Medios de Contraste, para
Angiografia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEMOTO
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: El sistema de inyeccién de agentes de contraste para Angiografia, modelo Rempress,



es un sistema de inyeccién intravascular destinado a la administracién de medios de contraste para la
adquisicion de imagenes angiograficas.

Modelo/s: Rempress

Periodo de Vid‘a util: 6 Afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nemoto Kyorindo Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokyo 113-0033, Japén.
Expediente N° 1-47-3110-2172-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.04 10:57:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, cu=SECRETARIA DE
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PM: 1073-262.

Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para Angiografia

GRIENSU

Legajo N°: 1073.

ROTULO

Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para
Angiografia
N° de serie: XXXX
Marca: NEMOTO
Modelos: Rempress
Autorizado por la ANMAT PM 1073-262.

!mportado por:

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires ~ Argentina.

Fabricado por:

14 = >

Nemoto Kyorindo Co., Ltd
2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokio 113-0033, Japsn.
M mmransa

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

et ""(/

M.N. 3154
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N ' PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Angiografia

Legajo N°: 1073.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétuio
Razén Social y Direccion del Fabricante:
Nemoto Kyorindo Co., Lid
2-27-20 Hongb, Bunkyo-Ku, Tokio 113-0033, Japon.

Razén Social v Direccion del Importador:
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Angiografia.
Marca: NEMQOTO.

Modelo: Rempress.

Candicicnes de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
Temperatura 5°Cad40°C
Condiciones operativas Humedad

10% a 90% (sin condensacion)
Presion atmosférica | 680 hPa a 10680 hPa
Temperatura -40-70°C

Condiciones de o o
almacenamiento y transporte Humedad 5% 3 95%

Presién atmosférica | 500 hPa a 1060 hPa

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)
Simbolo  Descripcion Simbolo  Descripcion

|

PR ) , - (1 »
’;;Tx Mantener lejos de la luz solar directa. <™ Mantener seco.
= L
o : : “a&r  Mantener en posicion
! Manipular con cuidado. ii P
L X AT

vertical.

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.

Ndmero de Reg' del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073- 262”
Venta exclusi¥a a pro s:onal S é instituciones sanitarias.

ing. MARCELD O. MARTIN
IF-203 322050 3 1, 5cAPN-DNPM#ANMAT

S
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. . PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Angiografia

H On
GRIENSU Legajo N°: 1073.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Sistema de Inyeccion de de Agentes de Contraste para Angiografia, modelo
Rempress, es un sistema de inyeccion intravascular destinado a !a administracion de

medios de contraste parala adquisicidn de imagenes angiograficas.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
El Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste se utiliza en combinaciéon con un

sistema de Angiografia.

3.4 Instalacién y Mantenimiento del Producto Médico

Precauciones durante la Instalacion

o Comprobar que fodas las piezas de sujecidn estén ajustadas para minimizar el
riesgo para el paciente, el usuario y para minimizar el riesgo de dafio del equipo.

= Comprobar todas las conexiones en el diagrama de conexiones antes del uso.

« Comprobar que todas las conexiones se realizan de conformidad con las leyes y

reglamentos locales.

Procedimiento de instalacion

1. Si brocede. montar el soporte de suelo y el cabezal.

2. Conectar el cabezal a la fuente de alimentacion con el cable para cabezal o el
cable de extensién.
Conectar la consola a la fuente de alimentacién con el cable para consola.

4. Conectar el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion y a continuacion,
conectar el enchufe a la toma de corriente.
Conectar el cable de alimentacion a la unidad principal.
Enchufar el cable de alimentacion al enchufe de CA.
Si se utiliza el pedai opcional, conectar el interruptor a ia fuente de alimentacion.

e
e %

.\me'v/a’
Ing. MARCELO O. MARTIN

IF-201 3151 155APN-DNPM#ANMAT
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. N | PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Angiografia

Legajo N° 1073.

GRIENSU

Diagrama de conexion basico

Referencias:

A’ Cabezal

2/ Consola

‘3" Unidad principal

'4: Barra del soporte de suelo
5 Base de soporte de suelo
‘6 Cable principal

C
Cable de alimentacion

Pedal

7

{8 Interruptor de mano ANGIO
9

10 Cable de consola

Figura 3.4.1; Diagrama de Conexién bésica Sistema Rempress.
NOTA:
1. El interruptor de mano ANGIQO se puede conectar a la consola y & la unidad
principal.
2. Este diagrama se proporciona como referencia basica. Las instrucciones

detalladas se suministran con el kit de montaje solicitado en el momento del

pedido.

Levantar/ baz;ar’e”l‘aabezal

7
/’!' l
\.v-«'//
Ing. MARCELC 0. MARTI
M.N, 3154 [
DIRECTOR TECNICH

IF-2017-20315115-APN-DNPM#ANMAT
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PM: 1073-262.

Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para Angiografia

Legajo N 1073.

GRIENSU

Para subir o bajar el cabezal (con el fin de ajustario a la altura deseada), mover la
empufiadura hacia arriba para elevario o hacia abajo para bajario como se muesira en el
diagrama siguienie. Si se libera la empufiadura se blogqueara la altura en la posicion
definida.

Gire Ja perilla en la direccién indicada Cuando ia barra en T se coloque en

anteriormente para liberar el mecanismo de la posicién deseada, gire la perilla en
bloqueo. Deslice la barra en T en el riel de ia la direccién sefialada para bloguearla.

mesa en la direccidén que se muestra.

Montaje del cabezal en la barraen T

NOTA: Tener cuidado para evitar fos puntos de compresidn, etc. Cuando se esté

instalando la barra en T en & rail de ia mesa.

{
.

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3184

IF-201752031 3198 APN-DNPM#ANMAT
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Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para Angiografia

PM: 1073-262.

Legajo N°: 1073.

Importante:
Tener cvidado al
montar el cabezal

17 Girar la palanca una vez en el sentido de la agujas del reloj y, a continuacion, insertar

el brazo del cabezal enlabarraen 7.

{21 Girar la palanca hasta que el cabezal esté bloqueado en la posicion.

3’ Para colocar el mango en una posicién cémoda, primero pulsar el botén central del

mango.

4 Mientras se mantiene pulsado el boton del centro, gire el mango. El cabezal quedara

fijado.

(§: Liberar el mango'y el botén del centro una vez ajustada la posicién de éste.

Piezas de Repuesto y Piezas Opcionales

R

Imagen Nombre Funcién
Pedestal Soporte movil para el cabezal.
i" Soporte pararailen T
4 (opcional en ef momento Sujeta el cabezal a la mesa

de envio)

Cable de alimentacion

Conecta el cabezal y la unidad de
suministro de alimentacién.

) 8

i ‘/ S
Sk Lﬂi’: ;
4

IF-zo'T‘flfﬁgmMiﬁﬁpM#ANMAT

DIRECTOR TECNICO
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_ 5 | PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Angiografia

Legajo N°: 1073.

Interruptor de mano Se utiliza con los modos de "Angio” e
4 ANGIO "Infusion®.

o ”“ Carcasa de proteccion Se utiliza para cargar ia jeringa en el
o (PC-005-02) cabezal.

e . Brazo de montaje para Se utiliza para suspender el cabezal
techo (opcional) del techo.

Se utiliza sélo para la prueba de
descarga. La inyeccion de prueba de
descarga no esta disponible sin un

) Pedal (opcionai)
e pedal.

Caja de interfaz
(opcional)

Soporte de interruptor de
mang

Consumibles: Se deben tener en cuentas las siguientes cuestiones al momento de elegir
y comprar los consumibles:

« Utilizar solamente los consumibles aprobados {jeringa, tubos, etc.) que se

identifican en esta seccién. Comprobar que se esta utilizando la configuracién de

presion correcta.

Jeringa Aprobada
Nombre del producto Tipo N°
Jeringa desechable de 150 ml con tube de llenado 150 mi CB855-5150

Informacion sobre la longitud maxima del cable: La siguiente tabla muestra la longitud
maxima. para los cables especificados. Utilizar sélo los cables especificados en la

siguiente tabla. Puede que la emision aumente o que la inmunidad disminuya con la

compatibilidad electromagnética del sistema.

N° P Cable [ Long. Max. | _Blindaje |
7 =7
i /‘/J B

-~ .
W < / i 5

. -

180 79R51 51 5 APN-DNPM#ANMAT

GIRECTOR TECNICC

H
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) . PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccion de Agentes de

‘Contraste para Angiografia

'Legajo N°: 1073.

GRIENSU

BKO1-F701-A2 Cable de cabezal de potencia 1,3 m Blindado

HC-010 Cable de extensién_de cabezal de 40m Blindado
polencia

2220-F700-A3-01 Cable de consola 05m Blindado

CC-010 Cable de extension de consola 40 m Biindado

ZC-005 Cable de interconexion 15 m Blindado

Modos de Inyeccion

E! Sistema de administracién de contraste tiene dos modos de inyeccion: "Modo
ANGIO" e "Modo Infusién”. '

» Modo ANGIO: Se compone de inyeccion normal (significa una inyeccidn dnica) e
inyeccion de repeticidn (Esta funcion permite que la misma inyeccion se repita varias
veces. La inyeccion de repeticidn se puede aplicar hasta que el valumen restante sea
menor que el volumen requerido por la inyeccidn). También se ofrece la funcién de
Trazado, que permite la inyeccion de pequefias cantidades de contraste para hacer

visible la ubicacion del catéter.

13

Figura 3.4.2: Pantalla de Configuracion del Modo ANGIO.

N° Nombre Descripcién
1 Tecla Volumen - Define ef volumen de inyeccion.
Tecla de resultado .

10

1?‘%‘1’%2&%?@1 KN DNPMAANMAT

DIRECTOR TECNICO
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. . PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Angiografia

Legajo N° 1073,

Muesira la pantalia de resultados.

2
3 Tecla Repet Define {a funcidn de repeticion.
4 Tamafic de jeringa indica el tamafo de jeringa en uso.
5 | Comp.Aire / Aceptar bolo '
6 Volumen restante - indica el volumen restante en la jeringa.
7 Voiumen total Indica el volumen total inyectado.
8 Teclia Borrar Restablece =i volumen del paciente a "0".
" g Marca de precaucion Indica si el valor programado supera ej intervalo

permitido.

Define los valores numéricos, la tasa de flujo, €l

10 Teclado numérico i
volImen, etc.

Tecla de configuraciéon y

11 Cenfigura ef iempo de aumento.
muestra de Aumento Y P
Tecla de configuracién y
12 | visualizacion del Ret. - Configura el tiempo de retardo radioidgico
! radio.
13 Tecla de alternancia Ret. - | Se utiliza para se:eccionar el tipo de retardo de
radio. / Ret.inyec. interconexion. ‘
Botdn de configuracidony | . - -
14 . R i Define el limi > pr .
visualizacién Lim.Pr. I Define ef limite de presion
T e indicacid b
15 ecla de indicacion Cambia los modos.

de modo

16 | Marca de precaucion

17 | Tecla Fiujo Dsfine la velocidad del flujo.

Muestra la memoria registrada en |a lista de

18 Tecla Recup. memorias de ANGIO.

19 | Tecla Memo. protocolo i Muestra ia tista de memorias.

Intervaics de los parametros: Los intervalos aceptables para cada parameiro en el modo

ANGIO se muesiran en la siguiente tabla:

Elemento Intew alo C.'? Incremento
Configuracion ,
Volumen (mL) 1a150 1
Tasa de flujo (mliseg.) 0,1a25,0 0,1
Limitador de presion (psi) 50a 1200 50
Retardo radiolégico {seg.) 0a+999 0,1
Aumento (seg.) 0a99 : 0,1
Volumen acumulado {(mL) 0 a 998 1
Memoria 20 protocolos

DIRECTOR TECNICO
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GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de
Contraste para Angiografia

PM: 1873-262.

N Legajo N°: 1073.

Paramelros de la descarga de iraza: 1.os intervaios de los parédmetros para fa inyeccion de

trazado se muestran en {a siguiente fabla:

Elemento Intervalp ‘f’,“? ) Incremento
‘ Configuracién
Volumen (mL) 19a23,0 ‘ ' 0,1
Velocidad de flujo (ml/seg.; 01230 » ' 0.1
' 300
Limitador de presion {psi SR Fij
imi presion {psi) (r6 se indica) ijo
¢ Modo infusion
3 4
1 i
f 5
6

Figura 2.4.3: Pantalia de Configuracion del Modo Infusién.

[

N° Nombre i Descripcién

1 Tecla Flujo B ! Define la tasa de flujo.

2 Tecla de moda | Cambia los modos.

3 Tecla Volumen - Define el volumen de inyeccion

4 Tamafic de jeringa Indica el tamafo de la jeringa en uso.
5 Comprobacion de aire / Aceptar bolo

5 g Define ei volumen de inyeccion en el

a T
Vol /Restant\é\ /S
/ | A

valor de! volumen restanfe. .~

: 12
ing. MARGELD 0. MARTIN
1F-2017-20818 ?g%&gy -DNPM#ANMAT

MRECTOR
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X o PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Angiografia

H 0.
GRIENSL Legajo N°: 1073.

Define el volumen de inyeccion en el

7 Rest.vol. valor del volumen restante.

8 Volumen total indica ‘el volumen total inyectado.
9 Tecla Borrar Restablece el volumen acumulado a "0".
10 | Marca de precaucion Indica si el valor programado supera el

intervalo.
Define los valores numeéricos, la
velocided del flujo, el volumen, etc.

12 | Tecla Tiempo iny. Define la duracion de inyeccion.

11 Teclado numeérico

Intervalos dé los pardmetros: Los intervalos de parametros para el modo Infusién se
muestran en la siguiente tabla:

Elemento Clggiig:::c?zn incremento
Volumen {mL.) 13150 1
Tasa de flujo (mlL/min.) 1.0a 60,0 0,1
. x . 200 .
Limitador de presron {psi) (no se indica) Fijo
Tiempo de inyeccién (min.) 12150 : 1
Volumen acumulado (mL) 0 a999 : - 1

Comprobaciones diarias

El inyector seguiré funcionando durante seis afios de la misma manera que recién
instalado. Para mantener el buen funcionamierto del Sistema de administracion de

contraste Rempress, se deberdn seguir las pautas del plan de mantenimiento
recomendado:

Plan de Mantenimiento Recomendado

Diario Comprobar y limpiar cada parte del sistema.
Comprobar y limpiar cada parte del sistema y, ademas,
Mensual comprobar su funcionamiento tal y como se describe en el

manual del usuario.

Realizar las comprobaciones diarias y mensuales, ademas

] . : -
Anua de las operativas prescritas cada afio.

Realizar siempre las revisiones diarias descritas mas abajo antes de utilizar este
sistema. Si se encuentra alguna anomalia, ponerse &n contacto con un representante
autorizado inmedjatamente: ' '

13

7]:1!0 O, MARTIN
B S8 50 5-APN-DNPMAANMAT

DIRECTOR TECNICD
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PM: 1073-262.

Sistema de Inyeccion de Agentes de

s Contraste para Angiografia

Legajo N°: 1073.

1. Comprobaciones del Sistema
+ Comprobar el mevimiento del ariete del cabezal moviéndolo adelante y atras hasta
alcanzar la velocidad més alta de llenado/expulsion. Extraer la jeringa antes de
realizar esta comprobacién.
« Comprobar que todas las pantallas y luces se iluminen correctamente.
e« Comprobar que no haya defectos, roturas, desgaste, efc., en los cables de
conexion del sistema.
+ Comprobar quetodos los cables estén conectados de forma\ correcta y segura.
+ Comprobar gue sélo las piezaé y los equipos autorizados estén conectados ai
sistema. '
» Inspeccionar todos los componentes y las piezas del sistema para ver si estan
dafiados. _ ‘
+« El uso de piezas inadecuadas puede causar un mal funcionamiento del sistema o
podria dafiar al paciente. Asegurarse de que sean las adecuadas.
2. inspeccion del cabezal y del soporte
e Observar la carcasa del cabezal para ver si tiene golpes o defectos.
« Comprobar que el ariete del cabezal gira librernente y sin problemas. Comprobar
que el cabezal no gira mas de 180° en sentido vertical y horizontal.
« Comprobar que las ruedas dei soporte se mueven sin. problemas. Si se dispone de
mecanismos de bloqueo, comprobar que funcionan correctamente.
» Comprobar que el cabezal se puede subir y bajar correctamente.
= Comprobar que el soporie nc tiene dafios o grietas. Comprobar que todos los
pernos y tornillos estén bien fijados.
3. Revision del brazo de montaje para techo (opcionat)
» Comprobar que el soporte no tiene dafos o grietas. Comprobar que todos los
pernos v tornillos esten bien fijados.
» Comprobar el brazo de soporie para teche se puede mover con facilidad y sin
oponer resistencia.
« Si se detecta cualquier anomalia, ponerse en contacio con un representante

autorizado i

w-"'J//
Ing. MARCELS 5. MARTIN
PN, 27154

1F-20175031 S115 8 PN-DNPM#ANMAT
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) N PM: 1073-262.
Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Angiografia

s
RIE{\;:.U Legajo N°: 1073.

4. Comprobacidn de funcionamienta ‘

= Extender y replegar el ariete del cabezal con el boton de llenado/expulsion en el
cabezal. Extraer la jeringa para reslizar esta operacién.

» Mover el ariete dei cabezal hacia delante ¥ comprueoe gue se detiene
automaticamente después de un movimiento de avance de 10 mil. Extraer la
jeringa para realizar esta operacion.

» Comprobar que todas fas pan{ailas y las luces se liuminan correctamente.

¢ Programar y eiecuiar una inyscoion. Camprobér que todos los parametros de la

inyeccion programada coinciden con la inyaccién real.

3.5 Implantacién del Preducto Médico

No Correspcnde (no es un Producic Medico i mpicm'fable)

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

| Este sistema curple cor la norma internacicnal IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido
probade y se encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorne electromagnético que supere los limites ¢ niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o provocar
que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo
tanto, mientras se esté operando con el sisterna, si se llegara a pfoducir una variacién no
deseada relacionada con su rendimienic operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecio electromagnétice adverso antes de seguir utilizandolo.

Este equipe genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y. 8i no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones. puede causar interferencias perjudiciales
a ofros dispositivos cercanos. Sin embargo, ne hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacién en particular. Si alguno de los componentes de este

Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, {o cual puede determinarse

£ 15
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Contraste para Angiografia

Legajo N°; 1073.

S

prendiendo y apagando cada uno de los componenies, se recomienda al usuario que
intente corregir fa interferencia mediariie una o mas delas siguientes medidas:
s Recrientar o reubicar el dispositive: recentor.
s Aumentar ia separacion enyre ios sauipus.
« Conectar los componenies del Sistema a una toma de un circuito distinto de aquel al
que el otro dispositivo(s) esté conectado.
Si el problema no puede ser sciuctenadoe con las medidas  enunciadas
anteriormente, detener el usc del equipc y consultar af Fabricanie o al representante para

mayor informacion.

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

No Corresponde (no es un Producto Medico reés%:erilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiente y método de esterilizacién
NOTA: Se deben tener en cuenta los siguientes items antes de llevar a cabo la limpieza:
« Para evitar descargas =léctricas, apagar el sistema y desconectar el cable de
alimentacidn antes de limpiarlo.
+ No usar nunca disolventes organicos, tales como diluyentés 0 benceno. No son
utles para eliminar material de contrasie y podrian provocar fallos en el sistema.
Si se necesita mover el ariete del cabezal sin que esté el capuchdn de la jeringa,

pulsar el botén de ajuste de la consola con ia pantalla de ajuste mostrada a continuacion:

El ariete del cabezal se puede mover una vez que aparece en la consola la imagen

de la pantalia mosirada arriﬁ“. e
pan J: a e

7 : - A
Reerec

16
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Sisterna de inyeccidn de Agentes de

Contraste para Angiografia

Legajo N”: 1073.

Una causa comuin de problernas de funcionamiento puede ser ia acumulacion de
" material de contraéle en el cabezal molorizado. Limpiar siempre el cabezal motorizado

tras usarlo. Para limpiar bien el caiezal motorizado, utilizer un troze de gasa o papel
humedecido con un desinfectante suava y impiar suavemente el cabezai. Despugs, secar
el cabezal con un pafio seco para asegurarse de gue no haya restos de desinfectante.
Seguir las instrucciones del fabricante de! desiniectante con respecto a la disolucion del
mismo y otras precauciones.
Como desinfectantes se recomisndan los siguientes:

+ Gluconato de clorhexidina

e Clorurp de benzalconic

3.8 Tratamisnto y procedimienic adiciona! antes de utilizar el Producto Médico

Instrucciones pasc a pasc

A continuacion se muestran os pasos principaes que se deben seguir para un
funcionamiento correcio del dispositivo. Se deben conocer estos pasos previamente a|
uso del Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste.

1. Encendido

a. Encendido de la fuente de alimentacidn:

Encender el interrupter principal que se
encuentra en la parte posterior de ia

fuente de alimentacion.

b. Encendido desde la consola: Pulsar el

botdn de encendido de la parte frontal
de la consoia.
NOTA: Antes de encender ia consola, se

debe encender ia unidad ce suministro

de alimentacion.

i
ekl
S 17
ing. MARCELD O, MARTIN
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: Ljegajo N°: 1073.

c. Paniglla predeterminade. Desuués alss

encender el equipo, s¢ reabizard una
‘comprobacion automatica  gue  se
rnosfrara en p’antalla* Una vez finaiizada,
se mostlrara la pantalla de cortiguracion
del mode  ANGIO rzomo  pantatle

gredelerminada.

N

Configuracién de los parameires de inyeccién
. Seieccionar la parte del cuerpw objeio del examen.

Seleccionar [2 parte dei cuerpe especifica

oo oW

Aparecera el protoccio regisirado para esa parte del cuerpo. Ei vator programado
puede cambiarse si es necesaro. Existen dos modcs de configurar los paramteros
de inyecaidr, "Modo ANGIO” v “iodo Infusion”.

3. Caiga de la jeringa ‘

NOTA: Tener en cuenta que puede haber puntos de compresion durante el proceso de
carga y descarga. '

a. Mover el ariete hacia atras: Pulsar el botcn de

retroceso hasta que se detenga si ariste

b. Abgr la pinza de sujecion. Abrir la pinza de la

ieringa para cargaria.

C. inserarlz jeringa en la carcasa de proteccion:

Al insertaria. alinearla cavidad de ia jeringa v
la parte sobresaliente de iz carcasa de

proteccnop NO\TA Ui}iézjézr tnicamante

2 18
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dNL 3154

[F-20 ¥R PRTECSIA PN -DNPM#ANMAT

pagina 16 de 29



i ) N PM: 1073-262.
Sistema de Inveccidn de Agentes de

Contraste para Angiografia

» i .
GRIENSU Legajo N°: 1073.

jeringas y carcasas de proteccion aprotadas //(}Q

ot

por Nemoto. - //T
//ﬁ?}. J«w H i

A 1{/[ §‘\ j

i \\__/:j/

d. Carga de una jeringa: Insertar la carcasa de

proteccion en la pinza. Al insertar lz jeringa,
colocar la parte sobresaliente 1' de la-

carcasa de proteccidn hacia adelante.

e. Cerrarla pinza
» Comprobar que se ha cerrado la pinza

para asegurar la carcasa de proteccisn.
» Conectar fa linea de inyeccidn, les tubos,

etc.

NOTA: La carcasa de proteccion debe estar
asegurada antes de realizar cualquier

movimiento con el ariete.

4. Conexibn de la linea de inyeccién
Previo a llevar a2 cabo la conexién de la linea de inyeccion, se debe llevar a cabo el
vion salina. No se pueden utilizar

soluciones médicas con Rempress. Se utiliza una jerincﬁa y un tubo de llenado aprobados

llenado de la jeringa ya sea con contraste o con sol

y se reilena con el medio que se desee.
NOTA: Para minimizar el riesgo de gue se produzcan burbujas de aire durante el proceso
de carga, no utilizar el boton de aceleracion. ‘ '

a. Conectar el tubo de llenado z la jeringa para llenaria con el medio deseadao.

i

- mng. MARCELO ©. MARTIN
: M.M. 3154
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Legajo N°: 1073.

- "*’._)I

b. Colocar el cabezal an posicior vertical y después pulsar el botdn "Retroceso” para

reilenar la jeringa.

¢. Cuando la jeringa esté rellena con el voilumen necesario, detener el movimiento
de retroceso (liberar el botén de retroceso).

d. Expulsar compielamente las burbujas de aire de! intericr de la jeringa usando el
botén de avance. NOTA: Para expuisar las burbujas de aire de la jeringa, tocar
ligeramente el exterior de la misma para mover el aire a la punta. Pulsar el botén
de avance de manera intermitente para eliminar el aire.

e. Una vez que se haya rellenado la jeringa, quiter el tubo de lienado y conectar la
linea de inveccién.

f. Quitar todo el aire antes de comenzar el examen.

NOTA: No dejar medios de contraste en una jeringa durante un periodo prolongado ya
que estos se pueden contaminar. Ademas, si se conectan los tubos, se pueden producir
fugas de los medios de contrasie debidc a la diferencia de presién causada por la

diferencia de altura efitre.ja jeringa y los tubos.

e
e ) S
_— //' -
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Contrasts para Angiografia

FM: 1073-262.

Legajo M° 1073.

|
\
.

5. Inyeccion

El Sistema de adrministracion de conirasie tiere dos modos de inyeccién: "ANGIO" e

"Infusion”,

8. Efiminacién la linea de inyeccién
7. Descarga de fa jeringa

a. Mover ef ariete hacia airés: Puisar el botén de

retroceso hasta que se detenga el ariete

b. Abrir la pinza de sufscién: abrir ia pinza de ia

jeringa para descargaria.

c. Descargar ta jeringa: Extraiga Ia carcasa de

protecciéh de fa pinza. No tirar ia carcasa de

proteccién porgue es reciclabis,

NOTA: St no se exirae lz jeringa se corre e

riesgo de wusar una jerings vacia, i que

conduciria a una embolia de aire o)
centaminacion cruzada.

8. Apagado

a. Apagado de la unidad de suministro de

alimentacion:
+« Pulsar el botén de encendido de la
parte frontal de la consola.
« Se apaga el LED de alimentacién de Ia
ceonscia.
Para preservar la luz de fonde de la
‘consola  activada, apagar la  consola
cuando no se vaya a wuiilizar durante un

periodo p Slrgﬁ"ga\do de ‘tigmﬁpb,
s

Vo

21
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Lagajo N°: 1073.

GRIENSU

[ SO j

b. Apagado de ia fuente de alimentacion:

Apagar el interruptor principal que hay en la
parte posterior de la unidad de suministro

de alimentacion.

Operaciones bésicas

Botdn de avance: Sise pulsa el botén de avance, se hara que
el ariete se mueva hacia adelante a una velocidad ienta.

s Para minimizar el riesgo de inveccion de aire, el émbolo

se detiene automaticamente después de invectar 10 mi.,
» En el caso de que no esté insitalada la carcasa de =

proteccidn, no se podra llevar a cabo el movimiento haciza

adelante.
TN
) u : i may
Botén de retrocesoe: Sise pulsa el botén de reiroceso, se hara P v
B e . B >
. n < . ‘~ r
que el ariete se mueva hacia atras a una velocidad lenta. C T //\

Botén acelerador: Si se pulsa los botones de avance ¢
refroceso y a continuacion se puisa &l botén acelerador se hara
que se acelere el movimiento del ariete.

NOTA Por razones da segurida‘d, ei arigie no se moveré si se
sostieng primero el botdn "Acelerader™ v, a continuacion, se

puisa el botér de "Avance” o "Refroceso”,

Mango manual: Se uliliza para mover €l ariete hacia adelante ¢

atras.

Detencién: Cuando se pulsa el botén de detencién, se detendra

el funcionamiento del cabezal (ia consola iambién dispone del
e

/

22

G
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| Contrasie
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ge Agentes de

P
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. §
para Angiog rcme i )
. 1oy i Legajs N° 1073
b
Funcionamients o’e iz cor £ola
La consola esta cau:paca oo une interfaz grafica de ,Lzafﬁo y una interfaz de panel

t'act:l DHlsar cuaiqu,era ge 108 parsmeiros des

menus.

‘:ZC!OS rara COof

gurac 0 ‘acceder @ otros

Configuracitn de parametros

Frimerc pulsar el valor de Flujo, por sjarmois, deniro

del marco circular, Cada vez que se realics un ”que

74 en amarilio,
NGTA: El valor no puede sar modificado &

se produzba un toque valxdo

!
i

| El teclado numérice se

'-’*de ugxil_ar par 21
cambiar el valor del pardmetro..

A medida que se intreduzca «f vaior con el 1

ésle apzrecerd =n la  zona ool parém&“{m
seleccionado. 2 ef valor introducido estd fuers del

intervaic acepiatie, parpadears.

Detencidn

Cuando se nulse ef botdn de detencion, se dater wird

el funcionamiento del cabezal {=l cavezal lambién

tiene un beton de detencion)

Pasos para cambiar ¢l fusible-de s alimentacion prircipal

1. Apagaria 2! lmg«‘ﬁ:‘oon d?‘:rxf"b"’“{,hfli’ ei cabie de alimeniacion,

N
[eM
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Sistema do Inyeccion de A (::en‘csm de |
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2. Retzr@ iz tang encimsa ﬁ”i son:

3. Re:emp!aza; tos fust

1

St par @ miseme U

%)

espaciicads por o fabricante,

Insertar los fusibles yre instalar ia tapa protectora de fusibles.

sy

5. Enchufar el cable de @ h

vion y aphoar Is ahmentacmn

3.10 Naturaleza, tino, intensiﬂad-y distribucion de a 03 cis:’m con fines médicos
No Correspande (5l equip 2 emite radiaciones zon ﬁ nes medico
3.11 Precauciones en case de ¢ ammo e funclonamiento
Ponerss en conta‘c‘io con Nemoio o con Jhg moreaentante auiorizado 51 no

consigue resolver ei prob'umd con las ,:‘,3(1'ddq ue se mdlc,an en lz tabla a commuacxon

Problema ? : T Posibie Solucién
Mo se ha podido aanceﬂdr,r G AR :.Jar d L -
i ¢Esta el | Conactar el cable de
i cenectad L alimentacidn,
| iSe by Dw’ﬂadu r;i ‘tera uptor : Enc ender. el dispas}tivpjusto
No s2 ha podido L isto deenuss jun segundo después de
gncender e} e . apagarlo.
gispositivo | Poner el interruptor en la
e | posicién de encendido.
E E—sw =i canie de iy o | Conectar el cabie de 13
_conectadc? o  gonsols.
;Se ha pu! 246 & interugior f Mantener. pudsade el
No se ha pedido durante mas 63 0.5 seguncos? | TETUROr mas de 0,5
apagar ol P . > segu | segundos.
dispositivo. ¢ Se ha mostraco un mernsaje de l M antener pu!gado‘el
L ‘ - interruptor mas de 4
alarma?

segundos,

No se ha pedido iniciar la inyecsién ¢ el mevimients manual

No se ha podidc [ Pulsar la tecie manual sin
mover nacia ¢ Hay pulsadc sira interrumor? i estar otra tecla puisada,
adeiante el inysctor. i excepleIa de aceleracion.
| Cclocar la carcasa de

1.

T

l

I

1o Estaia car
| colocade correcia

Qrmec son firmemente
i £6 primer lugar, mover la

1

s el volumen restante “0 mL™?

| jeringa hacia atras. |

24

G g T

3. APN-DNPMEANMAT




GRIENSU

Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para Angiografia

Pz 1073-262.

Legajo N°: 1073.

cAparece ia sefial de presién?

Liberar |z presién en la jeringa
v iz linea de inyeccidn sin que
afecte al paciente.

No se ha podido
mover hacia atras el
inyector.

¢Hay pulsado ofro interruptor?

Puisar la tecla manual sin
estar otra tecla pulsada,
excepto la de aceleracion.

i Es el volumen restante mas de
"150 mL"? .

En primer lugar, mover {a
jeringa hacia adelante.

iAparece la sefzal de presion?

Liberar la presion en la jeringa
y la linea de inyeccion sin que
afecte al paciente.

No se pudo definir el
estado en espera.

& Es el volumen restante
suficiente para el protocoic de
inyeccién programada?

Llenar la cantidad necesaria
de ios medios de contraste o
cambiar el protocolo de la
inyeccion.

¢ Esté ia carcasa de proteccion
colocada correciamente?

Colocar la carcasa de
proteccion firmemente.

¢ Es el volumen restante "0 ral."?

En primer lugar, mover la
jeringa hacia atras.

¢ Hay pulsado otro interruptor?

i Pulsar la tecla manual sin

estar ofra tecla pulsada,
excepto la de aceleracion.

En ia consola, ;se ha realizado la
operacién comprebacion de aire?

[ Confirmar ef aire en fa linea

de inyeccion y, a
continuacion, pulsar la tecla
de romprobacnon de aire de la
consola.

No se pudo iniciar ia
inyeccion.

&Hay puisado ofro interruptor?

Pulsar la tecla manual sin
estar otra tecla pulsada,
excepto la de aceleracion.

& Es el volumen restanie
suficiente para ef protocolc.de
inyeccion programada?

idenar la cantidad necesaria
de ios medios de contraste o
cambiar el protocolo de la
inyeccion.

¢ Es el volumen restante "0 mL"?

En primer tugar, mover la
jeringa hacia atras.

¢ Es el volumen restanie
suficiente para el protocolo de
inyeccion programada?

Lienar la cantidad necesaria
de los medios de contraste o
cambiar el protccolo de la
inyeccion.

¢, Se muestra {2 pantalla del modo
Angio?

Cambiar la pantaila a la
pantalia del modo Angio v, a
continuacion, pulsar el
inferruptor.

25
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Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para Angiografia

PM: 1073-262.

Legajo N° 1073.

No se pudo iniciar ia
inyeccion.

¢, Esta conectado ei conector del
interruptor de mano o el pedal?

Conectar el conector del
interruptor de mano o el
pedal. )

s Estd conectado el pedal?

Conectar €l conector del
pedal.

¢ Se ha definido el sistema como
estado en espera?

Definir el sistema como
estado en espera.

‘¢ Estd la carcasa de proteccion
colocada correctamente?

Colocar la carcasa de
proteccion firmemente.

La inyeccion se
detiene inclusc
cuando el interruptor
de arranque se

{ mantiene pulsado.

¢ Se ha reducido el valor dej
volumen de la inyeccion?

Definir el valor adecuado del
volumen de la inyeccidn.

¢Es el valor de la velocidad de
flujc mas alto?

Definir el vaior apropiado de la
velacidad de flujo.

¢+ Es el volumen restante
suficiente para el protocolo de
inyeccién programada?

Llenar la cantidad necesaria
de los medios de contraste o
cambiar el protocolo de la
inyeccion.

¢ Se ha pulsado ofro interruptor
durante la inyeccion?

No pulsar otra tecla durante Ia
inyeccion. Si se puisa otro
interruptor, la inyeccion se
detendra.

| Movimientes involiy

ntarios

El volumen restante
en la consola se ha
cambiado sin
querer.

¢ Esta la carcasa de proteccion
colocada correctamente?

Colocar la carcasa de
proteccion firmemente.

Tasa de flujo errénea

La tasa de flujo se
ha ralentizado.

¢, 5e ha alcanzado la presion real
hasia llegar al valor limite de
presion?

Cuando la presidn alcanzé el
valor limite de presién, el
inyector ralentiza la tasa de
flujo para maritener la presién
de la inyeccion en el valor
limite de presion. Utilizar el
catéter mas grande ¢
ralentizar la velocidad de flujo.

Detencidn involuntaria de ia inyeccion

La inyeccidn se ha
detenido sin querer.

¢ Se ha pulsado el botén de
cancelacion en la consola o en el
cabezal de potencia durante la
inyeccion?

Durante la inyeccion, ésta se
detendra para presionar el
botén de cancelacion en ia
consola.

La inyeccion se ha
detenide sin guerer.

g,Sé ha soitado i botén en el
interruptor de mano?

La inyeccién estara en
funcionamiento mientras el
botén del interruptor de mano
se mantenga puisado.
Cuando el botén se suelte, la
inyeccion se detendra.

26
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]
i
!
i

pedat?

£ 8¢ ha soliade e

“detendra.

a inyeccion Lstara &n
fmcronamzemo mientras &l
pedal se mantenga puisado.
Cuando dicho interruptor se
suelts, ta inyeccion se

¢Se ha cancelado ia
interconexidn desde el dispositiva
de diagndstico?

| diagndstico de rayos X

L inyector detendra la inyeccion.

Si el dispositivo de ‘

cancela lg interconexian, el

Funcionamiento incorrecio de os LED

Bl LED de la jeringa
no se ilumina.

1 ¢Est3 ta carcasa de proteccion da

la jeringa colocada
| correctamentea?

Colocar la carcasa de
proteccién de la jeringa
firmemente.

!

ELLED trasero se iluminara
sélo cuandao se encuentre En

alimentacién?

No aparece nads en

El LED trasero no £Se ha definido el estano del e , .
e h o | espera. Confirmar la condicién
se ha iluminado. | tnyector como En espers
i que se podria definir como
i i estado En espera.
Visualizacién incorrecta en la consoia
¢Esta conectade el cable ¢ | Enchufar el cabie de

alimentacion.

+Esta el inferrupior pm.upc. ;
encendido?

principal.

Encender el interruptor

la pantalia. ;

| ¢ Esia el cable ¢ ja consola

desconectado?

{-a paniafia no se ve
bien. '

i

|

Conectar ef cabie de fa
consola con firmeza.

| ¢ Esta sucia je panialia?

Limpiar la pantalla con un
pafio himedo. No utilizar
aicohol ni ninguna sustancia
guimica comg antisépticos.

La consola no funcaona

La conscla no i
funciona
correctamenies
cuando se toca la
pantalla.

mente

3.12 Pracauciones

1. Para evitar ei riesgo d2 descarga sléclica &

Calibrar ia panialia tactil.

incendie, no relirar por la fuerza los

cables del Sisterna de administiacion de contraste Rempress

2.

Utilizar solamente los consumibies anrebados que se identifican en el manual.

[
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3. El Servicic técnico {reparaciones, mantenimief;ﬁo, etc.) sélo podré ser levado a

cabo por personal capacitado vy cuaiificado por ¢! fabricante o sus representantes
autorizados.’ E
No modificar ni alterar el sistema de ninguna mahera.
Existe un riesge de posible incendio ¢ descarga elécirica si se continda utilizando
el sistema en condiciones anarmales. En s caso de humo d de olores extrafios,
dejar de usarlo inmediatamente y pdﬂo;‘se eh contacto con el fabricante o
rep’resen-ténte autorizado.

6. Para evitar en lo posibie =i riesco de descarga eléctrica, ser cauteloso al conectar
y desconectar la fuente de afimentacion, por ejempla, si el usuario tiene las manos

mojadas, si tira a la fuerza de! cable, etc.

=i

Sélo el personal capacitade y cualificado debe retirar ias cubiertas del dispositivo y

realizar el mantenimiento.

8. No retirar las cubiertas. Se puede preducir uns descarga eléctrica si se toca el
interior. -

9. No dcklar, torcer, tirar, aplicar caior o colocar d{bjétos pesados sobre el cable de
alimentacién ya que éste se padria dafiar. Para evitar el riesgo de incendio o de
descarga eléctrica, sustituir fus cables dafiados inmediatamente.

10. En el caso de que se introduzea liGuido en el aparato, dejar de usarlo y apagarlo
para evitar el riesgo de incendic o de descarga eléctrica. Fenerse en contacto con
un representante autorizado de servicic tacrico o reparacion.

11. Este sistema no debe ser esterilizado v desinfectado. No realizar ningun proceso
de esterilizacidn o desinfeccion. "

12. Sdlo deben utilizar el sistema de inyeccionss Rempress las personas con
formacion y cualificadas para sile.

13, Al instalar este sistema, prestar atencion a i siguiente:

» instalar el sistema en una zone donde no salpique el liquido.

= Instalar el sistema en un &rea bien ventiada lejos de la luz solar directa, dentro

de los intervalos aceptables de presion atmosférica, temperatura y humedad.

= Evitar Jos lugares polvorientos y las zonas con saiinidad o azufre en el aire.

' 28
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= Mo instalar ni dejar el sistéma en zonas gonde se aimacenen productos
guimicos o donde se puedan generar gasss. '

+ Asegurarse de utilizar este sistema suando zu estado ses estable, svitando

~inclinaric, las vibraciones v iog impacios fuates. E las precaucicnes se deben
respetar también duame si transporie del sisterna.

« Comprobar que el voltaje; & frecuencia v la cantidad de amperics de la fuente
de alimentacion se encuenirai dentra de los limites especificados.

« Copectaria toma.de-tierra corrgctamente.

o No colncar el sistema de mado que dificulté e! funcicnamiento del dispositivo
de desconexién, ¢

14.5e debe fener cuidado con ios siguentes aspectos antes de la puesta en
funcionarmiento: ‘

> Coniimmar que el sistema funciona cor precisidn comprobando el estado de
conexion de 103 interruptores, 18 polandad, las nroniedades, el medidor, etc.

»  Asegurarse de gus la tornade lerms 3314 conectada correctaments.

s Asegurarse de que 'odos los cables estén er buen estado v conectados
correctamente.

* El usuario debe ser plenamente conscients de que e uso combinado con
dispositives no autor izados pueden can:‘ucir a un diagndsticc equivocado y
pravocar situacionés de pahigro.

15. Prestar atencién a lo siguisnte durante ai funcionamiento de este sistema:

» Se debe inyectar ol medic ge contrasie v la solucién medaca segin el uso vy ia
dosis prescritos. Si es necesario, consultar e prospecto del preducto del medio
de contraste:

o L& debe supervisar todo i sistema y 8 pac’:ehte constantemente para
comprobar que todo funciona coreciamente. '

» Sise detecta en e sistema vio en & paciente cualguier condicién fuera de lo
normal, se deben tornar igs medidas adecuadas, tales como garantizar la
seguridad para el paciente, dstener 2f sistema, efc.

18. Tres poner el sistema er funcionamisnio, seguir los procedimientos gue se

describen acontindgcion: ..

29
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e« Restablecer los inferruptoras, hoferes de seisccion, efe., a su estade original
de acuerdo a los procsavwentos predefinidos v desconectar la fuente de
alimentacion principal. ‘

¢ Se debe limpiar la parte exierior del :»:-.isteméa fondo para gue se pueda poner
en funciona*nientb sin ningy un probiema Ja proxlma vez que se utilice.

« Mantener limipios los rab!e 1c>< termi »diES} las plezas.

7. Mantenimiento y wmprobacaon- ‘

o Elsistema y sus componsnies se deben inspeccionar una vez al afo.

«  Cuandc se ponga en fncionamiento «f sisterna deapqe de un pericdo largo
de tiempo sin utilizarse, asegi_;f‘arse ames de que funciona correctamente y de

manera segura.
3.13 Medicamentos que el Producto Médico esté destinado a administrar
No Corrssponde (el Frecucte Msadico no ha sido disefiade para administrar

medicamentos).

; ,
3.14 Precauciones en 1a eliminacion del Produgsto Madico

| ] !
; !

! Eliminacion de los Equipos Electicos v Electrdnicos Usados l ﬁ 3 |
RN vic an & paquene ndica que este

Ests simbelo an el produsto ¢ :

preducte no debe fratarse como ca. En cambio esie equipe debe ser
descartado en &l punto‘der recoleccitn aplicapte puca el reciciaje de equipos eiéctricos vy
electrénicos. Eliminar e aparato dst rods estpuiade por las feves v normativas iocales,
autondmicas y estatales. Ponerse en contacie con el fabricante © con un representante
autorizado del mismo gars informarse sebre la forma correcta de desechar el inyector.

£n el case de los producios desecnables gue este sistema consume, estos estan
disefiados bara un unico usc. Desecharios adecuadamente vy de conformidad con las
normativas locaies. No reutilizar los productos desechables,

Este sistema contiene también unia bateria de lilic recargable para mantener la

configuracidn y los datos de fecha ¢ del calendarie, la cual una vez agotada debe

eliminarse segln i?,nof‘mativa local w»pnts,

30
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3.15 Medicamentos incluidos en el Producioc Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incitye medicamento como parte integrante
def mismo). '

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

-

ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 354
OIRECTOR TECNICO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2172-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos; Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se autoriza
la inscripcion en el Registro Nacional de Praductores y Pr‘oductos de Tecnologia
‘Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios.
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccién de Agentes de Contraste para
Angiografia.
Cddigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNSv: 15-284 Inyectores, de Medios
de Contraste, para Angiogfaﬁa.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): NEMOTO
Clase de Riesgo: IIk |
Indicacién autorizad{:\: El sistema de inyéccién de agentes de contraste para
Angiografia, modelo Ré%press, es un sistema de inyeccion intravascular
destinado a la administracién de medios de contraste para la adqu'isicién de
imagenes angiograficas.
Modelo/s: Rempress
Periodo de vida L:l.til: .6’ Afos
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A



Nombre del fabricante: Nemoto Kyorindo Co., Ltd

Lugar/es de elaboracién: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokyo 113-0033, Japén.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1073-
262 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110—2172-17-1

NP 4 0d8 i 0 4 0CT 201R
/7/

Dr. ROBERT L‘-’-’DE

Subadministrador Naciogal
AN.M.AT-

Disposicion



