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Disposicién

Nimero: DI-2017-10393-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2171-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2171-17-8 del Registro de esta Administracion 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 Administracién 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en
ia que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producte cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actda 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, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NEMOTO, nombre descriptivo Sistema de Inyeccion de
Agentes de Contraste para uso con Tomografo Computado y nombre técnico Inyectores, de Medios de
Contraste, para Tomografia Computarizada, 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2017-20203801-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1073-264”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. )

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para uso con Tomégrafo Computado.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-969 Inyectores, de Medios de Contraste, para
Tomografia Computarizada.



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

Indicacién autorizada: El sistema de inyeccion de agentes de contraste para uso con tomografia computada

permite al personal médico inyectar agentes de contraste v sueros fisiolégicos en el cuerpo humano para
procedimientos radiograficos.

Modelo/s: DUAL SHOT alpha 7, SmartShot alpha

Periodo de vida util: 6 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién 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, Japon.

Expediente N° 1-47-3110-2171-17-8

Digitatly signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2017.10.04 10:59:58 ART
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Sistema de Inyeccion de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomdégrafo
Computado Legajo N°: 1073.

ROTULO

Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para uso con
Tomoégrafo Computado

N° de serie; XXXX
Marca: NEMOTCO

Modelo: DUAL SHOT alpha 71 SmartShot alphal’}
Autorizado por la ANMAT PM 1073-264.

importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.
—_—

Fabricado por:
Nemoto Kyorindo Co., Ltd _
2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokio 113-0033, Japon M] MM/AAAA

Moda de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsabie Técnico: Ing. Marcelo Martin.  M.N. 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

ing. MARCELO O. MARTIN
MM, 3164
DIRECTOR TECNICO

ROBERTO M. RICCI
APODERADC

IF-2017-20203801-APN-DNPM#ANMAT
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Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste para uso con Tomdgrafo
Computado

GRIENSU

PM: 1073-264.

Legajo N°: 1073.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Roétuio
Razon Social y Direccion (Fabricante):
Nemoto Kyorindo Co., Lid
2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokio 113-0033, Japon.

Razén Social y Direccién (Rotulo del Importador):
GRIENSU S.A.

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

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema de Inyeccién de Agentes de Contraste para uso con Tomografia

Computada.
Marca: NEMQOTC.
Modelo: DUAL SHOT alpha 7, SmartShot alpha.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacidn del producto:

almacenamiento y transporte

Temperatura 15°Cad0°C

Condiciones operativas Humedad 10% a 90% (sin condensacion)
Presion atmosférica | 680 hPa a 1060 hPa
Temperatura -40-70 °C

Condiciones de Humedad T5% a95%

Presion atmosférica | 500 hPa a 1060 hPa

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

Simbolo  Descripcién Simbolo  Descripcion
e - _
N Mantener lejos de la luz solar directa. “J"* Mantener seco.
] =
W ioular i Yy Mantener en posicién
RYd Manipuiar con cuidado. 1 vertical.

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

Nuamero de Registro del Producto Médico: “Auforizado por fa ANMAT PM 1073-264".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GR,!Q Usp—" __ s
4 ,9}‘%/8)9»/ Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
BERTO M. RICCI e .
APODERADO 1F-20155030 3801 A PN-DNPM#ANMAT
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Sistema de Inyeccion de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
El Sistema de Inyeccion de Agentes de contraste para usc con Tomografia
Computada permite al personal médico inyectar agentes de contraste y sueros fisiolégicos

en el cuerpo humanao para procedimientos radiogréficos.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
El Sistema de Inyeccién de Agentes de Contraste para uso con Tomégrafo
Computado, se utiliza en combinacion con un sistema de diagnéstico por medio de Rayos

X {Tomografia Computada).

3.4 Instalacion y Mantenimiento del Producto Médico

Precauciones durante la Instalacién

s El aparato tiene un procedimiento de instalacién controlado. La instalacion debe
realizarla personal cualificado y capacitado para la instalacion de equipos médicos.
Si es necesarioc reinstalarlo, ponerse en contacto con Nemoto o con su
representante autorizado.

+ Conectar cada conector del modo adecuado, de acuerdo con el diagrama de
conexiones.

= No conectar nunca los conectores a productes distintos de los especificados por
Nemoto.

s Cuando la toma de alimentacion disponible tenga 2 clavijas, usar un adaptador de

2 a 3 clavijas para que el conector de alimentacion tenga una toma de tierra.

Procedimientos béasicos: A continuacion se muestran los pases principales que se deben

seguir para instalar ef sistema y lograr un funcionamiento correcto del dispositivo. Se
deben conocer estos pasos previamente al uso del Sistema de Inyeccion de Agentes de
Contraste.

1. Encender el inyector

Ing. MARCELD O. MARTIN

ERTO M. RICCI 1F-201M20208801-APN-DNPM#ANMAT
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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Computado

Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomégrafo

Legajo N°: 1073.

« Encender el equipo principal: Pulsar el

interruptor del equipo principal de la parte posterior

de la consola para encender (lado " | ).

Encender la consola: Presionar el botén de

encendido de la parte frontal de la consola para

encenderia.

“Self-checking...” {Comprobacién automatica
en curso). Este mensaje aparece en la pantalia.

Pantalla inicial: La pantalla inicial aparecera
franscurridos unos segundos. Es posible que
aparezca el mensaje de alarma “Swiich
Confirmation”  (Confirmacién con interruptor).
Cuando aparezca, pulsar cualquier tecia del

cabezal motorizado para continuar.

NOTA: No insertar ni quitar el cable de alimentacion ni el del cabezal motorizado

mientras el ecjuipo esté encendido. Si la unidad de alimentacion principal esta apagada,

no llega corriente al equipo.

2. Apagar el inyector

Apagado: Pulsar el boton de ia consola de control que

se muestra. Se apaga el LED del botdn de alimentacion.

NOTA: Para que no se funda la luz de la pantalia

LCD,

se recomienda apagar la consola siempre que no se

esta usando.

Se recomienda apagar la corriente principal si nec se va a

usar el aparato durante un periodo de tiempo

proiongado. Puisar el botén de alimentacion de lIa

consola de control. A continuacion, apagar Ia unidad de

alimentacion pulsando la parte “C" del interruptor que

“ GR %ﬁ)%}/j us/ A,
\Rofémo M. RICG]

APODERADO

- RFERDHIARN-DNPMFANMAT

o
M.N, 3184
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073.

GRIENSU

hay en la parte trasera de la unidad. oy

3. Cambio de fusibles
Pasos para cambiar el fusible de ia alimentacién principal
e Apagar la alimentacién y desenchufar el cable de aiimentacion.
o Retirar la tapa encima del conector de entrada para extraer los fusibles.
» Reemplazar los fusibles sdlo por el mismo tipo de fusible vy el mismo valor
nominal especificado por el fabricante.
» Insertar los fusibles y reinstalar la tapa protectora de fusibles.

s Enchufar el cable de alimentacién y aplicar la alimentacién.

Diagrama de conexiones basicas

’

e g TS 06T IMPN-DNPM#ANMAT
it iliciy e CIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomdégrafo

Computado Legajo N°: 1073.
Referencias:
1t Cabezal motorizado
2)  Soporte remoto
3: Cable del Cabezal motorizado
‘4 Cable de extensién del cabezal motorizado
5, Cable de Alimentacién
% Consola
‘7. Controlador de Inyeccién
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Figura 3.4.2: Diagrama de conexion basico para el modelo SmartShot alpha.
Referencias:
1) Cabezal motorizado
21 Soporte remoto
3: Cable del cabezal motorizado
4 Cable de extensién del cabezal motorizado
§:  Consola
®: Controlador de Inyeccion
7. Cable de Alimentacion

ERTO M. RICCI inglFH200F-2020080 1A PN-DNPM#ANMAT

APODERADO M.N, 3153
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073.

Piezas de Repuesto y Piezas Opcionales

imagen Nombre Funcion

Se usa para comenzar la
inyeccion desde la consola de
control.

» Controiador de
@y inyeccion

Adaptador para jeringa Se usa con una jeringa de 100

de 100 mj mi
% ; Adaptador para ieringa Se usa con una jeringa de 200
NN S"/ de 200 mi mi

Cabie de extension de Sirve para extender el cable del
cabezal motorizado cabezal motorizado.

Soporte con ruedas que
sostiene el cabezal moterizado.
Nota: No se incluye con los
ajustes de montaje en techo.

Soporte remoto

Sirve para conectar la corriente

Cable de alimentacion CA al inyector.

Brazo de cabezal

motorizado para Sirve para montar el cabezal
montaje en techo motorizado en la columna de
b (opcional en el momento | suspension del techo.
y del envio)

Consumibles aprobados

Durante el procedimiento de inyeccion se generan presiones altas. Aseglrese de
utilizar Unicamente consumibles (jeringas, tubos, etc.) aprobados por Nemoto. Si se
utilizan consumibles distintos de los aprobados por Nemoto, pueden producirse fugas,

roturas, etc.

A

Ly

i

N
ERTO M. RICCI rnéFhQ@m%?mIWPN-DNPM#ANMAT

APODERADO JIRECTOR TECNICO
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Sistema de inyeccion de Agentes de
Contraste para uso con Tomdgrafo

PM: 1073-264.

GRIENSU Computado Legajo N°: 1073.
Consumibles aprobados por Nemoto
Parte de Nemoto n° Descripcién del producto

C855-5408 Jeringa doble de 200 ml/Set-Y w1CV/Espiga

£855-5308 Jeringa doble/ Set-Y w1CV/Espiga

855-5304 Jeringa doble/ Set-Y wi1CV/Tubo-J

C855-5206 Jeringa Simple/Linea en Espiral 60"/Espiga

C855-5202 Jeringa Simpie/Linea en Espiral 60°/Tubo-J

C855-5201 Solo Jeringa de 200 ml con Tubo-J

C855-5101 Jeringa de 100 mi con Tubo-J

C853-0904 Solo Tubo-J

C455-1500 Linea Recta 60"

C455-2151 1 Valvula de retencion recta, Tubo-Y de 80"

SYPET-200 Sélo Jeringa de 200mL

SYPET-100 Sdla Jeringa de 100mL

C455-3200 Set de Transferencia con Valvula de Swabble (Juego de Relleno)

C455-0060 ‘ Linea en espiral de 60" (1500 mm)

C455-2601 Linea en espirai de 60" {1500 mm) Tubo-Y 1 CV

C455-2152 | Linea recta de 60" {1500 mm) Tubo-Y 2 CV

Montaje en techo (opcional)

El brazo para montaje en techo que se acopla al sistema de suspension del techo y
soporta el cabezal motorizado de cualquiera de los dos modelos de Sistema de Inyeccion
de agentes de contraste estd equipado con un mecanismo de seguridad interno. En caso
de producirse un fallo, el mecanismo de seguridad atrapara y soportard el cabezal
motorizado. Si se produce un fallo, interrumpir el uso de ia suspensién del techo y llamar

al fabricante ¢ representante autcrizado para que o reparen.

Inspecciones diarias y periodicas

Si el aparato no se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado, se
recomienda gque una persona capacitada lo inspeccione para asegurarse de que funciona
correctamente antes de usarlc. Se recomienda realizar inspecciones diarlas v un

mantenimiento periédico para garantizar el correcto funcionamiento de los sistemas de

10

[

ing. MARCELD O, MARTIN

JE2087220203801-APN-DNPM#ANMAT

AQRERTO M. RICCI
APODERADO
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Sistema de Inyeccion de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomaografo
Computado Legajo N°: 1073.

GRIENSU

administracion de agentes de contraste DUAL SHOT alpha 7 y SmartShot aipha. Se
recomienda seguir este programa:

Inspeccion Diaria: Limpiar y comprobar cada componente del sistema.

Inspeccion Mensual: Limpiar y comprobar el funcionamiento de cada parie del sistema.

1. Inspeccion diaria

Realizar siempre las inspecciones recomendadas antes de utilizar el sistema. Si se
identifica algdn problema de funcionamiento, impedir el uso del inyector y ponerse en
contacto con Nemoto o con un representante autcrizads.

2. Inspeccién del sistema

» Antes de usario, comprobar el movimientc de los pistones del cabezal mecanico
desplazandolos hacia atrdas y hacia delante a velocidad maxima, sin jeringa
instalada.

s Comprobar que todas ias pantaiias y luces se iluminan.

» Asegurarse de que nc hay defectos, desgasies ni roturas en los cables de
conexion del sistema.

« Comprobar que los cabies estan correctamente conectados.

+ Comprobar que no hay ningtin equipo no aprobado conectado al sistema.

» Comprobar visuaimenie gue el sistema y las piezas no presentan dafios,

» El uso de piezas no aprobadas puede provocar errores de funcionamiento del
sistema o dafiar al paciente. Asegurarse de que el sistema se utiliza tnicamente
con dispositivos y consumibies aprotados.

3. Inspeccién del cabezal motorizado y el soporte remoto

= Comprobar visuaimente que la cubierta del cabezal motorizade no presenta darios,
tales como grietas.

+ Comprobar que el cabezal motorizado y su brazo rotan sin problemas y el cabezal
motorizado 10 hace en mas de 180 pero menos de 270 grados en direccion
vertical.

« Comprobar que las ruedas del soporte remoto se mueven libremente y que los
mecanismos de bioqueo funcionan correctamente, '

» Comprobar que la fijacién del soporte remoto sube y baja con facilidad.

11

fng-IWE{H&-QOEO&BQMAPN-DNPM#ANMAT
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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[
Sistema de Inyeccion de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomégrafo
Computado Legajo N°: 1073.

GRIENSU

s Asegurarse de que el soporte remoto no presenta dafios, tales como grietas.
Comprobar que todes los fijadores estan bien sujetoes.

4. Inspeccién de la suspension del techo {opcional)

s« Comprobar visualmente que el sistema de suspensiéon del techo no presenta
grietas, dobleces ni ﬁjaddres sueltos.
« Comprobar que el soporte puede moverse ligeramente hacia arriba y abajo sin
dobiarse.
» Si se detecta alglin defecto, no usar el sistema y avisar al fabricante o0 a un
representante autorizado para que lo solucione.
5. Verificacion del funcionamiento

» Comprobar el movimienio de [os émbolos del cabezal motorizado desplazéndolos
hacia delante y hacia atrds a velocidad maxima y sin jeringas instaladas.

e Avanzar el émbolo del cabezal motorizado puisando la tecla de avance sin jeringas
instaladas, y comprobar que éste se detiene automaticamente en incrementos de
10 ml con los botones de avance medio vy lento.

» Comprobar que todas ias pantalias y lamparas se iluminan.

» Iniciar una inyeccién con un protocolo programado y comprobar que [os valores del
protocolo se ven en la pantalla de la consola y que el sistema funciona
correctamente.

Mantenimiento programado

Los sistemas de administracién de contraste de Nemoto estan disefados para una
vida 0til de aproximadamente 6 afos, siempre que el aparato se someta a mantenimiento
con la frecuencia recomendada, se utilice Unicamente para los fines previstos y del modo
descrito, y no se someta a un uso indebido o negligente.

Las operaciones de mantenimientc programado deben realizarse una vez al afio y
debe llevarlas a cabo un representante cualificado y capacitado del fabricante. Las lareas
incluidas en la comprobacion de mantenimiento preventivo anual son:

« Repeticion de las inspecciones diarias v mensuales
= Comprobacién de la calibracién de presion

e . Recalibracién si es necesaria
12

ind RAREAQZOIYNAEN-DNPMFANMAT

M.N, 3154
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para use con Tomagrafo
Computado Legajo N°: 1073.

« Comprobaciones de funcionamiento del sistema
= Actualizaciones del sistema necesarias

+» Compraobacion del circuito de seguridad

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Medico implantabie).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este sistema cumple con la norma internaciona: 1EC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido
probado y se encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 80601-1-2, 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 sistema, si se llegara a producir una variacion no
deseada relacionada con su rendimiente operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

Este equipo genera, uliliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia vy, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las insirucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispaositivos, lo cual puede determinarse
prendiendo y apagando cada unc de los componentes, se recomienda al usuario que
intente corregir fa interferencia mediante una o mas de ias siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.
« Aumentar Ia separacion entre los equipos.
+ Conectar los componentes del Sistema a una toma de un circuito distinto de aquel al

que el otro dispositivo(s) esta conectado.

13

GR%’?/S.EW IF-2017-20203801 -APN-DNPM#ANMAT
ing. MARCELG . MARTIN
RZBERTO M. RICCH M.N, 3184
APODERADO DIRECTOR TECNICO
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Sistema de inyeccion de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para uso con Tomdografo
Computado Legajo N°: 1073,

GRIENSU

Si el probiema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas
anteriormente, detaner el uso del equipo ¥y consultar al Fabricante o al representante para

mayor informacion.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Corresponde (no es un Producto Médico reesierilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccidn, acondicienamiento y método de esterilizacion
NOTA: Se deben tener en cuenta los siguientes items antes de llevar a cabo la limpieza:

« Para evitar descargas eléctricas, coriar slémpre el sumiristro eléctrico vy
desconecta'r ef cable de alimentacion antes de limpiar el sistema.

« No usar nunca solventes organicos, tales como disolventes o benceno, ya que
podrian dafar el inyector. Los solventes organicos no son eficaces para eliminar el
contraste.

¢ 3i el aparaio entra en contacto con sangre o fluidos corporales, seguir los
procedimientos del centro medico y las normas y disposiciones locales al respecto.

Una de las principales causas de que el inyector falle es la acumulacion de contraste

en el cabezal. La limpieza del cabezal después de cada uso reduce significativamente la
probabilidad de que se produzcan fallos. Fara limpiar el cabezal, usar una gasa o toallita
de papel humedecida con uno de los desinfectantes abajo recomendados. Limpiar con
suavidad el cabezai motorizado v después usar un pafo seco para eliminar cualquier
posible resto de desinfectanie.

Como desinfectantes se recomiendan ios siguientes:

- Gluconato de Ciorhexidina

- Cloruro de Benzaiconio

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Productoe Médico
A continuacion se detalian ics pasos que forman parte del procedimiento de uso del
sistema de Inyeccidn de agente de contraste para uso con TC. Se deben conocer todos

_ estos pasos antes de comenzar a utilizar el dispositivo:

14
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Sistema de Inyveccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para usc con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073.

1. Inicio v detencion de una Inveccion

= [niciar una inyeccién desde la sala de control
Colocar el controlador de inyeccion como se muestra en
la ilustracion, y deslizar la cubierta de! botén de inicio en la
direccion que indica la flecha. ,
Pulsar el botdn de inicio (verde) pars comenzar la inveccion.
NOTA: Si se puisa &l boidn de imclp duranie una inyeccion,

ésta se detiene. Al puisario de nuzvo se Feanude iz inveccion,

s Iniciar una inyeccion c?esde ia sala de examen
Botén de inicio def cabezal moterizado.
Pulsar el botén de inicio dei cabezal motprizade para iniciar
Ia iny=ccion. ‘
NOTA: Si se pulsa el botdn de inicio durante una inyeccion,
esta se detendrd. Si se puisa ctra vez, se reanudars la

inyeccidn.

) hﬁ:;:n?a BMART SHOT
» Detener una inyeccién desde la sala de examen
Los botones para detener iz inyeccién estan situados en la ' -~
parte superior y a ambos lados dei cabezal motorizado. Al puisar -
el boton Parada durante una inyeccién, se hara que la inyeccion o
se detenga {si el botén Parade se configura como un botdn ’

Pausa, cuando se puisa el bcién Parada durante una inyeccion Madelo DUAL SHOT slpha 7

se pondra la inyeccion en pausa. En casc de que se vuelva a
pulsar el botdn inicio, ya sea en el cabezal matorizado o en el
controlador de inyeccion ia inyeccion se valverd a iniciar.

Si el botén Parada se configura como un botén Parada,

cuando se pulse el boidn Parada durante una inyeccion la

tModelo SMART SHOT

inyeccién se detendrad por completo. Si se pulsa un botén del

cabezal motorizado que nc sea “Parada” o “Inicio”, la inyeccion

P s

e t

] | : 15
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co - jo N°: 1073.
GRIENSU Computa ?« o Legajo N°: 1073

se pondré en PAUSA.

Detener la inyeccion desde ia conscla de control
Si se pulsa en la consola el botén "Parada” durante una
inyeccion, ésta se detendra.

(Si el botén Parada se configura como un botén Pausa, | =

cuando se pulse el botén Parada durante una inyeccion hara Ao

que ia inyeccion se ponga en pausa. En caso de gque vuelva a Modelo DUAL SHOT nipha 7
pulsar el botén inicio, ya sea en el cabezal motorizado ¢ en el ‘

controlador de inyeccién, ia inyeccion volvera a iniciar. Si el .
botén Parada se configura como un botén Parada, cuando se =T i
pulse el boton Parada durante una inyeccidn la inyéccién se .

detendra por completo.) Modelo SMART SHOT

+ Parar ia inyeccidn desde el controlador de inyeccion
Si se pulsa el boton Parada del controlador de inyeccicn, se detendra fa inyeccion.
» Parar ia inyeccion desde la pantaila tactii
Al tocar cuaiquier punte de ja pantalia tactil de la consola de control durante una
inyeccion, la misma pasa a estadc de PAUSA. Al puisar el botdn de Inicio en el cabezal
motorizado o el controlador de inyeccion, se reanuda i inyeccion.

2. Cancelacion dg la verificacion de alre

e« Cancelacién de la verificacién de aire desde el cabezal

n

motorizado.

- Modelo DUAL SHOT alpha 7- La verificacion de aire se
cancela si se pulsa el botén de parada del cabezal e ‘é
motorizado, el botén para cambiar del lado A ¢ se Modelo DUAL SHOT aipha 7
destiza el émbolc hacia atras.

- Modelo SMARSHOT ALPHA alpha. La verificacion de

aire se cancela si se puisa un botdn de parada del

cabezal motorizado o el boton de retroceso, haciendo

16
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que se deslice el émbolc hacia atras,

» Cancelacién de la verificacion de aire desde la consola.

La verificacidén de aire se cancela al puisar ei botén de

parada de ia consola de controf.

Modaele DAL SHOT aipha 7

+« Cancelacién de iz verificacion de aire desde el
controiador de inyeccion.

La veriﬁcacién de aire se canceia af puisar el boion

“Parada” de! controlador de inyeccion.
Para reanudar 1a inyeceiodn, puisar AIR CHECK (Verificacion de aire) y a continuacion

START (Inicio} en el cabezal motarizads ¢ el controlador de inyeccion.

3. Insercion y refirada de una jeringa v un adapfador

NOTA: Para evitar que ias. jeringas se desenganchen durante una inyeccidn,
asegurarse de seguir todas las insirucciones de insarcidn y blogueo detalladas en el
Manual de instrucciones. Si no se respetan las instrucciones, podria presentarse una
situacion de riesgo para el paciente y el operadaor y dafiarse el equipo.

a. Insercion de un adaptador de jeringa

L.os adaptadores de jeringa del Sisterma DUAL SHOT alpha 7 pueden colocarse en
el cabezal motorizado de forma idéntica tanto para un adaptador de 200 mi o de 100 mi.
El adaptador se deslizara en el hueco para la jeringa del cabezal. Presionarlo con firmeza

hasta que se escuche un clic 0 un sonido de cierre,

7{ NSU
ﬁf//f; i

REBERTO M. RIGC ing. MARCELO O. MARTIN

APODERADO . ) __ MN.3153
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
- Contraste para uso con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073.

Moogfo DUAL SHOT alpra 7 Modalo SMART SHGT

Figura 3.9.1: Insercion dei adaptadcr de ieringa en el Sisizama de inyeccian de agentes de Contraste.

b. Exfraccion del adaptador para jeringa

Para extraer un adaptador para jeringa, apretar el adaptador en la direccion que

sefalan las flechas que se visualizar en la figura a continuacién. Una vez que ha entrado,

levantar el adaptador sacéndolo del hueco para la jeringa del cabezal.

A TN
Pt s

.

S0

{
¢
|

£
;- )__i ﬁ{)\\

e

Figura 3.9.2: Exiraccion del adaptacor de jeringa en ei Sistema de inyeccion de agentes de Contraste.

C. Insercion de una jeringa dentro de un adaptador

Para que la inserciéon no presente problemas, la jeringa debe colocarse en linea
con el adaptador y a continuacién debe empujarse hacia el hueco del adaptador. Para
colocar la jeringa en linea, hay que alinear sus partes planas con los lados del hueco del
adaptador, comprobando que fa muesca apunta hacia arriba. Una vez que Ia jeringa esta
introducida en el hueco del adaptador, girar hacia la derecha y hacia la izquierda hasta

que encaje de manera que ya no se mueva.

Mogels DUAL SHOT aloha 7 Kodelo SMART SHOT

Figura 3.9.3: Insercion de una jeringa dentro del adaptador colocado previamente,

;,,/' f 18
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Sistema de Inyeccién de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para usc con Tomografo
Computado Legajo N°: 1073,

d. Exiraccion de ia jeringa del adapiador

Para sacar la ’_Eeringa del adaptedor, giraria hacia ia derecha y hacia la izquierda
hasta que las partes pianas guecen alineadas cop el adaptador. Una vez que la jeringa

esta alineada, ievantarla y sacaria del hueco.

Modelo DUAL SHOT alpha ? Modeloe SMART SHOT

Figura 3.9.4: Extraccion de una jeringa del adaptador.

4. Llenado de Ia jeringa: E! llenado se realiza con contraste o solucién salina. El usuario

debe inclinar el cabezal motorizado de forma que los extremos de las jeringas apunten

hacia arriba. Coneciar las. jeringas al suministro de los agentes. Pulsar el botén de

retornc automatico -1/ durente 2 0 mas segundos para iniciar el proceso de retorno
répido (el proceso de retorno rapido activa y detiehe automaticamente el movimiento
del émbolc al valor de volumen de lienado predefinido). Pulsar el botén “Parada” 2 en
cualquier momento para detener el movimiento del émbolo. Desconectar los tubos de

las jeringas una vez finalizado el proceso.

Modelo DUAL SHOT aipha 7 Modelo SMART SHOT

Figura 3.9.5: Lienado de las jeringas con contraste o solucién salina.

19
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5. Conexion dg la jinca de invecsion
» Modelo DUAL SHOT al

- 7
ing 7

Una vez finalizada ia secusncia de tenade, conectar =l tube Y a

inyector, tat comg se ve en &l diagrama «,ue s¢

r’»—-—-—.,_.,_m

e

Af paciente

e
H

jas jeringas del
sestre a continuacin:

R

Ep—
:.rﬂx‘ic: A ‘,' )
3 g o] oy e
{s CONTESle  ber——f
o Yo m.yr i

H .
! -
. :

AT i QEScﬁuciér; STING oo
Abvila de e cion . % “im,.«.@
Lado B N L
- Figuia 3.9.6: Corexion del luba Y a fas jeringss,
Tras conectar ios ﬁubos, es necesano purgar ol aire de las jeringas vy los fubos. Sila
inyeccion es solo de conirasts, debe detectarse un movimiento de avance minimo de 6

ml. En el caso de una ;nyef‘um de :ormmtk v soiucién saline, debe detectarse un

movimiento de avance minirmo de 2

DUAL SHQT alpha 7) ofrece dos meindos para

Purgado rapido

tenellado Ay 4 mieneliado B. Este modelo (el

ayudar a los usuarios a purgar i aire.

La secuencia de purgado rapido se ha dmenado es pemfcamente para su uso con los

consumibles recomendados por los fabricantes. La secuencia

de purgado rapido puede

utilizarse para configuraciones de jeringa sencillas o dobies, Ei purgado rapido se activa

puisando ! boton gue hay en ia parte isteral

purgade réapido llevars ios lacos £y

- Cebado manual

1. Lado A: Despusgs gei llenado, acopla
Medianie

empaime del conector Y.

B simultanes

del caberal motorizado. La secuencia de

reente ai voiumen predefinido.

r ef conecter hembra del tubo a la jeringa.

“los tofones de avance, empujar ia soiucion de contraste hacia el

2. Lado B: Después del ilenado, soneciar i tubo con ia vivuia de retencion a la

jeringa dz solucién salina. Mediante los botones de avance de solucion salina,

empujar el aire resianis al exiremo distal del tubo.

NOTA: Para eliminar correctamente #f aire, asegurarse de que lcs extremos de ia jeringa

apuntan hacia arriba. Comprobar que las conexiones de la jeringa y el tubo estan

correctamente filadas antes de continuar, Ce lo

INSU S.A.
,f»"tm;f,(_f(
RDBERTT M. RICTH
ARPCDERADRC

GRY

contrarw, podrian soltarse.
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Compulado

o Modeic Smarfs Shot.aloh

1. insertar fa jerfn 1a qéehd on 9 s‘»"eer:z,s ce cont rasfe

2. Acoplar el conectdr |
3. Eiliminar el aire.

oeq for ey

"“ e 244 ‘er’ ek,

NOTA: Este dispositivo no tiene funciones de eliminacién del aire ni de deteccién de aire.

Asegurarse de que tedas |

@5 burbujas de aire se han eliminade de la jeringa v de los

tubos.
Cnusiraste Jue—
A nacients
o A RG] -——#r -:{:L.u.;
Figura 3.8.7: Conewion de ig Ilfiea de inyescion & la jeninga,
Pasos para eliminar el aire de la jeringa, de ios tubos y de iz aguja (modelo
SmartShot alpha}:
z. Girar el exiremio de! cabezs! mmon/a::: hacia arriba,

aringa, de los iuhos v de la aguja a través de un punto de

~\:;CLJ§~. e

1

Figura 3.3.8: Eliminacién del aire.

Pasws para lievar a cabo i3 Enyac:.r;ij:‘m dg Contraste

1. Configurar el protocolo de inysccich: Programar el

RYBERTC M.
APODERADC
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protocolo deseadn para ef examen. En ef cgso del
Modeic DUAL SHOT zinha 7 exislen dos Modos
de programacion del protocoior "Modo de. peso

corporal” v “Modo de caugal’, wientras que ei

modeio SmariShot alpha solo pesee el “AModo de

Caudal’.

2. Preparer las jeringas y el tubo para fa inyecoion:
- Modelo DUAL SHOT aipha 7. Come ajemplo

se ofrece un examen que emplea ambos iados,

A y B. Mediante las técnicas descriptas,
instalar, llenar y purgar una jeringa de contraste
en el lado A y una jeringa de solucion salina en

elfado B

- Modelo Si‘mrtShm Alpha: Medianie  las
tecnicas demrlptas instalar, Yenar v purgar una

jeringa de ceniraste.

. Fijar las jeringas_al cabezal meforizado: Bloguear

firmemente ia pinza del émbolo sobre ef émbolo de’

la jeringa. Poner el émbolo del cabezal en
estrectic contacto con el reborde del émbolo de la
jeringa.

4. Conectar iz linea de inveccién: Conactar la iines

de inyeccion 2 la jeringa.

5. Purgar el aire de la jeringa y del tubo

raudeio DLAL SHOT aphs 7

Modele SMART SHOT

g, MAHCELD 0. MARTIN
- ?1.&:;3154
1E-20755263 BBRUFOA PN-DNPM#ANMAT
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Sistemna de Inyeccién de Agentes de | FM: 1073-264.

i Legajo N°: 1073.

8. Confirmar la eliminacion _del sire; Verifigar {a(s)

‘jeringa(s) y el a,-;":‘:g para ssequrarse de que 32 ha
evacuado el aire. Para confirmar 4l inyecior gue se
ha eliminadn el aire, pulsar el beidn "Verificaci ;
d= aire” en el cabezai mofée'ézads,

NOTA: En caso de gue nc se compiete |
secuencia de purgado de axro ¥e sea manua!i\

mediante la funcién de “Purgade rapido”, el
: i

para una inyeccién.

7. Invector “Not ready” (No preparadol; Aunque e!

usuario haya confirmado aue. no hay aire en el
sistema, es posible que =xistan condicionss que
impidan ei inicio de la inyveccion. Si se ha pulsado
el botdn *Alr Check” (Verificacidn de aire). perc no
se puede realizar ia inyeccion, se indicara e
estado “Not Ready” (No preparade) al usvaric. E
estado “Not Ready” (Mo preparade) aparecs como
un mensaje parpadeante &it e angulo superior
derecno de ‘a pantaiia.

8. Invecior “Start OK™ Corfirmar cue aparece el

estado “Start OK” (Iniciar OK! en el angulc
superior derecho de la pantalle de la consola de
control. Si no se visualiza ia indicacion “Start OK”.
comprobar los parémetroé del protocoic  de

inyeccion y los volimenes ge la jeringa. Las

“ 23
GRIBNSU S.A,
g LAY e tMLN. 3184
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Sistema de inyecciér de Agentes de | PM: 1073-264.
Contraste para usc cen Tomagrafo
‘ Computado {egajo N°: 1073,

RIENSU

operaciones siguientes cancelaran el estado “Start

OK", impidiendo el inicio de la inyeccidn:

« Puisar un botén de retroceso o de avance
s Pulsar un botén de retornec automatico

s Pulsar un boién de parada

Q. Iniciar _unha inyeccion: Puede iniciarse uns

inyeccion en la sala de control, pulsando el boton
de inicio en el controlador de inyeccion o €l botdn
de inicio del cabezal motorizado. Si se puisa el

botén de inicio durante una inyeccién, ésta se

detendra. Al pulsar de nuevo el boton de inicio, la
inyeccion se reanudard.

10. Aviso de presion baja:
- Modelo DUAL SHOT alpha 7: Se ha disefiadc

un sistema de monitorizacién baja en ef inyector

para los lados A vy B. El mensaje de la izquierds
aparece si se da una condicion de baja presion.
La detfeccién de la presion baja ayuda =
detectar una jeringa vacfa. La siguiente tabla
permite entender cuando se produce un estado
de presion baja. Si aparsce un mensa_je de

aviso de presién baja, comprobar que rc hay

aire en la jeringa. tubo y aguja. que ias

conexiones son correctas, efc.

GRIENSU S.A~ ; 24
DYl LA - )
\ﬁ /": mg. MARCELG O, MARTIN
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GRIENSU Computado | Legajo N°: 1073.
Presion Caudal Accion

wis . - Aparece un mensaje de
Presion baja 0.1 - 1.4 mifseg. aviso, continda la inyeccion
Aparece un mensaje de
Lado A < 4 PS| 15-100 miseg. ~ 2viso vy se defiene la
g inyeccion  después  de

L inyectar 10 ml.
Lado B <10 PSI 0.1-10mlseg. ~1Parece un mensagje de
- aviso, contindia la inyeccién
} Aparece un mensaje de
Lado B <10 PSI " 2.0-10,0 miiseg. aviso . Siesﬁge 2

' inyectar 10 mi.

Cuidado: :

La funcién de aviso de presién baja para el lado B sdlo se activa si se cumplen las
siguientes condiciones:
= Cualguier modo de inyeccién en el que una inyeccion del lado B sigue a una
inyeccidn del lado A,

s« Cuando la presion real para el lado A supera 14 PSI.

- Modo SmartShot aipha: Se ha
disefiado un sisterna de
monitorizacion baja en el inyector.

El mensaje de la izquierda aparece -

si se da una condicidbn de baja

presion. La deteccidon de la presion
baja ayuda a detectar una jeringa

vacia,

11. Inveccion _en curso. Durante unz:

inyeccion aparece una pantalle

similar a la que se muestra en i

£~ Si se alcanza ef limite

b de presién, aparece gl

§  mensate “Pressure Linul”
& {Limite de presién que

i indica que se ha activado
b dicho limita,

figura. Durante la inyeccion aparece

un grafico de presion en tiempo real

12. La inyeccion se detuvo: Si se pulsa ef

GRIENSU S.A, Ing. MARCELS O, MARTIN
=0 . o MM, 3184
RTC M. RICCH HREC
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Legajo N°: 1073.

botén de parada durante una

inyeccidon, esta se deiendra. Hacer

clic en "CK" para w"‘ er g

inactiva.

Operaciones basicas

A continuacion se descn‘:,en las cperaciones basicas del Sistema de inyeccion de
agentes de conirasie para uso con TC que se deben cenocer prevaamente al uso del
equipa. _

» Movimiento de avance (modeio DUAL SHOT aipha 7)

Al puisar un botén de avance se adelanta i émboio a
la velocidad seieccionada:
4¢ Rapico 4 Mecic < Lentc

~

~ Sila presion excede los 40 osi {1534 bar} cuando el
émbolo se estd moviendo rapidamenie hacia adelante se
detendra de forma autornatica. {El émbolc se detiene
-automaticamente cuando se han inyectado 10 mi a
velocidad lenta o media.)

o Movimientc de avance {modelo SmartShot aipha)

El impulsor de la jeringa avanza mieniras se puisa la
tecla y empuja el émbclo a velocidad lenta (1.5 mifseg.).
El émbolo se detiene automaticaments cuando se han

inyectado 10 mi a velocidad lenta.

» Movimienio de refrocesc {modelc DUAL SHOT alptia 7}
Al puisar un boton de retroceso se retrae ef émbolo a

la velecidad seieccionada:
P} Rapide P Medio > Lento

(El émbolc se defiene autormdticamenie cuando se han

retirado 16 ml a velocidad ienia o media). R

NSU SLA. 26
tm— € - o A AAETRE ¢
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Nota: Para ilenar jeringas, usar lz funcion da reformo

automatico.

« Movimiento de retrocesc (modslo SmartShot alphaj

El impulsor de le jeringa retrocede al pulsar ia tecla y. |

hace retroceder el émbolc a velocidad ienta (1, ml/seq ).

E! impulsor de la jeringa se del;eqe automaticamente tras

retroceder 10 mi.

NOTA; Para llenar jeringas, use la funcion de retorno

automatico,

e Acsleracién (modeic: Smartshot alpha)

Al puisar esta tecla, podré aceisrar la veir dad del
movimiento de avance o retrcceso mientras pulsa la
tecla de avance o retroceso. (8,0 mifseg.). Mientras esta
pulsada esta tecla, ef impulsor de ia jennga no se para
automaticamsnte). ‘ ‘ »
HOT alpha 7)

Los émboiocs resiizen auiomalicamenie la

v

» Refornc automéalico {modelo DUAL &

secuencia de llenado fras pulsar ests beldn durante 2 ¢
mas. segundos. Los volumenes de ipiormno rapidc

pueden programarse desde ia consclg de controt.

» Retorno automético {modeic SmartShot alpha}

Los émbolos realizan automaticamente la secuencia
de lienado fras puisar este bofon durante 2 ¢ mas
segundos {1,5mi/seg.).

Si se pulsa el boldn "Acsierador” duranie ia
operacion de rettocese autom:tice. la  veiscidzd
aumentara. Si se pulsa. cualguer oiro boidn, ‘a
operacion de refrocese auteinatice se delendra.

NOTA: Para evitar accidentes (inyeccidn de burbujas de

aire, reutilizacién de jeringas, etc.) por oividarse e

)
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sustituir las Jjeringas usadas ¢ gor ofras causas,
asegurarse siempre de reslizar la operacidon de
retrocesc autormnatico después da lg nyeccion una vez
extraida fa jeringav. v

o Verificacion de Aire

Pulsar este bolsn tras verificar que no
hay aire dentro de ia jeringe ni ef tubc, Si
no se pulsa este bowdn, no es posible

realizar una inyeccion.

Mooeir [iaL SHOT aipha 5 Madelc SAMKT SHOT

 Purgads rapido {micdelo DUAL SHOT alpha 7)

La funcion de purgado rapido adelanta
automaticamente los émbolos def cabezal
motorizade para ayudar a expulsar ai aire
restante. . Bl purgade rapide se acliva

pulsando el boidn gue hay.en ¢ lateral del

cabezal moitorizado, indicade gn la imagen.

3.10 Naturalera, tipo, intensidad y cistribucién de Iz radiacidn con fines médicos

Mo Corresponde (El equipe no emite radiaciones con iings medicos).

~

3.11 Precaucicones er caso de cambio de fﬁ;zmiqnamiemé

Este sistema incorpora ung funcisn de diagnistice automdatics para garantizar un aito
nived de seguridad por si se grodujese aiguns de los errores de funcicnamianto posibies.
Cuandc se producs una anomalia, esta funcién activa una alarma y ofrece su descripcién
v el nimero en ia paniaila de iz consola.
La funcion de diagndstice auiomatico ayuda a resolver los problemas de

funciocnamiento y las conexiones def sistema. En alguros cascs, tales como un aspecto

1
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externo del sistema dafiado. ruidcs anormaies y owos fallos de funcionamiento
impredecibles, la funcion de diagnostice automatico podria no ser eficaz.
£n funcicn del tipo de fallo, pogran inyectarse haste 10 mi arites de que el sistema

pueda detectarlo y detener {a inyeccion.

Aparece una advertencia del limite de presion durante la inyeccion

imite de presic 3 activado. El ¢ inferi
Problerna Ei lirr.utb de presion estd activado. El caudai es inferior al caudal
progxamado. ‘
aiuste del ilmite de presion es demastado baio para el caudal
rogramado.
Causa p S

La linea de inveccior {aguja, tubo, sonda, elc.) es demasiado
pequefia ¢ e5id obstruida.

Aparece una advertencia de baja presién durante la inyeccion

Problema No se detecta ninguna presion.
Causa La jeringa no sontiene contraste o solucién salina. No colocar.
| Comprobacion { Comprobar 1a jeringa o hacer una prueba de inyeccién

Si ve una de las siguientes alarmas, desconectar la corrienie:

Alarma 2
Probiema | Exceso de volumen
' i Error interno ¢ errcr debido al uso de consumibles no autorizados.

Causa Sila alarma persiste, ponerse en centacto con el representante
técnice. :

Alarma 3

Problema Anomalia en ¢l caudal de inyeccidn
Se ha dado una iierancia de error mavor del 25% de! valor del

Causa caudal preesiablecido. Sila alarma persiste, pcnerse en contacto
con un rapresentante técnico

Alarma 6
| Problema E Anaraiia en el motor {paradoj
Causa ‘ Averia interna. Sija alarma persiste, ponerse en contacto con un
| representanis técnico.
‘ Alarma 7
| Problema Propieiis de h» cware
Causa Este error aparecard cuando se detecten problemas con el
hardware, por gjemplo, el motor, 1a memoria, etc.
Alarma 11
Problema | Problema del sodificador
i Causa i Averia interna. Siia alarma persiste, ponerse er contacto con un

é' 29
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| representante técnico,
Alarma 13
Problema Problema con e sensor de limites
Los limites de avance y retroceso estan activados a la vez. Sila
Causa alarma persiste, ponerse en coniacto con su representante
técnico.
Alarma 14
Problema Problema con el cabezal motorizado
Causa Rotacidn incorrecta del motor. Sj la alarma persiste, ponerse en
contacto con un representante técnico.
Alarma 16 '
Problema Error de comunicacion
Causa Este error aparece si la comunicacion entre la consola y el cabezal
motorizado no se realiza correctamente.
Alarma 18
Problema Error en los impulsos de hendidura
Este error aparece cuando ej contador de impulsos de hendidura
Causa no cambia después de que se produzea un aumentode S ml. o
una disminucion del volumen restante.
Alarma 20 ‘
Problema Protocolo inaceptable
Este error aparecerd cuando los parametros del protoceio no se
c encuentran dentro de los intervalos validos o-en el caso en que los
ausa . .
“parametros del cabezal motorizedo y de la consola sean
diferentes.
Alarma 30
Probiema Tipo de dispositivo no valido
c Este error aparece si las versiones de la consola y el cabezal
ausa : ; )
motorizado no son compatibles entre si,
Alarma 50
Problema Suministro de alimentacién no definido
Este error aparecera si durante las comprobaciones de energia, la
Causa consola y el cabezal motorizado nc pueden establecer una
conexion entre si.

Ef aparato estéd equipado con varias indicaciones de mensajes de advertencia y

alarma. Los mensajes de advertencia requieren intervencién por parte del usuaric para

: 30
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poder continuar €l uso. Un mensaje de alarma requiere reiniciar el aparato. Si el mensaje

de alarma persiste, ponerse er contacto con un representante téenico autorizado.

3.12 Precauciones y Advertencias
1. No utilizar los Sistemas de inyeccién de Agentes de contraste para uso con TC
- conectados a aparatos no aprobados o especificados por Nemoto.

2. El uso de piezas de repuesto que nc sean las especificadas puede aumentar las
emisicnes o disminuir la resistencia del sistema.

3. El sistema no deberfa utilizarse junto 2 otro equipo o sobre éste, vy si esto fuera
necesario, se deberd comprobar el sistema para verificar su normal
funcicnamiento en la configuracion en que se utilizara.

4. Este sistema nc se esterilizara ni se desinfectara. No realizar ningln proceso de
esterilizacion o desinfeccién ya que se podria dafar el equipo.

5. Cuando se utilizan medios de contraste, cumplir todas las instrucciones de uso,
avisos de cuidado, advertencias, efc., ofrecidos por sus respectivos fabricantes.

6. Nc llevar este sistema a'la sala de IRM. Representa un grave peligro ya que se
veré atraido reperdtinamente v con mucha fuerza hacia el equipc de IRM debido al
potente campo magnéatico.

7. A fin de garantizar el funcionamiento correcto y seguro de [os Sistemas de
Inyeccidn de Agentes de contraste para uso con TC, {a instaiacion la debe realizar
personal bien formado y cualificado en la instalacidon de aparatos médicos. Si la
reinstalacién es necesaria, ponerse en contacto con Nemoto o con un
representante autorizado.

8. Este aparatc sdlo debe utilizaric personas cualificadas que hayan recibido la
formacion apropiada.

9. Estos aparatos deben utilizarse dnicamente con equipos especificamente
aprobados por e! fabricante. Su uso con equipos no aprobados puede provocar

errores de diagndstico, riesgos para el usuario o el paciente y danos al equipo.

ing. MARCELO 0. MARTIN 31
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10. Estos aparates debe utilizarse Unicamenie con la lista de consumibles aprobados.
Su usc con consumibles no a2probados puede provocar errores de diagnoéstico,

riesgos para el usuario ¢ el pamnnte y dafios al equipo.

11. 5i se produce un fallo del aparato, unizamente debe reparario personal cualificado

¥ que haya recibido la mrmafzcan adecuad’i Ante un funcicnamiento anormal del

Sistema, ponerse €n "‘Oﬂ"dfvt() con ei fabricante o un reoresemanfe autorizado.

12. Para garantizar un usc segure y fisble del aparnto no cambiar o alterar su disefio,

montaie o instalacién, ni utilizarlo de n:nguna'fc.:'ma distinta a la especiﬁcada en el

Manual.

13. 3i se introduce Lquide en of aparato, dejar de usarlo y des»cnectarlo de Ja fuente

de alimeniacidn para svitzr &l rizsgo de in ncendio o descarga efectnca. Ponerse en
cantacto con un resreseniants aulorizado para opsraciones de mantenimiento y

reparacion.

14. Cuande !a jeringe se este lienando o rafrayendo en direccion inversa, no retirar ni

desconectar fa jeringa del embolo del sabazel metorizade. Esto podria provocar

3

una !lberauor de presién repentna gue ocasionara ia rofura de la jeringa, o la

hiciese avanzar g velocidad rézica.

15. Asegurarse ¢e confirmar &l lirvite de presidn con todeos fos consumibles (jeringa,

tubos, etc.) utilizados en & momente de ia inveccion. Una configuracion errénea

del limite de presion podria producir fugas o prcvecar a rotura del consumibie.

16. La curva de presidn en tiempn real se ofrece para indicar el perfil de ia inyeccion

en curso. No deberla utiiizars s detectar extravasaciones, pugsto gue no se ha

aprobado a tai efecto

17. Asegurarse de que lz jerings, v el adapiador si procede, estan correctamente

instalades antes de iniclar un profocole de inyeccion, Uns instalacién incorrecta
podria provocar una inferrupcion del procedimiento, una fuga de la jeringa, dafios

a la jeringa ¢ el inyector, eic.

18. Para detener una inyeccion de forma correcta, utilizar el botén de parada situado

en el capezal motorizade ¢ el Controlador de inyeccion remcio. No utilizar una

Hlave de paso para interrumpir una fnveccion en curse.

ing. M»&Rutm O, RASRTHM
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19. Tener cuidado al instalar y retrar las jeringas, ya que se {frata de una zona con
punic de atrape potencial. ;

20. Pueden producirse fugas de los iubos tras purgarios, debido a un efecto sifon.
Manisner ios tubos bloque adcaa o roloc"do mas altos que el extrerno de la jeringa
para evitar fugas. '

21. La exposicion del aparaio a golpes, caidas, efc., exreptuando los prewstos en un
uso normal, podria producir daftos internos, Ponerse en contacte con el fabricante
¢ el representiante autorizado para una mapeccmn dﬂi aparato.

22. No doblar, retorcer ¢ tirar del cable de ahmentacxon ni ap!:car calor o colocar
ob'et‘os pesados sohre & mismo, ya que podria dafiarse. Para evitar el riesgo de
incendios o descargas e *tnraa, reemplazar los cables dafadas inmediatamente.

23. Ei fusible de alimentacion principal sélo debe cambiarlo personal cualificado. Usar
dnicamernite el fusible designade por el fabricante.

24. Usar una técnica clinica adecuads para asegurarse de una correcta esterilidad y
eliminacion del aire de tocdas las conexiones de iz jerin ga y el tubo.

25. Mantenirniento: ‘

- Reaiizar todas las inspeccionas recomendadas por el fabricante y e programa
de mantenimiente preventys incluido =n el manua; de cperaciones.

- 3i el aparato n2 s ha ullizado durante un perioffio de tiempo prolongado, se
recomionda que uria persore puakiivads o nspestone para asegurarse de su
correcto funcionamiento anies 48 usanc. v

28. Para evitar el riesgo de posibies descargas elécfrica'si,tenér cuidado al conectar y
desconectar el aparato de la fuente de alimentacion. Bl usuaric no debe tener las
manos hGimedas ni tirar del cable. etc. Unicamente personal cuaglificado v con
formacion adecuada podréa relirar ias carcasas y efectuar tareas de mantenimiento.

27.Si se continda el uso en condiciones anormales, podria producirse un incendio ¢
una descarga eléctrica: Si aparece humo o un olor inusual, dejar de usar el
aparato inmediatamente y ponerse en contacto con el fabricante o el representante

autorizado.

3.8 ~ — 33
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28. Antes de iniciar cualquier pr:;tocofo' de inyeccion, corripmbar gue se han
programado los paramairos adecuados dé.i protocalo en el ?nyector, caso coﬁtrario
nodria generarse algin danc al pacler:te

29. Antes de ias inyeccicnes. aszgurarse de Gue la jeringa, t‘u‘bos,' liaves de paso,
valvulas, etc., estén abien;os 2 correciamente colocados para ia inyeccion. Si se
realiza una inyeccién con la linza biogueada, 'tom Y prec aucxones para asegurarse
de gue se libere ia presidn anies de desa La ar la finea. Desconectar la iinea del
paciente si es nece sano para lbarar presion.

30. Este‘ aparatc N0 estd equipado con funcicnes de deteccion o eliminacion
sutomética del aife. Antes de ia .nyef‘cm,, segzﬁir fos métodos cl__i'nicos apropiados
v reﬁrar todo el aire de la ierinca y los f1ibos. ! ‘ » '

31. De’:cor*ec*ar os tubos del paciente antes de ret,rar ia(s,Jermga(ez

32. Antes de usar {a funcidn de retormo automaiico, descanectar los tubos del paciente
v refirar las jeringas. 8i no sg ioman esias precauciones, la inyesccién podria
contener aire, o pocria producirse contarinacion debido a la reutilizacion de una
jeringa vacia. '

33. Para evitar riesgos de sulrir deacargas sléciricas, coneciar este equipo solamente

con una red de alimentacion con Yerrz de proteccion.

N

34. Quedan ssiiciaments prohiludas las modficeciones de ssis dispositive por
personas ne cualificadas o sin autorizeoon ni nsireccicnes del fabricantz, va que

estas modificaciones podrian causar lesiones ai -personal

o]

alos Oazzentes y dafiar
el dispositivo, _

35. ! inyecicr ne comiprueba automaticamente si exisien exiravaszcicnes. Seguir
métodos clinicos apropiades v supervisar ol lugar de la inyeccion. Si se detectan

extravesaciones, detener g inysccion rimedistamente y corregir el problema.

3.13 Medicamentos que i Products Médico extd destinado a administrar

Mo Ccrresponde (el Producic Médico no ha side disefadc para administrar

medicamentos).

cmému S. A
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3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Eliminacién de los Equigos Eiéctricos vy Electrdnicos Usados X
: —

Este simbolo en 2l producto o an el manual y/c en el paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambpio este equipo debe ser
descariado en el punto de recoleccién épiicabie para el reciclaje de equipos eléctricos y
electrénicos. Elimirar el aparaic de! modo estipulado por las leyes y normativas locales,
autondomicas vy estatales. Ponerse cr zontacto con el fabricanie o con un representante
autorizado dei misma para informarse sobre la forma correcta de desechar el inyector.

" En el caso de ios productbs gesechables que este sistema consume, estos estén>
disefiados para un Unicc uso. Desecharlos adecuadamente y de conformidad con las
normativas locales. No reudilizar los prouuctos desechables.

Mediante la correcia efiminacién de este producto, el usuario contribuird a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medic ambiente y a la salud

humana, que podria causar la eiiminacion inadecuada del producto ya inutil.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (ef Producio Meédico no incluye medicamento como parte integrante

del misrno).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

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

; S}_{,}éﬂ »»»»»» ing. MARCELG O MABTIN
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2171-17-8
La Administraciéon 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. Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con‘ los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccidén de Agentes de Contraste para uso con
Tomografo Computado. |
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-969 Inyectores, de Medios
de Contraste, para Tomografia Computarizada.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEMOTO
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: El sistema de inyeccién de agentes de contraste para uso
con tomografia computada permite al personal médico inyectar agentes de
contraste y sueros fisioldgicos en el cuerpo humano para procedimientos
radiograficos.
Modelo/s: DUAL SHOT alpha 7, SmartShot alpha
Periodo de vida util: 6 Afios
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Nemoto Kyorindo Co., Ltd
Lugar/es de elaboracién: 2-27-20 Hongo, Bunkyo-Ku, Tokyo 113-0033, Japén.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacidén e Inscripcién del PM-1073-
264, con una vigencia" cinco (5) afios a partir de la fecha dela Disposicién
autorizante.
Expediente N© 1—47—3110-2171—'17—8
Disposicién NO. N
| 10393 4w am
; o /[f

— Z

— Dr. ROBERTO LELE

Subadministrador Naciomal
A ™M A w



