
112013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

DISPOSICION N- 5 8O 9Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES, o 6 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-23271/12-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Temis Lostaló S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

()M1 8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y porel Decreto 425/10.

~
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Medtron AG, nombre descriptivo Inyector de medios de contraste y nombre

técnico Inyectores de medios de contraste, de acuerdo a lo solicitado, por

Laboratorios Temis Lostaló S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 16 a 49 y 51 a 85 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-656-11, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

~ notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

c:::=..--'
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, DISPOSICION No 5 8 O 9
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-23271/12-5

DISPOSICIÓN N° 5 8 O 9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PR~U<MO,{1Égco

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ,;:} ..o.U .

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-968 - Inyectores de

medios de contraste.

Marca: Medtron AG.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Inyección de medios de contraste que absorben

energía de rayos X

Modelo/s: CT con control remoto. (1)

CT-D con control remoto e interface. (1)

Accesorios:

REF 316026 Jeringa 200 mi (S) (2)
REF 314081 Sistema de tubo con cámara de goteo (3)
REF 314083 Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (3)
REF 314084 Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula (3)
REF 314099 MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en línea (3)
REF 314100 MRS 222 Sistema de tubos MR (3)
REF 314101 Sistema de tubos para doble cabezal (3)
REF 314108 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula (3)

REF 314109 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea (3)
REF 314125 MRS 225 Sistema de tubos MR (3)
REF 314128 MRS 228 Sistema de tubos MR, punta (3)
REF 314582 HSD 527 Tubo de succión con válvula (4)

REF 314583 HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en línea (4)

REF 317080 Sistema de tubos con punta ES 223(3)
REF 317081 Sistema de tubos con cámara de goteo (3)
REF 317083 Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (3)
REF 317084 Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula (3)
REF 317099 Sistema de tubos MR, MRS 222 con cámara de goteo en línea (3)
REF 317104 Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde (5)
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REF 317108 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula (3)

REF317109 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea (3)

REF 317616 82 CT Kit (1 jeringa de carga fácil x 200 mi, 1 tubo de llenado, 1
línea en espiral 150 cm) (2)
REF 317627 CT2/MRT Set ELS (2 jeringas de carga fácil x 200 mi, 1 sistema de
tubos MRS 222, 1 tubo conector ES 224/150) (2)

REF 318025 Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1 línea y luer
lock (5 y 6)

REF318042 Conector con llave de paso de 3 líneas DW 229 (3)

REF318198 Línea para el paciente 200 cm con válvula (5 y 6)

REF318199 Línea para el paciente ES 224/200 (3)

REF318235 Tubo espiral 235 cm con conector Y con válvula de retención (5 y 6)

REF318452 Línea doble, 2 x 150 cm con válvula de retención (3)

REF319080 Tubo de succión SD 225 con llave de 3 vías y punta (3)

REF319085 Llave de 3 vías DW 226 (3)

REF319095 Punta ventada, luer lock SP 227 (3)

REF319099 Minipunta, verde, luer lock (3)

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida útil: 10 años para los equipos y 5 años para los descartables.

Nombre del fabricante para los productos .indicados con (1): Medtron AG

~ Lugar/es de elaboración: Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrucken, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (2): Perouse Medical

(former SEDAT).

Lugar/es de elaboración: 135, route Neuve, 69540 Irigny, Francia

Nombre del fabricante para los productos indicados con (3): PMT Prazision-

Medizin-Technik GMBH.

~.~~

Dr. OTTO A. ORSII\lGBER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

5809

Lugar/es de elaboración: Im Gewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (4): J.Sollner GMBH.

Lugar/es de elaboración: Industriestrasse 28, 94469 Deggendorf, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (5): Infumed GMBH.

Lugar/es de elaboración: Am Detershof II 31, 26655 Westerstede, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (6): Ascamed GmbH.

Lugar/es de elaboración: Siemensstr. 19,06449 Aschersleben, Alemania.

Expediente NO1-47-23271/12-5

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0

..........5 ..8.0...9 ...

El'. OTTO A. ORSINGflEB
SUB'INTERVE;NTOR

A.N.l\'(.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULOS

24VIX
2A

ACCUTRON CT MODELO 870

Accutron Cl
SN: 870 010 xxx

2010¿]
& (¡Y¡ [j) !
MED~RON'AG «(ow
Ha~fle. 255.D-e612S ~

MaeSe in Germany

Switch off injector before
chargíng!

[ Charger ] [ Servíce )
( SelVice ) [ On 1Off ]

ACCUTRON CT MODELO 871

Accutron Cl
SN : 871 010 xxx

2010¿]
Lh [j) !

MED~RON' AG(€ow
__ 255,!>OO121!l_

•• inGermany

INYECTORES

&. Safely instructions &.
For safely reasans pfease do not fin !he syringe with more

contras! medium lhan necessary !
Ven! tIle ínjectíon system completely befare

connectíng tIle palien! !
Make sure tila! tIle palien! and !he ínjectíon cyIínder

are a! tIle sama level !
Only start an ínjeclion wI1en lhe ínjeclion cylínders are in

tIle lowered posíIion (ínjectíon posílion) !

lABORATORIOS .lOSlAlÓ SA
Dra. JULI NA GABOR

DIRECTORA Tt:.CNICA,APOOEHADA
,,/.'.L "]"1;:;:;,5



Switch off injector before
chargíng!

[ Cllarger ) [ Service ]
[ 5ervice ) ( OnlOff )

-

&. Safety instructions &.
Forsafely r""sons please do nol fin !he syringe wiIh more

contrasl medium lhan necessary !
Vent Ihe injeclion syslem complelely befare

connecling Ihe palíenl !
Malle sura Ihallhe patienl and !he injeclion cylind.er

are al Ihe same level !
Only slart an ínjeclion when !he injeclioncytinders are in

!he lowered posiIion (ínjection posiIion) I

LABORATORIO ' IS LOSTAlÓ S.A.
Dra. JUL ANA GII.BOR

DIRECTORA T1:CNICA-APODERADA
p\IP.:'1'!'12Jl~



ACCUTRON CT-D MODELO 860

Accutron Cl-O
SN : 860 009 xxx

-

2009 ~
c!Iargo< , 24.V 002 A
po_suppIy :24V0Cl6.25A

2009 ~

& «'ll) ~ !
MED~RON'AG ({0535
Hauplslrnl'.e 255, D-66128 Saamrucken

Malle in Germany

&. Safety instructions &.
For safety reasons please do nol f~l !he syringe with more

contrast medium !han necessary !

¥enllhe ínjedion syslem comp!ele!y before
connecling 'he palien!!

Make sure lha! !he palient and lhe ínjectíon cylinder
are al !he same leve! !

Only slart an ínjeclíon when!he injeclion cylinders are in
lhe Iowered position (ínjeclíon position l!

ACCUTRON CT-D MODELO 861

Accutron Cl-D
SN : 861009 xxx

24VDC
6,25 A

& Q'l» ~ !
MED~RON'AG ((0535

Haupts!rnl'.e 255, M61211 Sdarllrücken

Malle in Germany

/

LABORATORIOS LOSTAL6 S.A,
Dra. JULl N GABOR

DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA
M,N. N'12015
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~ Safety instructions ~
For safely reasons please do nol filllhe syringe wilh more

contrasl medium lhan necessary !
Venl Ihe injec!ion sys!em complelely before

connecting the palien! !
Make sure Ihat Ihe palienl and Ihe in¡eclion cylinder

are al Ihe same level !
Only start an in¡ecllon when Ihe injection cylinders are in

the lowered posítion (injeclion pasition 1 !

ACCUTRON CT-D MODELO 862

Accutron CT-D
SN : 862 Test Unit

rt1 -MEDtTROI'fAG ( L
\ ~0535

H'auptstra&e 255, 0-66:128 saarbrüeken

Made in Germany

~ Safety instructions ~
For safety reasons please do nol fill.lhe syringe with more

contrasl medium lhan necessary !
Venl Ihe in¡eclion syslem completely before

connecting the palient !
Make sure Iha! Ihe patientand Ihe injecllon cylinder

are allhe same level !
Only slart an injeclion when Ihe injeclion cylinders are in

Ihe lowered posmon (injeclion pasition) !

5809

LABORAíORIO "iS lOSTAl.Ó S.A.
Dra. JUL A A GABOR

DIRECTORA TECN!CA.APODERADA
M.N. N"12015
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ACCESORIOS

MANDO A DISTANCIA ACCUTRON CT MODELO 875

Toueh Sereen
Accutron CT

fembedienung! Remate control

SN : 875 010 xxx

2010 ¿¡ 24 '1..OC ')i' Lh
! -

MtD~ON"'" ((fi~ ~~
~2~28Sa3rOOído!n

MadeinGmnanv

MANDO A DISTANCIA ACCUTRON CT-D MODELO 865

Touch Screen
Accutron CT-D

Fernbedíenung/ Remote control

SN : 865 009 xxx
•• 11 24 V DC 'er' ~

2009 c:J 1A ~ ~

I -
M(D~ROtflG (E~ ~,~)
HauplstraB.e 255.[)-66128 SaarbrUcKen

Made in Germany

MANDO A DISTANCIA ACCUTRON CToD MODELO 866

:s 809.

Touch Screen
Accutron CT-O

Fernbedlenung/ Remote control

SN: 866011 XXX

2011 ~ 24 ~ADC X!Lt.
" -

MED~ON'''''(E0535 (r-.)j [Q]
HauptstraB.e 255,0-66128 Saalbriícken

Mado in GemulnY

LABORATORIO T IS LOSTALÓ SA
Ora, JUliANA GABOR

DIRECTORA T~CN¡CA.,A.PODERADA
M,N. N' 12015



:a-( E:0535

-
INTERFACE MODELO ACCUTRON CT-D 864

CANopen Interface
Accutron CT.D

SN : 864 009 xxx

~ 2009 El
MEO ~RON'""

Hauplslraf1.e 255; D~!l128 SaarlJrücken

Madem Gennany

5809

LABORATORIOS _ IS LOSTALÓ S.A.
Dra. JULt. ,NA GABOR

DIRECTr)F'J, TECNICA.APODERADA
M,N, N'12:0'S
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ACCESORIOS DESARTABLES

JERINGAS DESCARTABLES DE CARGA FÁCIL
REF 316026: Jeringa 200 mi (S)

Product:

" ro OPEN. PEa HERE "

MED~RON'AG
Hlu:pt~ m. t)oM1%t ~1ílM

rJ', .d~tl mH4.1",,'~-fIl., ••J\!!'~

+<"'_ •••",...

El5 200ml (5)
tEas.,. l.<>-$dIing SY'I~.;

I "<1:". :)1:102. I
ILOTj,2J<S6 ~

~"""" ~
I•.••RIl.E~

SISTEMA DE TUBOS
REF 314081: Sistema de tubos con cámara de goteo. (múltiple uso 8h máximo)

EK 223 Schlauchsystem mn Tropfkammer
EK 223 tube system with drip chamber

I STERllE I EO I cm Bh ~

P: 21 bar 1305 psl ~ ;:AS: @ii:'

!l-,- ,~"""., .•.••~~~ " [;-f'B1?F $"",¡',,\&.~"
""- ..• ~;;5&1J7t:;7-~ " FJ~: ,,4~ 6S19;:}17 .6r,

_","-A<ll"",.o",""

:REF , 314081

LABORATORIO lt IS lOSTAlÓ S.A.
Dra. JULIANA GABOR

DIRECTORA TtCNIC,A.APODERADA
M.N, N"12015



f"'"",,,,,,,,~x.~. ¡l.-~ali';'S,,,,boi,,,.¡¡""
~,;I , ~ ~-¡Gil) 'l7G '7 .(1. 41"<,-~,:; AA1O?()!? -60

",~""med'<\'lnVJ'"

-

( .
MEO ~RON A::,

5 8 O 9~I\K~v~
REF 314083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (m¿)f¡P'~".,
~!lh máximoL~_~ ~~_~ ..

Schtauchsyslem mlt Saugtunklion und Tropfkammer I=-"~,:'-';-'! :'LOT
EF

:314083 li

P:21bar/305psi " .' ~

I
REF 314084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula. (múltiple
uso 8h máximo)

Schlauchsy&tem mil Saugfunktion und TroptJmmmer

1iJbe system wlth suetlon Uneend drip ehambl!!r

ISTE~I.L~__.~O C1!J 8h ~

P: 21bar /305 psi ,¡¡¡ ;r:~ @J

I REF I 314083

H.""",,,,,,,,,P'?'>b' n.'il'l '!\S=!"<i¡'o_
7ct:~~'l6l\19i011.0.e"", ~01<"6$.1 ')7('7,H}

"_m<>óL"''''.''''",

REF 314099 MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)

MRS 222 MR-8chlauchsystem mill inUne Troplltammer
MRS 222 MR-tube system with 11nllne drlp chamber

: STERILE i Ea I C1!J 8h ~.,. -,>!,.;. • @P:21 barfJOSpsl -:;r<:.-" "

~ 314099

r,,~pW"'''''''~s • l}.oo'23s••..u,;"""'"
M,,'W~&!97C~7.C'f"",,~<l'.l6l'!nW17,60

\'NM_" .•••J~~""lN'

LABORATORIOS E IS lOSTAlÓ S.A.
Dra. JULiANA GABOR

DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA
M.N. N"12015
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REF 314100: MRS 222 Sistema de tubos MR (múltiple uso Sh máximo)

MRS 222 MR-Schlauchsystem
MRS 222 MR-tube system

I STERllE I EO I 0lJ 8h ~

P: 21bar 1305 psi ..íii.i. ~:(~@

"",,~••tt~••••2%' D-M12~ S""rtrá,i<or.
T~,-:~He3H.m.o. F,v, +49€}1 9',)17-00

"WI<m~¡¡?'.<"m

I REF I 314100

(E~

REF 314101: Sistema de tubos para doble cabezal.
" ...........•..... _ .•...... __ .•..._ ..•.__ .__ .......•. _---_ .•._ ...•.•.•.... ,..•.•.......•..........•....•.......••....•• ,

Doppelkopf-Schlauchsystem
Double heacHube system

P: 21 bar' 305 psi t

MED(rRON'AG
\

I STEAllE I EO I 8h I REF I 314101

""~W>~3.'S'I 2~5 • 0-%123 Saamruc'",r.
T••L '"l/€31 PTQ17-Q. e~-.4gF;S1 9;W-6C

""-~"=

,-----~-------

REF 31410S: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula (múltiple uso Sh máximo)

Doppelkopf-Schlauchsystem mlt 1¡ntine
Tropfkammer und Ventil

Double head-tube system with 1lnlln&
drip chamber and valva

I STERILE I EO I 0lJ 8h ~
P: 21 bar /305 psi ~ ~)i~ @••

,."lJ¡ll." ••••• 251>' [)-''''1~~S'''',¡,ri.i"t:-
T.I~.9~1g:u;,.O."a>:.496ll1~nm.€ú

".•."n\~,""'"
MaJa lOGe",,,,,,'i

I REF I 314108

""'''''O;~"Dra. JULIANA GABOR
DIRECTORA TÉCNICA.APOD~RA!JA

'.~.~'..w.:: ..~
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REF 314109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)

,--'-'~-----
Doppelkopl.Sclllauchsystem mit 1 inline Tropfkammer
Double head.tube sys.lem with 1lnline drip cflamber

I STERILE I EO I O!J 8h ~

P: 21 bar /305 psi t ;?¡~ @l••

1-'"",,-,1"'''& 255 • o -G612! ~ •.• "
T,' ' • ~9 <'6' ~7\)17. e • "1.';; • ~9 00197017-1),')

IREF I 314109

REF 314125: MRS 225 Sistema de tubos MR (múltiple uso 8h máximo)

MRS 225 MR-SChlauchsystem
MRS 225 MR-tube system

I STERILE I EO I O!J 8h

P: 21 bar 1305 psi ~ ¡:f~

H""Ll!Sw",,"&255' D.6G'2SS¡wb"~~
T", : -49 6"3'970'? -o • f<",. '9 fal 97G11.6G

_"",ctl"""",,",

I REF I 314125

REF 314128: MRS 228 Sistema de tubos MR, punta (múltiple uso 8h máximo)

MRS 228 MR-Schlauchsystem, Spike
MRS 228 MR~tube system, splke

I STERILE I EO I O!J 8h ~

P: 21 bar 1305 psi ..;I¡¡. -;'r~ @l, ••
MED~RON'AG
¡'¡,uo!str_e 255 • e -6M28 S"-'lrtni""'n

T.".~n6<)'97C'7.Q. ~"":.'9&$19,J17-60
,"""""",1~""oo",

I REF I 314128

REF 314582: HSD 527 Tubo de succión con válvula.

LABOR~TORIO ~IS lOST~lÓ SA
Dra. JUliANA GABOR A

OlRECTORA TECNICA.APODERAO
~".N f\;'12015
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/

MEDiTRON ~
\

HSO 521 Saugschlauch mit Ventil
HSD 527 suction tube with valve

5809

RE;F 314sa~ e iST¡;RllE I [¡el ~ LCT

Madein Germiilny (€O~~

REF 314583: HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en línea.

l'-"'~~,

HSO 527 Sehlaucbsystem mit Ventil tmd inline Tmpfkammer I
HSO 527 suction tube wlth valve and infine drip cbamber

REF 314583 <9 !Smtl.£!OI @ lOT

P:~1200psi rE

REF 317080: Sistema de tubos con punta ES 223

ES 223 Schlauchsystem mit Spike I
ES 223 lube system with spike

I REF I 317080

I STERflE I EO I ~ ~ @

P:21 bar/305psl ~ :;.t;--.:
j ..'

MED~RON'AG
11=.1"".., ~55• O. 66<28s,""-..~"'~n,.i ~~g~gl~7m7.0.""" <49'5e19rol'_W

"w,••,,,,e<!~,,,,~
l.b~e;nC••.•na"",

, • ~_._ •• _._.~. .....L __ ~ __

REF 317081: Sistema de tubos con cámara de goteo.

EK 223 Schlauchsystem mit Tropfkarnmer I
EK 223 tube system wlth drip chamber

I REF I 317081

I STERILE I EO I ~ ~ @

P: 21 bar 1305 psi -+ .:~tt.:••

LlBOR,TORIOS T. l. LOSmÓ SA
Dra. JUUI(NA GABOR

D\RECTORA Tl::CNICA-APODERADA
,"'..:':.t,. ~::::.~

f.. •
MED~RON AG
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REF 317083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo.

Schlauchsyslem mil Saugfunktion und Tropfkarnmer

Tube system wilh SI.Iction line and drip chllmber

IREF 317083

P:21bar/305psl + ¡'\

MED (TRON"AC
\

lt"o"",-,,,,,,,,,25;' :J.V~¡:;&S• .m:.U<Áó"
k.,~4J~'lj17tJ'?<). "n:<, "'gB3~¡);117.fC

"""",","~~¡"O,'";,,,r

CE_

REF 317084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula.

Schlauchsystem
mit ¡nline Tropfkammer und Ventll

Tubesystem
with ¡nllne drip chamber and valve

P: 21 bar J 30S psi

MED~RON'AG
~'"lW;'''~~'''cc¿. r;-f;c"f'C;~"",~,.;',o-.t, "43GEr9;'J17-~.f",;"'~~,.a'9,Gl¡-r,o

L~!:.fJ317084

I[il
1..,~.,1

REF 317099: Sistema de tubos MR, MRS 222 con una cámara de goteo en línea.

-----.
MAS 222 MR-Schla.uchsystem

mit 11nline Tropfkammer

MAS 222 MR-tube system
w1th 11nllne drlp ehamber

l!!_~Rlu:lliJ (g €' @

~ ~'"P: 21 bar /305 pst "k-
it'

~_2~S.!:l.Ml:>Bl:lItMki;iiIáIIl
llIl,Helit1'.1~I1T1,o. f4'<.'4~va'<:;W.<>O
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~._---------,------_.

CE~~ I
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REF 317104: Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde.

- 5809

"'_ElS_ ••t2V__

II<-ELS •••••••,..... ••••••2__

R£F ..,

LaT .18

••J
P: 11bar I 30Spsl

MED~N'",
~ •••• D-tif2l •• ~

fitJ .•• tttt'ftl'l'•. ~ .•.• ~ ",,7'"
!'" .•

( E 0535
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REF 317108: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula.

Ooppetkopf-Schllluchsystem
mlt 11nlJne Tropfkmnmer und Venlil

Double helld-tube system REF
wlth 1lnOne drip chmnber and vaNe

lOY

••P: 21bllr J 30Spsi J

MED~RON'AG
~2S:!.0«133.a':r~

;tI~.;.c;at'l gnJ11.(1• Fzr: ..,qGft-r.t1T«I
•••••• Jl!IA";le¡a:m

-
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REF 317109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en linea

,
I Ooppelkopf-Schlauchsystem

mlt 1 Inllne Tropfkammer I

Double head-tube system
wlth 1 (nUnodrfp ehamber IRH I 317109

.."

ISTERILEIEOI ~ ~ @

P: 21 bar /305 psi ..,. ~~{-...

MED~RON.AG
HIÍ'ilIlilt>'''Ó'i250. Ll.wns •• brw.t'"

tDI.: ~.tI) &al G10fi -o • FIl.: -~28S1I)TJ ••• &j
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LABOP.AlORI .MIS lOSIAlÓ S.A.
OrO. JULIANA GABOR

DIRECTORA Té:CNICA.APODERAOA
M.N. N°12015



KITS
REF 317616: 82 CT Kit ( 1 Jeringa de carga fácil x 200 mi; 1 Tubo de llenado, 1
línea en espiral 150 cm)

-

(,"
1/v: te: to 0PC1t, PEa, lUlRE ,.

MED~RON'AO

82CTKlIELS

\.fU_rm.-~""-,.•...•-.,_,~ __ u.,
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I !'lU' 311e1a

~t2U" ~

W2lfU4li ~

ISTERUlaol

ICElc'm~1 ~

llíllllllilr_••_l
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REF 317627: CT2/MRT Set ELS (2 Jeringas de carga fácil x 200 mi, 1 sistema de
tubos MRS 222, 1 tubo conector ES 224/150)

(

-."lIIl<.ohUI. (HIla ••• _
.",' ...••._,~._..•.•'~'",...•
en 1MAT Soll!LS (SI

.....---.--"-=--,:'::===--,--
~1l!Cü ~

~.UAll ~

~
I«I=¡ ~"-~_ ...•......•

TUBOS AL PACIENTE
REF 318025: Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1
lock

LABOR~10RIOS ,OSl~lÓ SA
Dra. JULI NA GABOR

DIRECTORA Tt.CNIC¡.._APODERAOA
IV..N. !'J"12015
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REF 318042: Conector con llave de paso de 3 líneas DW 229

/ OW229 "
Plltíefltenanschlms
mit Dreíwegellalm
DW 229 Connector

with 'J-w1iJl'j stop cock

L ,
MfD~Ki

....-2\!'lll~tMm:al~
:'t'tot"'!lfilDfln4.l'b!II:"'1lIll~--

_in~

REF 318198: Línea para el paciente 200 cm con válvula.
LABORATORIOS S LOSTAlÓ S.A.

Dra. JUL ANA GABDR
DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA

M.!'i. N',2J15
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.P: 21bar /305psl

J-S1tR~EJ' ~

@ e
""""""

f .•.•l<--
¡"

eE""
MED~RON.AG
~~,o-12~
ttl""l tlV"f<l. ,..""",fr;: ""17'"-~..•.

~t!~

.•.""'"
REF 318199: Línea para el paciente ES 224/200

ES224 /200 Patientenschlauch
ES 224/200 pallent Une

ISTERILEIEol ~ ~ @ f' ¡i~
P: 21 bar /305 psi -~

MED~RON.,oG
litlupblJ_256.O-68t29S11~

lbl; .•~9081 g;o17-O. Fa't: .<1969191017.00. _wrr.odt.'Clu:::n

IREF 1318199

ILOT 1123456

~YYYY.MM

REF 318235: Tubo espiral 235 cm con conector Y con válvula de retención

MED~RON'AG
~~_f!6'~1~~

r",oGl!l'I'¡n1l1.(1 fV. •.••••ll/Il.TtI1NIO

• RE.~ 318235
I
~ Lar ~;HNldy

Uail¡;a.m~.

f~~

Splr;)lI~nulIg 235cm mlt y. Verblndung mit
Ventll,

colled Une 23Scm with Y-eonnector wlth
check valve

-IS-T'-R-Il-E 1-.-9

••• _. o •• !

lJ\BORAlORIOS T ! .u,¡Alá S.A.
Dra. JULI A GABOR

DIRECTORA T¡;CN1CA.APOOERADA
~.N. N"120~5
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REF 318452: Línea doble, 2 x 150 cm con válvula de retenCiÓ? 8 O 9

Patienten-Doppeischlauch,
2 x 150 cm mlt Ventlll

Patient twin lineo
2 x 150 cm with checK valve [~~f_:318452

I STi:RtlE I EO I

p; 21 bar J 30S psi

I

MED~RONAG
Ib",,,,,,~,,,,* 2'"". L:-h,M'J SU{OA,CU.

r••,. 'i/<l61 ;rcv.o • <.-"',. - 4~MI g;;¡¡;-~";
_Wl'''-'Ilrl"""",,,

REF 319080: Tubo de succión SO 225 con llave de 3 vías y punta.

so 225 Saugschlauch
mlt Drelwegehahn und Splke I

SO 225 suctlon tube
with 3-way stop cock and spike

l,,~.T~;:U~.~J.I;q I ~ ~ @
;;,..

P: 21bar/305 psi ••• .~X:::
J ••

(., ,
MED~RON AG
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~ 319080

+-

REF 319085: Llave de 3 vías OW 226.

DW 226 Drelwegehahn I
DW 226 3-way stop cock

[ST_E!.f1'ill@ CID @)
P: 21 bar {305 psi f.. "

MED,TRONA",
H!l;WL"l!a&;o255. o fi6?8 S£mu,ür::kml

Td.; •. '¡f,i.lS",[¡lOO -o • F,,~: .•.49 681g7017.oo • wwwr':<l<lI¡'Jfu;on)

M;yj& ~'l G:')nl'J01'

REF 319085

REF 319095: Punta ventada, luer lock SP 227

REF 319099: Minipunta, verde, luer lock

1.~

lJ\BOR~10RIO " osmó SA
Dra JU~ ANA GABOR

DIREC"TORA TECN1CA.APODERADA
M."l. N"12015
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PROYECTOS DE SOBRE-RÓTULO

INYECTORES

INYECTOR ACCUTRON CT
Modelo 870

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

N° de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INYECTOR ACCUTRON CT
Modelo 871

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

l1\BORATORI' 11 LOSTALÓS.A.
u W1A GABOR

R~~~O~T~CNICA.APODERAOA
DI M.~- N'12015



INYECTOR ACCUTRON CT-D
Modelo 860

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, 0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
le pita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INYECTOR ACCUTRON CT-D
Modelo 861

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255,0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
lepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INYECTOR ACCUTRON CT-D
Modelo 862

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255,0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
lepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

r-.

LABORATORIOS. k LOSTALó S.A.
JUL' NA GABOR

DIR~~~ORATÉCNICA_APODERADA
M.N. N°'2015



ACCESORIOS

MANDO A DISTANCIA PARA ACCUTRON CT
Modelo 875

Fabricante MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, 0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MANDO A DISTANCIA PARA ACCUTRON CT.D
Modelo 865

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, 0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

N° de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MANDO A DISTANCIA PARA ACCUTRON CT.D
Modelo 866

Fabricante: MEDTRON AG
Hauptstrasse 255, 0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

r

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

[ABORATOR ¡r.. OSTAlÓ S.A.
Dra.' ,ANA GABOR

DIRECTORA TECNICA-APODERADA
M.N. N"1201S
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INTERFACE PARA ACCUTRON CT-D

Modelo 864
Fabricante: MEDTRON AG

Hauptstrasse 255, 0-66128 Saarbrücken, Alemania

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

W de Serie:
Vida útil: 10 años
VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

LABORATORIO . LOSTALÓ S.A.
Dra. JUL ANA GABOR

DIRECTORA T~CN¡CA.APODERADA
M.N. N',2015
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ACCESORIOS DESCARTABLES

Jeringa x 200 mi (S)
REF: 316026

Fabricante: Perouse Medical
135, Route Neuve, 69540 Irigny, France

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

82 CT KIT (1 Jeringa de carga fácil x 200 mi; 1 tubo de llenado; 1 línea en
espiral de 150 cm)

REF: 317616
Fabricante: Perouse Medical

135, Route Neuve, 69540 Irigny, France

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As, Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BOR'10RIO I lOS1AlÓ S.A.
LA ., JU ANA GABOR
Ora.. OOr-pJlDA
RECTORA TECNICi',.AP .::

DI ~.':.;. W1:::;~



CT2/MRT Set ELS (2 Jeringas de carga fácil x 200ml: 1 Sistema de tubos MRS
222: 1 tubo conector ES 224/150)

REF: 317627
Fabricante: Perouse Medical

135, Route Neuve, 69540 Irigny, France

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.1. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos con cámara de goteo (múltiple uso)
REF: 314081

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (múltiple uso)
REF: 314083

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

r

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

, lÓSAu ti • I <-

Dra. JULI A GABOR
DIRECTORA TÉCNICA.APODERADA

M.N. N'12C15
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Sistema de tubos con cámara de goteo en linea V válvula (múltiple uso)

REF: 314084
Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As, Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en linea (múltiple uso)
REF: 314099

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MRS 222 Sistema de tubos MR (múltiple uso)
REF: 314100

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I.ABOR~10RIOS . "lU lec. A
JULIANA GABOR

Ora. AA TtCNICA.APODERADA
D\RECTO N'12C15M.N.
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Sistema de tubos para doble cabezal

REF: 314101
Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos para doble cabezal con cámara de goteo en línea y válvula
(múltiple usol
REF: 314108

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos para doble cabezal con cámara de goteo en línea (múltiple
usol

REF: 314109
Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BsAs, Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. L\BORATOR S [MIS lOS AlÓ SA-

Dr3. JULIANA GA OR
N:CA ..~P DE1:::.AD.4.

~~.hl,N"~:,:n5
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MRS 225Sistema de tubos MR (múltiple uso)

REF: 314125
Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5'Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MRS 228Sistema de tubos MR, punta (múltiple uso)
REF: 314128

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos con punta ES 223
REF: 317080

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Sistema de tubos con cámara de goteo

REF: 317081
Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos con linea de succión y cámara de goteo
REF: 317083

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula
REF: 317084

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

M- , 'o.' lÓ S.A.
Ora JU~!ANA GABOR

OlRECT~RA Tf!:CNICA.APODERADA
~:X r-!'12C15



Sistema de tubos MR, MRS 222 con cámara de goteo en línea
REF: 317099

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y válvula
REF: 317108

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea
REF: 317109

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

-

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

,

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

lABORATORIO1, IS l' S.A.
Dra. JUClANA GABOR

DIRECTORA TtCNICA.APODEAADA
v..!'-;, N"12:J15
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Conector con llave de paso de tres vías DW 229

REF: 318042
Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,

1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaró S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Línea para el paciente ES224/200
REF: 318199

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.1. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Línea doble. 2 x 150 cm con válvula de retención
REF:318452

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años í

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.1. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Tubo de succión SO 225 con llave de tres vías y punta
REF: 319080

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Llave de tres vías DW 226
REF: 319085

Fabricante: PMT Prazision -Medizin -Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., RepArgentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Punta ventada, luer lock SP 227
REF: 319095

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

S.A.
Dra. JU lA A GABOR

DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA
M.N. N.120i5
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Minipunta, verde, luer lock
REF: 319099

Fabricante: PMT Prazision -Medizin - Technik GmbH,
1mGewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

HSD 527 Tubo de succión con válvula
REF: 314582

Fabricante: J.Sollner GmbH, Industriebe 28,
94469 Deggendorf, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en linea
REF: 314583

Fabricante: J.Sollner GmbH, Industriebe 28,
94469 Deggendorf, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de Bs.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

111 11"1

Dra. JUL ANA GABOR
DIRECTORA TÉCNICA_APODERADA

~/.'J.N"2Cl~5
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Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde
REF: 317104

Fabricante: Infumed GmbH, Am Detershof 11,
31, 26655 Westerstede, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BsAs., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1 línea V luer lock
REF: 318025

Fabricante: Infumed GmbH, Am Detershof 11,
31, 26655 Westerstede, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Línea para el paciente 200 cm con válvula
REF: 318198

Fabricante: Infumed GmbH, Am Detershof 11,
31, 26655 Westerstede, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

r

lJ\BOR c" ,. " "
Ora JUI:. NA GABOR

DIRECTORA ll::CN\CA-APODERAOA
M.~. N"12015
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Tubo espiral 235 cm con conector V, con válvula de retención
REF: 318235

Fabricante: Infumed GmbH, Am Detershof 11,
31, 26655 Westerstede, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1 línea y luer lock
REF: 318025

Fabricante: Ascamed GmbH, Siemensstr 19,
06449 Aschersleben, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Línea para el paciente 200 cm con válvula
REF: 318198

Fabricante: Ascamed GmbH, Siemensstr 19,
06449 Aschersleben, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

lJ\BORi\10Rl 110 osmó SA
Ora. JU 11'1A.GABOR
RECTORA ÉCNICA.APOOEP.ADA

DI M.N. N"12015
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Tubo espiral 235 cm con conector y, con válvula de retención

REF: 318235
Fabricante: Ascamed GmbH, Siemensstr 19,

06449 Aschersleben, Germany

Importador: Laboratorios Temis Lostaló S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As., Rep.Argentina
Directora Técnica: Dra. Juliana Gabor, Farmacéutica

Lote:
Vencimiento: 5 Años

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IJ\BORATORIOS EM LOSTALÓ S.A
Dra. JULI NA GABOR

DIRECTORA re:CNICA-APODERADA
M,N. N"12015
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SUMARIO DE INFORMACIONES BÁSICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

SEGÚN ANEXO III.B DE LA DISPOSICiÓN W2318/02

3.- INSTRUCCIONES DE USO

3.1 IDENTIFICACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

INYECTOR ACCUTRON CT:
MODELO 870: con cargador
MODELO 871: con cable

ACCESORIOS

MANDO A DISTANCIA: MODELO 875

ACCESORIOS DESCARTABLES PARA INYECCIÓN DE MEDIO DE CONTRASTE:
JERINGAS DESCARTABLES DE CARGA FÁCIL
SISTEMAS DE TUBOS
KITS
TUBOS AL PACIENTE

DATOS DEL FABRICANTE
Razón social : MEDTRON AG
Dirección : Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrücken, Alemania

DATOS DEL IMPORTADOR
Razón social : LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A.
Dirección : Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As.,

República Argentina
Directora Técnica:Dra. JULIANA GABOR

DATOS DEL REGISTRO DEL PRODUCTO MÉDICO
Autorizado por la A.N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS
MÉDICOS

No usar los accesorios si los envoltorios están abiertos o dañados. ~./"
Observar las instrucciones de utilización del inyector. ~
No purgar la jeringa golpeándola con un objeto metálico.
No forzar la rosca de la conexión de acople Luer (Y. vuelta máximo) al conectar el
tubo con la jeringa.
Introducir la jeringa con el punto de inyección (punto blanco en la base de la
jeringa) hacia el soporte metálico de la jeringa.

Se ajuntan los Certificados de Garantia de Calidad del inyector, mando a distancia y
accesorios, y las Declaraciones de Conformidad correspondientes, emitidos por
EUROCAT, según Anexos 11,V Y VII (DC).

3.3. INFORMACiÓN PARA IDENTIFICAR Y CONECTAR CORRECTAMENTE EL
PRODUCTO MÉDICO CON SUS ACCESORIOS
ACCESORIOS

REF 875: Mando a distancia ACCUTRON CT

lJIBOR,\TORI S [MIS lOSTAlÓ S.A.
Dra. J lANA GABOR

DIRECTORA TI':CN\CA.APODERADA
M N. N"12015
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ACCESORIOS DESCARTABLES PARA INYECCiÓN DE MEDIO DE CONTRASTE

JERINGAS DESCARTABLES DE CARGA FÁCIL
REF 316026: Jeringa de carga fácil200 mi (S)

SISTEMA DE TUBOS
REF 314081: Sistema de tubos con cámara de goteo. (múltiple uso 8h máximo)
REF 314083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (múltiple
uso 8h máximo)
REF 314084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula. (múltiple
uso 8h máximo)
REF 314099 MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)
REF 314100: MRS 222 Sistema de tubos MR (múltiple uso 8h máximo)
REF 314101: Sistema de tubos de doble cabezal.
REF 314108: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula (múltiple uso 8h máximo)
REF 314109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)
REF 314125: MRS 225 Sistema de tubos MR (múltiple uso 8h máximo)
REF 314128: MRS 228 Sistema de tubos MR, punta (múltiple uso 8h máximo)
REF 314582: HSD 527 Tubo de succión con válvula.
REF 314583: HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en línea.
REF 317080: Sistema de tubos con punta ES 223
REF 317081: Sistema de tubos con cámara de goteo.
REF 317083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo.
REF 317084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula.
REF 317099: Sistema de tubos MR, MRS 222 con una cámara de goteo en línea.
REF 317104: Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde.
REF 317108: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula.
REF 317109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea

KITS
REF 317616: 82 CT Kit ( 1 Jeringa de carga fácil x 200 mi; 1 Tubo de llenado, 1
línea en espiral 150 cm)
REF 317627: CT2/MRT Set ELS (2 Jeringas de carga fácil x 200 mi, 1 sistema de
tubos MRS 222, 1 tubo conector ES 224/150)

TUBOS AL PACIENTE
REF 318025: Extensión de la línea de 30 cm con llave de 1 vía y luer lock
REF 318042: Conector con llave de 3 líneas DW 229
REF 318198: Línea para el paciente 200 cm con válvula.
REF 318199: Línea para el paciente ES 224/200
REF 318235: Tubo espiral 235 cm con conector Y con válvula de retención
REF 318452: Línea doble, 2 x 150 cm con válvula de retención. C~I
REF 319080: Tubo de succión SO 225 con llave de 3 vías y punta.
REF 319085: Llave de 3 vías DW 226. _
REF 319095: Punta ventada, luer lock SP 227
REF 319099: Minipunta, verde, luer lock

lABORATORI IS LOSTALÓ S.A.
Dra. JU lANA GABOR

DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA
M.N, W12C15
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3.4. INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI EL PRODUCTO MÉDICO
ESTÁ BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA
SEGURIDAD. DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS
OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR
PARA GARANTIZAR PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONA-MIENTO Y LA
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS MÉDICOS

PUESTA EN MARCHA DEL INYECTOR
Modelo 870
Cargar los acumuladores
Antes de la primera puesta en marcha o funcionamiento deberá cargar los
acumuladores colocados en el pie del inyector.
Si el aparato ha estado sin funcionar mucho tiempo, deberá cargar los acumuladores
antes de volver a usarlo.
Los acumuladores no requieren mantenimiento. Los cambiará cada dos años, o cuando
sea necesario, el Servicio de Asistencia al Cliente de MEDTRON.
Antes de cargar los acumuladores debe estar desconectado el inyector.
No cargar el aparato en las proximidades del paciente.
Al cargar los acumuladores, deberá estar alejado el inyector del paciente por lo menos
2,5m.
Enchufe la conexión del cargador al toma en el pie del inyector y conecte el cargador a
la corriente de red.
Al conectar el cable del cargador, el inyector se desconectará.
El proceso de carga se inicia cuando se pone rojo el diodo luminiscente del cargador.
Después de algún tiempo cambia a amarillo el diodo luminiscente. La luz está verde
cuando los acumuladores están plenamente cargados.
El tiempo de carga depende del estado de los acumuladores. Con acumuladores
completamente descargados la carga dura aprox. 8 horas.
Tan pronto como los acumuladores estén plenamente cargados, desconectar el
cargador de la corriente de red y desenchufar la conexión del cargador al pie del
inyector.
El inyector está listo para encender.

Modelo 871
Conectar el enchufe en la red eléctrica.

Encender
Modelo 870
Antes de encender deberá estar cargado el inyector y separado del cargador de
corriente.
Pulsar el interruptor ON en el pie del inyector para encender el inyector.
Se iluminan la luz de control. de funcionamiento en el mando y se ilumina la fila de
diodos luminiscentes del pie del inyector.

)

Estado de carga:
Se puede leer el estado de carga de los acumuladores en la fila de diodos
luminiscentes del pie del inyector:
Si están iluminados los diodos rojos, los acumuladores están casi vacios. Cargar los
acumuladores.
Si sólo ~stá iluminado el último LED amarillo, podrá efectuar por lo menos u~na I.~
Inyecclon. . ,\;.fI V .

LABORATORIOS : ' • TAlÓ S.A.
Dra. JULI A GABOR

DIRECTORA TÉCNICA.APODERADA
M.N. N"12C15
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Pro!. Nr. O

Si están todos los diodos luminiscientes iluminados, los acumuladores están totalmente
cargados.

Cargar siempre los acumuladores después de un dia de servicio.

Modelo 871
Encender el inyector mediante el Interruptor On/Off (Marcha/Paro) en el dorso del
mando. La luz de control de funcionamiento verde en el mando se ilumina.

Autoprueba
Modelos 870 y 871
Después de encender, el aparato efectúa una prueba automática. Cuando haya
terminado la autoprueba, se verá brevemente el logotipo de MEDTRON.
Después muestra en la pantalla táctil la ventana principal desde la cual puede llamar los
submenús.

I~E~
Fase 1.~ v~ ~ n~iny. lC."---BlJ /Y"a•••••• _ vo;:st

. . 50."--_ ..~

:fTh?lI~ I No purgado l.I~.I-c)~!i!1J!
Ajustar la pantalla táctil
Para poder usar sin problemas y fácilmente la pantalla táctil deberá ajustarla desde el
principio a su gusto y condiciones del entorno. El menú Ajustes del sistema consta de
dos ventanas en las cuales podrá hacer los siguientes ajustes:

Ajustar la pantalla más brillante y más oscura
Seleccionar el idioma de los mensajes de texto
Ajustar los campos táctiles al gusto del usuario
Ajustar la velocidad de marcha en vacío de los émbolos
Ajustar la velocidad de llenado de los émbolos

@I Abrir el menú Ajustes del sistema
Aparecerá la ventana de diálogo Ajustes del sistema 1/2

LABORATORIOS 1 : ~v,IAlÓ S.A.
Ora. JULI NA GABOR
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: ,Ajust~del sistema 112 . _
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Ajustar la pantalla táctil más brillante y más oscura
Adapte el brillo de la pantalla a sus ojos o a la luz ambiental cambiante, Para ello,

Tocar el campo táctil del regulador deslizante arriba en la ventana de diálogo.
Llevar el dedo hacia la izquierda para ajustar la pantalla con más brillo.
Llevar el dedo hacia la derecha para ajustar la pantalla más oscura,

La pantalla cambia inmediatamente, Tan pronto como haya ajustado el brillo deseado.
IirlJIGuardar el brillo ajustado.

Seleccionar el idioma
En esta ventana de diálogo podrá seleccionar el idioma con el cual se mostrarán los
textos en la pantalla táctil. Se puede elegir: Alemán, Francés, Portugués, Inglés,
Español, Italiano, tocando el campo táctil con la correspondiente bandera.

Calibrar la pantalla táctil
Cada persona maneja una pantalla táctil en su propia forma, como los zurdos. Para que
la pantalla táctil acepte correctamente sus entradas primero deberá calibrarla a sus
hábitos, por lo que deberá primeramente registrarse en el sistema.

~ Tocar el campo táctil Calibrar la pantalla táctil en la ventana de diálogo
Ajustes del sistema.

Se mostrará la ventana de diálogo Login. Se pedirá que seleccione su nombre.
Tocar la entrada de lista User,
Introduzca con el campo de teclas numéricas el distintivo 1001.
Tocar el campo táctil OK.

Aparece la ventana de calibrado. En el centro de la ventana aparece una cruz. Aquí le
piden en alemán:
"Sitte drücken Sie fest auf die Fadenkreuze. Sleiben Sie solange auf den
Fadenkreuzen, bis diese verschwínden", que significa: "Por favor, pulse firmemente
sobre la cruz, Permanezca sobre la cruz hasta que ésta desaparezca"

Pulsar sobre la cruz en el centro de la pantalla hasta que desaparezca la cruz,
La cruz aparecerá poco a poco en cada esquina de la pantalla.
Cada vez, pulsar sobre la cruz hasta que desaparezca la cruz.
glGuardar el calibrado.

Para poder hacer otros ajustes deberá abrir la segunda ventana de diálogo Ajustes del
sistema 2/2:

~ Abrir Ajustes del sistema 212

LABORATORIO " ,: LOSTALÓ S.A.
Ora, JULIANA GABOR
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Aparecerá la ventana de diálogo Ajustes del sistema 2/2:

I
f Ajustesdelsistema212
I,

\ : elocidad
'eringa vacía 7 mI/s

,

'~

Ajustar la velocidad de marcha en vacío de los émbolos
Aqui puede ajustar la velocidad con la que se debe mover los émbolos vacíos, Se
puede ajustar 1 - 10 mlls,

Ajustar la velocidad de llenado de los émbolos
Aquí puede ajustar la velocidad con la que se deben mover los émbolos vacios. Se
puede ajustar 1 - 5 mI/s.

Efectuar todos los ajustes de la forma siguiente:
Tocar el correspondiente campo táctil con el dedo.

Se abre una ventana Pop-Up (desplegable). Se mostrará el valor ajustado actual y el
margen de entrada.

Con el bloque de cifras, sobrescribir el valor marcado introduciendo el nuevo valor.
Si por error se introduce un número incorrecto, éste se puede borrar con la ayuda del
campo táctil DEL.

~ Adoptar el nuevo valor.
Se cierra la ventana Pop-Up (desplegable).
Cuando haya hecho todos los ajustes, podrá ahora:

~ Cambiar a la ventana de diálogo Ajustes del sistema 1/2.
o

~ Salir de la ventana Ajustes del sistema y volver a la ventana principal.

Recién cuando estén hechos todos los ajustes se pOdrá colocar una jeringa. (Ver la
sección Preparar el cabezal de presión) ~ _

Preparar el cabezal de presión ~
Podrá colocar las jeringas en el cabezal de presíón solamente cuando los émbolos del
inyector estén totalmente introducidos. ¡Peligro de infección! Quitar. los tapones
protectores de las jeringas solamente cuando se establezcan las conexion s. Verificar
los embalajes de los artículos descartabies para cerciorarse de que no á ñados.

LABORA10RIIS ¡MIS lOS1AlÓ S.I\.
Ora JULIANA GABOR
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Colocar los émbolos
Al suministrar el émbolo, éste ya está introducido, sin embargo, antes de un cambio
rutinario de la jeringa puede suceder que el émbolo no esté colocado. Para poder
colocar jeringas nuevas deberá primero introducir el émbolo. Para ello,

- ;~';UITocar el campo táctil Llenar la jeringa en la ventana principal.

. Aparece el menú de llenado

r -:.JJ.) Meter el émbolo.
El émbolo del cabezal de presión vuelve a su posición más baja.

~ Confirmar la pregunta.

El émbolo del cabezal de presión vuelve a su posición más baja.~ ,,
Prof. Nr. O

El' '!:!J
'3!J~~

_ I No purgado.[~
--------

El émbolo está colocado cuando se encuentre completamente abajo en la jeringa, la
jeringa es totalmente verde y el volumen restante indicado es de 200 mi (ver la figura).

~ Volver a la ventana principal.

Colocar las jeringas
Asegurar que ambos émbolos están introducidos.
Introducir las jeringas por delante en los recipientes hasta que se enclaven en
forma audible.

U,BORAíORIO TE lOSTAlÓ S.A.
Dra. JU A A GABOR
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Después se puede conectar el sistema de tubos.

Conectar el sistema de tubos
Quitar los tapones protectores de los extremos de los tubos solamente cuando se
establezcan las conexiones. Verificar los embalajes de los artículos descarta bies en
cuanto a si no presentan daños.

El sistema de tubos dispone de dos válvulas que funcionan de la manera siguiente:
Al llenar la jeringa con medio de contraste, la válvula A1 está abierta y la válvula A2
está cerrada.
Al inyectar medio de contraste desde la jeringa, la válvula A1 está cerrada y la
válvula A2 está abierta.

conexIón tubO de paCiente

hJbo con r.ámara de goteo y rn¡.)ndril a la
botella <1emP.flio de contmsle

A2

A1

al paciente

QA iertngaMC-

El sistema de tubos se conecta a las jeringas de la manera siguiente:
Quitar los tapones protectores de la jeringa y del extremo de tubo.
Al enroscar el sistema de tubos puede dañar la rosca Luer-Lock e inutilizar con ello
la jeringa y el sistema de tubos. Por ello no supere la 1/2 vuelta (180°).
Atornillar el sistema de tubos a la jeringa con Y, vuelta.

En el paso siguiente, unir el sistema de tubos a la botella del medio de contraste.
Colgar la botella de medio de contraste en el soporte para botellas.
Quitar el tapón protector de la púa de la cámara de goteo y presionarlo dentro de la
botella de medio de contraste. . C-::~
Abrir la tapa de válvula en la cámara de goteo. ~
Comprimir brevemente dos veces la cámara de goteo, para llenarla con medio de
contraste hasta aproximadamente la mitad.

Ahora el inyector está preparado para el llenado con medio de contraste.

"BORA10RIOS EMI. LOS1ALÓS.A.
lJ' I NA GABOR
Dra. JU~ErN\CA.Af'ODERAOA
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Si utiliza una bolsa de medio de contraste con conexión Luer Lock, por favor utilice un
sistema de tubos con cámara de goteo en linea.

Llenar la jeringa

Purgar el sistema de tubos
La jeringa y el sistema de tubos llenos todavía contienen aire. Se debe purgar el
sistema utilizando las teclas para el movimiento manual del émbolo.
Poner el cabezal del inyector en la posicíón vertical.

UEn el grupo de teclas, para el movimiento manual del émbolo, pulsar la tecla
Sacar el émbolo y mantener pulsada para avanzar el émbolo.

rAl
~ Para aumentar la velocidad del émbolo pulse adicionalmente la tecla contigua.

Peligro de lesiones graves o mortales por embolias de aire. En todo el sistema de tubos
no deberá existir ya ninguna inclusión de aire.

Purgar el sistema hasta que no quede ninguna inclusíón de aire.
Durante la purga de aire aparece la cantidad de inyección real todavía disponible en la
ventana Vol. rest. (mi).

JW__ '$I.'~ .•• __n .

Pref. Nr O

Después de terminar la purga tocar el campo táctil ahora activo Confirmar
purga de aire o el campo de texto con la letra roja No purgado.
Se mostrará la pregunta de seguridad

rasc T. espeto Vwncn A:~ TtCl1{lOiny.-----.fi]/
•••••••• _ Vol.;,~st

~. 50

••••••• -@
tct~:~)1 1.f!:5J I No purgado , •

.~ '. (=>~ !:!1]
-
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¿Jeringa Me purgada?

'~
___ Confirmar la purga de aire efectuada.
Se mostrarán los parámetros del perfil de inyección actual.
El campo de texto muestra en letra verde Purgado.
El simbolo de jeringa verde, en el borde inferior de la ventana principal, se mueve
hasta que la unidad de inyección esté en posición de inyección.
Presione hacia abajo la unidad de inyección a la posición de inyección.
Ahora está resaltado con color el campo táctil Activar inyector y con ello está activo.

Cambiar la presión de funcionamiento
La presión alcanzada depende de: viscosidad del medio de contraste, del diámetro de la
aguja, la velocidad de flujo ajustada y otros.
Si durante la inyección se alcanza la presión de trabajo máxima se interrumpe la
inyección.
Asegurar que la presión máxima ajustada no pone en peligro al paciente.

Tocar en la ventana principal el campo táctil Limite preso para editar la presión
máxima
Indicar el nuevo valor.
Aceptar el nuevo valor

Seleccionar el perfil de inyección o cambiar el perfil de inyección

Efectuar la inyección

Mando a distancia

Conectar el mando a distancia:
Antes de conectar el mando a distancia. seleccionar cuidadosamente el lugar de
emplazamiento. El aparato deberá quedar sobre una superficie de trabajo segura contra
resbalamientos en la sala de control desde la cual pueda observar sin impedimentos y
durante toda la inyección los pacientes y también el inyector.

Conectar la fuente de alimentación al mando a distancia
Colocar el aparato sobre su perfil de goma.
Unir la fuente de alimentación a la corriente de red

Encender

Autoprueba

El mando a distancia podrá utilizarse luego de realizar todos los ajustes del inyector
hasta el punto "Purga del sistema de tubos".

lABORA10RIO ",' LOS1ALÓ S.I\.
Ora. JULIANA GABO~A

DIRECTORA TéCNICA.APODE
M.l\!. N.12015
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MENSAJES DEL SISTEMA
A continuación se indica una lista con mensajes del sistema que indican fallos del
inyector o bien errores de manejo. Intente, en base a esta lista, solucionar la causa del
correspondiente mensaje. Si la causa no queda clara y las sugerencias de solución no
tienen resultado, dirigirse al servicio de atención al cliente de MEDTRON.

Mensajeffallo Causa posible y solución
CANTIDADMC Hay insu~cientemedíade contrasteen la jeringa
INSUFICIENTE para poderefectuarel permde la inyección.

Confirmael mensajey rellenar con medio de
contraste vea la página 57.

Imposibleel manejo En, por lo menos, una fase falta el valor para el
volumeno la velocidadde flujo.
Introducirlos valores faltantes.

PRESIONMAX. Se sobrepasó la presiónmáximade inyección
ALCANZADA configurada.La inyecciónse interrumpeal

aparecerestemensaje.
iEl aparato ne se ha apagadoregularmente!
¡Retire la jeringa y pulse la tecla OK, por favor!
¡El émbolo retrocede!
CONFIGURACIONAL Apareceeste mensajeen la pantallatáctil del
MANDOA DISTANCIA inyectorcuandose efectúanajustes del sistema

con el mandoa distancia.
CONFIGURACIONEN Aparece este mensajeen el mando a distancia
EL INYECTOR cuandose efectúanajustes del sistemacon el

panel de manejodel inyector.
FUNCIONDE Aparece este mensajeen el mandoa distancia
LLENADO duranteel procesode llenadoo con el movImiento

manualde émboloen el inyector.
PURGAEN EL Apareceeste mensajeen el mandoa distancia
INYECTOR mientrasseconfirma la purgade aireefectuadaen

el inyector. .

CONTROLES DE SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO
Con el mantenimiento regular puede asegurarse la funcionalidad del inyector.
MEDTRON recomienda para el inyector un mantenimiento anual y un control técnico de
seguridad. El mantenimiento lo efectúa el personal capacitado y autorizado por
MEDTRON.
La comprobación de la realización de los controles de seguridad y trabajos de
mantenimiento tiene que ser registrada.
Los trabajos de mantenimiento y reparación deben ser realizados exclusivamente por el
Servicio Técnico de MEDTRON o por personas autorizadas por MEDTRO

LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO
Quitar del inyector los artículos descarta bies inmediatamente después del uso y
eliminarlos correctamente. Los artículos descartables no pueden ser esterilizados y
reutilizados.
Quitar todos los restos de medio de contraste con agua caliente, antes que se
sequen.
No sumergir el inyector en agua.
No utilizar productos de limpieza o disolventes agresivos. Utilizar únic
caliente y un jabón suave.
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No usar ningún producto de desinfección agresivo para desinfectar el inyector.
Para tiempos prolongados sin operar, almacenar el Accutron CT en un sitio seguro
donde esté protegido del polvo y de la humedad.

3.5. INFORMACiÓN ÚTIL PARA EVITAR CIERTOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA
IMPLANTACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

MEDIDAS DE SEGURIDAD
Las indicaciones de seguridad siguientes están destinadas a preservar su propia
seguridad, la seguridad de sus colaboradores y pacientes, ya evitar daños en el equipo
Accutron CT y en los accesorios.

Protección de personas y de bienes materiales
Para evitar lesiones graves o mortales por embolias de aire:

Conectar el paciente al sistema sólo cuando previamente haya purgado el aire de
las jeringas y del sistema de tubos.
Purgar el aire de las jeringas y del sistema de tubos después de cada llenado con
medio de contraste.
Antes de cada inyección, cerciorarse que no haya inclusiones de aire en las
jeringas ni en los tubos conectados.
Comenzar siempre la inyección en la posición baja de las jeringas (posición de
inyección).
Antes de cada inyección, cerciorarse que los parámetros de inyección
representados en la pantalla táctil no significan un peligro para el paciente.
Los trabajos de mantenimiento y reparación deben ser realizados exclusivamente
por el Servicio Técnico de MEDTRON o por personas autorizadas por MEDTRON.
Las personas autorizadas reciben de MEDTRON la documentación necesaria para
el mantenimiento y los controles técnicos de seguridad.
Cuidar que no se continúe utilizando el inyector cuando el indicador estuviera
fallando parcial o totalmente.

Para evitar el suministro incontrolado de medio de contraste por compensación
hidrostática de presión, cerciorarse que el paciente y las jeringas estén a la misma
altura.

Asegurarse que la Presión máxima ajustada no pone en peligro al paciente.

Antes de hacer la entrada de velocidad de flujo, considerar la constitución del paciente
a examinar.

Si durante la inyección se alcanza el límite de presión (presión máxima) el inyector
interrumpe la inyección. Aparece el mensaje "Presión máx. alcanzada"

Para evitar infecciones:
Cambiar los artículos descartables después de cada uso. De lo contrario se pondría
en peligro la salud de los pacientes.
Quitar los tapones protectores de las jeringas y de los extremos de tubo solamente
cuando se establezcan las conexiones.
Utilizar exclusivamente consumibles y accesorios recomendados por MEDTRON.
Verificar los embalajes de los articulos descarta bies para cerciorarse que no estén
dañados.

LABOR~10R\O1M\SlOS1~LÓ SA
JU lANA GABOR

Dra. RATtCNICA.APOOERAOA
DIRECTO M.S. N"12::J'S
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Controlar que no se haya superado la fecha de caducidad de los artículos
descartables.

Para evitar lesiones por corriente eléctrica:
Cuidar que no acceda ningún liquido al inyector ni a los aparatos periféricos. Si
esto sucediera, desconectar inmediatamente el aparato y asegurarlo contra la
reconexión.
Asegurar que los cables de conexión eléctrica no estén dañados y que no se
pueden doblar o aplastar. Si hubiera algún daño, sacar el enchufe de red y
asegurar el mando a distancia contra una reconexión. No usar el cargador.

Al cargar los acumuladores deberá estar alejado el inyector del paciente por lo menos
2,5 metros.

Para evitar el mal funcionamiento del inyector, utilizar exclusivamente jeringas y tubos
recomendados por MEDTRON.

El inyector está sujeto a medidas de precaución especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética. La instalación y puesta en funcionamiento lo hace el personal técnico
autorizado de MEDTRON.

Los dispositivos de alta frecuencia transportables y móviles pueden afectar al inyector.
Cuidar que el inyector no se coloque en las proximidades de tales dispositivos.

El inyector se usará solamente con los accesorios descritos en las instrucciones de uso.
El uso del inyector con otros accesorios o aparatos puede producir una mayor emisión o
una protección menor de la resistencia frente a las perturbaciones.

Daños sobre la pantalla:
No golpee sobre la pantalla táctil. No use ningún objeto como lápiz o herramientas.
Pulse sólo suavemente con los dedos los campos táctiles.
No utilizar materiales abrasivos para la limpieza de la pantalla táctil. No aplicar
detergente directamente en la superficie de comando, sino el paño limpiador.

El mando a distancia Touch Screen con comunicación vía radio debe ser colocado a
una distancia inferior a 10 metros del inyector. Sólo asi se garantiza una transmisión de
los datos sin interferencias.
El mando a distancia Touch Screen no debe ser utilizado muy cerca del paciente « 1,5
m)

3.6. INFORMACiÓN RELATIVA A LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA RECíPROCA
RELACIONADOS CON LA PRESENCIA DEL PRODUCTO MÉDICO EN INVESTI-
GACIONES O TRATAMIENTOS ESPECíFICOS

No aplicable.

3.7. INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE PROTECTOR
DE LA ESTERILIDAD Y SI CORRESPONDE LA INDICACIÓN DE LOS MÉTODOS
ADECUADOS DE REESTERILIZACiÓN

INYECTOR
No aplicable.

LABORATORIO "IS LOSTALÓ S.A.
Dra. JU lANA GABOR

DIRECTORA TÉCNICA-APODERADA
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ACCESORIOS
Mandos a distancia: No aplica.

Jeringas descarta bies de carga fácil, sistema de tubos, kits y tubos al paciente:

NO USAR en caso que el envase se encuentre roto o presente signos de daño.

3.8. PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACiÓN (SI CORRESPONDE)
DEL PRODUCTO MEDICO, INCLUIDA LA LIMPIEZA, DESINFECCiÓN,
ACONDICIONAMIENTO Y EN SU CASO, EL MÉTODO DE REESTERILlZACIÓN

INYECTOR
Al finalizar el examen, separar el tubo de paciente del acceso al paciente y eliminar
los consumibles.
Cambiar el tubo del paciente por uno nuevo después de cada uso, observando las
normativas de higiene aplicables.
Retirar la jeringa con el sistema de tubos. Esto es posible en cualquier posición del
émbolo.
Eliminar correctamente todos los articulos descarta bies observando las
reglamentaciones aplicables de cada caso.
Para colocar una nueva jeringa, el émbolo deberá encontrarse en la posición más
inferior.
Pulsar el interruptor On/Off (Marcha/Paro), para apagar el inyector.
Conectar el inyector al cargador para cargar los acumuladores y poder usarlos al
día siguiente.

Limpieza y almacenamiento
Quitar del ínyector los artículos descartables inmediatamente después del uso y
eliminarlos correctamente. Los artículos descarta bies no pueden ser esterilizados y
reutilizados.
Quitar todos los restos de medio de contraste con agua caliente, antes que se
sequen.
No sumergir el inyector en agua.
No utilizar productos de limpieza o disolventes agresivos. Utilizar únicamente agua
caliente y jabón suave.

No usar ningún producto de desinfección agresivo para desinfectar el inyector.
Para tiempos prolongados sin operar, almacenar el Accutron CT en un sitio seguro
donde esté protegido del polvo y de la humedad.

La superficie de comandos de pantalla táctil debería estar libre de suciedad, polvo,
huellas dactilares y otros materiales que podrían afectar la calidad óptica. Deberá
utilizar para la limpieza un paño de microfibra y un limpiador de ventanas de uso
comercial.

ACCESORIOS
Mandos a distancia:
Utilizar para la limpieza un paño de microfibra y un limpiador de ventanas de uso
comercial.

Jeringas descarta bies de carga fácil, sistema de tubos, kits y tubos al pacien
No aplicable, ya que son descartables y de un solo uso.

"BGR~1GR\GS1 ,\ lOS1~lÓ SA
lJ' NAGABOR

Dra. ;:;;~CNICA.A.PODERADA
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3.9. INFORMACiÓN SOBRE CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO
ADICIONAL QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO
MÉDICO (ESTERILIZACIÓN, MONTAJE FINAL, ETC.)

ANTES DE INYECTAR
Para evitar lesiones graves o mortales por embolias de aire:

Conectar el paciente al sistema sólo cuando previamente haya purgado el aire de
las jeringas y del sistema de tubos.
Purgar el aire de las jeringas y del sistema de tubos después de cada llenado con
medio de contraste o suero fisiológico.
Antes de cada inyección, cerciorarse que no haya inclusiones de aire en las
jeringas y en los tubos conectados.
Comenzar siempre la inyección en la posición baja de las jeringas (posición de
inyección).
Antes de cada inyección, cerciorarse que los parámetros de inyección
representados en la pantalla no significan un peligro para el paciente.
Mover las unidades de inyección desde la posición vertical hacia atrás, a la posición
más baja (posición de inyección). En esta posición de inyección queda asegurado
que las burbujas de aire suban hacia el émbolo y no sean inyectadas.
Volver a cerciorarse que el tubo y el tubo del paciente no contengan inclusiones de
aire.
Quitar el tapón protector del tubo del paciente y conectar el tubo del paciente a la
cánula del paciente.

Para evitar el suministro incontrolado de medio de contraste por compensación
hidrostática de presión, cerciorarse que el paciente y las jeringas estén a la misma
altura.
El inyector está purgado del aire, en la pantalla táctil está activo el campo táctil Activar
Inyector.

3.10. CUANDO UN PRODUCTO MÉDICO EMITA RADIACIONES CON FINES MÉDICOS,
APORTAR LA INFORMACiÓN RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y
DISTRIBUCiÓN DE DICHA RADIACiÓN

El inyector está sujeto a medidas de precaución especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética. La instalación y puesta en funcionamiento lo hace el personal técnico
autorizado de MEDTRON.
Los dispositivos de alta frecuencia transportables y móviles pueden afectar al inyector.
Cuidar que el inyector no se coloque en las proximidades de tales dispositivos.
El inyector cumple, en cuanto a emisión y resistencia a las perturbaciones, los
requisitos de la norma DIN EN 60601-1-1-2 para productos médicos.
Puede solicitar el documento Tabellen zur EMV RevOO (Tablas de CEM) de MEDTRON.
El inyector se usará solamente con los accesorios descritos en las instrucciones de uso.
Su uso con otros accesorios o aparatos puede producir una mayor emisión o una
protección menor de la resistencia frente a las perturbaciones. el =:J---

3.11. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO DE CAMBIOS DEL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

No use la unidad si se comporta erráticamente o funciona de forma anormal.
Relirela de servicio, inspecciónela utilizando la Lista de mensajes del sistema y en
caso de no poder solucionarlos, haga que examinen la unidad o la re

LABORATORIO l , OSTAlÓ S.A.
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Revise el toma de conexión eléctrica al cargador. No use el equipo si la inspección
revela algún daño.

3.12. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA A LA
EXPOSICiÓN, A CAMPOS MAGNÉTICOS, A INFLUENCIAS ELÉCTRICAS A
DESCARGAS ELECTROSTÁTICAS, A LA PRESiÓN O A VARIACIONES DE
PRESiÓN, A LA ACELERACiÓN A FUENTES TÉRMICAS DE IGNICiÓN, ETC.

No aplicable.

3.13. INFORMACiÓN SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO O LOS MEDICAMENTOS
QUE EL PRODUCTO MÉDICO DE QUE SE TRATE ESTÉ DESTINADO A
ADMINISTRAR, INCLUIDA CUALQUIER RESTRICCiÓN EN LA ELECCiÓN DE
SUSTANCIAS QUE SE PUEDAN SUMINISTRAR

El inyector Accutron CT está destinado exclusivamente a la inyección de medios de
contraste, para exámenes con ayuda de la tomografía computada.

3.14. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE SI UN PRODUCTO MÉDICO
PRESENTA UN RIESGO NO HABITUAL ESPECíFICO ASOCIADO A SU
ELIMINACiÓN

No aplicable.

3.15. LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MÉDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMO, CONFORME AL íT.7.3 DEL ANEXO DE LA RES.GMC
W72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MÉDICOS

No aplicable.

3.16. GRADO DE PRECISiÓN ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MÉDICOS DE MEDICiÓN

La precisión del columna es de :t (1% +1 mi) (válido sólo para las Jeringas vacias
recomendadas por Medtron). La precisión de la velocidad de flujo es de :t (1% +0,1
mi/s). Todos los volúmenes y todas las velocidades de flujo" O.

LABORATORIOS E lOSTAlÓ S.A.
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SUMARIO DE INFORMACIONES BÁSICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

SEGÚN ANEXO III.B DE LA DISPOSICiÓN N°2318/02

3.- INSTRUCCIONES DE USO

3.1 IDENTIFICACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

INYECTOR ACCUTRON CT-D
MODELO 860 con cargador
MODELO 861 colgante
MODELO 862 con cable

ACCESORIOS
MANDO A DISTANCIA

MODELO 865
MODELO 866

INTERFACE
MODELO 864

ACCESORIOS DESCARTABLES PARA INYECCIÓN DE MEDIO DE CONTRASTE:
JERINGAS DESCARTABLES DE CARGA FÁCIL
SISTEMAS DE TUBOS
KITS
TUBOS AL PACIENTE

DATOS DEL FABRICANTE
Razón social : MEDTRON AG
Dirección : Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrücken, Alemania

DATOS DEL IMPORTADOR
Razón social : LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A.
Dirección : Zepita 3178 (C1285ABF) Cdad.de BS.As.,

República Argentina
Directora Técnica:Dra. JULIANA GABOR

DATOS DEL REGISTRO DEL PRODUCTO MÉDICO
Autorizado por la A. N.M.A.T. - PM-656-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

t

3.2. REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS
MÉDICOS

No usar los accesorios si los envoltorios están abiertos o dañados.
Observar las instrucciones de utilización del inyector.
No purgar la jeringa golpeándola con un objeto metálico.
No forzar la rosca de la conexión de acople Luer (Y2 vuelta máximo) al conectar el
tubo con la jeringa.
Introducir la jeringa con el punto de inyección (punto blanco en la base de la
jeringa) hacia el soporte metálico de la jeringa.

Se ajuntan los Certificados de Garantia de Calidad del inyector, control remoto y
accesorios, y las Declaraciones de Conformidad correspondientes, emitid s por

LABOR.4TORI T IS LOSTALÓS.A.
Dra. JULIANA GABOR
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EUROCAT, según Anexos 11, V Y VII (DC).

3.3. INFORMACiÓN PARA IDENTIFICAR Y CONECTAR CORRECTAMENTE EL
PRODUCTO MÉDICO CON SUS ACCESORIOS
ACCESORIOS

REF 865 MANDO A DISTANCIA (TOUCH SCREEN)
REF 866 MANDO A DISTANCIA (TOUCH SCREEN)
REF 864 INTERFACE

ACCESORIOS DESCARTABLES PARA INYECCiÓN DE MEDIO DE CONTRASTE

JERINGAS DESCARTABLES DE CARGA FÁCIL
REF 316026: Jeringa 200 mi (S)

SISTEMA DE TUBOS
REF 314081: Sistema de tubos con cámara de goteo. (múltiple uso 8h máximo)
REF 314083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (múltiple
uso 8h máximo)
REF 314084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula. (múltiple
uso 8h máximo)
REF 314099 MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)
REF 314100: MRS 222 Sistema de tubos MR (múltiple uso 8h máximo)
REF 314101: Sistema de tubos para doble cabezal.
REF 314108: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula (múltiple uso 8h máximo)
REF 314109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea
(múltiple uso 8h máximo)
REF 314125: MRS 225 Sistema de tubos MR (múltiple uso 8h máximo)
REF 314128: MRS 228 Sistema de tubos MR, punta (múltiple uso 8h máximo)
REF 314582: HSD 527 Tubo de succión con válvula.
REF 314583: HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en linea.
REF 317080: Sistema de tubos con punta ES 223
REF 317081: Sistema de tubos con cámara de goteo.
REF 317083: Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo.
REF 317084: Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula.
REF 317099: Sistema de tubos MR, MRS 222 con una cámara de goteo en línea.
REF 317104: Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde.
REF 317108: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y
válvula.
REF 317109: Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea

KITS
REF 317616: 82 CT Kit ( 1 Jeringa de carga fácil x 200 mi; 1 Tubo de llenado, 1
línea en espiral 150 cm)
REF 317627: CT2/MRT Set ELS (2 Jeringas de carga fácil x 200 mi, 1 sistema de
tubos MRS 222, 1 tubo conector ES 224/150)

TUBOS AL PACIENTE
REF 318025: Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1 Ií
lock
REF 318042: Conector con llave de paso de 3 líneas DW 229

"DOR~10R\OS iE ,s lOS1~lÓ S.A.
U'D NJl,GABOR
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REF 318198: Línea para el paciente 200 cm con válvula.
REF 318199: Línea para el paciente ES 224/200
REF 318235: Tubo espiral 235 cm con conector Y con válvula de retención
REF 318452: Línea doble, 2 x 150 cm con válvula de retención.
REF 319080: Tubo de succión SO 225 con llave de 3 vias y punta.
REF 319085: Llave de 3 vias DW 226.
REF 319095: Punta ventada, luer lock SP 227
REF 319099: Minipunta, verde, luer lock

3.4. INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI EL PRODUCTO MÉDICO
ESTÁ BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA
SEGURIDAD. DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS
OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR
PARA GARANTIZAR PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONA-MIENTO Y LA
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS MÉDICOS

PUESTA EN MARCHA DEL INYECTOR
Accutron CT -D
Modelos 860
Cargar los acumuladores
Antes de la primera puesta en marcha o funcionamiento deberá cargar los
acumuladores colocados en el pie del inyector.
Si el aparato ha estado sin funcionar mucho tiempo, deberá cargar los acumuladores
antes de volver a usarlo.
Los acumuladores no requieren mantenimiento. Los cambiará cada dos años, o cuando
sea necesario, el Servicio de Asistencia al Cliente de MEDTRON.
Antes de cargar los acumuladores debe estar desconectado el inyector.
No cargar el aparato en las proximidades del paciente.
Al cargar los acumuladores, deberá estar alejado el inyector del paciente por lo menos
2,5m.
Asegurarse de que está desconectado el inyector.
Enchufe la conexión del cargador al toma en el pie del inyector y conecte el cargador a
la corriente de red.
Al conectar el cable del cargador, el inyector se desconectará.
El proceso de carga se inicia cuando se pone rojo el diodo luminiscente del cargador.
Después de algún tiempo cambia a amarillo el diodo luminiscente. La luz está verde
cuando los acumuladores están plenamente cargados.
El tiempo de carga depende del estado de los acumuladores. Con acumuladores
completamente descargados la carga dura aprox. 8 horas.
Tan pronto como los acumuladores estén plenamente cargados, desconectar el
cargador de la corriente de red y desenchufar la conexión del cargador al pie del
inyector. ~
El inyector está listo para encender. ~ -

Con acumuladores descargados se puede todavia operar el inyector con el bloque de
alimentación opcional.
Al operar el inyector con el bloque de alimentación, los acumuladores no serán
cargados.

Modelo 862
Conectar el enchufe en la red eléctrica.

lABORATORIO , 15 l05TAlÓ SA
D'a JULIANA GABOR
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Modelo 861
Instalación: la instalación del inyector será realizada por personal entrenado de
MEDTRON.

Encender
Modelo 860
Antes de encender deberá estar cargado el inyector y separado del cargador de
corriente.
Pulsar el interruptor ON en el pie del inyector para encender el inyector.
Se ilumina la fila de diodos luminiscentes del pie del inyector.

Estado de carga:
Se puede leer el estado de carga de los acumuladores en la fila de diodos
luminiscentes del pie del inyector:
Si están iluminados los diodos rojos, los acumuladores están casi vacíos. Cargar los
acumuladores.
Si sólo está iluminado el último LED amarillo, podrá efectuar por lo menos una
inyección.
Si están todos los diodos luminiscientes iluminados, los acumuladores están totalmente
cargados.

Cargar siempre los acumuladores después de un día de servicio.

Modelo 861 Y 862
Encender el inyector mediante el Interruptor On/Off (Marcha/Paro) en el dorso del
mando. La luz de control de funcionamiento verde en el mando se ilumina.

Autoprueba
Después de encender, el aparato efectúa una prueba automática. Cuando haya
terminado la autoprueba, se verá brevemente el logotipo de MEDTRON.
Después muestra la pantalla táctil la ventana principal desde la cual puede llamar los
submenús.

Prof. Nr. 5

Fase T.espera Volumen Cone. Velocidad Tiempo
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Modo de ahorro de Energía
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Si no se ha pulsado ninguna tecla durante un tiempo ajustable, la iluminación del fondo
del display se apaga automáticamente. Así se ahorra energia. La pantalla se puede
volver a encender en cualquier momento pulsando en algún lugar de la pantalla. El
tiempo se ajusta según "Ajuste de Stand-by"

Ajustar la pantalla táctil
Para poder usar sin problemas y fácilmente la pantalla táctil deberá ajustarla desde el
principio a su gusto y condiciones del entorno. El menú Ajustes del sistema consta de
tres ventanas en las cuales podrá hacer los siguientes ajustes:

Ajustar la pantalla más brillante y más oscura
Seleccionar el idioma de los mensajes de texto
Ajustar los campos táctiles al gusto del usuario
Ajustar el tiempo de stand by
Ajustar la velocidad de marcha en vacio de los émbolos
Ajustar la velocidad de llenado de los émbolos
Ajustar el volumen de llenado Offset
Ajustar la adaptación automática del volumen.
Encender/Apagar la calefacción
Ajustar la unidad de presión.
Ajustar el modo del sistema (modo estándar o experto)
Encender/Apagar SMART Assist

{glAbrir el menú Ajustes del sistema

; rAjUstes del sistema 1/3

() Im'-----'; I Estado de carga 90 %

Ajustar la pantalla táctil más brillante y más oscura
Adapte el brillo de la pantalla a sus ojos o a la luz ambiental cambiante. Para ello,

Tocar el campo táctil del regulador deslizante arriba en la ventana de diálogo.
Llevar el dedo hacia la izquierda para ajustar la pantalla con más brillo.
Llevar el dedo hacia la derecha para ajustar la pantalla más oscura.

La pantalla cambia inmediatamente. Tan pronto como haya ajustado el brillo deseado.

glGuardar el brillo ajustado.

Seleccionar el idioma
En esta ventana de diálogo podrá seleccionar el idioma con el cual se most

LABORATORIOS T I ~u~rAlÓ SA
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textos en la pantalla táctil. Se puede elegir: Alemán, Francés, Portugués, Inglés,
Español, Italiano, tocando el campo táctil con la correspondiente bandera.

Calibrar la pantalla táctil
Cada persona maneja una pantalla táctil en su propia forma, como los zurdos. Para que
la pantalla táctil acepte correctamente sus entradas primero deberá calibrarla a sus
hábitos, por lo que deberá primeramente registrarse en el sistema.

101 Tocar el campo táctil Calibrar la pantalla táctil en la ventana de diálogo
Ajustes del sistema 1/3.

Se mostrará la ventana de diálogo Login. Se pedirá que seleccione su nombre.
Tocar la entrada de lista User.
Introduzca con el campo de teclas numéricas el distintivo 1001.
Tocar el campo táctil OK.

Aparece la ventana de calibrado. En el centro de la ventana aparece una cruz. Aqui le
piden en alemán:
"Bille drücken Sie fest auf die Fadenkreuze. Bleiben Sie solange auf den
Fadenkreuzen, bis diese verschwinden", que significa: "Por favor, pulse firmemente
sobre la cruz. Permanezca sobre la cruz hasta que ésta desaparezca"

Pulsar sobre la cruz en el centro de la pantalla hasta que desaparezca la cruz.
La cruz aparecerá poco a poco en cada esquina de la pantalla.
Cada vez, pulsar sobre la cruz hasta que desaparezca la cruz.

lIIlGuardar el calibrado.

Para poder hacer otros ajustes deberá abrir la segunda ventana de diálogo Ajustes del
sistema 2/3:

:21Abrir Ajustes del sistema 2/3
Aparecerá la ventana de diálogo Ajustes del sistema 2/3:

justes del sistema 2/3

Tiempostandby 30 s Aj11'¡tll '~JIOlll.
<lel\lol. 2 mi

I ,
I

Velocidadde
marchaenvacio 6 mUs

Velocidaddll
llenado 4 011/5

C,:lk.lJ:l4:dón MC
lllll:l>illjj(ja

CalHl'acdón N!lCI
flPIj(j¡J,:l,'l

Offsetvol.
de llenado 5ml llar

.--------,
'--- ~-------

Ajustar el tiempo de Stand-by
Se puede ajustar 30 - 600s.
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Ajustar la velocidad de marcha en vacío de los émbolos
Se puede ajustar la velocidad a la que se llenan las jeringas (1 - 10 mi/s)

Ajustar la velocidad de llenado de los émbolos
Aquí puede ajustar la velocidad con la que se deben mover los émbolos vacíos. Se
puede ajustar 1 - 5 mi/s.

Ajustar el volumen de llenado Offset
Se puede ajustar el volumen necesario para la purga de aire que será añadido al
volumen de llenado (O - 10 mi)

Ajustar la adaptación automática del volumen
Se puede ajustar si una adaptación del perfil seleccionado debe ser propuesta
automáticamente si el volumen de MC/NaCI no es suficiente. Se puede ajustar O - 10
mi como variación admisible del volumen

Efectuar todos los ajustes de la forma siguiente:
Tocar el campo táctil correspondiente con el dedo.

Se abre una ventana Pop-Up (desplegable). Se mostrará el valor ajustado actual y el
margen de entrada.

Con el bloque de cifras, sobrescribir el valor marcado introduciendo el nuevo valor.
Si por error se introduce un número incorrecto, éste se puede borrar con la ayuda del
campo táctil DEL.

~ Adoptar el nuevo valor.
Se cierra la ventana Pop-Up (desplegable).

Encender/apagar la calefacción
Tocar el campo táctil correspondiente a Calefacción MC o Calefacción NaCI.
Se muestra el mensaje ¿Encender / apagar calefacción MC/NaCI?

Q:1Confirmar la pregunta de seguridad.

Ajustar la unidad de presión
Tocar el campo táctil Unidad de Pres se puede seleccionar la unidad para la indicación
de presión. Se puede indicar en psi o bar

Para poder hacer otros ajustes deberá abrir la ventana de diálogo Ajustes del sistema
3/3:

.~ Abrir Ajustes del sistema 3/3
Aparecerá la ventana de diálogo Ajustes del sistema 3/3:

LABOR~IOR\ 1 MISlOSl~lÓ S.~.
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Ajustar el modo del sistema
Se puede ajustar si el inyector será utilizado en modo estándar o experto. Sólo puede
ajustar el modo del sistema si la función SMART está apagada.
En el modo estándar después de finalizada la inyección aparecerá la pregunta de
seguridad ¿Nuevo paciente?

Si confirma: la ventana principal mostrará "No purgado".
Si no confirma: la ventana principal mostrará "Purgado".
En el modo experto no se muestra la pregunta de seguridad y en la ventana
principal mostrará "Purgado".

Para cambiar de un modo a otro, se debe tocar el campo táctil correspondiente. Se
muestra la pregunta de seguridad ¿Cambiar el modo del sistema?

~ Confirmar la pregunta de seguridad.

Encender/Apagar SMART Assist
Cuando la función SMART Assist está encendida el inyector ofrece mayor apoyo al
usuario en su flujo de trabajo.
Para encender o apagar la función:

Tocar el campo táctil SMART Assist
Aparecerá la pregunta de seguridad ¿Encender/apagar SMART Assist?

~ Confirmar la pregunta de seguridad.

Cuando haya hecho todos los ajustes, podrá ahora:

~ Cambiar a la ventana de diálogo Ajustes del sistema 213.
o

~ Salir de la ventana Ajustes del sistema y volver a la ventana principal.

Recién cuando estén hechos todos los ajustes se podrá colocar una jering
sección Preparar e/ cabezal de presión)

LABOR~10RIOS t IS lOSl~lÓ SA
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Preparar el cabezal de presión
Podrá colocar las jeringas en el cabezal de presión solamente cuando los émbolos del
inyector estén totalmente introducidos. iPeli9ro de infección! Quitar los tapones
protectores de las jeringas solamente cuando se establezcan las conexiones. Verificar
los embalajes de los articulos descarta bies para cerciorarse de que no están dañados.

Colocar 105émbolos
Al suministrar los émbolos, éstos ya están introducidos, sin embargo, antes de un
cambio rutinario de la jeringa puede suceder que los émbolos no estén colocados. Para
poder colocar jeringas nuevas deberá primero introducir 105émbolos. Para ello,

,Jt ~ I Tocar el campo táctil Llenar en la ventana principal.

:.0.] Tocar el campo táctil Meter el émbolo para el émbolo de MC

Aparecerá

¡Atenclónl
¡Paciente debe

estar desconectadol
loMeter émbolo Me?

~ ~

~ Confirmar la pregunta.

:.0..] Tocar el campo táctil Meter el émbolo para el émbolo de NaCI

Aparecerá

¡Atencl6n!
¡Paciente debe

estar desconectado!
¿Meter émbolo NaCl?~ [g]

~ Confirmar la pregunta.

Ambos émbolos vuelven a su posición más baja.

LABORA10RIO miliS LOS1AlO S.A.
o JULIANA GABOR
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El émbolo está colocado cuando se encuentre completamente abajo en la jeringa, la
jeringa es totalmente verde/azul y el volumen restante indicado es de 200 mi (ver la
figura).

~ Volver a la ventana principal.

Colocar las jeringas
Asegurar que ambos émbolos están introducidos.
El émbolo izquierdo está previsto para la inyección del medio de contraste, el
émbolo derecho para la de NaCI
Introducir las jeringas por delante en los recipientes hasta que se enclaven en
forma audible.

Después se puede conectar el sistema de tubos.

Conectar el sistema de tubos
Quitar los tapones protectores de los extremos de los tubos solamente cuando se
establezcan las conexiones. Verificar los embalajes de los artículos descartables en
cuanto a si no presentan daños. •

El sistema de tubos dispone de cuatro válvulas que funcíonan de la manera siguiente:
Al llenar la jeringa MC con medio de contraste, la válvula A1 está abierta y la
válvula A2 está cerrada.
Al inyectar medio de contraste desde la jeringa MC, la válvula A1 está ce ada y la
válvula A2 está abierta.

"BOR~10R\OS t ISlOS1~lO SA
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Girar la unidad de inyección en la posición vertical.

Jeringa NaCI

A la botella de NaCI

Conexión tubo del paciente

Las válvulas B1 y B2 funcionan de manera similar

El sistema de tubos se conecta a las jeringas de la manera siguiente:
Quitar los tapones protectores de la jeringa y del extremo de tubo.
Enroscar el sistema de tubos a la jeringa.
Repetir los pasos en el lado NaCI (suero fisiológico).

En el paso siguiente, unir el sistema de tubos a las botellas.
Colgar la botella de medio de contraste y la botella de CINa con la abertura hacia
abajo en ambos soportes para botellas.
Quitar el tapón protector de la púa de la cámara de goteo y presionarlo dentro de la
botella de medio de contraste.
Abrir la tapa de válvula en la cámara de goteo.
Comprimir brevemente dos veces la cámara de goteo, para llenarla con medio de
contraste hasta aproximadamente la mitad.
Repetir estos pasos con el tubo para la cámara de goteo de NaCI

Ahora el inyector está preparado para el llenado con medio de contraste y suero
fisiológico.
Si utiliza una bolsa de medio de contraste con conexión Luer Lock, por favor utilice un
sistema de tubos con cámara de goteo en línea.

Llenar las jeringas
Con medio de contraste y suero fisiológico.

Purgar el sistema de tubos
Las jeringas y el sistema de tubos llenos todavía contienen aire. Se debe purgar el
sistema utilizando las teclas para el movimiento manual del émbolo.
Purgar primero el lado de MC hasta la pieza en Y y entonces purgar todo el sistema de
tubos, inclusive el tubo de paciente con el émbolo para NaCI.
Asegurarse que el tubo del paciente esté conectado al sistema de tubos.

c\~
UEn el grupo de teclas izquierdo, para el movimiento manual del émbolo,

tecla Avanzar el émbolo y mantener pulsada para avanzar el émbolo MC.
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rAl
lY.J Para aumentar gradualmente la velocidad del émbolo pulse adicionalmente la
tecla contigua.

Purgar el aire en el lado MC hasta que ya no haya inclusiones de aire poco después de
la pieza en Y.

UEn el grupo de teclas derecho, para el movimiento manual del émbolo, pulsar la
tecla Avanzar el émbolo y mantener pulsada para avanzar el émbolo NaCI.

rAl
lY.J Para aumentar gradualmente la velocidad del émbolo pulse adicionalmente la
tecla contigua.

Con el lado NaCI, purgar todo el sistema de tubos, inclusive el tubo del paciente.

Peligro de lesiones graves o mortales por embolias de aire. En todo el sistema de tubos
no deberá existir ya ninguna inclusión de aire.

Purgar el sistema hasta que no quede ninguna inclusión de aire.

Durante la purga de aire aparece la cantidad de inyección real todavía disponible en la
ventana Vol. resto (mI).

_ Después de terminar la purga tocar el campo táctil ahora activo Confirmar
purga de aire o el campo de texto con la letra roja No purgado.

¿Jeringa Me purgada?

"f' Confirmar la purga de aire efectuada.

Se mostrará la pregunta de seguridad

rrr""'Ep;;;ur:;;'g.~========i

¿Jeringa NaCI purgada?
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""(' Confirmar la purga de aire efectuada.
Se mostrarán los parámetros del perfil de inyección actual.
El campo de texto muestra en letra verde Purgado.
El símbolo de jeringa en el borde superior de la ventana principal, se mueve hasta que
la unidad de inyeccíón esté en posición de inyección.
Presíone hacia abajo la unidad de inyección a la posición de inyección.
Ahora está resaltado con color el campo táctil Activar inyector y con ello está activo.
Ahora el inyector está preparado para la inyección.

Seleccionar el perfil de inyección - Cambiar el perfil de inyección
Antes de introducir la concentración: tener en cuenta

100% significa exclusivamente medio de contraste.
40% significa 40% de medio de contraste, 60% de NaCI.
0% significa exclusÍ\(amente NaCI.

Cambiar la presión de funcionamiento
La presión alcanzada depende de: viscosidad del medio de contraste, del diámetro de la
aguja, la velocidad de flujo ajustada y otros.
Si durante la inyección se alcanza la presión máxima definida (21 bar), el sistema
reduce automáticamente la velocidad de flujo.
Asegurar que la presión máxima ajustada no pone en peligro al paciente.

Tocar en la ventana principal el campo táctil Limite preso para editar la presión
máxima
Indicar el nuevo valor.
Adoptar el nuevo valor

Efectuar la inyección
Cuando el inyector ya fue purgado de aire, la pantalla táctil muestra activa la tecla
Activar inyector.

Mantener libre acceso al vaso sanguíneo con la función KVO
Antes de que efectúe la inyección puede determinar si quiere activar la función "Keep
Vein Open" (KVO). La función KVO asegura que persista libre el acceso al vaso
sanguíneo, aun cuando el examen dure un tiempo mayor. Si activa esta función, el
inyector inyecta cada 2 minutos 1 mi de NaCI.
Si baja la cantidad de NaCI, con la función KVO activada, por debajo del mínimo
necesario para una inyección se desconecta la función KVO.

Mando a distancia

Conectar el mando a distancia:
Antes de conectar el mando a distancia, seleccionar cuidadosamente el lugar de
emplazamiento. El aparato deberá quedar sobre una superficie de trabajo segura contra
resbalamientos en la sala de control desde la cual pueda observar sin impedimentos y
durante toda la inyección los pacientes"y también el inyector.

Conecte el bloque de alimentación con la conexión para el bloque de alimentación
y con la red eléctrica.
Conecte el mando a distancia por medio del interruptor (1/0)

MENSAJES DEL SISTEMA
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A continuación se indica una lista con mensajes del sistema que indican fallos del
inyector o bien errores de manejo. Intente, en base a esta lista, solucionar la causa del
correspondiente mensaje. Si la causa no queda clara y las sugerencias de solución no
tienen resultado, dirigirse al servicio de atención al cliente de MEDTRON.

Mensaje/fallo Causa posible y so'hJlcióliI

Volumen Me Hay insuficiente medio de contraste en la jeringa
insuficiente para poder efectuar el perfil de inyección.

Continnar el menStlja y rellenar c..'On medio de
contraste, vea la página 69.

Volumen NaCI Hay insuficiente NaCI en la jeringa para poder
insufidente efectuar el perfil de inyección.

Confirmar el mensaje y rellenar con NaCl, vea la
página 69.

¿Ajustar perfil El volumen de medio de contrastelNaCI en la
automáticamente? jeringa no es suficiente para efectuar el perfil de

inyección. El inyector propone ajustar el volumen
para poder efectuar la inyección.
Confirmar el mensa.je. El perfil es ajl.1'itado.

Presión max. Se sobrepasó la presión máxima de inyección
alcanzada configurada. El inyector vanas veces tmtó

infructuosamente disminuir la velocidad de flujo,
para quedar debajo del limite de presión. La
inyección se interrumpe.
Confirmar el mensaje. Verificar sí las jannnas, el
sistema de tubos y el acceso al paciente no están
ocluidos.

Imposible el manejo En, por lo menos, una fase falta el valor pma el
volumen o la velocidad de flujo.
Introducir los valores faltantes.

Configuración al Aparece este mensaje en la pantalla táctil del
mando a distancia inyector cuando se efectiJan ajustes del sistema

con el mando a distancia.

N mismo tiempo: Se ha trabajado con el inyector y el mando a
Configuradón al distancia al mismo tiempo.
mando a distancia Pulsar la teda Stop al inyedo!".
Configuradón en el No manejar nunca k)s dos aparatos al mismo
inyedor tiempo.

¡La calefacción del recipiente está defeduosal
Error recipiente Ponga el aparato fuera de servicio y contacte el

Servicio Técnico de MEOTRON.

IEI aparato ne se ha apagado regularmente!
¡Retire la jeringa y pulse la tecla OK, por favor1
¡El émbolo retrocede!

CONTROLES DE SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO
Con el mantenimiento regular puede asegurarse la funcionalidad del inyector.
MEDTRON recomienda para el inyector un mantenimiento anual y un control técnico de
seguridad. El mantenimiento lo efectúa el personal capacitado y autorizado por
MEDTRON.
La comprobación de la realización de los controles de seguridad y trabajos de
mantenimiento tiene que ser registrada en el libro de productos médicos.
Los trabajos de mantenimiento y reparación deben ser realizados exclusivamente por el
Servicio Técnico de MEDTRON o por personas autorizadas por MEDTRON

LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO
Quitar del inyector los artículos descarta bies inmediatamente después
eliminarlos correctamente. Los artículos descartables no pueden ser este
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reutilizados.
Quitar todos los restos de medio de contraste con agua caliente, antes que se
sequen.
No sumergir el inyector en agua.
No utilizar productos de limpieza o disolventes agresivos. Utilizar únicamente agua
caliente y un jabón suave.

No usar ningún producto de desinfección agresivo para desinfectar el inyector.
Para tiempos prolongados sin operar, almacenar el Accutron CT-D en un sitio seguro
donde esté protegido del polvo y de la humedad.

3.5. INFORMACiÓN ÚTIL PARA EVITAR CIERTOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA
IMPLANTACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

MEDIDAS DE SEGURIDAD
Las indicaciones de seguridad siguientes están destinadas a preservar su propia
seguridad, la seguridad de sus colaboradores y pacientes, y a evitar daños en el equipo
Accutron CT-D y en los accesorios.

Protección de personas y de bienes materiales
Para evitar lesiones graves o mortales por embolias de aire:

Conectar el paciente al sistema sólo cuando previamente haya purgado el aire de
las jeringas y del sistema de tubos.
Purgar el aire de las jeringas y del sistema de tubos después de cada llenado con
medio de contraste y suero fisiológico.
Antes de cada inyección, cerciorarse que no haya inclusiones de aire en las
jeringas ni en los tubos conectados.
Comenzar siempre la inyección en la posición baja de las jeringas (posición de
inyección).
Antes de cada inyección, cerciorarse que los parámetros de inyección
representados en la pantalla táctil no significan un peligro para el paciente.
Los trabajos de mantenimiento y reparación deben ser realizados exclusivamente
por el Servicio Técnico de MEDTRON o por personas autorizadas por MEDTRON.
Las personas autorizadas reciben de MEDTRON la documentación necesaria para
el mantenimiento y los controles técnicos de seguridad.
Cuidar que no se continúe utilizando el inyector cuando el indicador estuviera
fallando parcial o totalmente.

Para evitar el suministro incontrolado de medio de contraste por compensación
hidrostática de presión, cerciorarse que el paciente y las jeringas estén a la misma
altura.

Si durante la inyección se alcanza el limite de presión (presión máxima) el inyector
interrumpe la inyección. Aparece el mensaje "Presión máx. alcanzada" ~-r--')

Para evitar infecciones:
Cambiar los artículos descartables después de cada uso. De lo contrario se pondria
en peligro la salud de los pacientes.
Quitar los tapones protectores de las jeringas y de los extremos de tubo solamente
cuando se establezcan las conexiones.
Utilizar exclusivamente consumibles y accesorios recomendados por MEDTRON.
Verificar los embalajes de los artículos descarta bies para cerciorarse qu no estén
dañados.
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Controlar que no se haya superado la fecha de caducidad de los artículos
descartables.

Para evitar lesiones por corriente eléctrica:
Cuidar que no acceda ningún líquido al inyector ni a los aparatos periféricos. Si
esto sucediera, desconectar inmediatamente el aparato y asegurarlo contra la
reconexión.
Asegurar que los cables de conexión eléctrica no estén dañados y que no se
pueden doblar o aplastar. Si hubiera algún daño, sacar el enchufe de red y
asegurar el mando a distancia contra una reconexión. No usar el cargador.

Para evitar el mal funcionamiento del inyector, utilizar exclusivamente jeringas y tubos
recomendados por MEDTRON.

El inyector está sujeto a medidas de precaución especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética. La instalación y puesta en funcionamiento lo hace el personal técnico
autorizado de MEDTRON.

Los dispositivos de alta frecuencia transportables y móviles pueden afectar al inyector.
Cuidar que el inyector no se coloque en las proximidades de tales dispositivos.

El inyector se usará solamente con los accesorios descritos en las instrucciones de
utilización.
El uso del inyector con otros accesorios o aparatos puede producir una mayor emisión o
una protección menor de la resistencia frente a las perturbaciones

Daños sobre la pantalla:
No golpee sobre la pantalla táctil. No use ningún objeto como lápiz o herramientas.
Pulse sólo suavemente con los dedos los campos táctiles.
No utilizar materiales abrasivos para la limpieza de la pantalla táctil. No aplicar
detergente directamente en la superficie de comando, sino el paño limpiador.

El mando a distancia Touch Screen con comunicación vía radio debe ser colocado a
una distancia inferior a 10 metros del inyector. Sólo asi se garantiza una transmisión de
los datos sin interferencias.
El mando a distancia Touch Screen no debe ser utilizado muy cerca del paciente « 1,5
m)

3.6. INFORMACiÓN RELATIVA A LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA RECíPROCA
RELACIONADOS CON LA PRESENCIA DEL PRODUCTO MÉDICO EN INVESTI-
GACIONES O TRATAMIENTOS ESPEciFICOS

No aplicable. \

3.7. INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE PROTECTOR
DE LA ESTERILIDAD Y SI CORRESPONDE LA INDICACiÓN DE LOS MÉTODOS
ADECUADOS DE REESTERILlZACIÓN

INYECTOR
No aplicable.
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ACCESORIOS
Mandos a distancia e Interface:

No aplicable.

Jeringas descarta bies de carga fácil, Sistemas de tubos, Kits y Tubos la paciente
NO USAR en caso que el envase se encuentre roto o muestre señales de deterioro.

3.8. PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACiÓN (SI CORRESPONDE)
DEL PRODUCTO MÉDICO, INCLUIDA LA LIMPIEZA, DESINFECCiÓN,
ACONDICIONAMIENTO Y EN SU CASO, EL MÉTODO DE REESTERILlZACIÓN

INYECTOR
Al finalizar el examen, separar el tubo de paciente del acceso al paciente y eliminar
los consumibles.
Cambiar el tubo del paciente por uno nuevo después de cada uso, observando las
normativas de higiene aplicables.
Retirar la jeringa con el sistema de tubos. Esto es posible en cualquier posición del
émbolo.
Eliminar correctamente todos los artículos descartables observando las
reglamentaciones aplicables de cada caso.
Para colocar una nueva jeringa, el émbolo deberá encontrarse en la posición más
inferior.
Pulsar el interruptor On/Off (Marcha/Paro), para apagar el inyector.
Conectar el inyector al cargador para cargar los acumuladores y poder usarlos al
día siguiente.

Limpieza y almacenamiento
Quitar del inyector los artículos descartables inmediatamente después del uso y
eliminarlos correctamente. Los artículos descartables no pueden ser esterilizados y
reutilizados.
Quitar todos los restos de medio de contraste con agua caliente, antes que se
sequen.
No sumergir el inyector en agua.
No utilizar productos de limpieza o disolventes agresivos. Utilizar únicamente agua
caliente y jabón suave.

No usar ningún producto de desinfección agresivo para desinfectar el inyector.
Para tiempos prolongados sin operar, almacenar el Accutron CT-D en un sitio seguro
donde esté protegido del polvo y de la humedad.

La superficie de comandos de pantalla táctil deberia estar libre de suciedad, polvo,
huellas dactilares y otros materiales que podrían afectar la calidad óptica. Deberá
utilizar para la limpieza un paño de microfibra y un limpiador de ventanas de uso
comercial.

ACCESORIOS
Mandos a distancia:
Utilizar para la limpieza un paño de microfibra y un limpiador de ventanas de uso
comercial.

Interface:

lJ\BOR~íORIOl' ~ISLOST~LÓSA
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Limpie la caja de la interface sólo con un paño humedecido. No utilice productos de
limpieza o disolventes agresivos. Utilice únicamente agua caliente y un jabón
suave.

Jeringas descarta bies de carga fácil, sistema de tubos, kits y tubos al paciente:
No aplicable, ya que son descarta bies y de un solo uso.

3.9. INFORMACiÓN SOBRE CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO
ADICIONAL QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO
MÉDICO (ESTERILIZACIÓN, MONTAJE FINAL, ETC.)

ANTES DE INYECTAR
Para evitar lesiones graves o mortales por embolias de aire:

Conectar el paciente al sistema sólo cuando previamente haya purgado el aire de
las jeringas y del sistema de tubos.
Purgar el aire de las jeringas y del sistema de tubos después de cada llenado con
medio de contraste o suero fisiológico.
Antes de cada inyección, cerciorarse que no haya inclusiones de aire en las
jeringas y en los tubos conectados.
Comenzar siempre la inyección en la posición baja de las jeringas (posición de
inyección).
Antes de cada inyección, cerciorarse que los parámetros de inyección
representados en la pantalla no significan un peligro para el paciente.
Mover las unidades de inyección desde la posición vertical hacia atrás, a la posición
más baja (posición de inyección). En esta posición de inyección queda asegurado
que las burbujas de aire suban hacia el émbolo y no sean inyectadas.
Volver a cerciorarse que el tubo y el tubo del paciente no contengan inclusiones de
aire.
Quitar el tapón protector del tubo del paciente y conectar el tubo del paciente a la
cánula del paciente.

Para evitar el suministro incontrolado de medio de contraste por compensación
hidrostática de presión, cerciorarse que el paciente y las jeringas estén a la misma
altura.
El inyector está purgado del aire, en la pantalla táctil está activo el campo táctil Activar
Inyector.

3.10. CUANDO UN PRODUCTO MÉDICO EMITA RADIACIONES CON FINES MÉDICOS,
APORTAR LA INFORMACiÓN RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y
DISTRIBUCiÓN DE DICHA RADIACiÓN

El inyector está sujeto a medidas de precaución especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética. La instalación y puesta en funcionamiento lo hace el personal técnico
autorizado de MEDTRON.
Los dispositivos de alta frecuencia transportables y móviles pueden afectar al inyector.
Cuidar que el inyector no se coloque en las proximidades de tales dispositivos.
El inyector cumple, en cuanto a emisión y resistencia a las perturbaciones, los
requisitos de la norma DIN EN 60601-1-1-2 para productos médicos.
Puede solicitar el documento Tabellen zur EMV RevOO (Tablas de CEM) de MEDTRON.
El inyector se usará solamente con los accesorios descritos en las instrucciones de uso.
Su uso con otros accesorios o aparatos puede producir una mayor emi 'ón o una
protección menor de la resistencia frente a las perturbaciones. ~
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3.11. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO DE CAMBIOS DEL

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MÉDICO

No use la unidad si se comporta erráticamente o funciona de forma anormal.
Retirela de servicio, inspecciónela utilizando la Lista de mensajes del sistema y en
caso de no poder solucionarlos, haga que examinen la unidad o la reparen.
Revise el toma de conexión eléctrica al cargador. No use el equipo si la inspección
revela algún daño.

3.12. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA A LA
EXPOSICiÓN, A CAMPOS MAGNÉTICOS, A INFLUENCIAS ELÉCTRICAS A
DESCARGAS ELECTROSTÁTICAS, A LA PRESiÓN O A VARIACIONES DE
PRESiÓN, A LA ACELERACiÓN A FUENTES TÉRMICAS DE IGNICiÓN, ETC.

No aplicable.

3.13. INFORMACiÓN SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO O LOS MEDICAMENTOS
QUE EL PRODUCTO MÉDICO DE QUE SE TRATE ESTÉ DESTINADO A
ADMINISTRAR, INCLUIDA CUALQUIER RESTRICCiÓN EN LA ELECCiÓN DE
SUSTANCIAS QUE SE PUEDAN SUMINISTRAR

El inyector Accutron CT -D está destinado exclusivamente a la inyección de medios de
contraste y suero fisiológico en pacientes, para exámenes con ayuda de la tomografia
computada.

3.14. PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE SI UN PRODUCTO MÉDICO
PRESENTA UN RIESGO NO HABITUAL ESPECíFICO ASOCIADO A SU
ELIMINACiÓN

No aplicable.

3.15. LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MÉDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMO, CONFORME AL iT.7.3 DEL ANEXO DE LA RES.GMC
N.72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MÉDICOS

No aplicable.

3.16. GRADO DE PRECISiÓN ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MÉDICOS DE MEDICiÓN

La precisión del columna es de t (1% +1 mi) (válido sólo para las Jeringas vacias
recomendadas por Medtron). La precisión de la velocidad de flujo es de t (1% +0,1
mI/s). Todos los volúmenes y todas las velocidades de flujo :2: O.

LABORATORIO. ". S LOSTALÓ S.A.
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23271/12-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología ~.dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

5..8.0...~y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Temis Lostaló S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM)¡ de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-968 - Inyectores de

medios de contraste.

Marca: Medtron AG.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Inyección de medios de contraste que absorben

energía de rayos X

Modelo/s: CT con control remoto. (1)

CT-D con control remoto e interface. (1)

Accesorios:

REF316026 Jeringa 200 mi (S) (2)

REF314081 Sistema de tubo con cámara de goteo (3)

REF314083 Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (3)

REF314084 Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula (3)

REF314099 MRS 222 Sistema de tubos MR con cámara de goteo en línea (3)

REF314100 MRS 222 Sistema de tubos MR (3)

REF314101 Sistema de tubos para doble cabezal (3)

REF 314108 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y

válvula (3)

REF314109 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea (3)

REF314125 MRS 225 Sistema de tubos MR (3)
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REF 314128 MRS 228 Sistema de tubos MR, punta (3)

REF 314582 HSD 527 Tubo de succión con válvula (4)

REF 314583 HSD 527 Tubo de succión con válvula y cámara de goteo en línea (4)

REF 317080 Sistema de tubos con punta ES 223(3)

REF 317081 Sistema de tubos con cámara de goteo (3)

REF 317083 Sistema de tubos con línea de succión y cámara de goteo (3)

REF 317084 Sistema de tubos con cámara de goteo en línea y válvula (3)

REF 317099 Sistema de tubos MR, MRS 222 con cámara de goteo en línea (3)

REF 317104 Sistema de tubos MR-ELS con válvulas, verde (5)

REF 317108 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea y

válvula (3)

REF 317109 Sistema de tubos doble cabezal con cámara de goteo en línea (3)

REF 317616 82 CT Kit (1 jeringa de carga fácil x 200 mi, 1 tubo de llenado, 1

línea en espiral 150 cm) (2)

REF 317627 CT2/Miu Set ELS (2 jeringas de carga fácil x 200 mi, 1 sistema de

tubos MRS 222, l.tubo conector ES 224/150) (2)

REF 318025 Extensión de la línea de 30 cm con llave de paso de 1 línea y luer
lock (5 y6)

REF 318042 Conector con llave de paso de 3 líneas DW 229 (3)

REF 318198 Línea para el paciente 200 cm con válvula (5 y 6)

ú' REF 318199 Línea para el paciente ES 224/200 (3)

REF 318235 Tubo espiral 235 cm con conector Y con válvula de retención (5 y6)

REF 318452 Línea doble, 2 x 150 cm con válvula de retención (3)

REF 319080 Tubo de succión SD 225 con llave de 3 vías y punta (3)

REF 319085 Llave de 3 vías DW 226 (3)

REF 319095 Punta ventada, luer lock SP 227 (3)

REF 319099 Minipunta, verde, luer lock (3)

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ciclo de vida útil: 10 años para los equipos y 5 años para los descarta bies.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (1): Medtron AG

Lugar/es de elaboración: Hauptstrasse 255, D-66128 Saarbrucken, Alemania.



"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

para los productos indicados con (2). Perouse Medical

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
Nombre del fabricante

(former SEDAT).

Lugar/es de elaboración: 135, route Neuve, 69540 Irigny, Francia

Nombre del fabricante para los productos indicados con (3): PMT Prazision-

Medizin-Technik GMBH.

Lugar/es de elaboración: 1m Gewerbegebiet 11, 66709 Weiskirchen, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (4): J.Sollner GMBH.

Lugar/es de elaboración: Industriestrasse 28, 94469 Deggendorf, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (5): Infumed GMBH.

Lugar/es de elaboración: Am Detershof II 31, 26655 Westerstede, Alemania.

Nombre del fabricante para los productos indicados con (6): Ascamed GmbH.

Lugar/es de elaboración: Siemensstr. 19,06449 Aschersleben, Alemania.

Se extiende a Laboratorios Temis Lostaló S.A. el Certificado PM-656-11, en la

C. d d d B A' O 6 SEP 2013 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a : , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 5809
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