
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

!MinUterin'¡¡' Safud
Secretaria áe (}'o[íticas,
CRsfjuf<Icióne Institutos

..•.J{.!M...•.T

D1SPOSICION N° _ t O4, 9 4,
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Por ello;

1

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2039-16-1 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. soilclta

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-58-177,

denominado: Sistema de Inyección de Medios de Contraste para Angiografia

marca MEDRAD.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomqdo la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

. i
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D.E

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

i
ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-58-177, denominado: Sistema de Inyección de Medios de

Contraste para Angiografía marca MEDRAD.
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i,, ,
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

,

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-58-177.

ARTÍCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada: de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnida para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. CU~PlidO,

archívese.

Dr. ilOeEll1:!iil~\if¡lU
SUbGdmlnllJtrador Nacional

.•...N.M ...•...T.

Expediente N° 1-47-3110-2039-16-1

DISPOSICIÓN NO

mk
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~.1 ...o.4..9..4 los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP~ión en,
el RPPTM NO PM-58-177 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BAYER S.A., la

I
modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistema de Inyección de Medios de Contraste para

Angiografía

Marca MEDRAD.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8475(15.

Tramitado por expediente NO 1-47-3110-2955-14-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION (
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA
Rótulo Aprobado por A fs 141-142 IDisposición 8475(15

Instrucciones de uso Aprobado por A fs 145-204 IDisposición 8475(15

Dr. !'iOeeliXflí l.Iiilllil
Sllba(lmlfllstl'll~or Na(lionat

.••.N.M ..•...T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorilación

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorizacíón de Modificaciones dei RPPTM a la

firma BAYER S.A., Títular del Certificado de Inscripción en el RPPT~01)

NO PM-58-177, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.~:~ ..~.~.P.:. .
Expediente N° 1-47-3110-2039-16-1

DISPOSICIÓN NO
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2{) SEP 20ffroyec,o
PROYECTO DE RÓTULO PARA EL SISTEMA DE INYECCION MARK 7 ARTERIO

El modelo del rótulo debe contener las siguientes informacione~~~) O¿ t 1- !'

o, ~' ~

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

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

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

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

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion

Bayer S,A.

Medrad@

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

N/A

2.4. El código del lole precedido por la palabra "Iole"
proceda.

,,

o el número de serie según I
!

N° de serie:

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

Fecha de vencimiento: ~

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

N/A

. -'.
,
, ~.", -5~2' '31CJ\5EHDI!~'I;HOt<l~~"\O ,t1,.Nr~:t,l" ,

UI'- R('" r:JO~\~~.. , ~<..-
l' ¡.".)Ll '.: -; fl D e,

D1I;[':' r()H__-;r..'~'.I,ICO;1.343 L
"""-UL~, ¡,p.O:,"s:.>ION,,- I~ h.'''_•...•
~1.~,,"u
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Sistema de Inyección Mari<7 Arterian
Ba er S.A.

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

Mantener en temperaturas entre -20°C Y'+600C.J~

Mantener en ambientes secos. No mojar. ..,..

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

Lea las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier adver~encia y/o precaución que deba adoptarse.

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

N/A.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 11.343)

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

Autorizado por la ANMAT N° PM 56-177.

Fecha de revisión: agosto de 2016
CONFIDENCIAL
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Bayer SA

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO PARA EL SISTEMA DE INYECCION
ARTERION

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

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Bayer S.A.

Medrad@

Elaborado por:

Bayer Medical Care, Inc.

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

Bayer Medical Care, Inc.
625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

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

Condición de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 11.343)
Autorizado por la ANMAT N" PM 58-177

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

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

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

Descripción general del sistema de inyección Mark 7 Arterion:

t
Fecha de revisión: marzo de 2016
CONFIDENCIAL

Página 1 de 50



Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba erSA

A Unidaddecontrol B Cabezaldel Inyector Unidadde
e alimentación

Protección respecto a inyecciones:

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

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

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

Limitación de la presión

Fecha de revisión: marzo de 2016 ~
CONFIDENCIAL ¿h D.!1:.'_,
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Factores t1picos para tener en cuenta y cómo afectan a la presión:

El objetivo del Hmite de presi6n programado es proteger al paciente, el catéter y cualquier
dispositivo desechable acoplado al inyector.
Como regla general, fije el Hmite de presión en un valor que no sobrepase el valor de
presión máxima del componente más débil del circuito de liquidas del equipo (tubos,
válvulas de cierre, conectores, catéteres, equipos de administración, etc.).
Ejemplos de valores de presión máxima para una situación de ejemplo:
• Tubo: 1.200 psi
• Válvula de cierre: 1.050 psi
• Catéter: 1.200 psi
En este caso, no fije el limite de presión en un valor superior a 1.050 psi dado que cualquier
valor más alto podria potencialmente provocar el fallo del componente.

(



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

~ '(l ~r~el@',de Instrucciones
- ,\...'- .• PM

Efectos sobre la presión

Factores
Reduce Aumenta
la presión la presión

VISCosidad Baja Altadel fluido

longitud del Corto lNgocatéter y el tubo

0.1.del catéter Grande Pequeño

Considere los factores anteriores cuando fije el limite de presión para lograr el caudal de
inyección deseado. El ajuste correcto de este limite optimiza las imagenes angiograficas.
El inyector aplicara la presión mínima necesaria para alcanzar el caudal programado. Si esa
presión supera el limite de presión programado, el sistema no podra alcanzar el caudal y
aparecera un mensaje en la ventana de control.

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

Especificaciones técnicas del sistema:

0,1.45,0 mVs en incrementos de 0,1 mlls
(simple y en fases)

caudal:
0,1.59,9 mI/m en incrementos de 0,1 mVm
(mVJnsimple)

1,().10,O rol/s en Incrementos de 0,1 mlls
(variable)

Volumen: 1.150 mI en incrememos de 1 mi

Umite de presión 100 a 1.200 psi en incrementos de 1 psi
ijeringa de 150 mQ: 689 a 8.273 kPa en Incrementos de 1 kPa

Tiempo de subida: 0,0-9,9 segundos en Incrementos de 0,1 s

Tiempo de retardo: 0,0-99,9 segundos en incrementos de 0.1 8

velocidad de recarga 1.20 ml/s en incrementos de 1 mllsmanual:

velocidad de recarga 1.10 rnl/s en incrementos de 1 mllsautomática:

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

Tamaf\o de la jeringa: 150ml

Memoria para 40 protocolosprototolos:

Memoria para historial 50 inyeccionesde Inyección:

3.4. Todas las infonnaciones que permitan comprobar si el producto médico está.bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos'
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

Fecha de revisión: marzo de 2016 í'l1..YEB <:;.1\..
CONFIDENCIAL ._. '," ~;. " ~..-~_r,~,-:: .~tnr,;,t¡.¡nl ., .._c~
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IO~(\'"o;.. ~ e v-proyecto de InstruccionSistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er S.A.

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento
seguridad de los productos médicos:

El sistema de inyección ha sido diser"lado para utilizar la jeringa Mark 7Altarion de MEDRAD
y la jeringa Tw;st and Go. Cuando se usa la jeringa Mark 7 Altarian, los tubos deben cumplir
las siguientes especificaciones para funcionar de manera segura y efectiva .

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

Unidad de Control

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

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

•

~II',
t

•

Funda estéril de la unidad de control:

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

,
Página 4 de SOFecha de revisión: marzo de 2016
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La funda estéril de la unidad de control del equipo Mark 7 Arterion está diseflada para su
uso con un único paciente.
1. Utilice técnicas asépticas para abrir el paquete de la funda estéril de la unidad de control.
2. Deslice la funda sobre la unidad de control.
3. Asegúrese de que la funda Gubrapor completo la unidad de control.



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

Cabezal del inyector:

-t5.,'f] 04 9 6;
Proyecto de Instruccio

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

l.

, -:1 ~
~, 1, )~
L' .•.,.
'. _ i./ ..
o _ ."". __

Unidad de alimentación:

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

Inteñaz del sistema de imá.genes:

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

Medrad VFlow:

MEDRAD VFlow permite el uso de inyecciones de caudal variable. En el modo de inyección
de caudal variable, el inyector se vuelve a activar automáticamente después de cada
inyección. Es posible iniciar una inyección de caudal variable mediante el controlador

1" ~ __ ••.•••• ,

Página 5 de 50



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

Sistema de Inyección Mark 7 Arterion
Ba erS.A.

Proyecto de Instrucciones de
PM 58

Interruptores de inicio

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

Inyección simple, mI/s En fases Caudal variable Inyección simple, mI/m
Interruptor manual X X X
Interruptor de pedal X X X
Controlador manual X X X X

Interruptor manual e interruptor de pedal:

Controlador manual VFlow de Medrad:

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

A

I
Movimiento del pedestal y del soporte:

Página 6 de 50
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Fecha de revisión: marz e 2016
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Coloque los elementos del sistema de pedestal en las posiciones aproximadas que se
muestran en la figura antes de mover el sistema. Cuando sea necesario, levante el pedestal
valiéndose de la manija -p'ar~~.ear.los obstáculos .
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Sistemade inyecciónMark 7 Arterion
Ba erS.A.

. ' .•
Soporte para cabezal y soporte de altura ajustable:

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

•

Como realizar la calibración de la pantalla táctil

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

-'\1 S.A.
,;,?,'" ,~S~ 2C52

-'"••.o
.--.,'..•••,.,,,...•"".. Página 7 de 59

NOTA: Toque el centro del objetivo de calibración para asegurar la calibración correcta
de la pantalla táctil. BAy,£R 5.A.
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Sa er S.A.

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

N/A. No es un producto médico implantable.

3.6. La información relativa a los riesgos de intllrferencia recíproca relacionados con
la presenciadel producto médico en investigaciones o tratamientos específicos

Este dispositivo no se debe utilizar en tratamientos de quimioterapia ni para administrar
IIquidos que no sean medios de contraste intravasclllares o soluciones salinas fisiológicas.

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

N/A

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

No re-utilizar.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Uso y descripción de la pantalla de la unidad de control

.. -YEB S.l
qi~~r,lo \ u',... ,,~2.(2iGG5i:HD)~u~ro

Fecha de revisión: rzo' e2d~6r~ ,-' ""...•...:
r'" ,-,0,,:';1100

CONFIDENCIAL DIHF.CTOR ,gtHCO
M;,l~,CUL.'" PrlO:"t:;;>IC!I'IAl. fjO 11.:14)
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Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba erS.A.

La pantalla táctil de la unidad de control tiene cinco fichas desde las cuales el op 1:. ..~." .. Q'
puede administrar los protocolos, activar y desactivar el inyector, revisar el histor - . ,,~.
inyección, configurar opciones y ver los temas de ayuda. DEP~\\I\).

NOTA: El operador será bloqueado en una unidad de control si otro operador está -
realizando funciones en el cabezal del inyector o hay otra unidad de control conectada en el
mismo sistema.

Ficha Inicio:

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

Ventana Programado

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

Ventana Valores reales

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

Ventana de control
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Ficha Protocolos

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



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

Los operadores pueden almacenar protocolos nuevos,
editar los protocolos existentes en la ficha Protocolos.

Ficha Historial

recuperar protocolos guarda

La ficha Historial muestra una lista de las últimas 50 inyecciones con su fecha y hora, los
parámetros programados y los valores reales. Las inyecciones se agrupan por caso. Los
casos se restablecen cuando el operador selecciona el botón Finalizar caso en la ficha
Inicio.
Por ejemplo, el operador desea agrupar todas las inyecciones para un paciente. El operador j

realiza todas las inyecciones para un paciente. Luego, selecciona el botón Finalizar caso
una vez que completó la última inyección. El sistema agrupa todas las inyecciones para ese
paciente. Tal grupo se puede recuperar desde la ficha Historial.

Ficha Opciones

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

Opcl6n Descrlpcl6n

Id_ Establece el idioma de la unIdad de coolrol.
ca••••, Seleccione mllm o mlls.

Determina el volumen del medio de contraste Introducido en la leringa
Volumen de Denado ooando el operador pulsa el botón Rl!CIlrga automtitlca en el cabezal

dellnyeclor.

j
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Opción Descripción

~.,
Detennlll8la velocidad a la cual ellnyeclor Introduce el medro

Velocidad de recarga da centrasta en la Jeringa cuando el operador pulsa el botón
Recarga autométk:a en el cabezal dallnyector.

ISI HabIlita o inhabUlta la Interfaz del sistema de Im6genes
(solo para protocolos simples, mUs).

Hablilla o Inhabilita la función de retracción automática del pistón.
Retracción aulomatlca Consulte la sección «7.3.1 Retracción automática del plslón«

para obtener más información.

En fases Hablilla o Inhabilita los protocolos en fases.

FechalhOl1l Establece la fecha y la hora, Y la fecha de calibración del slstema.

Unidades de presión Eslablece la presión en PSI o kPa. la unidad PSIse establece de modo
predeterminado.

Volumen del aUdio Establece el ÑVGIdel volumen del audio para el cabezal dellnyeclor.del cabezal

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

Actualización Usado por los Servicios BaYElf HealthGare o por profesional capacitado
de Bayer.

Permite Inyecciones de caudal variable cuando se activa esta

I
VFIow de MEORAOiSl caracteristlca desde la ActuallzaCÍÓll. Póngase en contacto con

Bayer para activar esta caracterlstica.

sella! acústica Cll8ll00 VFIow está activado, el sistema emite un sonido cuando se ipresiona el émbolo del controlador lTlaJ1ua1. ,

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

Cómo modificar opciones

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

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

»'(>.."'l$ 7~,~:.,,'j~',~7)~
Unidad de control bloqueada: ~r"l,,;\'f~1.'!~:X~(~,,:. ':-

':1i~?"\\' (,:".,... :,,:".',:",".¡0') •.. ~t;"
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Componentes del cabezal inyector:

Proyecto de Instrucciones d
PM

A Frente abatible B camisa de presl6n: consulte la sección
"7.4 camisa de preslón-

Áreas de visualización del cabezal del
e Asa del cabezal dellnyectllr o Inyector. consulte la sección "7.5/lre'i!Jj

de vlsualizaclón del cabezal dellnyecfDr-

Conlroles del cabezal del inyector: Luz de activación: consulte la secciónE consulte la sección "7.6 Controles del f "7.7 Luz de acti'laclón"cabezal del Inyec1or"

G Perilla de ajuste manual: consulte la
sección "7,8 Perilla de a;uste manual"

Posición del cabezal del inyector

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

¡. BliitI;:l;'¿ f;.J~.
~¡R "~~S5~.(:}l.~ij~¡:H;)l:~,,"ro

J L- ""':"-
:.PCfj:;:~f\')::

DIP.e-C.\)~ -'L ....r:ICD
.,.. L.". ?;lI.:l:'C::;;;I(:',,,"!. L' l' :;41
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Posición y funcionalidad del cabezal inyector:

Posición del cabezal del Inyector
Funciones

Purga (X) Intermedia (Y) Inyectar (Z)

Carga Habilitado Habilitado Habilitado

Habllilatlll (al slstema no Habilitado (el sistema no
Purgar Habll!lado reconoce una purga en esta reconoce una purga en esta

~~~nynoseactNmi) posición y no se acllvará)

Inyectar Deshabilitado OastmbJlitado Habllltado

Zona de acoplamiento de las jeringas

La zona de acoplamiento de la jeringa admite una sola jeringa de 150 mI para contraste. Los I

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

Retracción automática del pistón

- ~ -.Páglna 13 de SOFecha de revisi
CONFIDENCIAL:

El sistema de inyección Mari< 7 Arterion tiene una opción de retracción automática con la
cual el pistón se retrae automáticamente cuando el cabezal del inyector está en la posición
de purga. Debajo se indican los dos escenarios que descrjben cómo funciona esta
caracterlstica cuando el cabezal del inyector está en la posición de purga o en las.
posiciones intermedia y de inyectar., ":"' N IB~y~Bo::..rt.. ••
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• Posición de purga: el operador baja el frente abatible y retira la jeringa. El cabeza ~ \\0
inyector emite un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo pa P
jeringa .
• Posiciones intermedia y de inyectar: el operador baja el frente abatible, retira la jeringa
y gira el cabezal del inyector a la posición de purga (vertical). El cabezal del inyector emite
un pitido tres veces y se retrae automáticamente a la posición listo para jeringa.
NOTA: Pulse cualquier tecla en el cabezal del inyector para detener la retracción
automática.
NOTA: Habilite la opción de retracción automática en la ficha Opciones.

Camisa de presión

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

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

Almacenamiento de la camisa de presión
i

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

Áreas de visualización del cabezal del inyector
I

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

A Caudal 8 Volumen

e Umlte de presión D Volumen restante

E Icooo de volumen restante F Bot6n ""'"
G Indlcador de activación H Banda de llenado

I Botón Recarga automática

Página 14 de 50
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Caudal (A) 04 9 4
Se muestra el caudal programado. Para el caso de protocolos en fases, el
inyector muestra los valores de la fase en curso. El caudal se muestra en un
segundo o por minuto según los parámetros del protocolo. Los operadores pueden m
el modo del caudal utilizando la ficha Opciones.

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

Límite de presión (C)
El limite de presión indica la presión máxima que el sistema puede utilizar para inyectar el;
medio de contraste según el protocolo programado. El valor se muestra en psi o kPa. i
Volumen restante (O)
El volumen restante indica la cantidad de medio de contraste presente en la jeringa.

Controles del cabezal del inyector

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

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

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

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

Luz de activación

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

La luze

I

Fedla de revisión: marzo de 2016
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Perilla de ajuste manual
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Use la perilla de ajuste manual (K) para avanzar o retraer manualmente el pistón. Gire la
perilla en sentido horario para avanzar el pistón y en sentido antihorario para retraerlo,

Calentador de jeringa

El calentador de jeringa se sujeta a la camisa de presión y se conecta con el lado inferior del
cabezal del inyector, y está diseriado para mantener el medio de contraste precalentado en
~jeringa. .'
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PvlIIlfOde deseol"! e16ctricll: puede ocasionar leslones menorell 1)moderadas al paciente
ylo al o¡mador.

Compruebe que la tensión V la lrecuancia IndlC!lIaaen la etiqueta da lleria de le unidad
da allmentaclón coInc1OOncoola leMión y le trecuMCÍa del tomacon1ente.

• No lrtillCflcables alargadores ni adaptadores de corrient&oon el sistema.

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

Apagado

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

Parada de emergencia

~u_ ~-_-~,ªM9U __ . -----
Peligro mecAnlco: puede ocasionar lesiones menores o moderadas al paciente ylo
al usuario.

• SI se produce un falkl de funcionamiento, apague el sistema y desconecte al paciente.

Ante una situación de emergencia como Incendio, explosión o descarga eléctrica, pulse el Interruptor
de encendido en la unidad de control o en la unidad de alimentación, o bien, desconecte el cable de
alimentación del tomaCOlTiarrte para que al sistema se apague,

Preparación para la inyección

Rle8ilo dElcontllmlnsclOn cruzeda: pueda ocasionar lesiones graves o mortales
en el paciente ,lo el usuario,

• No reutilice las componen1es dese<:hablas.
Rlugo de emboUa por ClJerpo extrafio: plleda provCH:9l"lesiones gfllYes o mortales
en el paciente,

• SIga las racomendaciones dal fabI1carrte del medio de contraste respecto s su uso.
• AgegÍlrese da que el medio de contraste no S9liayac~stallzado en al sistema mrtes

de utilizarlo,
Riesgo delrombosls: pulllle provocar leslonea graves o mortales .1paciente.

• No deja el sistema Inyector COfl9Ctadoa un slsteme de fluido estático por un periodo
prolongado.

---- - ;';I'1m'l'.UélSIf n -.

Riesgo de contamlnacilln amblllnta~ p~ed'e;¡s¡;;;á;¡;;~lones menortls o moderadas
sn el paciente ,'o elllSUsrlo,

• Elimine sdacuadameme los elementos desechables lMIS vez utIlizallos según los
procelimlentos 00 ellmlnaclón de reslduos hospitalarios peligrosos.

• No almacena el medio de contraste en la jer1nga
• SIoa las recomendaclonee del fabI1can1ll del medio da oontmste respaclo a su lISO,

Instalación de la jeringa Mark 7 Arterian

I

B"YE" ~ .R..
,~r"","~~3~~':" .:'I"~=:'

'. ',11 S ;..; f.,:'- r
. 1. :~ 1,JI,.

t:. .:.:: ~G;-; .'-f;C'IIC'~
,.~•.•._,' ' -::0~'¿;~',C:':.L l';

Fecha de revisión: marzo de 2016
CONFIDENCIAL

• •,
1

Pagina 17 de 50



Riesgo de embolia gaseosa: puede provocar lesiones graV8ll o morlales en el paciente.
• Asegúrese de que el paciente no esté conectado cuando purgue el aire de Iajerlnga,

o cuando acople o avance el émbolo.
• Inspeccione la camisa de presión Y reempl.écela si observa dalias evidentes.

Riesgo de contaminacIón ambiental: puede ocasionar lesIones menores °moderadas
en el paciente ylo el usuario.

• Examine visualmente el envase y el contenido antes de usarla.
• SI el envase estáablerlo a danado, no utilice su contenido.

Rlosga do contaminación cruzada: puede ocasIonar lesiones grlWllll o martales en el
paciente ylo el usuario.

• Actúe con precauclón asando elimine el aiTs de Iajeringa. El uso de herramientas para
la remoción del aire puede dañar los componllflteS.

• No almacene Jeringas 110II8S para usarlas más tarde.

Riesgo do conlllmlnaclón por transmIsión sangulnea: puede ocasionar Itslones graves
o mortales on 01 paciente ylo 01 usuario.

• AsegúTllse de que solo se ubllcen Jeringas de Bayer en el sistema

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Ba er SA

~. 0494
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Rlosgo de contaminación ambiental: puodo ocasionar lesiones menores o modo radas
en el paciente ylo 01usuario.

• ExamIne visualmente el envase y el contenido antes de usarlo.
• No utilice los elementos desechables despUés de la fecIla de caducidad indicada

en el envase.
• SI 01envase está abiorto o danado, no utince su contenIdo.
• Rospete los principios de técl1lcas asépticas. en partlcu~, mantenga la esterilidad

de la punta de Iajeringa, dslllmbolo, de la superlicie Interna del cuerpo de laJertnga
y del nm de llenado rápido.

• Durante la Instalación de la jeringa. no raspe el medio de contraste seco. potencialmente
contaminado para quitarlo dado que puede caer en la cavidad del cabezal.

• No vuelva a utilizar los elementos d8S9Chables.

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

Página 18 de 50
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NOTA: La colocación de los dedos sobre la banda de llenado determina la velocidad a la
cual la jeringa se retrae o avanza. Mueva los dedos lejos del botón Activar para aumentar la
velocidad.
2. Abra el paquete de la jeringa y sáqu_~ladel envoltorio.

2ti'1'ft ••. ,-,:. ,u..
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3. Inserte la j~ringa en la ca~isa de presión. Insta~e la jeringa con la clavija de alinea mi r¡';:'"y \.~J ci
elevada (D) alineada con el triángulo (E) de la camisa de presión. 0 ,..~
4. Mantenga la esterilidad de la punta de la jeringa, levante y cierre por completo el fr t .......•. ~.
abatible (F). '$SA l)E.Y~~

5. En el cabezal del inyector, pulse el botón Activar y luego pulse las flechas de avance (G)
en la banda de llenado para avanzar por completo el émbolo de la jeringa.

Como llenar y purgar la jeringa Mark 7 Arterion

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

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

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

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

Jeringa vacia Jeringa nena

9. Después de la carga, purgue todo el aire hacia afuera de la jeringa. Gire la perilla de
ajuste manual (J) en sentido horario para retirar el aire de la jeringa.
10. Confirme visualmente que se han extrafdo todas las burbujas de aire de la jeringa.
Golpee suavemente la jeringa después de la recarga para facilitar la salida del aire.

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

Instalador del controlador manual VFlow de Medrad

1. Compruebe que el inyector está desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual del envase.
4. Enchufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal inyector (consulte el dibujo
siguiente). Para que esté bien conectado tiene que olrse un "c1ic".

•

NOTA: Si el controlador manual está dar"iado o no funciona correctamente, deje de usarlo y
deséchelo.

Conexión y purgado del catéter

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

1. Use el asa y la parte posterior del cabezal del inyector (pero no la perilla de ajuste manual
ni el tubo) para girar el cabezal a la posición de inyectar (hacia abajo).
2. Sostenga firme el cono del catéter en una mano y elluer rotatorio distal del tubo conector
de alta presión con la otra.
3. Avance el pistón con la perilla de ajuste manual antes de conectar el tubo conector de alta
presión a un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer, incluidos
los equipos de administración y sus accesorios, tales como:dispositivos de control de reflujo
sangulneo y transductores de presión, entre otros.
4. Ajuste finnemente el tubo conector de alta presión al catéter u otros elementos
desechables no suministrados por Bayer, incluidos los equipos de administración y sus
accesorios, tales como dispositivos de control de reflujo sangufneo y transductores de
presión, entre otros.
5. Aspire mediante la perilla de ajuste manual al realizar la conexión entre el tubo conector
de alta presión y un catéter u otros elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administración y sus accesorios, tales como dispositivos de control
de reflujo sangurneo y transductores de presión para asegurarse de que todo el aire se haya
eliminado de la trayectoria del fluido.
6. Deje de aspirar con la perilla manual una vez que se pueda ver sangre en el tubo
conector de alta presión
7. Verifique que no haya aire en el tubo conector de alta presión.
a. Si hay aire en el tubo, desconéctelo del paciente, elimine el aire y trate de volver a
establecer la conexión de fluido a fluido.

Fecha de revisión: marzo de 2016
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8: Una vez establecida la conexión y eliminado todo el aire del tubo, avance la peri a<l{:~)U ~_,"g
ajuste .!.j:L} ~
manual para eliminar la sangre presente en el tubo conector de alta presión. 1-~SADí:. "?~~~.

El sistema está listo para ser activado o para definir 10$protocolos.

Encendido o apagado de la 151

NOTA: Para poder utilizar la opción ISI, esta debe ser habilitada desde la ficha Opciones
y activada desde la ficha Inicio.
1. Seleccione la ficha Simple.
NOTA: Si tos botones de encendido y apagado de la (SI no están disponibles, confirme que
la 181ha sido habilitada en la ficha Opciones.
NOTA: La ficha IS/ no está disponible para los protocolos mi/m en fases o de caudal
variable.
2. Seleccione Encendido o Apagado. El slmbolo de ISI (A) indica que la 151esta habilitada.

Activación e inyección:

_ _ --_ ~gRíiÑé!A -~~--~-._-~_.-~-";
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• No bJyecte are.
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kls elementos desechables.
• ~,p! kE iIlbdofes Flu!llots estén redoodo!lPlIll ~tnml!de que IIIVIIql*Io

en 111Jef1nJL

Confirmación de aire purgado

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

Activación del inyector

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

Fechade re~Si6n7"o de 2~.~ UYS? ~. 'e Página21de SO
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Antes de que el operador realice el proceso de activación, en la ventana de contr
muestran mensajes que indican las tareas que aún restan realizar a fin de completa
proceso de activación:
•~hay una jeringa colocada .
• el cabezal del inyector está en la posición de inyectar (hacia abajo) .
• el frente abatible está cerrado .
• se ha completado un proceso de purga.
El sistema retira los mensajes a medida que se realizan las tareas.
Los operadores pueden cambiar los parámetros de protocolo desde las fichas Inicio o
Protocolos cuando el sistema se encuentra en el estado activado.

Modo de activación simple

NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual. '1

El modo de activación simple se usa en protocolos simples (ml/s y mllm) y en protocolos en
fases.
Este modo permite una única inyección.
Inyección única y en fases, mI/s: la inyección se inicia cuando el operador pulsa y
sostiene el interruptor de inicio.
Inyección única, mI/m: la inyección se inicia cuando el operador pulsa el interruptor de
inicio.
1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos simples, mI/s: seleccione Activación simple (A).

Activación simple

Protocolo en fases

BAYER S.A.
"':~~."!lGU:I~r~cz3652-jS1íl05i:HD)~l~;¡ro
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3. Confirme visualmente que se ha purgado todo el aire de la jeringa y de los elementos
desechables, y seleccione Sí.
NOTA: Hay suficiente volumen restante en la jeringa. En el caso de protocolos simples, mi/s
y mI/m, con insuficiente volumen restante en la jeringa para el protocolo programado, el
sistema da la opción de anular el volumen programado y utilizar el volumen restante
disponible. Si el operador selecciona la opción Si, el sistema se activa con el nuevo volumen
programado. Si selecciona la opción No, el sistema no se activará. Ajuste el volumen del
protocolo para que sea igualo menor que el volumen restante en fa jeringa. En el caso de
protocolos en fases con insuficiente volumen restante en la jeringa según el protocolo
programado, el sistema no se activará
NOTA: Si en el inyector se establece el modo mi/m, aparecerá un mensaje emergente de
confirmación que indica que la inyección se realizará en mi/m.
NOTA: El sistema permanecerá activado hasta que ocurra lo siguiente:
- el operador pulse la opción Desactivar.
- el operador pulse cualquier botón del cabezal del inyector.
- se produzca un movimiento de retroceso del pistón de más de 2 mi por medio
de la perilla de ajuste manual.
- el frente abatible esté abierto.
- se gire el cabezal del inyector fuera de la posición de inyectar.
- se conecte o desconecte el interruptor de inicio.
- se produzca un tiempo de espera de 30 minutos.
-la ISI indique una desactivación.
4. La luz de activación permanece encendida y el sistema está listo para la inyección.

Modo de activación múltiple

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

1. Seleccione la ficha Inicio.
2. Protocolos simples, mi/s: seleccione Activación múltiple (A). Protocolos de caudal
variable: seleccione Activar (B).

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

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

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

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

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

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

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

Cómo realizar una inyección simple mi/s o de caudal variable en modo de activación
múltiple
NOTA: En esta sección, el término interruptor de inicio se utiliza para referirse al interruptor
manual, al de pedal o al controlador manual.
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1. Pulse y sostenga el interruptor de inicio para comenzar con la inyección, luego,
sosténgalo hasta finalizar.
El sistema detiene la inyección y permanece activado en las siguiente condiciones:
• cuando el volumen programado se inyecta y el volumen restante en la jeringa es suficiente
para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen restante en la jeringa
es suficiente para realizar otra inyección, o bien
• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio conectado al sistema
y el volumen restante en la jeringa es suficiente para realizar otra inyección.
El sistema se desactiva en las siguientes condiciones:
• cuando el operador libera el interruptor de inicio y el volumen restante en la jeringa
es insuficiente para realizar otra inyección, o bien
F h .. 6 . B n'~L¡¡ .A.ee a de revrsl n. marzo de 2016.."... - ----..~1 ""~rQ
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• cuando el operador pulsa y libera otro interruptor de inicio y el volumen restan ~daO
jeringa es insuficiente para realizar otra inyección, o bien U ei
• cuando el operador pulsa los controles de la pantalla de la unidad de controlo de ? o•••• $
del inyector. ~f' '?-.~<:I'
Durante la inyección, el indicador de inyección se muestra debajo del gráfico de la jen A l'
la luz de activación parpadea.
2. Repita el paso paso 1 para realizar otras inyecciones.
3. Consulte la sección "Cómo terminar una inyección".

Cómo realizar una inyección en fases

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

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

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

Cómo terminar una inyección

El sistema de inyección se detiene cuando el volumen programado ha sido inyectado o
cuando el operador finaliza la inyección. En la ventana de control, aparecerá el mensaje
Inyección terminada una vez completada la inyección y el mensaje Terminación prematura
en el caso de que el operador finalice la inyección. El sistema emitirá un pitido cuando la
inyección se haya terminado.
NOTA: Si ha terminado un caso, dirfjase al capitulo "Desmontaje":
NOTA: Para continuar con un caso, dirljase a la sección "Cómo recargar la jeringa durante
un procedimiento" para recargar una jeringa o vuelva a la sección "Activación del inyector"
para reactivar.

,J .'
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NOTA: Si se ha pulsado Finalizar caso sin darse cuenta, pulse No en la vent
emergente que aparece para volver al caso actual.
NOTA: Para continuar con un caso después de haber pulsado por error Finalizar caso y
luego Sí en la ventana emergente, desconecte al paciente, gire el cabezal a la posición de
purga (hacia arriba) y purgue todo el aire del sistema. Vuelva a activar el sistema.

Cómo recargar la jeringa durante un procedimiento

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

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

Desmontaje

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

Cómo retirar los elementos desechables

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

Limpieza

1. Limpie los derrames de medio de contraste con agua tibia antes de que se sequen.
2. En el caso de derrames de liquidas corporales, siga los procedimientos de
descontaminación de la institUGión
3. Limpie el calentador de la jeringa. Retfrelo antes de limpiarlo. Si desea instrucciones de
limpieza del calentador, consulte el caprtulo 15 "Limpieza y mantenimiento".
4. Limpie la camisa de presión. Antes de limpiarla, retrrela de la zona de acoplamiento de la
jeringa. Si desea instrucciones de limpieza de la camisa de presión, consulte la sección
"Limpieza y mantenimiento".
5. Si el pistón debe limpiarse. aváncelo por completo y luego desconecte el equipo de la
alimentación.
6. Limpie los componentes con los siguientes elementos:
• un pano con desinfectante, o.bien
• un pano embebido en lejfa, para el caso de pacientes en aislamiento.
NOTA: Si se ha filtrado medio de contraste en el interior de algún componente del sistema,
desconecte el equipo de inmediato. Bayer Las piezas afectadas deberán ser desmontadas y
limpiadas por personal del servicio técnico o devueltas a los Servicios Bayer HealthCare.
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Cómo almacenar el inyector
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Limpieza y mantenimiento

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

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

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

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

3. Limpie el calentador de la jetinga con un paño humedecido con agua y jabón.
4. Retire la cubierta frontal abatible.
5. Limpie la cubierta frontal abatible con un paria suave o con una toalla de papel
humedecida con solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra
sustancia contaminante.
6. Retire la camisa de presión.

Fecha de revisión: marz ce 2016
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7. Limpie la camisa de presión con un paflo suave o con toalla de papel humedecida con
solución de limpieza para retirar el medio de contraste y cualquier otra sustancia
contaminante.
Algunos productos de limpieza reaccionan con el plástico y pueden provocar una
degradación estructural. Bayer recomienda lavar la camisa de presión en una mezcla de
agua del grifo templada (35 oC a 45 OC) Y detergente suave (limpiador enzimático, de grado
neutro y pH bajo), luego, enjuagar con abundante agua y secar con toalla suave.
La camisa de presión se puede lavar con una solución de agua y detergente para
lavavajillas.
Si desea usar un producto de limpieza desinfectante, comunfquese con el fabricante del
mismo para saber cuál es la dilución recomendada y si se puede usar con policarbonatos.
Si el producto es apto, siga con exactitud las instrucciones del fabricante. No lave la camisa
de presión en un lavavajillas automático. La camisa de presión no es apta para lavavajillas.
No deje la camisa de presión en el desinfectante durante un periodo prolongado. No
exponga la camisa de presión a f1uorocarbonos (como el freón) ni otros disolventes
(acetona, benzol, tetracloruro de carbono, metiletilcetona, metilisobutilcetona, toluol, tricloro
y tricleno). Los gases utilizados para presurizar los aerosoles pueden dañar la camisa de
presión. Por lo tanto, no use aerosoles sobre la camisa de presión ni en su proximidad
8. Avance el pistón por completo.
9. Apague el sistema desde la unidad de alimentación.
10. Limpie el pistón.
11. Limpie el área interior de la zona de acoplamiento de la jeringa.
12. Limpie el frente abatible. El cono del frente abatible debe poder pivotar libremente hacia
atrás y adelante. De no ser asl, puede contaminarse con el medio de contraste.
13. Limpie la carcasa del cabezal del inyector.
14. Vuelva a instalar la camisa de presión limpia.
15. Vuelva a colocar la cubierta frontal abatible limpia.
16. Instale nuevamente el calentador de la jeringa.
17. Limpie los posibles derrames de medio de contraste sobre el soporte y el riel de la mesa
para que el soporte pueda moverse libremente sobre el riel.

Inspección del cabezal del inyector

• Inspeccione la carcasa para detectar daf'los o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad .
• Examine todos los cables conectados a la unidad .
• Busque cortes, fisuras, puntos desgastados u otros danos evidentes en los cables .
• Asegúrese de que todos los conectores estén firmemente enchufados .
• Asegúrese de que todos los pernos y tornillos de montaje estén bien apretados .
• Inspeccione el área de acoplamiento de la jeringa, incluidos el calentador y la camisa de
presión, para detectar posibles restos de medios de contraste. Siga las instrucciones de
limpieza descritas en este capl.tulo.
• Examine las articulaciones para asegurar su movimiento sin restricciones.

...----
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• Inspeccione los controles del cabezal del inyector para detectar danos o desgas
excesivos.

Inspección de la camisa de presión

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

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

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

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

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

Inspección del calentador

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

Inspección de la unidad de control

• Inspeccione el cable conectado a la unidad de control.
• Examlnela para detectar cortes, grietas, áreas de desgaste u otros danos evidentes .
• Verifique que el conector esté insertado correcta y firmemente .
• Inspeccione la carcasa para detectar danos o grietas que pudieran permitir la fuga de
fluidos hacia el interior o debilitar la integridad estructural de la unidad.

Inspección del soporte de mesa
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• Examine la perilla de sujeción para verificar que esté bien apretad~ r:J O4. O ('f
• Inspeccione la perilla del cabezal del inyector para verificar que esté ajustado y que él
cabezal encaje firme en el soporte de mesa .
• Examine la unidad para detectar partes rotas o daftadas .
• Verifique el movimiento vertical del soporte de mesa. Si el resorte a gas no funciona
correctamente, no utilice el soporte.

Inspección del pedestal

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

Inspección de la unidad de alimentación

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

Tareas de frecuencia mensual

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

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

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

Cómo inspeccionar y limpiar el filtro de aire interno

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

Cómo realizar una comprobación de funcionamiento

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

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

Calibración del sistema de inyección

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

Comprobación de fugas

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

Instalación: sistema y accesorios

Desembalaje del sistema de inyección

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

Instalación de montaje con pedestal

Todos los componentes de la configuración de montaje con pedestal del Mark 7 Arterion se
envían en dos cajas, tal como se indicó en la sección "Desembalaje del sistema de
inyección". El instalador debe completar el montaje del pedestal, conectar el cabezal del
inyector y la unidad de control, tender los cables y realizar la. conexión a la unidad de
alimentación

Fecha de reVIsión mal]i0 9~~Goqrf~:~;;-'l""""O
CONFIDENCIAL ~1~~". ~ .~

J \ ~ ,' •. ,

- ' ,. '.'. D
,l.: .• ',_.~. ". ~ ,,' • :;.'3

'J¡,r~~,~WL'. ,;'.,,)....-.,,'



Proyecto de InstruccionSistema de inyección Mark 7 Arterion
Sa erSA

1. Retireel pedestalde la caja.

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

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

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

NOTA: Antes de acomodar la posición del cabezal del inyector, afloje la perilla del mismo.
NOTA: Para retirar el cabezal del inyector, siga los pasos de instalación en sentido inverso.
Fecha de revisión: marzo de 2016 ,-,; ,..",'2En o.A. Página 36 de 50
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Ba erS.A. "' ~..4. Retire la cubierta del mástil superior (C) y guarde los tornillos. ~ 04 Q . lOL\O ¡
5. Afloje la bandeja de medios de contraste (O) empujándola desde abajo. ' G 1\
6. Retire la cubierta del mástil inferior (E) y guarde los tornillos. ~ O" ••y...~f2
7. En el mástil inferior, retire la deslizadera de cable y guarde los tornillos. «'<5'.01DE P!?s,<::l'
8. Pase el cable del cabezal del inyector a través de la abertura de la bandeja de medio
contraste y luego hacia abajo por el agujero del extremo del mástil superior.
9. Acople el soporte de apoyo a la unidad de control (consulte la sección "Instalación del kit
de soporte de apoyo" en este caprtulo).
10. Inserte el pasador de montaje del soporte de apoyo en el poste de la unidad de control
(F) .
• Ajuste el tornillo moleteado en el mástil de la unidad de control.
11. Afloje los tornillos de la cubierta del mástil de la unidad de control (G) para retirar la
cubierta opuesta a las cabezas de los tornillos.
1.2.Retire la placa gancho (H) de la parte de abajo del asa y guarde los tomillos.
13. Pase el cable de la unidad de control a través del agujero adyacente al mástil de la
unidad de control.
14. Inserte la unidad de alimentación en la base (1)desde el lado del asa del pedestal .
• Alinee el indicador del lado de la unidad de alimentación con la abertura del lado del
soporte .

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

Fecha de revisión: marzo de 2016
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18. Acople la cubierta del mástil (G) de la unidad de control y vuelva a conectar la bandeja'
de medios de contraste (D). .
'19. Acople la cubierta del mástil superior (e) mientras alinea el cable del cabezal del inyector
,en las gulas moldeadas de la cubierta del mástil. Deje suficiente holgura para permitir el
movimiento total del cabezal del inyector en el mástil superior.
,20. Enrolle los cables de la unidad de control y del cabezal del inyector y sujete el rollo como
.se muestra la figura a continuación.,

i21. En el mástil inferior, acople la deslizadera con los cables de la unidad de control y del
[cabezal del inyector por detrás, y colóquela en el canal del mástil inferior. Verifique que el~
¡orificio de la brida para el mástil superior quede de frente. ~
¡22. Coloque la cubierta del mástil inferior (E). l'
!23. Conecte el cable de la unidad de alimentación en el tomacorriente de la unidad de
[alimentación.
,
.Instalación del kit de soporte de apoyo,

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

,

i
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Instalación del kit del pie de escritorio

Ml300741
•

PIN600-5007-400

•

D
• •
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Inslalación del soporte fijo de mesa ,,~.~<
~~-

El soporte fijo de mesa se puede utilizar para montar una unidad de control usando el ki -9 f Pflpl) ,

soporte de apoyo para riel de cama. El soporte fijo de mesa es apto para rieles de 1/4 pulg.
(6,4 mm) a 1/2 pulg.
(12,7 mm) de espesor y de 7/8 pulg. (22.2 mm) de alto.
NOTA: El soporte fijo de mesa no está diseñado para sostener el cabezal del inyector.
1. Incline levemente en ángulo el soporte fijo de mesa hacia el centro de la mesa para
engancharlo en la parte superior del riel accesorio,

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

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

,

"}El
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5. Gire el mismo tornillo de ajuste (A) en sentido anti horario aproximadamente 45°; retire la
llave hexagonal. .

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

Instalación del soporte de pared

Página 41 de 50
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NOTA: Antes de colocar el soporte en la pared, el instalador debe saber si los montantes
de la pared de la sala son de metal o de madera. Esto ,determinará el tipo de ferreterla
necesaria para realizar la instalación.
NOTA: El soporte debe montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
Una placa de pared y anclajes con aletas no soportarán el peso ni el movimiento que se
genera al mover la consola de control durante el uso de rutina.
NOTA: No instale el soporte de pared en una pared con blindaje salvo que la instalación no
interrumpa dicho blindaje.
NOTA: Si la placa de pared tiene más de 5/8 pulg. (16 mm) de espesor, se deben adquirir
tornillos más largos para garantizar un montaje seguro.
1. Sostenga el soporte con las placas de fricción sobre el fondo y posicione el soporte de
pared sobre el lugar donde lo va a instalar, marque los orificios de montaje. El soporte debe
montarse sobre un montante para garantizar un montaje seguro.
2. Con un taladro haga un orificio de 5/32" x 2" (4 x 51 mm) de profundidad en la pared y en
el montante (si el montante es de metal, el orificio debe ser de 3/8" [9,5 mm]).
3. Solo para montantes de metal, coloque anclajes de pared hueca en los orificios
realizados.
4. Coloque el soporte sobre la pared y ffjelo con -los sujetadores provistos con la unidad
(tomillos #12 x 2" para montantes de madera, tornillos #10-24 x 2 1/2" para montantes
metálicos).
5. Retire los cuatro tornillos de la part~ t~~~r~.~~.\I,j\t.!nidad de control.

..,~"'l'f.-r.. ;l~;¡\Jjt.t\\J~-
v _ 'l..r,S1" \"., r.\ C:.
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6. Deje los sujetacables (A) colocados en sus cables respectivos. 1
7. Coloque la unidad de control sobre la placa y fljela al soporte con Jostornillos #8-32 x 5/8" .
provistos, como se muestra en la figura 16 - 25. Asegúrese de adjuntar las pinzas del sujeta ¡'
cable a Josorificios superior e inferior de la derecha de la unidad de control.
8. Conecte el cable a la parte trasera de la unidad de control (probablemente se necesite un
destornillador de cabeza plana pequeño). Luego, lleve el cable de la unidad de control hacia
la bisagra del soporte de pared de la unidad de control.
NOTA: El radio de curva minimo del cable es de 5 pulg. (12,7 cm).
9. Utilice los sujeta cables y los montajes de cables para fijarlo en la pared. Deje suficiente
longitud de cable en la unidad de control como para permitir el movimiento completo del
soporte. Gure el cable en dirección opuesta al soporte para evitar que quede atrapado en la
bisagra y se aplaste.
Empuje la unidad de control desde su parte inferior para moverla de lado a lado. En esta
posición, el soporte y la unidad de control se mueven de lado a lado.
Una vez que la unidad de control esté en posición, deje que descienda para que encaje
firme.
Un ligero golpe en la parte superior de la unidad de control asegurará que quede fija en su
posición.

Instalación de accesorios

Instalación del calentador de jeringa

NOTA: Retire y deseche la tapa que cubre el puerto (A).

I
I
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Calentador de jeringa conectado:

Instalación de la camisa de presión de jeringa

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

Instalación del interruptor manual y del Interruptor de pedal

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

•

Kit de montaje del interruptor manual
,

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

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

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

Instalación de la funda estéril de la unidad de control

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

f

¡......
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Instalación del soporte de cables

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

8

Instalación del kit de montaje del pedestal

El kit de montaje del pedestal del Mark 7 A1terion se debe usar con los pedestales KMA 320
RT YKMA330.
NOTA: Asegúrese de que los pedestales KMA 320 RT Y KMA 330 tengan (5) cinco ruedas
con seguro. Si el pedestal no tiene cinco ruedas con seguro, comunfquese con el servicio
técnico y solicite el número de pieza 699-4645-100.

Instalación del soporte de la unidad de alimentación

1. Gire el brazo del pedestal en sentido ant¡ horario hasta llegar al tope.

Fecha de revisión: marzo de..2016~
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2. Fije la placa del soporte de montaje de la unidad de alimentación (A) a la abrazadera
tubo de la unidad de alimentación (8) mediante dos tornillos de cabeza plana Phillips de 1
32 x 3/8. (el
3. Repita el paso 2.
4. Fije las abrazaderas de la unidad de alimentación ensambladas a las partes superior e
inferior de la unidad de alimentación.
NOTA: La cabeza del tornillo se alinea con el orificio de la placa de la abrazadera.
5. Bloquee las ruedas del pedestal.
6. Coloque la unidad de alimentación en el pedestal como se muestra a continuación
7. Adjunte la abrazadera de bloqueo (D) a la mitad inferior de la abrazadera de tubo
utilizando dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16,
sin apretarlos demasiado.
8. Fije la abrazadera de bloqueo (O) a la parte superior de la abrazadera de tubo utilizando
dos tornillos de cabeza hueca de 10-32 x 3/4 (E) Y una llave hexagonal de 3/16 sin
apretarlos demasiado. La unidad de alimentación deberla estar colocada en la posición más
baja del pedestal.
9. Alinee la unidad de alimentación como se muestra a continuación y ajuste las
abrazaderas.
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Instalación del conjunto de soporte de la unidad de control (DCU)
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1. Inserte el cojinete de montaje de la unidad de control (A) en el poste de soporte de la
unidad de control (B),
2. Alinee los orificios y fije las piezas con dos tornillos Phlllips de 8-32 x 3/8 (C) utilizando un
destornillador Phillips N.o 2. No los apriete en exceso.
3. Asegúrese de que el brazo del pedestal haya sido girado en sentido anti horario hasta
llegar al tope.
4. Busque las mitades de la abrazadera de montaje de la unidad de control (D).
5. Oriente las mitades juntas para asegurar que los orificios roscados estén alineados con
los orificios pasantes.
6. Coloque la abrazadera de montaje de la unidad de control alrededor del poste de la
unidad de control de modo que la parte inferior quede a aproximadamente 41 pulgadas (104
cm) del suelo.
7. Inserte y coloque, sin apretarlo demasiado, un tornillo de 1/4-20 x 1-1/4 (E) en el orificio
más cercano al poste del pedestal.
8. Inserte el poste de soporte de la unidad de control ensamblada en un orificio vacfo de la
abrazadera de montaje de la unidad de modo que el perno de tope (H) esté alejado del
poste y la parte inferior del poste quede al ras con el soporte. Véase la imagen siguiente.

Fecha de revisión: marzo de 201
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9. Inserte y ajuste un tomillo de 114-20 x 1-114 (E) en el orificio de la abrazadera de montaje
de la unidad de control más cercano al poste del soporte de la unidad.
10. Gire la abrazadera del soporte de la unidad de control de modo que quede justo debajo
del brazo del pedestal.
11. Inserte dos tornillos 1/4-20 x 1-114 (E) en los orificios de los extremos de la abrazadera
de montaje de la unidad de control.
12. Coloque el interruptor manual y la distribución de cables (1) entre el poste de soporte de
la unidad de control y el pedestal que se muestra a continuación.

'-t
!I~¡

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

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

,
I
I
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Las Instrucciones de utilización deberén Incluir además Información que perml
personal médico Informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauclon
que deban tomarse. Esta Información hará referencia particularmente a:

Sistema de Inyecel6n Mark 7 Arterion
B8 er SA

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

Precauciones y Advertencias

PRECAUCION
PelIgro mecánlcCl: puede ocasJonl!f lesiones menores o moderadas al paciente ylo
11usuario.

• SI se produce un faDo da flmcIonamlento. 8¡l(Igu&el sistema Ydesconecta al pacfento.

Ante URasItuadón da emergencia amo Incendio. expIosI6n o descarga e1éctJ1ca. putse e1lntettuptot
di encendldo en la unidad de contrcI o I!IlIa unidad de 81lmentadOn, o bien, desconecte el cable de
a1lmert.ad6n del tomacorrlerlte para que el sistema se apague.

O ERT£ lA
RIesgo de contamlnlldón cruzada: puede ocastonar lesiones graves o mortIles
en 11 pIdMrtB ,fo IIIJ11m1o.

• Noreutilice los eom¡::ICIllelrtesde3edIabIes.
RIesgo di emboIIlI pclf cuel'pOmrafto: puede pr1I'I'llCIl'lesiones gmes o mortales
en el pedente.

• SIga las reIXl!l1IItdacOl8Sdel fatlrlcan:e clrImedIDele contmte respectDa su uso.
• AsegCnN dt que ti medlo da contrllste I'QS&haya crl:staIiml» m ellllsl:mna enm

""'-Riesgo di trombosis: puede pr1I'I'llCIl'lesiones graves o mortal!s al paderrte.
• NodeJe:ellI:stema Inyector corectlldo. I.n sbl!mII de fIt**' ~ plJ' g¡ periodo ,-I .~

Ringo 1II contImlnacl6n amblarltat puDda ClCllIIonaJl8IIonllS rmmonII o modamlu
en 11paclentI ,fo el UIllIl1o, ,

• EimInlIadeamlbrnente los dementos desechables tIIlI ¥el utiIIzadDs~ 105
prucedIrnIenlo3de el!mlnad6n de rIlllduos 10lIP!1aIm1ospdgrosos.

• No lI!rnac:ermel mdD de contmle mla)erlnga.
• SIga liDret:OIIlIfIItad del bbrtcante dlllllllld1Dde lXlntmte rnptCtD 8 IU uso.

.!i~
Riesgo de embolia gDSeOSll:puede provocar Iesfones \lfIWlS o RIQftaIeI en el padente.
• A.segtírese de Qlll el paciente ro esM conectado cuando pUrgue el elre de la jeringa.

o cuando acople o avance ~ émbolo.
• IrtspetLbll!! la camIsll de presión Y~ si ob:!!rYBd8ftl:l!eYId!rrt!s.

Riesgo de contamlnadón emblentllt puede ocasIoMr le$Ione$ menores o modemdas
en el ¡m:fente y/o el usuario.
• ExamIne vIstlaImente ~ envase y el CClflter'*IOms de usarlo. .
• SI el enY3Sllestá lIbIerto o dafIalil. no uUllce6Ucontenido .

Riesgo de contmfnadón auzada: puede ocasionar lesiones gT1lYeSo mortales en el
pm:1ente yfo el U$llllrto.
• Act6e con prec¡n¡dOOcuando elimine e1ll1re de la tamga. 8 1m de herrnmIentas para

la remocfón del aire puede dafta:r los corrcmentes.
• No almatena jeringas lI8nlls para usartlls mjs larde .

Riesgo de contamfnllCl6n por tnlnsmlstón sangulnea: puede ocaslotW testones grayes
o mortllleS en el paciente ylo el usulrto.
• AsegOrese de que Do S&utIllcen jerlngas de Bayer ml el a1st!ma.

Fecha de revisión: marz
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
Influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras:

Sistema de inyección Mark 7 Arterion
Sa er SA

br'1'rdWet;t6 de"lnst.tPcciones
II v "T ';-' '+ PM

Almacenar el inyector en temperaturas entre _20°C y +60°C,

Mantener en ambientes secos, No mojar.

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

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especIfico asociado a su eliminación: I
N/A

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

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

N/A

Página 50 d~ 50
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LLENADO Y PURGA DE UNA JERINGA
8 operador puedllllenar una Jertlaa utnlZando la TIra de
llenado o el botOO Uermo automático.
1. Q1ente el cabezal del lnY9Ctor a la poslclOfllle PtJl'llado

(YGrtIeaI) dUrantll el llenado !le la J9f1n08 o el pUl'gallo
do ••••

2. Reti'e el tubo de llenado l1pkIo del envase de la Jellnga.
3. Rette la tapa de proteccIOn de la punta de la jel11llJB.'i

apartela cUIdando de mantener la estNIIldad.
4. Gon8cte el extremo corto del tubo de nenado rápido a la

punta de la jertnga.
5. lIlserte el extremo I~ del tubo de lIeRBllo raplllo en el

nuldo (poc lo aeneral. un medio de contraste). leYanIe el
frasco de contr:EI9 hasta (jUll el tubo de IlanadO répldo
quede compl9tammrte sumervldo mi el contraste.
NOTA: Use 1I1tubode IItnlIo r.tpktJ surninistradoporBayer
o un sistema (llJJlvalerte para rer:!Ix:lrel vciJml!n y el tamano
de las tuooJas 00 are asPradas poc la)Er'llYJa dUrante el
Denado. Es rnés lIlftIl enmllla" las burbujas de alre si se usan
tulxJs de cMrn9lro P9lJllll'JJ o dll mas de 10 JMgadas (25
cm).

6. En el cabezal del i"lyeCtor, preskme el boIOll Activar (Aly,
a contlnUa~n, plllsloll9las -nechas Ilaela atras (B) 9n la
Tlra de Denado (C) hasta que el sistema llene lajer1llGll
ero el wlumen de contraste deseado.
• como attematiVa, P19SIOll9el botOOActIVar en el

catlezal del InYector y IUIlOOpmooe y suelte el bolOrl
LJentIdo eutomAIIco (l). B sistema MElNlAO Mar/( 7
k1IJrlor¡ nlllla la Jeringa cm 111WIlumoo de oonImsla
¡JiCOri'IgUJllOOa le.Y!!Iocldad IWlICOIlfIgtnda. El
WlUmen y la velocidad se conflgurnn en la tlcha
()pclones de la LJrjlIad !le control.

7. SI fUera IlCIcesarlo, U1n1ce la mano Hblll paraaolpear
suavemente la base de la camisa de pmslOn para facilitar
la mlarackln de las burbujas de mlll restantes dentro y en
el émbolo de la j911noa a la pUIIta de la Jerlnoa.

8. Examine aJ!dadosamente kJs lOOtalkrl!s A~Dots p¡ra
8S9OlJ'MSOde qU9 el flUloo esta presente ro la Jgrhaa.
CornplU9IIO(JIll1os tn:boores Fllllbls 6Sl:éIll1ldondeaoos
en la ¡nrckln IIooa de Iajerlnga. La forma redorJIeada
de los WlIt:aOO"es FIuDots varia seg(ri el ~ d9 medio de
cootmste; ooOOstante, II18fmnaovalada fJIIIcala ~
de ate. La ~ de lOOlCaOOresALmcts redoodeaoos
00 indica laatlSQl1da total de tutlJjas 1I9aire en la pmta de._.

c::> O
Jer111!J8.vacla jeringa llena

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Esterilizado por radiación

9. PurllU£l todo el allll de lajlll1naa despuéS de caruarta. Gire
111perola manual (J) en el sentido de las aaujas del reklj
para Illlmlnar 91a11ll1le la jWlnga.

10. Retire el tubo de llellllllo nIpldo de la punta de la Jeringa.
11. connrme visualmente que todas las oorbU]aS deare se

llan ellml!l!llo d9la ]ertnoa. Go/pee suavamente la.Jm'lnoa
despuéS de 119narta para faclltar la e1lmlooclOn de' ate.

12. 8 sistema llstll. nsto para aceptar la InstaJaclOO dal tubo
conector de aIla proslÓll MEORAO Tw/st & Go (fAGHPCT).
SI por el momento no vas lnstaIarel tubo TAGHPCTvuelva
s coloCa'" la tapaestllrO dll proteeclOn. En el COIlel maooal
lIe tunclooamlento podrá encontrBr las especIDcacIones
!le! tubo TAGHPCT e InstrUcciorles para su con"1On y"",,,,.

REMOCION DE UNA JSUNGA
1. DeSlXfl9ct9 el C(lrjl.llltl tI9 titos desechables dIlIlIsPOS/liVO

00 entrada vascuI¡r. tal OOITllIll catélerovalm. No es
oocssarkl <lesooooctlr el tulXl desech3~lllJe Iajel'li1la.

2. Presione el botOO Analizar caso en la unidad de cootrol.
seleccione SI para coo1Irlnar qUE!QUIere finalizar el caso
y Que 91 paciente tia sido oosconectado del sIstema.
• como alternatIVa, (llre la perilla m8fllllll hacia la

Izquierda para retra9t 91 émbolo de la jelt1ga 2 mI.
3. Abra el frente articulado.
4. Haga rotar la pringa un cuarto d9 welta en 91 SlIJltido de

las agujas dell"llloj 'i extraiga cuidadosamente la jl!riiga
lIll la camIsa d9 preslOn. Deseclle la jlM'lnga con el tubo
lIllsecllllble en un reciPIente para resIdUos pellijl'OSOS.
NOTA: cuanoo se retira la illrtnaa 1Ie1lnrectoc y el cabelal
lJellnYector se tlacerotara Iapo:slclOO de ~..u'llado, el
nyector emite lJ'Ia alarma sonora tr&s veces Yel pIsttn SIl
mtrae autDmltIIcamante a su pmlcilln InIcia!. Para QUeesto
ocurra la fUrdOn de retraeekin au!Dlna.tIca lIebe estar-....

."" _,,"!:'~:'::::
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5. En el cabezal del inyector, presiooe el botón ActIvar y, a
oontinllllllÍ6ll, ~ las !lechas hacia delanlll (GIde la
TIro de Denado pertl hacer avanzar el émbolll por
completo dontm de la jeringa.

I.LENAOOY PURGA DE UNAJBlINGA
Eloperador lJIIede IIaIlllf tlII9 jerirva utilizalÓlla Tira de
llenado o el batOnllenado autom6tico.
1. Oliente el cabezal del inyec\l)r a l;l ~ción de purgado

(verlica1) durante el llenado do la JIll'llgo o el purgado de
sira.

2. Retire el tubo de llenado rapdo dBl envase da la jeringa.
3. Retire la lapa de proteooi6n da la punta de la jeringa Y

apártela cuidando de manleDer la esterilidad.
••. Gooecte el extremo corto dellu!lo dellelllldo répido a la

punta de la jeri~ .
NOTA: El tubo de llenado réPido se puede conectar SIn
vmrel' a colocar la tuerca Fasrum (H)etOe la purria de la

5. j~~el extremo largo del tu!lo de lIem rápido en el
fluido (por lo general, unm.de COrltrastel.leYllnte el
frasco de contraste hasta que el tubo da IIMlldo rápida
quede co~mente sumerllldo en el cooIrnslll.
NOTA: Ulílk:e un lIiIo de llenado rlipldo Gdisposilivll
equivalente para reducir el volumen y el tlImailo de las
tobuias de aire que se foonan Bnla,teringaalllenaña. Es
mfls Micil eliminar las ~ da allesl se usan tubos
de lÜmelro pequeño (}de mas de 10 plAgadas (25 cm).

6. En el cabezal del inyec!lI", presione el botiJn Activar (Aly.
a aII1tinuación, presione las llechas hllCia más (B) en la
Tira de IlenadoJC) hosta que el sistema lIeoo la jering:a
con el YOIumen e contrastB deseado.
• Comoaltematiwa, presiooeel bot6n Attiv:lt en el cabe-

zal del inyecltt lluegll' presione Y suelte el botón
Llenado automotico ~ El sistema MEORAD Mari< 7
ArtfIfion llena la jeringa con el volumen de cmtraste
preconIigurndc a la viJlocidad precooliglJrada, El YOOl-
men y la velocitlad se confVurall en la ficha Opciones
dé la tnclad de contmI.

7. Si!uMI necesario, utilice la mano libre para golpear
suavemente la base de la camisade presión para facilitar
la migllu:ión de las burbuias de aire restantes dentro y en
el émbolo de la jeringa a la punta de la jeringa

-8. Examine cuidadosamente los illk:adores Fluid¡¡ts parn
@SllOUmfSede que el fluido está PT8S8I1teen lajennga.
Cotñpruabe qua los indicadores AuiDots estén
redoildead05 en la porción llena de la jerillga. la forma
redondeadade loo indicadores AtiDots varia seg(m el tipo
de medio de contrllsle; no obstante, una na avalada
indícoia presencia de an. la presencia de irmdcres
RuiDots redoodeados no Indita la ausencia total de
burbujas de all'8 en la punta de la ¡!!ringa.

= O
Jelinga vacía J6l'ilJ,¡a lana

9. PlIrgue todo el aire de la jeri~ después de ~garla Gire
la perilla manual (J) en el seritkkl de las llIJIJ3S del relOj
para eliminar el aire de la jelinga.

10. Retire el tubo de llenado nlpido de la punta ele la jeringa.
11. Confirme visualmente qua todas las burbujas de aire se

han e1iminadode la jeringa Golpee suavemente la lenl'lQ!l
después de llenarla para facilillir la eiml1ación del lle.

12. El sistema esté r~~ la Instalación del tubo conector
de alta presión (HPGT),Si no habni da instalar el HPCTen
este momento, vuelv:i a colocar la lapa de pratero!oo
estéril En al CD con el mantIal de funciooamienW
{60725967} podrá encontrar las especificaciones del tubo
HPCTe Instrucciones para su comloo y PUfllado.

REMDClÓNDE UNAJERINGA
1. Desconecte el conjullto de tm desechables del

dispositivo da entrada vascular, tal como un catéter o
vaina. No es neeesario descoooctar el tubo d8s8chabIe de
Ia;eringa..

2. PresIone el botón Fina6111r caso en la Unidad de control.
Seleccione Si para confirmarque quiere finaHzer el casoy
que el paciente ha sido descmeclado del sistama.
• Como alIemalMi, gire la perilla manual hllCia la izqui-

erda partl retraer el émlxi!o de la jllringa 2 ml.
3. Abra el frente artitulado.
4. Haga raIar la jeringa un Cl!arto d.eYUllItaen el se!!til!D de

las agujas del relOjY eldraiga cuidadosamente la,ennga
de la camisa de preshin, Des~che la ieringa con el tubo
desechable en un oopiente partI reSIduos peligrosos.
NOTA: QJaIldo se retira la jeringa del ínyeftory el
cabezal del iny6dor se hace rooar a la posn:ilin de
~do, el inyecta emite una alarma sonora tres wces y
el PI!>\ónse retrae autDmAtieamente a su posicioo Inicial.
Para que esto ocurra la fun~ión de retraeeión automldiea
debe estar llCtivodo.

Mantener en ambientes secos. No mojar.

Esterilizado por radiación
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Inlroduedón: lea la Información lrdJkia en esle foftelo. Entender esIa
il'llormadón le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estM VFIoW de UEDRAD.
A'lIso de 58!Fidad inportante: el l/soda! COr'ltroIi!llbmarual ested
VRowde MEDRf,o eslá reservado ¡¡persooallllécioo ~ con la
ftll'I11aCkln~ oon •• en &111$(1del SiSlema de inyeCdón
Mark7Mm de M~~::no en ~ yproclllMUenlos
allg~.
U$O prevJsto: €il Controlador manual estérI VFIoII' de MEDRAD estil
p~ espedncamente para usme con el Sistema de inyro;lin
Arl&rionde r.iEi.)RAD para eslud"ros angiografi::os.
(:ontraindicaciones: ninguna conOCida.
Venta restringida: solo poi' p¡9SC1lpdlÍn m9cIIca.

Riesgo de COfItarn nae on mlblentll: pue ocUllmar les ones
graves o mortales al p¡clente y/o al usuario.
• No tlseellt5pasltlVosl el patIIJete eslérl esta abierto o d<iiado.

El pW!le o el ~ pcxlian sufñ' Iesklnes 51 el paquete
esta atIIerto o dañado o silos componettes han SÜI USllOOs.
Ins~ Wsualmeme el cmlBrido y el paquete antas de
e:atli11l!O_

Rlesgode contam naclOn cruzada: puede ocas nar le ones
graves o mo~s en el paciente ylo el usuarlo.

Rrl3pecto de m disposilivos claü1cados como de un solo
~o, tenga en cuer(a lo s1g~&: este producto está inclcilOO
p.1ra IJI'Isolo uso. Noreesterllzar, r~sar nl reutilizar. Los
disposrlivos desedlablss han sklo diseñados y probados para
¡gJ $do lISO.La IeUllIZatlOn de los cIsposl1lYos de5edlables
de un solo uso pocl1a poner en riesgo al paciente y Pl'OYIlCaf
fdlas en el disposifivD.las posibles talas de! disposltiYo
hlClUyendelerio1O sigMica\illo de 105 cornp:lIlentes con el lISO
fJfOlongadO, t.lIIa de los oomponenles y del sistema. Los
posibles riesgos para el pacillnte nduven lesiones deblclas al
maIfundonamlenlo del dispositivo o Inlecclones debIOO a que
no se ha certllIcado que el dl:lposltivo este lfnvJIoy
reesterilizado.

RIUlJo de tootarnln¡ClOn ~ ental: p e oa5lonar le&lonll$
nJell'"es o moderadas en el paciente yEo el usuario.

EIrrft adecUacIamente los eleménlOS desechable una l/eZ.
UliZados s~n los procedmIermsde l!liTIlrIadOOde residuos
hospitalarios peI9osm, NlI vuelva a uliIZar los elemenlos

""""""
. 'il.' ;<f',' ~,,"',;K.',,'<;'j,:,'AVISO "~',:j,,,'"','-';'

Pengro eleclromeeanlco: puede ocasionar tblÍ05en el equipo.
No use herrarrienlas p¡RapreWe~!as cooexilnes
ni para q¡iar los lXJIllIOltell!esdesechaI:ies..

Mantener en ambientes secos. No mojar.

~'t0494

NOTA: comute el m<nJal de Mlctlnamienlo dellrrfeclcr Mark 7 Arlerkrl
de MEDRAD~ cooocer todas las inslru::ctlnes, ac!Yertllnclas y

"""""'"El OOtllrdador manual es1érHVFkJW de MEDRAD está pensado
para usarse con un ini:o paderIte. Ela:rIlJobdor Illéll'UlI fII1lilna coo
myea:b1es de caJdallljo yval'lable_ En el modo de Í"I','ettÜl de caudal
variable, el taUdalaurlle!'ltl de manllt"<lgradual a med"Da qtJ9 se preslona
el émbotl del CO'IlroIadornmual (Al ylllsni'luye cuandose suelta. En el
lOOdode ~ de caudal f<io, el corlIroIacb' marwl adlJa como un
~ de arranque, y al SOÍIai' el IispOSIM la inyección se detiene.
S botón dal cootroIador manual (8) no está operativo y aJando se lo
presiona desde el cabezal del tlyecu y lB trIldad de lXllI1roIemJlIr.i.
un pitido.

A __

B

controlador m3nual

Instalación de! COnlrol3dor m3nual
1. Compruebe que el ~ está desaciivaOO.
2. Abra el enYaSe del conlroIador manual en condiciones asépllcas.
3. Apticalllb 11M téaJbi aséptica, saque el COIlIIOIa{b'manual

del paquate.
4. EncIMe el cmtroIador manual en la parlll ~rior del cabezal

dellnyedor (consulte la iUslracilln siguiente), Para que está
bien conectado tiene que oírse un "dic".

NOTA: si el corrtrtIildot llla'llaI eslá lIaMdo ono lUndone carectamerI!e,
deje da usarlo y daséchelo.

~ ••... I~-:--.,
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