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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3539-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000197-24-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000197-24-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A. solicita se autorice lainscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Nemoto nombre descriptivo Sistema de Inyeccidén de Agentes de Contraste para
Tomografia Computada y nombre técnico: Inyectores, de Medios de Contraste, para Tomografia Computada , de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-33835114-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1073-354 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-354
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Tomografia Computada

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-969-1nyectores, de Medios de Contraste, para Tomografia Computada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Nemoto

Modelos:
DUAL SHOT apha7, SmartShot alpha



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Disefiado para inyectar medios de contraste con valores de inyeccion apropiados en humanos en procedimientos
de Tomografia Computada (TC)

Periodo de vida Util: 6 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Nemoto Kyorindo Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Kawaguchi Plant, 2-12-23 Aoki, Kawaguchi-shi, Saitama 332-0031, Japon

N° 1-0047-3110-000197-24-3

N° Identificatorio Tramite: 55808

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 16:45:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 16:45:33 -03:00



PM:1073-354.

Sistema de Inyeccidon de Agentes de

Contraste para Tomografia Computada
e Legajo N°: 1073.
GRIENSU =edl

ROTULO

Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Tomografia
computada

N° de serie: XXXX
Marca: NEMOTO

Modelo: DUAL SHOT alpha7[] SmartShot alphal]
Autorizado por la ANMAT PM 1073-354. f

Importado por:

GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 11y 12 C1067ABO X

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:

Nemoto Kyorindo Co., Ltd M MM/AAAA
Kawaguchi Plant, 2-12-23 Aoki, Kawaguchi-shi, Saitama 332-0031, Japén

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.

Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero. M.N. |-6.568

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

Voo Z

GRIENSU S.Ag|0ING, FABIAN TERCERO
MARIA C, GESTOSO 7 Mm.N. 6568
APQDERADA DIRECTOR TECNICO

~.
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‘e Sistema de Inyeccion de Agentes de PM:1073-354.

Contraste para Tomografia Computada
. s Legajo N°: 1073.
GRIENSU 94

INSTRUCCIONES DE USO

1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccion del Fabricante:

Nemoto Kyorindo Co., Ltd

Kawaguchi Plant, 2-12-23 Aoki, Kawaguchi-shi, Saitama 332-0031, Japdn
Razén Social y Direccién del Importador:

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 11 y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Tomografia
Computada
Marca: NEMOTO.
Modelo: DUAL SHOT alpha7, SmartShot alpha.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:
Temperatura 5°Ca40°C

Condiciones operativas Humedad 10% a 90% (sin condensacioén)

Presién atmosférica | 680 hPa a 1060 hPa
Temperatura -40-70 °C
Humedad 5% a 95%

Presién atmosférica | 500 hPa a 1060 hPa

Condiciones de

almacenamiento y transporte

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

Simbolo  Descripcion Simbolo  Descripcion
) _ , e
iy Mantener lejos de la luz solar directa. ‘J"* Mantener seco.
n
- aal Mantener en posicion
,ﬂ’ Limites de temperatura. i1 ) P
(=] vertical.

| FQOMM%%@%% AR BINMACT
4 M. 8558

APODERADA DIRESTOR TECNICO
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‘@ , Sistema de Inyeccion de Agentes de PM:1073-354.

Contraste para Tomografia Computada

GRIENSU Legajo N°: 1073.

Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero. M.N. 1-6.568.
Autorizado por la ANMAT PM 1073-354.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados
Disefado para inyectar medios de contraste con valores de inyeccion apropiados en

humanos en procedimientos de Tomografia Computada (TC).

3 Combinacién del Producto Médico con otros productos
El Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Resonancia Magnética, se

utiliza en combinacion con un sistema de IRM (Imagen por resonancia Magnética).

4 Instalacion y Mantenimiento del Producto Médico

Precauciones durante la Instalacion

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

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

e No conectar nunca los conectores a productos distintos de los especificados por
Nemoto.

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

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

Procedimientos basicos: A continuacion se muestran los pasos principales que se deben

seguir para instalar el sistema y lograr un funcionamiento correcto del dispositivo. Se

L

|F-2024-ﬁ§§§§§chlhsdg HNG ,Rﬁ%?

; e CTOH TECNICO
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GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Tomografia Computada

PM:1073-354.

Legajo N°; 1073.

deben conocer estos pasos previamente al uso del Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste.

1. Encender el inyector

Encender el equipo principal: Pulsar el
interruptor del equipo principal de la parte posterior

de la consola para encender (lado " | ").

Encender la consola: Presionar el botén de
encendido de la parte frontal de la consola para

encenderla.

“Self-checking...” (Comprobaciéon automatica
en curso): Este mensaje aparece en la pantalla.

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

cabezal motorizado para continuar.

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

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

no llega corriente al equipo.

2. Apagar el inyector

Apagado: Pulsar el botén de la consola de control que
se muestra. Se apaga el LED del botén de alimentacién.
NOTA: Para que no se funda la luz de la pantalla LCD,

se recomienda apagar la consola siempre que no se

esta usando.

j

B

APODERADA b
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g@ Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-354.

Contraste para Tomografia Computada
. o L jo N°: 1073.
GRIENSU g8

e Se recomienda apagar la corriente principal si no se va a
usar el aparato durante un periodo de tiempo
prolongado. Pulsar el botén de alimentacidon de la
consola de control. A continuacién, apagar la unidad de

alimentacion pulsando la parte “O” del interruptor que

hay en la parte trasera de la unidad.
3. Cambio de fusibles

Pasos para cambiar el fusible de la alimentacion principal
e Apagar la alimentacién y desenchufar el cable de alimentacion.
e Retirar la tapa encima del conector de entrada para extraer los fusibles.

e Reemplazar los fusibles sélo por el mismo tipo de fusible y el mismo valor

nominal especificado por el fabricante.
e Insertar los fusibles y reinstalar la tapa protectora de fusibles.

o Enchufar el cable de alimentacién y aplicar la alimentacion.

Diagrama de conexiones basicas

APODERADA
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‘& ‘ Sistema de Inyeccién de Agentes de R, WO SRS 5

Contraste para Tomografia Computada
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Referencias:

(1) Cabezal motorizado
2) Soporte remoto

3 Consola

Sala de examen

Sala de operaciones

Figura 4.2: Diagrama de conexion basico.
Referencias:
(1) Cabezal motorizado
2) Soporte remoto
(3) Cable del cabezal motorizado
@) Cable de extension del cabezal motorizado
(&) Consola
® Controlador de Inyeccién

(7} Cable de Alimentacion

GRIENSU SA.
| F-20MAB3088 1GESTOHE
APODERADA
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GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Tomografia Computada

PM:1073-354.

Legajo N°: 1073.

Piezas de Repuesto y Piezas Opcionales

Imagen Nombre Funcioén
18 Se usa para comenzar la
=3 Controlador de . -
EE inyeccion desde la consola de
&

inyeccion

control.

Adaptador para jeringa
de 100 ml

Se usa con una jeringa de 100

ml

Adaptador para jeringa
de 200 ml

Se usa con una jeringa de 200

ml

Cable de extension de

cabezal motorizado

Sirve para extender el cable del

cabezal motorizado.

Soporte remoto

Soporte con ruedas que
sostiene el cabezal motorizado.
Nota: No se incluye con los

ajustes de montaje en techo.

Cable de alimentacion

Sirve para conectar la corriente

CA al inyector.

Brazo de cabezal
motorizado para
montaje en techo

(opcional en el momento

del envio)

Sirve para montar el cabezal
motorizado en la columna de

suspension del techo.

GRIENSU S.A. "

| PRI 3333E S TORERN
APODERADA e
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Sistema de Inyeccién de Agentes de CU) BT 9RE04

Contraste para Tomografia Computada
Legajo N°: 1073.

Pantalla de cabecera
(opcional para DUAL Pantalla adicional
SHOT alpha7)

Conector NCOM
(opcional para DUAL
SHOT alpha7)

Interfaz de red en concordancia

con CANopen

Cable conector NCOM

Usado para conectar la consola
(opcional para DUAL

y el conector NCOM

SHOT alpha?)

Selector Manual Usado para iniciar una
(opcional para DUAL inyeccion desde la Consola de
SHOT alpha7) control

Consumibles aprobados

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

roturas, entre otros.

Consumibles aprobados por Nemoto

Parte n° Descripcion

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

Z

GRIENSU S.A.
| F-2B¢R B8835IHFTARN-D
APODERADAIOING. FARIAN TERGERO
M.N. 6588
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Tomografia Computada

PM:1073-354.

Legajo N°: 1073.

GRIENSU
C855-5308 Jeringa doble/ Set-Y w1CV/Espiga
C855-5304 Jeringa doble/ Set-Y w1CV/Tubo-J
C855-5206 Jeringa Simple/Linea en Espiral 60"/Espiga
C855-5202 Jeringa Simple/Linea en Espiral 60”/Tubo-J
C855-5201 Solo Jeringa de 200 ml con Tubo-J
C855-5101 Jeringa de 100 ml con Tubo-J
C853-0904 Solo Tubo-J
C455-1500 Linea Recta 60”
C455-2151 1 Valvula de retencion recta, Tubo-Y de 60”
SYPET-200 Sélo Jeringa de 200mL
SYPET-100 Sélo Jeringa de 100mL

Montaje en techo (opcional)

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

al fabricante o representante autorizado para que lo reparen.

Inspecciones diarias y periodicas

Si el aparato no se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado, se
recomienda que una persona capacitada lo inspeccione para asegurarse de que funciona
correctamente antes de usarlo. Se recomienda realizar inspecciones diarias y un
mantenimiento periédico para garantizar el correcto funcionamiento de los sistemas de
administracion de agentes de contraste DUAL SHOT alpha7 y SmartShot alpha. Se
recomienda seguir este programa:

Inspeccion Diaria: Limpiar y comprobar cada componente del sistema.

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

MARIA C. GESTOBOGINE FABIAN TERCERO

APODERADA

M.N. 6588

DIRECTOR TECNICO
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GRIENSU

Sistema de Inyeccion de Agentes de P LiSsa4

Contraste para Tomografia Computada
Legajo N°: 1073.

A. Inspeccién diaria: Realizar siempre las inspecciones recomendadas antes de utilizar

el sistema. Si se identifica algin problema de funcionamiento, impedir el uso del

inyector y ponerse en contacto con Nemoto o con un representante autorizado.

B. Inspeccion del sistema

Antes de usarlo, comprobar el movimiento de los pistones del cabezal mecanico
desplazandolos hacia atras y hacia delante a velocidad maxima, sin jeringa
instalada.

Comprobar que todas las pantallas y luces se iluminan.

Asegurarse de que no hay defectos, desgastes ni roturas en los cables de
conexion del sistema.

Comprobar que los cables estan correctamente conectados.

Comprobar que no hay ninglin equipo no aprobado conectado al sistema.
Comprobar visualmente que el sistema y las piezas no presentan dafios.

El uso de piezas no aprobadas puede provocar errores de funcionamiento del
sistema o dafiar al paciente. Asegurarse de que el sistema se utiliza Unicamente

con dispositivos y consumibles aprobados.

C. Inspeccion del cabezal motorizado vy el soporte remoto

Comprobar visualmente que la cubierta del cabezal motorizado no presenta daros,
tales como grietas.

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

Comprobar que las ruedas del soporte remoto se mueven libremente y que los
mecanismos de bloqueo funcionan correctamente.

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

Asegurarse de que el soporte remoto no presenta dafos, tales como grietas.

Comprobar que todos los fijadores estan bien sujetos.

D. Inspeccion de la suspension del techo (opcional)

Comprobar visualmente que el sistema de suspension del techo no presenta

grietas, dobleces ni fijadores sueltos.

2

| F-2024=83638184- 8L DV
MARIA C. GEST
. APODERADA
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Sistema de Inyeccion de Agentes de PM:1073-354.

Contraste para Tomografia Computada

GRIENSU Legajo N°: 1073.

e Comprobar que el soporte puede moverse ligeramente hacia arriba y abajo sin
doblarse.

e Si se detecta algun defecto, no usar el sistema y avisar al fabricante o a un
representante autorizado para que lo solucione.

E. Verificacion del funcionamiento

e Comprobar el movimiento de los émbolos del cabezal motorizado desplazandolos
hacia delante y hacia atras a velocidad maxima y sin jeringas instaladas.

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

e Comprobar que todas las pantallas y lamparas se iluminan.

e Iniciar una inyeccién con un protocolo programado y comprobar que los valores del
protocolo se ven en la pantalla de la consola y que el sistema funciona

correctamente.

Mantenimiento programado

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

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

o Repeticion de las inspecciones diarias y mensuales
e Comprobacion de la calibracién de presion

e Recalibracion si es necesaria

e Comprobaciones de funcionamiento del sistema

e Actualizaciones del sistema necesarias

e Comprobacion del circuito de seguridad

LYy

s fl

GRIENSU S.A. 11

TOS
(P SN AP DVPCY ARFANMAT
N ABIAM TERCERO

M.N. 6568
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccion de Agentes de = 105 etk

Contraste para Tomografia Computada

GRIENSU Legajo N°: 1073.

5 Implantacién del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Medico implantable).

6 Riesgos de interferencia reciproca

Este sistema cumple con la norma internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido
probado y se encontr6 que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o provocar
que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo
tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variaciéon no
deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

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

e Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

e Aumentar la separacion entre los equipos.

o Conectar los componentes del Sistema a una toma de un circuito distinto de aquel al
que el otro dispositivo(s) esta conectado.

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

mayor informacion.

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

No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

LY

GRIENSU S.A,
| F-JBARIAEISESTAREN-DVE REANMAT
QING. FABIAN TERCERO

M.N. 8568
DIRECTOR TECNICO
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Contraste para Tomografia Computada
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
NOTA: Se deben tener en cuenta los siguientes items antes de llevar a cabo la limpieza:

e Para evitar descargas eléctricas, cortar siempre el suministro eléctrico y
desconectar el cable de alimentacién antes de limpiar el sistema.

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

e Si el aparato entra en contacto con sangre o fluidos corporales, seguir los
procedimientos del centro médico y las normas y disposiciones locales al respecto.

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

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

Como desinfectantes se recomiendan los siguientes:

- Gluconato de Clorhexidina

- Cloruro de Benzalconio

9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

A continuacion se detallan los pasos que forman parte del procedimiento de uso del
sistema de Inyeccién de agente de contraste para uso con TC. Se deben conocer todos
estos pasos antes de comenzar a utilizar el dispositivo:

1. Inicio y detencion de una Inyeccion

e Iniciar unainyeccion desde la sala de control
Colocar el controlador de inyeccion como se muestra en

la ilustracion, y deslizar la cubierta del boton de inicio en la

direccién que indica la flecha.
Pulsar el boton de inicio (verde) para comenzar la inyeccion.

NOTA: Si se pulsa el botdn de inicio durante una inyeccion,

ésta se detiene. Al pulsarlo de nuevo se reanuda la inyeccion.

// 13
I F-202 ngb\ I}IéiDVPC R#ANMAT
ati <) NG, FABIAN TERCE
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e Iniciar una inyeccion desde la sala de examen

Boton de inicio del cabezal motorizado.

Pulsar el botén de inicio del cabezal motorizado para iniciar
la inyeccion.

NOTA: Si se pulsa el boton de inicio durante una inyeccion,
ésta se detendra. Si se pulsa otra vez, se reanudara la
inyeccion.

Detener una inyeccion desde la sala de examen

Los botones para detener la inyeccion estan situados en la
parte superior y a ambos lados del cabezal motorizado. Al pulsar
el boton Parada durante una inyeccion, se hara que la inyeccion
se detenga (si el botdon Parada se configura como un botén
Pausa, cuando se pulsa el boton Parada durante una inyeccion
se pondra la inyecciéon en pausa. En caso de que se vuelva a
pulsar el boton Inicio, ya sea en el cabezal motorizado o en el
controlador de inyeccién la inyecciéon se volvera a iniciar. Si el
boton Parada se configura como un botén Parada, cuando se
pulse el boton Parada durante una inyeccién la inyeccién se
detendra por completo. Si se pulsa un botén del cabezal
motorizado que no sea “Parada” o “Inicio”, la inyeccién se pondra
en PAUSA.

o Detener la inyeccion desde la consola de control

Si se pulsa en la consola el botén "Parada" durante una
inyeccion, ésta se detendra.

(Si el boton Parada se configura como un botén Pausa,
cuando se pulse el boton Parada durante una inyecciéon hara
que la inyeccidn se ponga en pausa. En caso de que vuelva a
pulsar el botdn Inicio, ya sea en el cabezal motorizado o en el
controlador de inyeccion, la inyeccion volvera a iniciar. Si el
botén Parada se configura como un botdon Parada, cuando se

pulse el botén Parada durante una inyeccidon la inyeccion se

MARIA C. GESTOS

Modelo SMART SHOT

Modelo SMART SHOT

Modelo DUAL SHOT alpha 7
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detendra por completo.)

e Parar la inyeccion desde el controlador de inyeccion
Si se pulsa el boton Parada del controlador de inyeccion, se detendra la inyeccion.
e Parar la inyeccion desde la pantalla tactil
Al tocar cualquier punto de la pantalla tactil de la consola de control durante una
inyeccion, la misma pasa a estado de PAUSA. Al pulsar el botdn de Inicio en el cabezal
motorizado o el controlador de inyeccion, se reanuda la inyeccion.

2. Cancelacién de la verificacion de aire

e Cancelacion de la verificacion de aire desde el cabezal
motorizado.

- Modelo DUAL SHOT alpha?: La verificacién de aire se

cancela si se pulsa el boton de parada del cabezal

motorizado, el botéon para cambiar del lado A o se

desliza el émbolo hacia atras. 4
- Modelo SMARSHOT ALPHA alpha: La verificacion de wx}

&

aire se cancela si se pulsa un botdn de parada del /5""
cabezal motorizado o el botdn de retroceso, haciendo = e

odelo SMART SHOT

W\

que se deslice el émbolo hacia atras.

e Cancelacién de la verificacion de aire desde la consola. o |
“ |

g s W , I [y
La verificacion de aire se cancela al pulsar el boton de b &g—

¥

parada de la consola de control.
Modelo DUAL SHOT alpha 7

Modelo SMART SHOT
e Cancelaciéon de la verificacion de aire desde el
controlador de inyeccion.

La verificacion de aire se cancela al pulsar el botén

“Parada” del controlador de inyeccion.

IF- - 4-APN-DV REANMAT
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Para reanudar la inyeccion, pulsar AIR CHECK (Verificacion de aire) y a continuacion

START (Inicio) en el cabezal motorizado o el controlador de inyeccion.

3. Insercién y retirada de una jeringa y un adaptador

NOTA: Para evitar que las jeringas se desenganchen durante una inyeccion,
asegurarse de seguir todas las instrucciones de insercion y bloqueo detalladas en el
Manual de instrucciones. Si no se respetan las instrucciones, podria presentarse una
situacion de riesgo para el paciente y el operador y dafarse el equipo.

a. Insercién de un adaptador de jeringa

Los adaptadores de jeringa del Sistema DUAL SHOT alpha7 pueden colocarse en
el cabezal motorizado de forma idéntica tanto para un adaptador de 200 ml o de 100 ml.
El adaptador se deslizara en el hueco para la jeringa del cabezal. Presionarlo con firmeza

hasta que se escuche un clic o un sonido de cierre.

Modelo DUAL SHOT alpha 7 Modelo SMART SHOT

Figura 9.1: Insercién del adaptador de jeringa en el Sistema de Inyecciéon de agentes de Contraste.

b. Extraccion del adaptador para jeringa

Para extraer un adaptador para jeringa, apretar el adaptador en la direccion que
sefialan las flechas que se visualizan en la figura a continuacién. Una vez que ha entrado,

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

Figura 9.2: Extraccion del adaptador de jeringa en el Sistema de Inyeccion de agentes de Contraste.

c. Insercion de una jeringa dentro de un adaptador

IF-2 AANFANMAT
K ™ & -)g {CERO
MARIA C. GESTOSO DIRECTOR Toby,
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Para que la insercion no presente problemas, la jeringa debe colocarse en linea
con el adaptador y a continuacién debe empujarse hacia el hueco del adaptador. Para
colocar la jeringa en linea, hay que alinear sus partes planas con los lados del hueco del
adaptador, comprobando que la muesca apunta hacia arriba. Una vez que la jeringa esta
introducida en el hueco del adaptador, girar hacia la derecha y hacia la izquierda hasta

gue encaje de manera que ya no se mueva.

Modelo DUAL SHOT alpha 7 Mcdelo SMART SHOT

Figura 9.3: Insercién de una jeringa dentro del adaptador colocado previamente.

d. Extraccion de la jeringa del adaptador

Para sacar la jeringa del adaptador, girarla hacia la derecha y hacia la izquierda
hasta que las partes planas queden alineadas con el adaptador. Una vez que la jeringa
estd alineada, levantarla y sacarla del hueco.

A ’,2)‘ Lz %
QY ¢

Modelo DUAL SHOT alpha 7 Modelo SMART SHOT

Figura 9.4: Extraccién de una jeringa del adaptador.

4. Llenado de la jeringa: El llenado se realiza con contraste o solucion salina. El usuario

debe inclinar el cabezal motorizado de forma que los extremos de las jeringas apunten
hacia arriba. Conectar las jeringas al suministro de los agentes. Pulsar el botén de
retorno automatico ‘) durante 2 o mas segundos para iniciar el proceso de retorno
rapido (el proceso de retorno rapido activa y detiene automaticamente el movimiento

del émbolo al valor de volumen de llenado predefinido). Pulsar el botén “Parada” 2 en

| f‘/”j 17
IF-208RBRBLLE APBNBSKARIANMAT,
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cualquier momento para detener el movimiento del émbolo. Desconectar los tubos de
las jeringas una vez finalizado el proceso.

¥

Modelo DUAL SHOT alpha 7 Modelo SMART SHOT

Figura 9.5: Llenado de las jeringas con contraste o solucion salina.

5. Conexion de la linea de inyeccion
e Modelo DUAL SHOT alphar

Una vez finalizada la secuencia de llenado, conectar el tubo Y a las jeringas del

inyector, tal como se ve en el diagrama que se muestra a continuacion:

Lado A /

") —
O Ccmtraste e il
Al paciente Lr:a

Valvula de retencion
Lado B N

Figura 9.6: Conexion del tubo Y a las jeringas.

Tras conectar los tubos, es necesario purgar el aire de las jeringas y los tubos. Si la
inyeccion es solo de contraste, debe detectarse un movimiento de avance minimo de 6
ml. En el caso de una inyeccién de contraste y solucién salina, debe detectarse un
movimiento de avance minimo de 2 ml en el lado A y 4 ml en el lado B. Este modelo (el
DUAL SHOT alpha7) ofrece dos métodos para ayudar a los usuarios a purgar el aire.

- Purgado rapido

) "Gﬂéggsu SA.
IF-2024:38885 HESAPAED
APODERADA

DIRECTOR TECNICO
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La secuencia de purgado rapido se ha disefiado especificamente para su uso con los
consumibles recomendados por los fabricantes. La secuencia de purgado rapido puede
utilizarse para configuraciones de jeringa sencillas o dobles. El purgado rapido se activa
pulsando el botdn que hay en la parte lateral del cabezal motorizado. La secuencia de
purgado rapido llevara los lados A y B simultdneamente al volumen predefinido.

- Cebado manual

1. Lado A: Después del llenado, acoplar el conector hembra del tubo a la jeringa.
Mediante los botones de avance, empujar la solucion de contraste hacia el
empalme del conector Y.

2. Lado B: Después del llenado, conectar el tubo con la véalvula de retencion a la
jeringa de solucion salina. Mediante los botones de avance de solucién salina,
empujar el aire restante al extremo distal del tubo.

NOTA: Para eliminar correctamente el aire, asegurarse de que los extremos de la jeringa
apuntan hacia arriba. Comprobar que las conexiones de la jeringa y el tubo estan
correctamente fijadas antes de continuar. De lo contrario, podrian soltarse.

e Modelo SmartShot alpha

1. Insertar la jeringa llena con el agente de contraste.

2. Acoplar el conector hembra a la jeringa.

3. Eliminar el aire.
NOTA: Este dispositivo no tiene funciones de eliminacion del aire ni de deteccidn de aire.
Asegurarse de que todas las burbujas de aire se han eliminado de la jeringa y de los
tubos.

?ontraste Ij

Al paciente ,-'/ ; [/]—“ !?é _ -

— |} <1 —P q:(wwu - i § _L__:j ;:) @)
T

=

Figura 9.7: Conexion de la linea de inyeccion a la jeringa.
Pasos para eliminar el aire de la jeringa, de los tubos y de la aguja (modelo

SmartShot alpha):

a. Girar el extremo del cabezal motorizado hacia arriba.

L)
20U SRR

MARIA C. GESTOSﬂqECT;thngmco

APODERADA.
Pagina 19 de 33




GRIENSU

Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Tomografia Computada

PM:1073-354.

Legajo N°: 1073.

b. Expulsar el aire de la jeringa, de los tubos y de la aguja a través de un punto de

la aguja mediante el botdn de direccion.

W
e Yo ——

R L=
T e e e
b L 1

& Y
ek

Figura 9.8: Eliminacién del aire.

Pasos para llevar a cabo la Inyeccion de Contraste

Configurar el protocolo de inyeccién: Programar el

protocolo deseado para el examen. En el caso del
Modelo DUAL SHOT alpha7 existen dos Modos de
programacion del
corporal” y “Modo de caudal”, mientras que el

modelo SmartShot alpha solo posee el “Modo de

Caudal”.

Preparar las jeringas y el tubo para la inyeccion:

protocolo: “Modo de peso

- Modelo DUAL SHOT alpha7: Como ejemplo se
ofrece un examen que emplea ambos lados, A
y B. Mediante las técnicas descriptas, instalar,
llenar y purgar una jeringa de contraste en el

lado A y una jeringa de solucion salina en el

lado B.

| F-2053FU EENE1 SN D VPG

Modelo DUAL SHOT alpha 7

"//) 20
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1.

V.

VI.

- Modelo SmartShot Alpha:

técnicas descriptas, instalar, llenar y purgar una

Mediante las

jeringa de contraste.

Fijar las jeringas al cabezal motorizado: Bloquear

firmemente la pinza del émbolo sobre el émbolo de

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

Conectar la linea de inyeccion: Conectar la linea

de inyeccion a la jeringa.

Purgar el aire de la jeringa y del tubo

Confirmar la eliminacién del aire: Verificar la(s)

jeringa(s) y el tubo para asegurarse de que se ha
evacuado el aire. Para confirmar al inyector que se
ha eliminado el aire, pulsar el botén “Verificacion
de aire” en el cabezal motorizado.

NOTA: En caso de que no se complete la
secuencia de purgado de aire, ya sea manual o
mediante la funcion de
sistema no podra pasar al estado Ready (Listo)

para una inyeccion.

/éj‘)‘ :

odelo DUAL SHOT alpha 7

Modelo DUAL SHOT alpha 7

‘Purgado rapido”, el -

Modelo SMART SHOT

e

e P {{i’l‘"’:gt_

Modelo DUAL SHOT alpha 7

Modelo SMART SHOT
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/1.

X

Inyector “Not ready” (No preparado):. Aunque el

usuario haya confirmado que no hay aire en el
sistema, es posible que existan condiciones que
impidan el inicio de la inyeccion. Si se ha pulsado
el botén “Air Check” (Verificacion de aire), pero no
se puede realizar la inyeccién, se indicara el
estado “Not Ready” (No preparado) al usuario. El
estado “Not Ready” (No preparado) aparece como
un mensaje parpadeante en el angulo superior
derecho de la pantalla.

Inyector “Start OK”. Confirmar que aparece el

estado “Start OK” (Iniciar OK) en el angulo
superior derecho de la pantalla de la consola de
control. Si no se visualiza la indicacién “Start OK”,
comprobar los parametros del protocolo de
inyeccion y los volimenes de la jeringa. Las
operaciones siguientes cancelaran el estado “Start
OK”, impidiendo el inicio de la inyeccion:

e Pulsar un botdn de retroceso o de avance

e Pulsar un botén de retorno automatico

e Pulsar un botén de parada
Puede iniciarse una

Iniciar _una _inyeccion:

inyeccion en la sala de control, pulsando el botén
de inicio en el controlador de inyeccion o el boton
de inicio del cabezal motorizado. Si se pulsa el
botéon de inicio durante una inyeccion, ésta se
detendra. Al pulsar de nuevo el botdn de inicio, la

inyeccion se reanudara.

GRIENSU S.A.
| F-2024F388353 ESTING

APODERADA
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X. Aviso de presion baja:
- Modelo DUAL SHOT alpha7: Se ha disefiado

un sistema de monitorizacion baja en el inyector

para los lados A y B. El mensaje de la izquierda
aparece si se da una condicion de baja presion.
La deteccién de la presion baja ayuda a
detectar una jeringa vacia. La siguiente tabla
permite entender cuando se produce un estado

de presion baja. Si aparece un mensaje de

aviso de presion baja, comprobar que no hay
aire en la jeringa, tubo y aguja, que las

conexiones son correctas, etc.

Presion Caudal Accidn

) ) Aparece un mensaje de
Presion baja 0,1 -1,4 ml/seg. . o . B
aviso, continua la inyeccién

Aparece un mensaje de
aviso y se detiene Ia
Lado A <4 PSI 1,5 -10,0 ml/seg. ) . )
inyeccion  después de

inyectar 10 ml.

Aparece un mensaje de
Lado B <10 PSI 0,1 -1,9 ml/seg. _ o ) _
aviso, continua la inyeccion

Aparece un mensaje de

aviso y se detiene la
Lado B <10 PSI 2,0 — 10,0 ml/seg. . _
inyeccion  después  de

inyectar 10 ml.

Cuidado: La funcion de aviso de presién baja para el lado B soélo se activa si se
cumplen las siguientes condiciones:
e Cualquier modo de inyeccion en el que una inyeccién del lado B sigue a

una inyeccion del lado A.

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

" GESTO ~ 6568
MAR%SDEGRADA 59 TOR TECNICO
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- Modo SmartShot alpha: Se ha

disefiado
monitorizacion baja en el inyector.
El mensaje de la izquierda aparece
si se da una condicién de baja
presion. La deteccion de la presion

baja ayuda a detectar una jeringa

un sistema de

vacia.
XI. Inyeccion _en curso: Durante una
inyeccion aparece una pantalla

similar a la que se muestra en la
figura. Durante la inyeccién aparece

un grafico de presién en tiempo real.

<Il. La inyeccién se detuvo: Si se pulsa el

Low Pressure Warning

Si se alcanza el limite

de presién, aparece el
mensaje "Pressure Limit"
{Limite de presién) que
indica que se ha activado
= dicho limite.

botén de
inyeccion, esta se detendrd. Hacer

clic en "OK" para volver a la pantalla

inactiva.

parada

durante una

© [\ ojection Stopped

Injeated

Operaciones basicas: A continuacién se describen las operaciones basicas del Sistema

de Inyeccion de agentes de contraste para uso con TC que se deben conocer

previamente al uso del equipo.
o Movimiento de avance (modelo DUAL SHOT alpha?)

Al pulsar un botdn de avance se adelanta el émbolo a
la velocidad seleccionada:

44 Rapido ¢ Medio ¢ Lento

Si la presion excede los 40 psi (1034 bar) cuando el
émbolo se esta moviendo rapidamente hacia adelante se
detendra de forma automatica. (EI émbolo se detiene

automaticamente cuando se han inyectado 10 ml a

MARIA C.

APODER%}?gp\‘ TECNICO
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velocidad lenta o media.)

e Movimiento de avance (modelo SmartShot alpha)

El impulsor de la jeringa avanza mientras se pulsa la
tecla y empuja el émbolo a velocidad lenta (1,5 ml/seg.).
El émbolo se detiene automaticamente cuando se han

inyectado 10 ml a velocidad lenta.

e Movimiento de retroceso (modelo DUAL SHOT alpha?)

Al pulsar un boton de retroceso se retrae el émbolo a

la velocidad seleccionada:
M Répido P Medio > Lento
(El émbolo se detiene automaticamente cuando se han

retirado 10 ml a velocidad lenta o media).

Nota: Para llenar jeringas, usar la funcion de retorno
automatico.

e Movimiento de retroceso (modelo SmartShot alpha)

El impulsor de la jeringa retrocede al pulsar la tecla y
hace retroceder el émbolo a velocidad lenta (1,5 mi/seg.).
El impulsor de la jeringa se detiene automaticamente tras
retroceder 10 ml.

NOTA: Para llenar jeringas, use la funciéon de retorno

automatico.

e Aceleracion (modelo SmartShot alpha)

Al pulsar esta tecla, podra acelerar la velocidad del
movimiento de avance o retroceso mientras pulsa la
tecla de avance o retroceso. (8,0 ml/seg.). Mientras esta

pulsada esta tecla, el impulsor de la jeringa no se para

automaticamente).

e Retorno automatico (modelo DUAL SHOT alpha7)

s o 25
GRIENSU S A
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Los émbolos realizan automaticamente la
secuencia de llenado tras pulsar este boton durante 2 o
mas segundos. Los volimenes de retorno rapido

pueden programarse desde la consola de control.

e Retorno automatico (modelo SmartShot alpha)

Los émbolos realizan automaticamente la secuencia
de llenado tras pulsar este boton durante 2 o mas
segundos (1,5ml/seg.).

Si se pulsa el botéon "Acelerador" durante la

operacion de retroceso automatico, la velocidad
aumentara. Si se pulsa cualquier otro botdn, la
operacion de retroceso automatico se detendra.
NOTA: Para evitar accidentes (inyeccion de burbujas de
aire, reutilizacion de jeringas, etc.) por olvidarse de
sustituir las jeringas usadas o por ofras causas,
asegurarse siempre de realizar la operacion de
retroceso automatico después de la inyeccion una vez
extraida la jeringa.

e Verificacién de Aire

Pulsar este botéon tras verificar que no
hay aire dentro de la jeringa ni el tubo. Si
no se pulsa este botén, no es posible

realizar una inyeccion.

Modelo DUAL SHOT alpha 7S

e Purgado rapido (modelo DUAL SHOT alpha7)

La funcién de purgado rapido adelanta

automaticamente los émbolos del cabezal
motorizado para ayudar a expulsar el aire
restante. El purgado rapido se activa

pulsando el boton que hay en el lateral del

MARIA C. GESTOSO
APODERADA

Pagina 26 de 33

Modelo SAMRT SHOT

BRAREANMAT

M.N. 6568
DIRECTOR TECNIGO



k& Sistema de Inyeccion de Agentes de PM:1073-354.

Contraste para Tomografia Computada
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

cabezal motorizado, indicado en la imagen.

10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion con fines médicos

No Corresponde (El equipo no emite radiaciones con fines médicos).

11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Este sistema incorpora una funcién de diagndstico automatica para garantizar un alto
nivel de seguridad por si se produjese alguno de los errores de funcionamiento posibles.
Cuando se produce una anomalia, esta funcion activa una alarma y ofrece su descripcion
y el numero en la pantalla de la consola.

La funcién de diagndstico automatico ayuda a resolver los problemas de
funcionamiento y las conexiones del sistema. En algunos casos, tales como un aspecto
externo del sistema dafado, ruidos anormales y otros fallos de funcionamiento
impredecibles, la funcién de diagnéstico automatico podria no ser eficaz.

En funcién del tipo de fallo, podran inyectarse hasta 10 ml antes de que el sistema

pueda detectarlo y detener la inyeccion.

Aparece una advertencia del limite de presiéon durante la inyeccién

El limite de presién esta activado. El caudal es inferior al caudal

e SInA programado.
El ajuste del limite de presion es demasiado bajo para el caudal
programado.

Causa

La linea de inyeccion (aguja, tubo, sonda, etc.) es demasiado
pequefa o esta obstruida.

Aparece una advertencia de baja presion durante la inyeccion

Problema No se detecta ninguna presion.
Causa La jeringa no contiene contraste o solucién salina. No colocar.
Comprobacion Comprobar la jeringa o hacer una prueba de inyeccion

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

Alarma 2

Problema Exceso de volumen

Causa Error interno o error debido al uso de consumibles no autorizados.
Si la alarma persiste, ponerse en contacto con el representante

ERADA
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Alarma 3

Problema Anomalia en el caudal de inyeccion
Se ha dado una tolerancia de error mayor del 25% del valor del

Causa caudal preestablecido. Si la alarma persiste, ponerse en contacto
con un representante técnico.

Alarma 6

Problema Anomalia en el motor (parado)

Caiss Averia interna. Si la alarma persiste, ponerse en contacto con un
representante técnico.

Alarma 7

Problema Problema de hardware

Eaing Este error aparecera cuando se detecten problemas con el
hardware, por ejemplo, el motor, la memoria, etc.

Alarma 11

Problema Problema del codificador

EaiEs Averia interna. Si la alarma persiste, ponerse en contacto con un
representante técnico.

Alarma 13

Problema Problema con el sensor de limites
Los limites de avance y retroceso estan activados a la vez. Si la

Causa alarma persiste, ponerse en contacto con su representante
técnico.

Alarma 14

Problema Problema con el cabezal motorizado

Causa Rotacion incorrecta del motor. Si la alarma persiste, ponerse en
contacto con un representante técnico.

Alarma 16

Problema Error de comunicacién

Criiss Este error aparece si la comunicacion entre la consola y el cabezal
motorizado no se realiza correctamente.

Alarma 18

Problema Error en los impulsos de hendidura
Este error aparece cuando el contador de impulsos de hendidura

Causa no cambia después de que se produzca un aumento de 5 mL o
una disminuciéon del volumen restante.

Alarma 20

|F-2024-
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Problema Protocolo inaceptable
Este error aparecera cuando los parametros del protocolo no se

Causa encuentran dentro de los intervalos validos o en el caso en que los
parametros del cabezal motorizado y de la consola sean
diferentes.

Alarma 30

Problema Tipo de dispositivo no valido

Eeiiios Este error aparece si las versiones de la consola y el cabezal
motorizado no son compatibles entre si.

Alarma 50

Problema Suministro de alimentacién no definido
Este error aparecera si durante las comprobaciones de energia, la

Causa consola y el cabezal motorizado no pueden establecer una
conexion entre si.

El aparato esta equipado con varias indicaciones de mensajes de advertencia y
alarma. Los mensajes de advertencia requieren intervencion por parte del usuario para
poder continuar el uso. Un mensaje de alarma requiere reiniciar el aparato. Si el mensaje

de alarma persiste, ponerse en contacto con un representante técnico autorizado.

12 Precauciones y Advertencias

e No utilizar los Sistemas de Inyeccién de Agentes de contraste para uso con TC
conectados a aparatos no aprobados o especificados por Nemoto.

e El uso de piezas de repuesto que no sean las especificadas puede aumentar las
emisiones o disminuir la resistencia del sistema.

e El sistema no deberia utilizarse junto a otro equipo o sobre éste, y si esto fuera
necesario, se debera comprobar el sistema para verificar su normal
funcionamiento en la configuracion en que se utilizara.

e Este sistema no se esterilizara ni se desinfectara. No realizar ningin proceso de
esterilizacion o desinfeccion ya que se podria dafiar el equipo.

e Cuando se utilizan medios de contraste, cumplir todas las instrucciones de uso,

avisos de cuidado, advertencias, etc., ofrecidos por sus respectivos fabricantes.

IF—2024§% :
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e No llevar este sistema a la sala de IRM. Representa un grave peligro ya que se
vera atraido repentinamente y con mucha fuerza hacia el equipo de IRM debido al
potente campo magnético.

e A fin de garantizar el funcionamiento correcto y seguro de los Sistemas de
Inyeccién de Agentes de contraste para uso con TC, la instalacion la debe realizar
personal bien formado y cualificado en la instalacion de aparatos médicos. Si la
reinstalacion es necesaria, ponerse en contacto con Nemoto o con un
representante autorizado.

e Este aparato solo debe utilizarlo personas cualificadas que hayan recibido la
formacién apropiada.

o Estos aparatos deben utilizarse Unicamente con equipos especificamente
aprobados por el fabricante. Su uso con equipos no aprobados puede provocar
errores de diagnostico, riesgos para el usuario o el paciente y dafios al equipo.

e Estos aparatos debe utilizarse Unicamente con la lista de consumibles aprobados.
Su uso con consumibles no aprobados puede provocar errores de diagndstico,
riesgos para el usuario o el paciente y dafios al equipo.

e Si se produce un fallo del aparato, Unicamente debe repararlo personal cualificado
y que haya recibido la formacién adecuada. Ante un funcionamiento anormal del
Sistema, ponerse en contacto con el fabricante o un representante autorizado.

e Para garantizar un uso seguro y fiable del aparato, no cambiar o alterar su disefio,
montaje o instalacién, ni utilizarlo de ninguna forma distinta a la especificada en el
Manual.

e Si se introduce liquido en el aparato, dejar de usarlo y desconectarlo de la fuente
de alimentacion para evitar el riesgo de incendio o descarga eléctrica. Ponerse en
contacto con un representante autorizado para operaciones de mantenimiento y
reparacion.

e Cuando la jeringa se esté llenando o retrayendo en direccion inversa, no retirar ni
desconectar la jeringa del émbolo del cabezal motorizado. Esto podria provocar
una liberacion de presion repentina que ocasionara la rotura de la jeringa, o la

hiciese avanzar a velocidad rapida.
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e Asegurarse de confirmar el limite de presién con todos los consumibles (jeringa,
tubos, etc.) utilizados en el momento de la inyeccién. Una configuracion errdnea
del limite de presion podria producir fugas o provocar la rotura del consumible.

e La curva de presion en tiempo real se ofrece para indicar el perfil de la inyeccion
en curso. No deberia utilizarse para detectar extravasaciones, puesto que no se ha
aprobado a tal efecto.

e Asegurarse de que la jeringa, y el adaptador si procede, estan correctamente
instalados antes de iniciar un protocolo de inyeccién. Una instalacion incorrecta
podria provocar una interrupcion del procedimiento, una fuga de la jeringa, dafios
a la jeringa o el inyector, etc.

e Para detener una inyeccién de forma correcta, utilizar el botén de parada situado
en el cabezal motorizado o el Controlador de inyeccién remoto. No utilizar una
llave de paso para interrumpir una inyecciéon en curso.

e Tener cuidado al instalar y retirar las jeringas, ya que se trata de una zona con
punto de atrape potencial.

e Pueden producirse fugas de los tubos tras purgarlos, debido a un efecto sifon.
Mantener los tubos bloqueados o colocados mas altos que el extremo de la jeringa
para evitar fugas.

e La exposicion del aparato a golpes, caidas, etc., exceptuando los previstos en un
uso normal, podria producir dafios internos. Ponerse en contacto con el fabricante
o el representante autorizado para una inspeccion del aparato.

e No doblar, retorcer o tirar del cable de alimentacion, ni aplicar calor o colocar
objetos pesados sobre el mismo, ya que podria dafarse. Para evitar el riesgo de
incendios o descargas eléctricas, reemplazar los cables dafiados inmediatamente.

e El fusible de alimentacion principal sélo debe cambiarlo personal cualificado. Usar
Unicamente el fusible designado por el fabricante.

e Usar una técnica clinica adecuada para asegurarse de una correcta esterilidad y
eliminacion del aire de todas las conexiones de la jeringa y el tubo.

e Mantenimiento:

- Realizar todas las inspecciones recomendadas por el fabricante y el programa

de mantenimiento preventivo incluido en el manual de operaciones.
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- Si el aparato no se ha utilizado durante un periodo de tiempo prolongado, se
recomienda que una persona cualificada lo inspeccione para asegurarse de su
correcto funcionamiento antes de usarlo.

e Para evitar el riesgo de posibles descargas eléctricas, tener cuidado al conectar y
desconectar el aparato de la fuente de alimentacion. El usuario no debe tener las
manos humedas ni tirar del cable, etc. Unicamente personal cualificado y con
formacion adecuada podra retirar las carcasas y efectuar tareas de mantenimiento.

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

e Antes de iniciar cualquier protocolo de inyeccién, comprobar que se han
programado los parametros adecuados del protocolo en el inyector, caso contrario
podria generarse algun dafio al paciente.

e Antes de las inyecciones, asegurarse de que la jeringa, tubos, llaves de paso,
valvulas, etc., estan abiertos o correctamente colocados para la inyeccion. Si se
realiza una inyeccion con la linea bloqueada, tomar precauciones para asegurarse
de que se libera la presion antes de desatascar la linea. Desconectar la linea del
paciente si es necesario para liberar presion.

e Este aparato no estd equipado con funciones de deteccién o eliminacion
automatica del aire. Antes de la inyeccién, seguir los métodos clinicos apropiados
y retirar todo el aire de la jeringa y los tubos.

e Desconectar los tubos del paciente antes de retirar la(s) jeringa(s).

e Antes de usar la funcién de retorno automatico, desconectar los tubos del paciente
y retirar las jeringas. Si no se toman estas precauciones, la inyecciéon podria
contener aire, o podria producirse contaminacion debido a la reutilizacion de una
jeringa vacia.

e Para evitar riesgos de sufrir descargas eléctricas, conectar este equipo solamente
con una red de alimentacion con tierra de proteccion.

e Quedan estrictamente prohibidas las modificaciones de este dispositivo por

personas no cualificadas o sin autorizacién ni instrucciones del fabricante, ya que

[/
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estas modificaciones podrian causar lesiones al personal o a los pacientes y danar
el dispositivo.

e El inyector no comprueba automaticamente si existen extravasaciones. Seguir
métodos clinicos apropiados y supervisar el lugar de la inyeccion. Si se detectan

extravasaciones, detener la inyeccién inmediatamente y corregir el problema.

13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

14  Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados X

Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este equipo debe ser
descartado en el punto de recolecciéon aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electronicos. Eliminar el aparato del modo estipulado por las leyes y normativas locales,
autonomicas y estatales. Ponerse en contacto con el fabricante o con un representante
autorizado del mismo para informarse sobre la forma correcta de desechar el inyector.

En el caso de los productos desechables que este sistema consume, estos estan
disefiados para un Unico uso. Desecharlos adecuadamente y de conformidad con las

normativas locales. No reutilizar los productos desechables.

15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicion

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

JAVZ

| F-2024-333 B8 EMSUS. BV RAADNMAT
MARIA C. GESTOSOM.N. 5558
APODERADA DIHECTOR TECNICO

Pagina 33 de 33




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-33835114-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2024

Referencia;: GRIENSU S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 33 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.04 12:11:42 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.04 12:11:45 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39831332-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000197-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000197-24-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1073-354
Nombre descriptivo: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Tomografia Computada
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