GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Resonancia Magnética

PM:1073-353.

Legajo N°: 1073.

ROTULO

Sistema de Inyeccidén de Agentes de Contraste para

Resonancia Magnética
N° de serie: XXXX
Marca: NEMOTO
Modelos: SONIC SHOT 7
Autorizado por la ANMAT PM 1073-353.

Importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:

Nemoto Kyorindo Co., Ltd

Kawaguchi Plant, 2-12-23 Aoki, Kawaguchi-shi, Saitama 332-
0031, Japoén

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero. M.N. -6.568

X
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Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.
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GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Resonancia Magnética

PM:1073-353.

Legajo N°: 1073.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccién del Fabricante:

Nemoto Kyorindo Co., Ltd

Kawaguchi Plant, 2-12-23 Aoki, Kawaguchi-shi, Saitama 332-0031, Japo6n

Razoén Social y Direccion del Importador:

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Resonancia

Magnética
Marca: NEMOTO.
Modelo; SONIC SHOT 7.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:

Condiciones operativas

Temperatura

5°Ca40°C

Humedad

10% a 90% (sin condensacion)

Presion atmosférica | 680 hPa a 1060 hPa

Condiciones de

almacenamiento y transporte

Temperatura

-40-70°C

Humedad

5% a 95%

Presion atmosférica | 500 hPa a 1060 hPa

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

Simbolo  Descripcion

=y . .
= Mantener lejos de la luz solar directa.
~N

! j’ Limites de temperatura.

Simbolo  Descripcion

*‘?‘ Mantener seco.
ia‘. Mantener en posicién
ettt vertical.

//’\\

BIOING. EABIAN TERCERO
M.N. 6568
DIRECTOR TECNICO
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero. M.N. [-6.568.
Autorizado por la ANMAT PM 1073-353.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

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

humanos en procedimientos de imagenes por resonancia magnética (RM).

3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El Sistema de Inyeccion de Agentes de Contraste para Resonancia Magnética, se

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

4 Instalaciéon y Mantenimiento del Producto Médico

Precauciones durante la Instalacion

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

e 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.

Precauciones relacionadas al Cable de fibra optica:
e Tener en cuenta lo siguiente cuando conecte el cable de fibra 6ptica: Si la conexién no

se ha realizado correctamente, aparecera un mensaje de error en la pantalla de la
consola.
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

e No forzar nunca el cable de fibra éptica para doblarlo. (Si lo hace, el cable podria
dafarse).

e Conectar el cable de fibra éptica a las unidades siguiendo las indicaciones de la
etiqueta adjunta. (El cable de fibra 6ptica acoplado al conector A de la unidad de
alimentacion eléctrica debe estar conectado al conector A de la caja de conexion).

Procedimiento de instalacion

1. Montar el cabezal mecanico en el puesto de control remoto.

2. Conectar el cabezal mecanico y la unidad de alimentacion eléctrica.

3. Conectar la consola con la caja de conexion mediante el cable metalico.

4. Conectar la unidad de alimentacién eléctrica con la caja de conexion mediante el
cable de fibra éptica.

5. Conectar la caja de interruptores a la consola.

6. Conectar el cable de alimentacion a la unidad de alimentacion eléctrica.

7. Conectar el cable de alimentacion a la consola.

8. Acoplar cada enchufe a su toma correspondiente.

Diagrama de conexiones basicas

. o
/ Sala de examen Quiréfano

M.N. 655G
DIRECTOR TECHMICO

Pagina 4 de 28



Sistema de Inyeccion de Agentes de

Contraste para Resonancia Magnética

PM:1073-353.

Legajo N°: 1073.

GRIENSU
Referencias:
D Cabezal mecanico (No utilizar con un @ Cable de alimentacion para la unidad
escaner de mas de 3T) de alimentacién eléctrica.

@ Puesto de control remoto ® Cable metalico

@ Cable del cabezal mecanico @ Consola (Se prohibe su uso cerca de
un campo magnético. No introducir en
la sala de exploracion de RM)

@ Unidad de alimentacion eléctrica w Caja de interruptores

& Caja de conexién @ Cable de alimentacién para la consola

® Cable de fibra optica

Consumibles

a) Jeringas Apropiadas

Descripcion del producto Numero de parte Fabricante
Jeringa de 50 ml TM0539015 PAHSCO
Jeringa de 50 ml *2 + tubo en PAHSCO
“Y” espiral 96” de (2 valvulas TMO539AA
de retencién) + punta *2
Jeringa de 50 ml + tubo en “Y” PAHSCO
con espiral de 96" (2 valvulas TMO539AH
de retencioén) + punta
Espiral de 60” TMO0544B PAHSCO
b) Jeringa Precargada
Fabricante Nombre del Producto Tipo
Bayer HealthCare Jeringa para inyeccion intravenosa /
Pharmaceuticals Inc. de 1,0 mol/l Gadovist 10.£15.£20 mi
GE Healthcare Inc. OMNISCAN 10/15/20 ml
. ) Multihance 10/15/20 mi
Bracco Diagnostics Inc.
ProHance 10/15/17 ml
Guerbet LLC DOTAREM 10/15/20 ml
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GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de

Contraste para Resonancia Magnética

PM:1073-353.

Legajo N°: 1073.

c) Consumibles Apropiados

Descripcién del producto

Namero de parte

Fabricante

Espiral de 60”

TM0544B

PAHSCO

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

consumibles:

e Usar unicamente consumibles (jeringas y tubos) aprobados por Nemoto y

asegurarse de seguir todas las instrucciones y precauciones de uso indicadas en

el manual de instrucciones y el embalaje del consumible.

e Durante un procedimiento de inyeccion se generan presiones elevadas. Si se

utilizan consumibles distintos de los aprobados por Nemoto, pueden' producirse

fugas, roturas, etc.

e No usar ninguna preparacion farmacéutica distinta de medios de contraste y

solucién salina fisiologica.

e El calibre y la longitud de la aguja debe seleccionarlos un profesional médico en

funcion de las caracteristicas del paciente, el examen previsto y los parametros de

inyeccién.

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 SONIC SHOT 7. Se recomienda seguir este

programa:

Inspeccidn Diaria: Limpiar y comprobar cada componente del sistema.

Inspeccion Mensual: Limpiar y comprobar el funcionamiento de cada componente del

sistema.

1. Inspeccion diaria: Realizar siempre las inspecciones recomendadas antes de utilizar

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

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

M.N, 6568
DIRECTOR TECNICO



GRIENSU

Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética
Legajo N°: 1073.

2. 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 los cables de conexién del sistema no presentan defectos,
roturas o un desgaste excesivo.

Asegurarse de que los cables estan correctamente conectados.

Asegurarse de que no hay ninguin equipo no aprobado conectado al sistema.
Comprobar visualmente si el sistema y los componentes presentan algun dafio.

El uso de componentes no aprobados puede provocar fallos de funcionamiento del
sistema o dafios en el paciente. Asegurarse de que el sistema se utiliza

unicamente con componentes y consumibles aprobados.

3. Inspeccion del cabezal mecanico vy el puesto de control remoto

[ ]

Comprobar visualmente que la cubierta del cabezal mecanico no presenta dafios,
tales como grietas.

Comprobar que las ruedas del puesto de control remoto se mueven libremente y
los mecanismos de bloqueo funcionan bien.

Comprobar que el puesto de control remoto sube y baja sin presentar resistencia.
Comprobar que el puesto de control remoto no presenta dafios, tales como grietas.

Comprobar que todos los mecanismos de sujecion estan correctamente fijados.

4. Comprobacion del funcionamiento

Comprobar el movimiento de los pistones del cabezal mecanico desplazandolos
hacia atras y hacia delante a velocidad maxima sin jeringa.

Mover el piston del cabezal mecanico hacia delante presionando la tecla de
avance sin una jeringa montada y comprobar que el piston se detiene
automaticamente en incrementos de 10 ml con los botones de velocidad media y

lenta.

Comprobar que todas las pantallas y luces se iluminan.

IF-2024-33840590-APN-DV NMAT
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética
— . Legajo N°: 1073.
GRIENSU =)

e Comenzar una inyeccién utilizando 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 afios, 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 comprobacién de mantenimiento preventivo anual son:

e Repeticion de las inspecciones diarias y mensuales
e Comprobacion de la calibracion de presion

e Recalibracion si es necesaria

e Comprobaciones de funcionamiento del sistema

e Actualizaciones del sistema necesarias

e Comprobacion del circuito de seguridad

5 Implantacion 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 encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema cA>‘provocar

que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variacién 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 instalacion 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 méas de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

e Aumentar la separacién entre los equipos.

e 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 reesterilizacién

No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién
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 alimentacion antes de limpiar el sistema.
e No usar nunca solventes organicos, tales como disolventes o benceno, ya que
podrian dafiar el inyector. Los solventes organicos no son eficaces para eliminar el

contraste.

\
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética ;
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GRIENSU

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 mecéanico. La limpieza del cabezal mecanico después de cada uso reduce
significativamente la probabilidad de que se produzcan fallos. Para limpiar el cabezal
mecanico, usar una gasa o toallita de papel humedecida con uno de los desinfectantes
abajo recomendados. Limpiar con suavidad el cabezal mecanico y después usar un pafio
seco para eliminar cualquier posible resto de desinfectante.
Como desinfectantes se recomiendan los siguientes:
- Gluconato de clorhexidina Solucién al 0,1 -0,5 %

- Hipoclorito de sodio Solucién al 0,01-1,0 %

9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Procedimiento de Uso

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

i. Encender el inyector
NOTA: No introducir ni extraer el cable de alimentacién o del cabezal mecanico con el
interruptor de alimentacion encendido. Tampoco encender el suministro electrénico con
una jeringa adentro.
Pasos para encender el Inyector:
a. Encender la unidad de alimentacion eléctrica.
Presionar el lado "|" del interruptor para conectar el

suministro de alimentacion principal.

S . 10
‘%}-é}?\gg !:'J‘E\AIEIM'%A—Q

LA AN, 6568
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Sistema de Inyeccién de Agentes de PM:1073-353.

Contraste para Resonancia Magnética

LGRIENSU Legajo N°: 1073.

b. Encender la consola.
Presionar el lado "|" del interruptor para conectar el

suministro de alimentacién principal.

i i

c. Presionar el botén de encendido del panel frontal

de la consola para encenderla (Si la bateria

integrada se ha descargado, aparecera la pantalla

de configuracién de fecha y hora).

d. Aparece en la pantalla el mensaje "Self-
checking...." (Realizando comprobacion
automatica...). El émbolo se  desplaza
automaticamente hacia delante y hacia atras muy
levemente, y se comprueban los distintos sensores
y motores para asegurarse de su correcto
funcionamiento.

Si se detecta algun error durante la comprobacién

automatica, aparece un mensaje de advertencia o
error en la pantalla. Si no se detecta el movimiento
del motor, aparecerd la pantalla Motor Check
Required (Comprobacion del motor necesaria).

e. Aparecera la pantalla de inicio.

f. Aparecera la pantalla “Body Part Not Selected”
(Parte del cuerpo no seleccionada).

g. Siya hay registrado un usuario predeterminado,

se vera la pantalla “Body Part Not Selected”

(Parte del cuerpo no seleccionada) especifica

de este usuario.

ii. Configurar protocolos de inyeccién

Programacion del protocolo de inyeccion
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GRIENSU

a. Seleccionar la parte del cuerpo objeto del

examen.

b. Seleccionar la parte del cuerpo especifica.

c. Aparecera el protocolo registrado para esa
parte del cuerpo.
El valor programado puede cambiarse si es
necesario. Existen dos modos de cambiar

el valor programado: “Modo de peso

corporal" y “Modo de caudal”.
iii. Insertar las jeringas ,
Se debe conocer previamente a esta explicacion, cuales son los adap%adores que se
utilizan con los distintos tipos de jeringas: |

Adaptadores de Jeringa

Jeringa Adaptador de Jeringa Apropiado

Adaptador exclusivo para jeringa de 50 ml para el lado A

(verde)
Jeringa de 50 mli

Adaptador exclusivo para jeringa de 50 ml para el lado B

(azul)

Jeringa para
inyeccion

) Adaptador exclusivo para jeringa de 10 ml, 15 ml o0 20 ml
intravenosa

Gadovist 1,0 mol/l

OMNISCAN Adaptador comun para jeringas de 10 ml, 15 mly 20 mi

Multihance Adaptador comun para jeringas de 10 ml, 15 rhl y 20 ml
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Contraste para Resonancia Magnética

Legajo N°: 1073.

GRIENSU
ProHance Adaptador comun para jeringas de 10 ml, 15 mly 17 ml
Adaptador exclusivo para jeringa de 10 ml
DOTAREM
Adaptador comun para jeringas de 15 mly 20 mi

e Insercion de la jeringa (para un adaptador con mecanismo de parada)

a. Usar el botén de retroceso o de
retorno automatico para retraer el
piston hasta la posiciéon de retroceso
maxima.

b. Acoplar el adaptador de jeringa en la
ranura de las abrazaderas.

c. Colocar la jeringa en el adaptador de
jeringa con la brida de la misma en
posicién horizontal (la marca de
graduacion debe estar en la parte
superior de la jeringa)

NOTA: Insertar la jeringa de forma
que el émbolo de la misma quede
nivelado.

Insercién en el lado A
Adelantar el pistén con el botén de
avance. Cuando el sensor de émbolo
detecta la posicion del émbolo y el
pistbn entra en contacto con el
embolo de la jeringa, el sensor
detiene el piston (Ver “Parada

automatica del embolo de la

jeringa”).
NOTA: Si el pistén no se para

automaticamente, levantar el dedo

NiCO
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del botén de avance.
Parada automatica del émbolo de la jeringa
El pistén del lado A esta equipado con un sensor de émbolo. Al detectar un
embolo de jeringa se detiene el movimiento de avance del piston, de forma due pueda

evitarse la inyeccién accidental de un medio de contraste.

Luces LED del sensor de émbolo

Sensor de émbolo Estado LED 1 LED 2
Suministro eléctrico apagado Apagado Apagado

Fojo cuando s
b SuraHEsITn Suministro eléctrico encendido Verde Apagado

etécinco esla . 4

enrdide. Mas cerczfl del émbolo Apagado Apagafio
CEET £ o | Mucho mas cerca del embolo Apagado Naranja
Embolo detectado Verde Naranja

Insercién en el lado B
Adelantar el piston con el botén de avance hasta que entre en contacto directo
con el émbolo de la jeringa.

NOTA: Las pinzas del pistéon no sujetan el émbolo de la jeringa.
a. Girar el mecanismo de parada del adaptador

90° hacia la derecha para fijar la jeringa.

b. Bajar el gancho de la jeringa para fijar el
émbolo de la misma. '
NOTA: Asegurarse de bajar el gancho de la
jeringa para evitar el flujo libre del contenido
(flujo natural de bajada del contraste

generado por la diferencia de altura entre la

jeringa y el extremo del tubo).

iv. Conectar la linea de inyeccion
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Previo a llevar a cabo la conexién de la linea de inyeccion, se debe llevar a cabo el
llenado de la jeringa ya sea con contraste o con solucién salina. No se pueden utilizar
soluciones médicas con SONIC SHOT 7.

La linea de inyeccion que se conecta es una linea de inyeccion sin llave de paso con
valvula unidireccional, y los pasos que se deben seguir para su conexién son los
siguientes:

a. Conectar una jeringa que contenga el medio de contraste y a la que se le haya
extraido el aire hacia la valvula unidireccional en el lado del medio de contraste. A
continuacion, empujar el medio de contraste hacia el interior del tubo hasta la
interseccion con el lado de la solucién salina. Extraer las burbujas de aire del tubo
utilizando la jeringa de solucion salina en el lado del contraste del tubo.

b. Colocar la jeringa que contiene el medio de contraste en el lado A.

c. Conectar la jeringa que contiene la solucion salina al conector hembra del lado de
la solucién salina.

d. Colocar la jeringa que contiene la solucion salina en el lado B.

e. Empujar la solucién salina del lado B hasta que llene la punta de la aguja del
paciente.

f. Asegurarse de que no haya aire en la jeringa ni en el tubo.

Mientras se expulsa el aire, girar el cabezal mecanico hacia arriba.

&
Pacients |

h Wabeuls Unidireccionsl

Conectar el tubo con firmeza. De lo contrario, podria soltarse.

v. Extraer el aire.
Se debe extraer todo el aire que haya en la jeringa o en la linea de inyeccion,
previamente al comienzo de la inyeccion.
vi. Inyeccién
Comprobar los puntos siguientes antes de una inyeccién:

e Asegurarse de que todos los parametros de inyeccidon son correctos.

= 15
|F-2024

D}
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Tener en cuenta que el valor de presion puede superar el limite de presién maxima
si los parametros o la linea de inyeccion se configuran accidentalmente para
generar un aumento de presién extremo.

e No usar este sistema si se produce una contrapresion elevada. Podria hacer que
el piston expulsase la jeringa y ésta se rompiera.

e Asegurarse de que todas las llaves de paso estan en la posicion correcta. Si se
intenta realizar una inyeccién con la llave de paso cerrada, la jeringa podria
resultar dafada.

e Asegurarse de que el adaptador de jeringa y la jeringa estan insertados
correctamente.

e Asegurarse de que el pistén estd en contacto directo con el émbolo de la jeringa,
de lo contrario podria producirse un error de volumen de inyeccién.

o Este sistema no integra la funcién de deteccion ni extraccion de aire. Asegurarse
de extraer por completo el aire de la jeringa y el tubo antes de la inyeccién.

Comprobar los puntos siguientes durante una inyeccién:

e Cuando comienza la inyeccién o durante la misma, asegurarse de comprobar
como se realiza el proceso, por ejemplo el movimiento de la jeringa y la reduccién
progresiva del medio de contraste, asi como el lugar de la inyeccién.

e Si se produce una oclusién debida, por ejemplo, a una llave de paso cerrada,
desconectar la linea de inyecciéon del paciente lo antes posible. En este caso,
debido a la elevada presién interna de la linea de inyeccién, al abrir la llave de
paso podria administrarse un bolo (una inyeccion temporal excesiva del medio de
contraste) al paciente.

e Asegurarse de detener una inyeccion pulsando el botén de parada. No intentar
detener una inyeccioén cerrando una llave de paso durante la misma, ya que se
podria dafar la jeringa o el tubo.

Pasos para llevar a cabo la Inyeccion:

a. Confirmar los protocolos de inyecciéon y que no queda

aire en la jeringa ni en el tubo de conexion, y presionar

el botén Check (Comprobar) en el Cabezal mecanico.

{ .
Ny i e AL
IF-2024-33840590-A PN BVPCIARIA
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b. Aparecerd la pantalla donde se indica que la inyeccién esta preparada.

Asegurarse de que se vea la indicaciéon "Start OK" (Inicio correcto) en la esquina

superior derecha de la pantalla. Los protocolos pueden cambiarse temporalmente

en esta pantalla manteniendo el estado de inicio correcto. Tocar el parametro que

se desea cambiar y modificar el valor deseado mediante el teclado numérico o la

tecla de ajuste.

c. Se puede iniciar una inyeccién de dos maneras:

Iniciar la Inyeccion desde la caja de interruptores
(Inicio desde Quiréfano): Se debe deslizar la
cubierta y presionar el botén de inicio de la caja de
interruptores;

Iniciar la Inyeccién desde el cabezal mecanico
(Inicio desde la sala de examen): Se debe presionar
el botén de inicio del Cabezal mecanico para

comenzar una inyeccion.

d. Durante la inyeccion se ve un grafico de presiéon en tiempo real. Si es necesario,

se puede detener la inyeccion. Existen tres formas de detener la inyeccién, y se

describen a continuacion:

Detener la inyeccion desde la caja de interruptores
(desde el quiréfano): Presionar el boton de parada
de la caja de interruptores durante una inyeccién
para detenerla.

Detener la inyeccion desde la consola (desde el
quiréfano): Presionar el botén de parada de la

consola para detener una inyeccion.

Detener la inyeccién desde el cabezal mecanico
(desde la sala de examen): Presionar el botén de
parada del cabezal mecanico para detener una
inyeccion. Al presionar cualquier botén del cabezal

mecanico distinto del botén de inicio también se

ANMAT

CTOR TECNICO
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detiene la inyeccién.

e. Reanudar la inyeccién: Presionar el botén de inicio del cabezal mecanico o de la
caja de interruptores para reanudar la inyeccion.
vii. Desconectar la linea de Inyeccion
Antes de extraer las jeringas, se debe desconectar la linea de inyeccion del paciente.

viii. Extraer las jeringas

o [Extraccion de la jeringa (para un adaptador con mecanismo de parada)

- Subir el gancho de la jeringa.

- Girar el mecanismo de parada del adaptador 90°

hacia la izquierda.

- Tirar hacia arriba para extraer la jeringa.

e Extraccion de la jeringa de 50 ml

- Tirar hacia arriba para extraer la jeringa

e FExtraccion del adaptador de jeringa

- Presionar las solapas hacia dentro y tirar hacia
arriba.

ZCTOR TECNICCO
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ix. Apagar el Inyector
a. Mantener presionado el botén de encendido del
panel frontal de la consola para apagarla.

NOTA: Para preservar la retroiluminacién de la

pantalla LCD, se recomienda apagar la consola

cuando no se esté usando.

Si el Sistema no se utilizara durante un periodo de tiempo prolongado, apagar
suministro de alimentacion principal del aparato.

a. Presionar el lado "O" del interruptor para

desconectar el interruptor de alimentacion

principal de la consola.

b. Presione el lado "O" del interruptor para
desconectar el interruptor de alimentacién

principal de la unidad de alimentacion eléctrica.

Funcionamiento basico del cabezal mecéanico

o Movimiento de Avance

El pistdn avanza mientras estd presionado el botén de
avance, empujando el émbolo a baja velocidad (1,0
ml/seg.). Para esto se debe apretar el botén tal como se

muestra en la figura a la derecha.

e Movimiento de Retroceso

El pistén retrocede mientras esta presionado el boton de
retroceso, tirando del émbolo a baja velocidad (1,0
ml/seg.). Para esto se debe apretar el botén tal como se

muestra en la figura a la derecha.
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e Aceleracion

Al presionar el bot6n del acelerador y el botén de avance o
retroceso simultaneamente aumenta la velocidad del
piston (8,0 ml/seg.). Para esto se debe apretar el botdn tal

como se muestra en la figura a la derecha.

¢ Retorno Automatico

Los pistones realizan automaticamente la secuencia de
llenado después de presionar el boton de retorno
automatico durante 2 o mas segundos (1,5 mi/seg.). Soltar
el botén cuando comience la operacion de retorno
automatico. Si se presiona el botén de forma continua, se
activa la funcion de seguridad para detener el pistén.

NOTA: Al presionar el botén del acelerador durante el

retorno automatico aumenta la velocidad. Si se presiona
cualquier otro botén, la operacién de retorno automatico se
detiene.

e Comprobacion de Aire

Presionar el botén de comprobacion tras asegurarse de
que no hay aire en la jeringa o el tubo. Es importante
saber que si no se presiona este botdn (debe encenderse
al hacerlo) no es posible iniciar una inyeccion. Cancelar el

estado de comprobaciéon de aire Para cancelar el estado

de comprobacién de aire, presionar cualquiera de los
botones de parada del cabezal mecanico, la consola o la

caja de interruptores.

Cambio de los fusibles

A continuacion se detallan los pasos que debe llevar a cabo el personal de servicio
para realizar el cambio del fusible de alimentacién principal:
1. Apagar el suministro eléctrico y desconectar el cable de alimentacion.

2. Retirar la cubierta situada sobre el conector de entrada para retirar los fusibles.
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3. Cambiar los fusibles Unicamente por fusibles del mismo tipo y valor nominal que

los indicados por el fabricante.

Introducir los fusibles y colocar de nuevo la cubierta protectora.

Conectar el cable de alimentacion y el suministro eléctrico.

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

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

11

Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Ponerse en contacto con Nemoto o con un representante autorizado si no se

consigue resolver el problema con las medidas gque se indican en la tabla a continuacion.

Problema

Puntos de verificacion

Posible Sclucion

Suministro eléctrico

No es posible

encender el aparato.

¢ Esta conectado el cable de

alimentacion?

Conectar el cable de alimentacion.

¢, Se ha presionado el
interruptor de encendido

nada mas apagar el inyector?

Encender el aparato 1 segundo

después de apagarlo.

¢ Esté el interruptor de
encendido principal en

posicion de apagado?

Colocar el interruptor en posicion

de encendido.

No es posible

apagar el aparato.

¢Se ha mantenido el
interruptor de encendido
presionado durante mas de

medio segundo?

Mantener el interruptor de
encendido presionado durante

mas de medio segundo.

¢Hay algun mensaje de

alarma?

Mantener el interruptor de
encendido presionado durante

mas de 4 segundos y se forzara el

7

/ it .
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apagado del sistema.

Cabezal Mecanico

No se puede
accionar el inyector
para que se mueva

hacia delante.

¢ Hay algun otro botén

presionado?

Comprobar si hay otros botones

presionados.

¢ El volumen restante es 0

ml?

Hacer retroceder la jeringa

primero.

¢Aparece la advertencia de

presiéon?

Despresurizar la jeringa y la linea
de inyeccion sin afectar al

paciente.

El movimiento de
retroceso del
inyector no

responde.

¢ Hay algun otro botén

presionado?

Comprobar si hay otros botones

presionados.

¢ Es el volumen restante en
el cabezal mecanico superior

al volumen de la jeringa?

Hacer avanzar la jeringa primero.

¢Aparece la advertencia de

presion?

Despresurizar la jeringa y la linea
de inyeccion sin afectar al

paciente.

No es posible
comenzar la

inyeccién.

¢ Hay algun otro botén

presionado?

Comprobar si hay otros botones

presionados.

¢ Estan configurados todos

los protocolos de inyeccion?

El protocolo no configurado
parpadea en la pantalla.
Configurar el protocolo que

parpadea.

¢ Es el volumen restante
suficiente para el protocolo

de inyeccién programado?

Rellenar con la cantidad de medio
de contraste apropiada o cambie

el protocolo de inyeccioén.

¢ El volumen restante es 0

ml?

Hacer retroceder la jeringa

primero.

¢ Esta presionado el botén de
comprobacion del cabezal

mecanico?

Presionar el botén de
comprobacién tras confirmar que

la linea de inyeccién y la jeringa
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estan conectadas correctamente y

no contienen burbujas de aire.

¢ Esta conectado el conector

de la caja de interruptores?

Conectar la caja de interruptores

El caudal se ha

ralentizado.

¢ Ha alcanzado la presién el

valor limite configurado?

Cuando la presién alcanza el valor
limite configurado, el inyector
ralentiza el caudal para que la
presion de la inyeccién no supere
el valor limite. Usar la aguja de
tamario superior, configurar un
caudal mas lento o definir un limite

de presion superior.

La inyeccién se ha
detenido

accidentalmente.

¢ Se ha presionado durante la
inyeccién el botén de parada
de la consola o la caja de

interruptores, o cualquier otro

botén del cabezal mecanico?

Si se presiona el botén de parada
de la consola o la caja de
interruptores durante la inyeccion,
ésta se detiene o se pausa.
Durante la inyeccién, ésta se
pausa si se presiona cualquier
botén distinto del de inicio del

cabezal mecanico.

Consola

No aparece nada en

la pantalla.

¢ Esta conectado el cable de

alimentaciéon?

Enchufar el cable de alimentacién.

¢ Esté el interruptor de
encendido principal en

posicién de encendido?

Colocar el interruptor principal en
posicién de encendido y presionar

el boton de encendido.

La pantalla no se ve

con nitidez.

¢ Esté sucia la pantalla?

Limpiar la pantalla con un pafio
himedo. No usar alcohol ni
sustancias quimicas tales como

antisépticos.

La consola no

¢ Esta correctamente

Calibrar el panel tactil.
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funciona calibrado el
correctamente al panel tactil?

tocar la pantalla.

El volumen restante | ;Esta el adaptador de jeringa | Colocar el adaptador de jeringa en

es'--- correctamente colocado? su posicién con firmeza.

12 Precauciones y Advertencias

¢ No introducir la consola, la caja de interruptores, la caja de conexion ni el cable
metalico en la sala de examen. Existe el riesgo de que estas partes graviten hacia
un estativo.

e Mantener este aparato a su temperatura de funcionamiento normal y evitar
cambios de temperatura, ya que podrian generar condensacion interna y ésta
dafiar o deteriorar los componentes internos, lo que a su vez afectaria al
funcionamiento.

o El sistema debe utilizarse en un lugar donde la frecuencia del suministro eléctrico o
la tension sea segura y estable.

e Los golpes y caidas distintos de los que se producen durante el uso normal del
aparato podrian provocar dafios internos. Ponerse en contacto con el fabricante o
un representante autorizado del mismo para solicitar una inspeccion del aparato.

e Cuando se use este aparato en combinacion con otro equipo no estacionario, por
ejemplo un brazo C u otro equipo de diagnostico por imagen, evitar que se
produzca un contacto accidental, ya que se podria dafiar el aparato o provocar
lesiones personales. Tener cuidado para evitar lastimarse los dedos.

o El sistema completo y el paciente deben estar bajo supervisién continua. Si se
identifica alguna situacién inusual en el sistema y/o en el paciente, deben tomarse
medidas apropiadas para garantizar la seguridad del paciente, parando el sistema
si es necesario. _ |

e Este aparato solo debe ser utilizado por personas cualificadas y capacitadas.

» No usar este sistema para ninguna aplicacion distinta del uso previsto, por ejemplo

para inyectar soluciones médicas y quimioterapia. No usar este sistema en
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combinacién con ningun equipo externo no especificado por Nemoto. No se
asumira responsabilidad alguna por fallos de funcionamiento del sistema debidos a
un uso distinto del previsto. ‘

e El uso de piezas de repuesto distintas de las especificadas en este sistema podria
incrementar las emisiones o reducir la inmunidad de este sistema a las emisiones
EM.

e El sistema no debe utilizarse en posicién contigua o apilado sobre otro equipo, y si
fuera preciso usarlo en una de estas posiciones, es necesario observarlo para
asegurarse de que funciona correctamente en dicha posicién.

e El sistema no es apto para esterilizacion.

e Si se produce cualquier movimiento imprevisto durante el funcionamiento por
activacion de cualquier botén, presionar inmediatamente el boton de parada y
cortar el suministro eléctrico. Puede haber algin problema con el botén de
operacion.

e Si se produce un fallo del circuito del interruptor, la funcién de seguridad detiene el
aparato. Si se genera contrapresion en la jeringa, se podria producir una succién
de hasta 10 ml aunque el aparato esté parado.

e Asegurarse de accionar los botones con el dedo. Si utiliza un boligrafo de punta
fina o algun objeto afilado podria dafiarlos.

e Tener cuidado de no agarrarse las manos o los dedos al introducir y extraer las
jeringas.

e Tirar del gancho de la jeringa hacia arriba antes de insertar una jeringa. Si el pistén
avanza con el gancho de la jeringa bajado podria dafiarse el gancho o el émbolo
de la jeringa.

e Para evitar posibles incendios o descargas eléctricas, no tirar del cable para
sacarlo por la fuerza al desconectarlo.

e Para evitar posibles descargas eléctricas, no conectar y desconectar el enchufe
eléctrico con las manos himedas.

* No modificar, doblar de manera forzada, retorcer ni tirar del cable de alimentacion,

ni aplicar calor o colocar objetos pesados sobre el mismo, ya que podria dafiar el

M.N. 6568
DIRECTOR TECNICO
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cable. Para evitar posibles incendios o descargas eléctricas, reemplazar
inmediatamente los cables dafados.

e Se prohibe estrictamente realizar modificaciones en este aparato. Si se tocan las
partes internas se podria recibir una descarga eléctrica. | »

e No usar este sistema cerca de otros aparatos que generen un campo magnético,
tales como un escalpelo eléctrico, un monitor de paciente, un teléfono movil o un
ordenador portatil. Podria provocar un funcionamiento anémalo o interferencias
con los demas aparatos.

o Existe riesgo de incendio o descarga eléctrica si se contintia utilizando el aparato
en condiciones andmalas. Si se percibe humo o un olor extrafio, dejar de usar el
aparato, apagarlo inmediatamente y ponerse en contacto con Nemoto o con un
representante autorizado.

e En caso de averia del aparato, unicamente debe repararlo personal cualificado y
capacitado. Ponerse en contacto con el fabricante o un representante éutorizado
del mismo para solicitar asistencia.

o Este aparato debe utilizarse Unicamente con las piezas especificadas por Nemoto.
Su uso con piezas no aprobadas podria provocar errores de diagndstico, riesgos
para el usuario o el paciente y dafios en el equipo. '

e Su uso con piezas no especificadas por Nemoto podria aumentar las ondas
electromagnéticas emitidas por este sistema o reducir su proteccion contra el ruido
electromagnético.

e Para evitar que las jeringas se desacoplen durante una inyeccién, asegurarse de
seguir todas las instrucciones de insercién y bloqueo detalladas en el Manual de
uso. De lo contrario, podria producirse una situacién de riesgo para el paciente y el
operador o dafiarse el equipo.

e Desconectar la linea de inyeccion del paciente antes de extraer una jeringa.

o Este aparato no integra funciones de deteccion ni extraccion de aire. Asegurarse
de que se ha extraido todo el aire de la jeringa y el tubo.

e No mantener jeringas de contraste cargadas en el aparato, ya que podria:

e Producirse una desviacion natural del contraste de la jeringa si el tubo esta

acoplado.
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e Aumentar el riesgo de la contaminacién por contraste.
Para evitar que la presién aumente de forma extrema y sobrepase temporalmente
el limite maximo de presién, asegurarse de configurar el caudal apropiado y usar
la linea de inyeccién adecuada.
Asegurarse de que los valores de presion de la jeringa y el tubo estan dentro del
intervalo de presién aceptado para la inyeccion.
Asegurarse de que el tamarfio de la jeringa instalada se ve correctamente en la
pantalla de configuracién.
Una inyeccion de 50 ml o mas con un caudal de 0,1 a 0,3 ml/seg. provocara el
calentamiento del aparato. Si aparece la pantalla de advertencia de
sobrecalentamiento, esperar como minimo una hora para reanudar la inyeccion.
Si se configura una presiéon superior a los valores nominales admitidos por la
jeringa y el tubo, el inyector, la jeringa y el tubo podrian resultar dafiados, y el

paciente y el usuario, sufrir lesiones. El limite de presién no detecta la

extravasacion.

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 eliminacién del Producto Médico

Eliminacién 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,

autonémicas 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.
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En el caso de los productos desechables que este sistema consume, éstos estan
disefiados para un unico uso. Desecharlos adecuadamente y de conformidad cén 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 precision atribuido a los Productos Médicos de mediciéon

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

“FARIAN TERCERD
M.N, 8568
DIRECTOR TECONICO

Bl
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