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DISPOSIC,ON N" ~4 3 , 4 
BUENOS AIRES, 26 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-21286/11-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina 

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

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

~. Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

~. 
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

80 , inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca CT 

9000 ADV, nombre descriptivo Inyector de medios de contraste y nombre técnico 

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

Medical Argentina LTD., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

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

misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 14 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-275, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

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

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-21286/11-3 

DISPOSICIÓN N° e, 3 4 4 

~ 
~~~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A..T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~ODUCTp CÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... f+ ... 3 .. ~ ......... . 

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste 

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

de contraste. 

Marca del producto médico: CT 9000 ADV 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: inyección de medios de contraste radiopacos en el 

torrente vascular para la realización de Tomografias Computadas. 

Modelo/s: CT 9000 ADV 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Liebel Flarsheim Company LLC. 

Lugar/es de elaboración: 2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237-

1640, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47- 21286/11-3 I I 
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DI OTTO A. ORSII'IGHER 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

No· .. ···· .. ···4··3··' .. ·4· .... 
~. 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

,,~:.:t-
SUB __ INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por Liebel Flarsheim Company LLC. 
2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237-1640, Estados Unidos. 

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina LId. 
Agüero 351, Buenos Aires, Argentina 

CT 9000 
ADV Inyector de medios de contraste 

1 UNIDAD 

Número de Serie: (Srmbolo) 

Fecha de Fabricación: (Srmbolo) 

Condiciones de almacenamiento: 

-Limite de temperatura: -40 oC a 70 oC. 
-LImite de humedad: 10-95 % 

Condición de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Dirección Técnica: .......... 

Autorizado por ANMAT: PM-597-275 



INSTRUCCIONES DE USO 
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Fabricado por Liebel Flarsheim Company LLC. 
2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237-1640, Estados Unidos. 

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina LId. 
Agilero 351, Buenos Aires, Argentina 

CT 9000 
ADV Inyector de medios de contraste. 

Condición de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Dirección Técnica: ...... . 

Autorizado por ANMAT: PM-597-275 

INDICACIONES: 
El inyector CT9000 ADV ha sido disenado para inyectar un medio de contraste 
radiopaco en el sistema vascular del paciente con objeto de realzar las imágenes de 
diagnóstico obtenidas por tomografía computarizada (TC) 

INSTALACION ADECUADA: 
Tanto la caja electrónica como la cabeza del inyector y la consola disponen de 
conectores que permiten compartir la energía eléctrica y transferir datos. El interruptor 
principal de alimentación, situado en la caja electrónica, sirve para suministrar energía 
eléctrica a toda la unidad. La consola cuenta también con un interruptor de alimentación 
que permite encender y apagar la consola, la cabeza del inyector y diversos circuitos 
dentro de la caja electrónica. 
El cable de alimentación que viene con el equipo se conecta a la caja electrónica. La 
unidad acepta voltajes de 100 V CA (50/60 Hz) y 240 V CA (50/60 Hz) sin que sea 
necesaria ninguna modificación. La unidad detecta automáticamente el voltaje de 
entrada durante el encendido. 
El interruptor principal está situado en la parte trasera de la caja electrónica para poner 
en marcha la unidad, primero debe girar el Interruptor de alimentación de la caja 
electrónica a la posición de encendido (ON) y activar después el interruptor de la 
consola. 
Cuando se enciende el interruptor de alimentación de la caja electrónica, se ilumina el 
diodo luminiscente (LEO) situado en la esquina superior derecha de la caja electrónica. 
Si la unidad no se a utilizar durante un perrodo prolongado, debe desconectarse el 
interruptor de alimentación de la caja electrónica. 
El botón de encendido y apagado de la consola permite apagar el sistema. Mientras la 
unidad se utilice con frecuencia o diariamente, sólo será necesario apagar la consola. Si 
la unidad no se va a utilizar durante un período prolongado, debe desconectarse el 
interruptor de alimentación de la caja electrónica. 
Antes de conectar o desconectar cualquier cable de la unidad, es aconsejable apagar 
(OFF) el suministro eléctrico. La conexión de cables una vez encendido el equipo puede 
generar mensajes de error falsos. 
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Con el interruptor principal en posición de encendido, pulse el interruptor de la consola: 
la pantalla mostrará el menú Inicialización. 
Cuando la unidad se enciende, lleva a cabo automáticamente una serie de pruebas de 
puesta en marcha destinadas a verificar el estado de todos los sistemas del inyector. 
A partir del menú Inicialización, el operador puede acceder a dos menús distintos: el 
menú Panel de Control y el Menú de Seguridad. Si no se pUlsa ninguna de las teclas 
correspondientes a estas dos opciones, el inyector mostrará automáticamente el menú 
de Memoria de protocolos después de 8 segundos aproximadamente. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• El sistema inyector digital CT9000 ADV debe ser manejado UNICAMENTE por 

personal cualificado que esté completamente familiarizado con el equipo, haya leído 
y comprendido el manual del operador, conozca el procedimiento que debe seguirse 
para interrumpir una inyección en caso de emergencia y cuente además con la 
formación 

* El aire atrapado en la jeringa o los tubos puede causar dalias o la muerte al 
paciente. Antes de iniciar una inyección, asegúrese siempre de que no queda aire 
en la jeringa ni en los tubos. El CT 9000 ADV no puede comprobar si hay aire en la 
jeringa o en los tubos, por lo tanto, el operador debe responsabilizarse de eliminar 
por completo el aire del sistema. 

* El impacto con otros equipos puede causar el fallo estructural del brazo de 
suspensión, lo que dará como resultado lesiones al operador o el paciente. 
Inspeccione visualmente el brazo de arco en J, cerciórese de que todos los fijadores 
están bien sujetos. Observe si el sistema tiene grietas o defectos. Compruebe el 
movimiento del brazo de suspensión. Si se observaron defectos o se necesita su 
ajuste, póngase en contacto de inmediato con el personal de servicio autorizado. 

• La consola y la caja electrónica no son resistentes a los liquidas. La acción de un 
líquido en cualquier componente de este equipo puede causar el funcionamiento 
incorrecto del mismo y ocasionar lesiones al paciente y al operador. Si se derramara 
líquido sobre cualquier parte del sistema, el usuario debe parar inmediatamente el 
equipo y ponerse en contacto con el personal de servicio autorizado. 

• Posible peligro de explosión si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables. El 
equipo no está diseñado para utilizarse en una atmosfera con mezclas explosivas. 

• Utilice únicamente el cable de alimentación suministrado con el equipo para 
enchufarlo en la conexión correspondiente. El empleo de otros cables podría dallar 
el equipo. En las unidades instaladas fuera de EE.UU. deben utilizarse los cables de 
alimentación aprobados por el hospital. 

• Si se utilizan jeringas llenas, antes de activar la inyección, asegúrese de que el 
parámetro de volumen del inyector no excede el volumen de la jeringa. De lo 
contrario, la jeringa podría dallarse. 

* Cuando coloque la cabeza del inyector, no la sitúe sobre el paciente o justo delante 
de su cara para reducir la posibilidad de lesiones. 

• Reduzca al minimo la posibilidad de extravasación. La extravasación puede 
reducirse tomando las sigUientes precauciones: 

• Utilice la vena de mayor diámetro posible 
• Utilice el caudal más bajo que sea práctico para conseguir la mejoría 
• Utilice un catéter de tipo teflón de mayor calibre posible 
• Asegúrese de haya un buen retroreflujo proveniente del catéter 
• Controle vis ente el principio de la inyección, co mínimo, desde el 

lado del cient 
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• Continúe vigilando desde un lugar de observación a distancia \ ",:-;,) / 
• Indique al paciente que deberá comunicar al operador cualquier dolor' -< -'C-

V 

anormal, presión o hinchazón en el sitio de inyección. 
• Si mientras está utilizando las jeringas de varilla de presión de 100 o 200 mi pulsa 

una tecla de lamallo de jeringa llena con un valor inferior al volumen real de la 
jeringa, el émbolo expulsará previamente y de forma automática alrededor de 3 mi 
de contraste de la jeringa. 

• Las jeringas envasadas y estériles pueden contaminarse si no se toman las 
precauciones adecuadas. Debido al riesgo de infección grave para el paciente, no 
toque el interior de la jeringa ni lo exponga a condiciones que puedan causar 
contaminación (toses, estornudos, etc.), Coloque inmediatamente la jeringa abierta 
en el manguito del inyector para evitar que se contamine el interior de la misma. 

• Al llenar una jeringa, verifique la línea de conexión y la jeringa para asegurarse de 
que no se aspire aire en el sistema debido a un accesorio con fugas. El aire que 
esté atrapado en la línea puede causar lesiones ola muerte del paciente. 

• Si no se quita la jeringa después de finalizar un procedimiento, se puede provocar la 
inyección accidental de aire. Las jeringas utilizadas deben retirarse del inyector 
inmediatamente después de finalizar un procedimiento, para evitar que la jeringa 
vacía pueda reutilizarse de forma accidental. La inyección de aire podría provocar 
dallos o la muerte al paciente. 

• Debido al riesgo de infección grave para el paciente, no toque la punta de la jeringa 
a menos que lleve puestos guantes esterilizados. 

• La abrazadera y la base no están aun fijadas al conjunto del soporte y pueden 
caerse, pudiendo provocar dallos al equipo. Continúe sujetando la abrazadera y la 
base hasta que la cabeza del inyector esté en su sitio. 

• Asegúrese de apretar la tuerca de bloqueo antes de utilizar el poste intravenoso, Si 
la tuerca no está completamente apretada puede ocasionar el vuelco del poste 
intravenoso, un traumatismo en el punto de aplicación del catéter y lesiones al 
paciente. 

• No coloque más 4,5 kg sobre el poste intravenoso. Si se sobrepasa esté límite de 
peso puede ocasionar el vuelco del poste intravenoso, un traumatismo en el punto 
de aplicación del catéter y lesiones al paciente. 

• Las camisas de presión de las jeringas deben ser capaces de soportar las presiones 
generadas durante el suministro de la inyección, Los manguitos defectuosos podrían 
romperse o explotar en tales condiciones. Inspeccione siempre minuciosamente los 
manguitos de presión antes de utilizar el inyector. Haga girar el manguito de presión 
mientras observa todas las partes; busque fisuras provocadas por esfuerzos (en la 
parte anterior o en la parte curva) y deseche todo manguito de presión que presente 
muestra de desgaste, marcas de agrietamiento o fisuras. El empleo de piezas en tal 
estado podría provocar lesiones y/o hacer fracasar la inyección, 

CONDICIONES MEDIO AMBIENTALES 
Temperatura de transporte y almacenamiento: -40·C a + + 70·C 

10% a 95% de humedad relativa 

Temperatura de funcionamiento: 10·C a + 40·C 
30% a 75% de humedad relativa 



CUIDADO DE LA UNIDAD 

- INSPECCION DIARIA 
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Revise diariamente el manguito de presión en busca de señales de desgaste, marcas 
de agrietamiento o fisuras y repóngalo inmediatamente si encuentra algunos de estos 
indicios 

-INSPECCION SEMANAL 
Lubricación 
Semanalmente, se debe aplicar vaselina en las lengOetas del manguito de presión. 
Utilice un pafio seco para aplicar una fina capa en las áreas indicadas. 
Conjunto de pivote de la cabeza del inyector 
Revise el conjunto del pivote de la cabeza del inyector para asegurarse que el pivote 
funcione correctamente. Invierta la cabeza del inyector aplicando un giro de 150·C. Si el 
pivote permite que la cabeza del inyector FIRE hasta la posición no invertida, ponga la 
unidad fuera de uso y solicite asistencia al representante del servicio autorizado. La 
inyección con la cabeza del inyector en cualquier posición que no sea la invertida crea 
la posibilidad de inyectar aire al paciente. 
Brazo de suspensión 
Aunque el brazo de suspensión CT9000 ADV no requiere mantenimiento es necesario 
inspeccionar las unidades antes de su uso. 

LIMPIEZA DE LA UNIDAD 
Manguito y disco de presión 
Diariamente, deslice el émbolo a su posición retraída y limpie el interior del manguito de 
presión con un pafio húmedo y sin pelusa. 
El disco de la jeringa y el manguito de presión se pueden lavar o empapar con agua 
tibia y jabón suave para retirar cualquier contraste endurecido. No usar detergentes a 
base de alcohol. Este procedimiento también puede aplicarse cuando la palanca de 
bloqueo no puede girarse con facilidad. 
Consola de control 
Se puede limpiar el polvo de la pantalla de la consola de control mediante un pafio libre 
de pelusa. El teclado de la consola de control puede limpiarse con un limpiador de uso 
doméstico. Aplique un poco de limpiador en un pafio y frote suavemente la superficie 
del teclado. 
Caja electrónica 
Limpie el exterior de la caja electrónica aplicando un limpiador de uso doméstico en un 
pafio y frotando suavemente la superficie 

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA 
• La cabeza del inyector solo puede emplearse en áreas que no excedan del límite 

Gauss de 20 CGS. El funcionamiento de esta unidad dentro de campos magnéticos 
que excedan el límite puede causar un funcionamiento incorrecto y ocasionar 
lesiones al paciente o al operador. 

RESOLUCION DE FALLOS 
EL CT9000 genera mensajes en respuesta a las entradas del operador y al control de 
estado del equipo. Estos mensa'es pueden agruparse en tres categorías distintas. 
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Mensajes de error: mensajes que aparecen en respuesta a las entradas incorrectas der~ 
operador. 

'/ 
./ 

Códigos de error: Códigos que aparecen en respuesta las entradas incorrectas del 
operador 

Mensajes de fallo: Mensajes que aparecen cuando las funciones de autodiagnóstico del 
CT9000 detectan un problema en los circuitos de control. En todos los casos, el 
operador debe comunicarse con un técnico del servicio autorizado para corregir el 
problema. 

Mensajes De Error 

ERROR DE SEGUIMIENTO DEL TERMISTOR DEL CALENTADOR. 
PULSE [OMITIR] PARA SEGUIR. CONSULTE EL MANUAL 
PARA VER INSTRUCCIONES ADICIONALES. 
Ocurre cuando: se ha detectado un problema en el dispositivo calentador. 
Acción del operador: pulse [Omitir], apague la unidad y desconecte el dispositivo 
calentador. Suspenda el empleo del dispositivo calentador hasta que un técnico del 
servicio autorizado de Liebel-Flarsheim lo haya reparado. Aunque el CT 9000 sigue 
pudiendo funcionar, no puede mantenerse constante la temperatura del medio de 
contraste. 

INYECCiÓN CON LiMITE DE PRESiÓN 
Ocurre cuando: la presión necesaria para suministrar el protocolo excede el límite 
máximo de presión o cuando hay una obstrucción en la línea o en el catéter. 
Acción del operador: reduzca el caudal o aumente el límite de presión. 
Revise la línea o el catéter para determinar si existe una obstrucción. 

IVOLUMEN DE JERINGA INSUFICIENTEI 
PULSE [OMITIR] PARA INYECTAR EL VOLUMEN 
DISPONIBLE. 
Ocurre cuando: el volumen del protocola es mayor que el volumen disponible en la 
jeringa. 
Acción del operador: modifique el volumen del protocolo a un nivel menor que el 
volumen de la jeringa, o bien pulse [Omitir] para utilizar el volumen existente. 

IINYECCIÓN NO VÁLIDAI 
PULSE [SALIR] PARA CONTINUAR. 
Ocurre cuando: se pulsa la tecla [Activar] en la pantalla Memoria de protocolos o 
Cambiar valores y hay un parámetro del protOCOlo que no es válido, o el volumen 
restante en la jeringa es O. 
Acción del operador: pulse [Salir] para volver a la pantalla Memoria de protOCOlos o 
Cambiar valores e indique un parámetro válido o llene la jeringa. 

IINYECCIÓN NO VÁLIDAI 
REDUZCA EL CAUDAL O USE UNA JERINGA MÁS GRANDE. 
Ocurre cuando: el caudal programado es superior al máximo correspondiente al tipo de 
jeringa seleccionado. 
Acción del operador: para continuar, reduzca el caudal a un valor que esté dentro de las 
especificaciones del tipo de' . ga utilizado. Consulte el Capítu o 1 para obtener 
detalles sobre el caudal ad uado cada tipo de jeringa. 
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SELECCiÓN NO VÁLIDA. 
SISTEMA DEFINIDO PARA DISCO DE PRESiÓN INSTALADO. 
Ocurre cuando: se emplea una jeringa de varilla de presión de 100 mi o 20 mi y una 
placa frontal, si tras pulsar la tecla [Activar] y de aparecer en pantalla las teclas de 
selección del tamaño de jeringa llena, el operador selecciona un volumen de jeringa 
llena inferior al volumen de la jeringa llena instalada. Esto crea una situación en la que 
aproximadamente 3 mi de contraste se expulsarán prematuramente de la jeringa. 
Acción del operador: presione la tecla [Salir] para volver al menú Panel de control. 
Asegúrese de que se ha instalado el tamaño de jeringa apropiado. 
Vuelva a introducir la opción del menú Parcialmente llena y seleccione el volumen 
correcto de jeringa llena. 

BLOQUEE LA JERINGA EN SU POSICiÓN. 
Ocurre cuando: el operador intenta activar un protocolo y el disco de presión no se 
encuentra en posición bloqueada o cuando el disco se abre mientras el inyector se halla 
en funcionamiento. 
Acción del operador: cerciórese de que el disco de presión de la jeringa esté en la 
posición bloqueada. 

ERROR DE SOBRECALENTAMIENTO. 
PULSE [OMITIR] PARA SEGUIR. CONSULTE EL MANUAL PARA VER 
INSTRUCCIONES ADICIONALES. 
Ocurre cuando: se ha detectado un problema en el dispositivo calentador. 
Acción del operador: pulse [Omitir], apague la unidad y desconecte el dispositivo 
calentador. Suspenda el empleo del dispositivo calentador hasta que un técnico del 
servicio autorizado de Liebel-Flarsheim lo haya reparado. Aunque el CT 9000 sigue 
pudiendo funcionar, no puede mantenerse constante la temperatura del medio de 
contraste. 

RETRAIGA EL ÉMBOLO PARA LA CONFIGURACiÓN. 
Ocurre cuando: el émbolo está extendido y el operador intenta acceder a la opción 
Parcialmente llena del menú Panel de control. 
Acción del operador: pulse la tecla [Salir] para volver al menú Panel de control. Use la 
tecla [Retroceso] para desplazar el émbolo hasta su posición totalmente retraída. Instale 
el disco de presión que corresponda a la selección de jeringa llena realizada. Continúe 
con la secuencia de Parcialmente llena. 

¡LíMITE DE PRESiÓN ALCANZADOI ¿DETENER LA INYECCiÓN? 
Ocurre cuando: el inyector detecta que se ha alcanzado el límite máximo de presión 
programado en el menú del Panel de control. 
Acción del operador: pulse la tecla [Sr] o la tecla [Salir] para poner en pausa (parar) la 
inyección. Pulse la tecla [No] para continuar la inyección. 

EL VOLUMEN DE LA JERINGA DEBE ESTAR EN O ML PARA INICIAR EL 
AUTOLLENADO. 
Ocurre cuando: el operador pulsa la tecla [Autollenado] y el émbolo no está totalmente 
extendido (es decir, el émbolo no está en la posición de O mi) 
Acción del operador: suelte la tecla [Autollenado] y pulse [Salir] para volver a la pantalla 
Memoria de protocolos. Use la tecla [Avance] de la cabeza del inyector para desplazar 
el émbolo hasta la posición de extensión máxima (o O mi). Pulse la cla [Autollenado] 
para continuar con la función de autollenado. 
ISISTEMA DETENIDOI 



434'<~ 
REVIS~ EL CATÉTER, REDUZCA EL CAUDAL O AUMENTE EL LíMITE DE (,~ '>", -"',,' 
PRESION. ,,''-, ./ 
Ocurre cuando: el inyector detecta que se ha atascado el motor. El inyector interrumpirá '-.C.:.:..> 
momentáneamente la inyección. 
Acción del operador: elimine la causa del atasco y pulse la tecla [Inicio] para continuar la 
inyección, Llame al servicio autorizado si se repite el problema. 

lESTE NOMBRE YA EXISTEI 
Ocurre cuando: el operador intenta escribir un nombre vacío o el nombre de un 
protocolo que ya existe en la memoria. 
Acción del operador: seleccione otro nombre para el protocolo. 

¡ADVERTENCIAI IPUEDE HABER AIREI LA JERINGA NO SE CAMBiÓ TRAS LA 
ÚLTIMA INYECCiÓN. 
INSTALE UNA NUEVA JERINGA PARA CONTINUAR. 
Ocurre cuando: Para porta-jeringas de 125 mi previamente llenas: Si una jeringa se ha 
extraído más de 20 mi y se ha retraído menos de 5 mi de la posición total sin abrir el 
bloqueo del porta-jeringas, el sistema de advertencia se activará en cuanto detecte que 
se intenta suministrar una nueva inyección. 
Para porta-jeringas de 200 mi desechables: Si se ha suministrado una inyección, se ha 
extraído la jeringa más de 20 mi y se ha retraldo menos de 5 mi de la posición total sin 
abrir el bloqueo del porta-jeringas, el sistema de advertencia se activará en cuanto 
detecte que se intenta suministrar una nueva inyección. 
Si al encender el sistema hay una jeringa instalada, el sistema mostrará la jeringa como 
usada. Si el operador intenta activar una inyección antes de finalizar el ciclo de bloqueo 
del porta-jeringas, el sistema mostrará la advertencia correspondiente a jeringa usada. 
Acción del operador: cambie la jeringa. 

': 



"20l2-Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-21286/11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

No .. 4 .. 3 .. 4 .. 4 y de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Inyector de medios de contraste 

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

de contraste. 

Marca del producto médico: CT 9000 ADV 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: inyección de medios de contraste radiopacos en el 

torrente vascular para la realización de Tomografías Computadas. 

Modelo/s: CT 9000 ADV 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Liebel Flarsheim Company LLC. 

Lugar/es de elaboración: 2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237-

1640, Estados Unidos. 

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina LTD el Certificado PM-597-275, en 

la Ciudad de Buenos Aires, a ........... H..J.~U9.1~ ...... , siendo su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 

~ 
NO 4 3 , , 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


