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BUENOS AIRES,  06.5EP 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-22658-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i} det Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ,MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
LIEBEL-FLARSHEIM , nombre descriptivo SISTEMA DE IMAGEN PARA
RADIOGRAFIA DIGITAL y nombre técnico MESAS, PARA IMAGENES,
RADIOFRAFICAS, de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
jnstrucciones de uso que obran a fojas 94 a 97 y 99 - 109 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-274, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
Notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-0047-22658-11-5 Amwﬁl‘—'
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD;?TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN PARA RADIOGRAFIA DIGITAL.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-544 MESAS, PARA
IMAGENES, RADIOGRAFICAS

Marca: LIEBEL-FLARSHEIM.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: Sistema de radiologia digital para urologia.

Modelos:
0

Modelos Modelos
700539 sistema de imagenes para
radiografia digital Hydra Vision- Liebel 337125 Cobertores para

Flarsheim - 64 kW pedales Liebel-Flarsheim.
700540 sistema de imagenes para 337210 Bolsa de
radiografia digital Hydra Vision- Liebel |recoleccion para 10 litros
Flarsheim - 80 kW Liebel-Flarsheim.

337220 Bolsa de
404007-Mesa para urologia Hydradjust |recoleccion para 20 litros

DR Liebel-Flarsheim.
404008- Mesa para urologia Hydradjust | 335563 Bolsa de drenaje
DR : Liebel-Flarsheim.

335825 Bolsa de drenaje
337200 Conector en Y Liebel-Flarsheim. | Liebel-Flarsheim.

337205 Tubo prolongador Liebel-
Flarsheim. 335851 Bolsas UroDrain.

Condicidn de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS. -

Nombre del fabricante 1: LIEBEL-FLARSHAIM COMPANY LLC

Lugar de elaboracidén 1: 2111 EAST GALBRAITH ROAD. CINCINNATI, OH 45237-
1640, ESTADOS UNIDOS
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Nombre del fabricante 2: COVIDIEN

Lugar de elaboracién 2: CALLE 9 SUR N© 125 CIUDAD INDUSTRIAL. TIJUANA,
CP22500 MEXICO. '

wen
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CANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

AM""‘\L
C o Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTQ DE ROTULO

Fabricado por: - Liebel-Fiarsheim Company LLC. 2111 East Galbraith Road. Cincinnati, OH
45237-1640, Estados Unidos.

- Covidien. Calle 9 Sur N°. 125. Ciudad Industrial Tijuana, CP22500, México.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Ciudad de Buenos Aires, (C1171ABC), Argentina

LIEBEL-FLARSHEIM
Bolsa de drenaje Liebel-Flarsheim. (*)

10 UNIDADES.

Estéril (Simbgolo)

Oxido de Etiteno: (Simbolo)

Late: (Simbolo)

Fecha de Vencimiento: (Simbolo)

Condicion de Venta:
Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht- Farmacéutica. MN 13805

Autorizado por la ANMAT: PM-597-274

/]

(*) El mismo proyecto de rotulo aplica a los codigos: 335563, 335825, 335851. \J |

Farm. Roxana Andre A!%echt

Dtrectora Técnica - M.
oderada

Mallmckrodt Medical Argdntina Ltd.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: -Liebel-Flarsheim Company LLC. 2111 East Galbraith Road. Cincinnati, OH

45237-1640, Estados Unidos.

importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Aguero 351, Ciudad de Buenos Aires, (C1171ABC), Argentina

LIEBEL-FLARSHEIM
Sistema de imagen para radiografia digital.
Hydravision

1 UNIDAD.

Numero de Serie: (Simbolo)

Fecha de Fabricacion: {Simbolo)

Condicién de Venta:

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht- Farmacéutica. MN 13805

Autorizado por ta ANMAT; PM-597-274

p
Mallinckrodt Mpdical Argentina Lid.
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PROYECTO DE ROTULO

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

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, Ciudad de Buenos Aires, (C1171ABC), Argentina

LIEBEL-FLARSHEIM

Sistema de imagen para radiografia digital.
Hydradjust

1 UNIDAD.

NOmero de Serie: (Simbolo)

Fecha de Fabricacion: (Simbolo)

Condicion de Venta:

Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht- Farmacéutica. MN 13805

Autorizado por la ANMAT: PM-587-274

Fam. Roxang Andrea Albzecht

Diractora Técrlica - M.N. 13805
~Apogerada

Mallinckrodi Megical Argentina Ltd,



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Liebe!-Flarsheim Company LLC. 2111 East Galbraith Road. Cincinnati, OH
45237-1640, Estados Unidos.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Ciudad de Buenos Aires, (C1171ABC), Argentina

LIEBEL-FLARSHEIM
Bolsa de recoleccién para 10 litros Liebel-Flarsheim. (*)

10 UNIDADES.
No Estérit (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de Vencimiento: (Simbolo)

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Direccion Técnica: Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht- Farmacéutica. MN 13805

Autorizado por la ANMAT: PM-597-274

(*) El mismo proyecto de rétulo aplica a los codigos: 3372040, 337205, /'931:25, 337210,
337220.

AN

Farm. Roxapa Andrea Albrecht
Directora;é nica - M.N. 13805

ppderada
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Liebel-Flarsheim Company LLC. 2111 East Galbraith Road. Cincinati, OH
45237-1640, Estados Unidos.

Covidien. Calle 9 Sur N°. 125. Ciudad Industrial Tijuana, CP22500, Mexico.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Ciudad de Buenos Aires, (C1171ABC), Argentina

LIEBEL-FLARSHEIM

Hydravision / Hydradjust DR

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionéles e Instituciones Sanitarias.

Direccion Técnica: Direccién Técnica: Roxana Andrea Albrecht- Farmacéutica. MN 13803

Autorizado por la ANMAT: PM-597-274

INDICACIONES:

El sistema de imagen para radiografia facilita los procedimientos radiolégicos y fluoroscopicos digitales que
requieren un haz de radiacion de calidad de diagnastico y una mesa plana para la toma de imagenes. Entre los
ejemplos de procedimientos que pueden llevarse cabo con la mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax se
incluyen los siguientes: estudios de urodindmica, colocacion de via central, colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (ERCP), reseccién transuretral de la prostata (TURP), colocacion y remocion de endoprotesis
vascular (stent), ureteroscopia, manipulacién y extraccion de calculos, pielografia intravenosa, colonoscopia,
colocacion de filtro de vena cava, y muchos otros procedimientos laparoscopicos.

INSTALACION ADECUADA:
La mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax y los monitores de pantalla plana reciben corriente por medio
de dos interruptores basculantes redundantes que se encuentran en las esquinas superiores derecha e izquierda
de la torre.

Para colocar la mesa en posicion ON (encendida) u OFF (apagada), presione cualquiera de los dos
interruptores de encendido hasta que guede en la posicidén adecuada y se oiga un clic.

Cuando la mesa recibe corriente, automaticamente pasa por una serie de pruebas para garantizar la operacion
correcta. Una vez finalizadas estas pruebas, el iccno POWER {On) {Suministro de corriente) que se muestra en
la pantalla de estado del sistema se ilumina, y en la pantalla de mensajes de ia mesa se visualiza el nombre
comercial del producto.

La posicién de los monitores puede ajustarse con los mangos provistos. "
Los ajustes de pantalla de los monitores vienen prestablecidos de fabrica. En caso de necesitar hacer ajustes
en el monitor, se proporciona un teclade inaldmbrico para ajustar la pantalla de cada monitor. La conexidn del
teclado para cada monitor se encuentra en la parte trasera del alojamiento, tal como se ilustra a continuacion.
Menu principal de ajustes de pantalla de los monitores

El menu principal tiene dos iconos de submenus;

Se puede navegar por los iconos del menu principal y los submenus con los botones de flecha arriba y abajo. El
icono se destacara cuando se o seleccione. Una vez que se destaca un icono, utilice los botones.de flecha
arriba y abajo para seleccionar la funcion de submenu y realice los ajustes que correspondan.

Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.



Para ajustar una seleccion de submenUs, presione los botones de flecha arriba o abajo.
Al presionar ¢l botén MENU/EXIT (MenU/Salir), se sale del menu de visualizacién de pantallas.

Seleccién de canales de pantalla
Monitor de rayos X predeterminado:

1. Presione y luego suelte el boton ADJ. MODE (Modo de ajustes) hasta que se ilumine el LED X-RAY
Default (Valor predeterminado para rayos X).

2. 2. Presione las teclas OUT 1, OUT 2 0 OUT 3 (Salida 1, Salida 2, Salida 3) del monitor correspondiente
{MON 1, MON 2, MON 3) (Monitor 1, Monitor 2, Monitor 3) que se prefiera como el manitor de rayos X
predeterminado. £l LED junto a la salida que se seleccione se iluminara de color rojo.

3. 3. Presione y luego suelte las flechas o hasta que aparezca el numero 10 en el cuadro CHANNEL
(Canal).

Ajustes de los monitores
1. Asegurese de que la camara, la fuente de luz, los cables, la cabeza de la cdmara y el osciloscopio
funcionen correctamente antes de hacer ajustes en los monitores.
2. No utitice el patrén de prueba de la barra de colores de la camara o la impresora para establecer la
configuracion de imagenes de endoscopia. Una simulacién adecuada para evaluar el color, la
profundidad de campo y el brillo consiste en formar un pufic con la mano e insertar el osciloscopio para
detectar tonos de piel, el grado de luz correcto y la profundidad de campo.
NOTA: Si el cliente desea que la salida de la impresora suministre corriente a la pantalla, se debe
utilizar una conexion S-Video, y todos los ajustes deben realizarse por medio de esta configuracion. Si
la imagen no es aceptable, compruebe la sefial de $-Video directamente desde la camara. Esto
permitira ver la calidad de la imagen de endoscopia con interferencia de ia impresora y sin ella.
3. Revise todos los cables de entrada y salida para detectar la presencia de cortocircuitos o desgaste.
Esto puede hacerse sacudiendo el cable con suavidad. Si tiene dudas, reemplacelo con un cable de
alta calidad.
4 Revise todas las conexiones en los cables de entrada y salida. Asegirese de que las conexiones
estén seguras y de que el material aislante de los conectores esté intacto.
5. Revise |a bombilla de la fuente de luz para evaluar las horas de vida Gtil utilizadas en contraposicion
a las horas de vida Gtil maximas establecidas por el fabricante.
6. La cantidad de informacion disponible que puede mostrarse en el monitor depende del tipo de cable.
Los tipos de cable se enumeran por el grado de informacion de imagen dispenible, de mayor a menor.
Para optimizar la imagen, se recomienda utilizar una entrada VGA en el caso de estar disponible; la
entrada de S-Video debe ser la segunda opcién; y la entrada de Composite video (Video compuesto), la

tercera.

BOTON DE POSICIONAMIENTO DEL BRAZO DEL TUBO DE LA MESA

Permite al operador mover el brazo de tubo de Rayos X entre las pasiciones Parked {posicicnada) e Imaging
(toma de imagenes). Este botén debe mantenerse presionado para que el brazo del tubo alcance la posicion
deseada.

NOTA: Si se suelta este boton antes de que se alcance la posicion Parked ¢ Imaging y se lo vuelve a presionar,

el brazo del tubo se movera en la direccién inversa.
O

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

« Deben cumplirse todas las pautas de requisitos del usuario. De lo contrario, el paciente o el operador
podrian sufrir lesiones fisicas graves.

+ PARA PACIENTES CON MARCAPASOS. El cojin de la superficie de la mesa se ajusta a esta con
imanes. Tenga en cuenta que algunos modelos de marcapasos cuentan con un modo de prueba en el
que deben colocarse durante el usc de un campo magnético.

« No esta previsto el uso de la mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax en areas donde haya
gases anestésicos explosivos. Si se usa la mesa en areas de este tipo, existe el peligro de aue se
produzca un incendio © una explosion que puedan causar la muerte o lesiones fisicas graves y el dafio
del equipo.

e Los limites de peso de la unidad de superficie de la mesa y las extensiones son individuales y no
acumulativos. La carga total distribuida en la unidad de mesa y las extensiones es de 340 kg (750 Ib) en




posicion horizontal. Si se excede este limite, el paciente podria sufrir lesiones fisicas o el equipo podria¥y, ”

dafiarse.

Solo se pueden conectar al amplificador de video equipos aprobados para utilizar con el sistema Hydra
Vision Plus DR. El uso de equipos no aprobados anulara la garantia del producto.

No toque al paciente mientras toca la caja de video ViewMax que se encuentra en la parte superior de
la torre de la mesa de urologia Hydradjust Plus DR.

No coloque el control del interruptor de mano, accesorios u otros objetos en la trayectoria del haz de
rayos X. Si lo hace, se puede dafiar la imagen.

De conformidad con la norma |IEC 60601-1-1, el transformador de aislamiento no debe colocarse en el
piso. El transformador de aislamiento es considerado un Multiple Portable Socket-Outlet {MPSQO)
(tomacormiente multiple portatil) por las normas internacionales. Los MPSO deben montarse de tal
manera que se evite el ingreso de liquidos y el dafio mecanico durante el uso y el transporte habituales.
El transformador de aislamiento solo debe conectarse a un receptaculo de "grado hospital”. La
confiabilidad de la conexién a tierra no puede lograrse de otro modo.

No enchufe MPSO o alargadores al sistema. Sclo se prevé el uso del transformador de aislamiento
Tripp Lite (Multiple Portable Socket-Outlet o MPSO) con el Sistema de Camara Infimed y la consola del
Generador Sedecal. A la inversa, el Sistema de Camara Infimed y el Generador Sedecal solo se
activaran mediante el uso del transformador de aislamiento.

Si se enchufan equipos en el transformador de aislamiento Tripp Lite (MPSO) que no son suministrados
por Liebel-Flarsheim especificamente para el sistema, se puede generar sobrecorriente. Esto puede
causar la operacion incorrecta del sistema y, por tanto, la anulacién de todas las garantias de fabrica.
Verifique si el voltaje nominal es correcto (se muestra en el lateral del transformador de aislamiento
Tripp Lite). Carga méxima para el modelo Tripp Lite IS250HG: 250 W.

En caso de presentarse una emergencia que requiera la inmovilizacion absoluta de la mesa, el
operador puede desactivar todos los movimientos accionados presionando cualquiera de estos
interruptores.

Todas las protecciones de seguridad de los monitores, asi como la proteccion contra salpicaduras e
impactos, estan desactivadas cuando se mantiene presionado el boton COLLISION OVERRIDE.

No tire del cable de conexion del control de pie de la mesa para moverio. Para cambiar la unidad de
lugar, utilice la manija de transporte incorporada. Aplicar una tension excesiva al cable de conexién
puede hacer que la unidad presente fallas, lo que anularia la garantia del equipo.

Tenga cuidado de evitar pisar accidentalmente cualquiera de los pedales. La activacion accidental del
control puede provocar movimientos inesperados en la mesa que pueden ocasionar lesiones al
paciente o al operador, o dafios a los equipos.

El contral de pie no cuenta con una opcién de parada de emergencia. Si se presenta una situacién de
emergencia gue hace que sea necesario detener todos los movimientos de la mesa, el operador debe
accionar cualquiera de los dos interruptores oscilantes de la mesa a la posicion OFF (apagada), lo que
desactivara todos los movimientos impulsados eléctricamente. La llustracién 2-1-1 muestra fa ubicacion
de los interruptores oscilantes de la mesa. No intente inmovilizar la mesa por medio del control de pie.
El rango de movimiento de algunas funciones puede verse restringido por la ubicacién del sistema de
imagenes. Las funciones de inclinacién y elevacion pueden verse limitadas por la ubicacion del sistema
de imagenes. De manera similar, el movimiento del sistema de imagenes puede verse limitado por el
grado de inclinacion y de elevacion de la mesa.

El rango de movimiento de algunas funciones puede verse restringido por la ubicacién del sistema de
imagenes. Las funciones de inclinacion y elevacion pueden verse limitadas por la ubicacidn del sistema
de iméagenes. De manera similar, el movimiento del sistema de imagenes puede verse limitado por el
grado de inclinacion y de elevacién de la mesa.

El brazo de tubo de Rayos X debe estar completamente extendido para que el sistema pueda obtener
imagenes radiograficas digitalizadas. No extenderlo impedira que el sistema realice esta funcién. Para
extender el brazo del tubo, mantenga presionada la tecla TUBE ARM PARK (Paosicicnamiento del brazo
del tubo) ubicada en el contral de mano. El movimiento del brazo sera mas lento a medida que se
acerque al final de su desplazamiento. Si se suelta la tecla prematuramente antes de que finalice el
desplazamiento, el dispositivo no estara listo para obtener imagenes radiograficas digitalizadas.

No presione las teclas de membrana del control de mano con ufias aflladas, boligrafos u otros
instrumentos afilados. Si lo hace, se puede perforar o causar otros darios a la superficie del control.

El rango de movimiento de aigunas funciones puede verse restringido por la ubicacion del sistema de
imagenes. Las funciones de inclinacion y elevacién pueden verse limitadas por la ubicacion del sistema




de imé&genes. De manera similar, el movimiento del sistema de imagenes puede verse limitado por el ~T
grado de inclinacion y de elevacion de la mesa.

« El rango de movimiento de algunas funciones puede verse restringido por la ubicacion del sistema de
imagenes. Las funciones de inclinacion y elevacion pueden verse limitadas por la ubicacidn del sistema
de imagenes. De manera similar, el movimiento del sistema de imagenes puede verse limitado por el
grado de inclinacién y de elevacion de la mesa.

e E! brazo de tubo de Rayos X debe estar completamente extendido para que el sistema pueda obtener
imagenes radiograficas digitalizadas. No extenderlo impedira que el sistema realice esta funcion. Para
extender el brazo del tubo, mantenga presionada la tecla TUBE ARM PARK (Posicionamiento del brazo
del tubo) ubicada en e! control de mano. El movimiento del brazo serd mas lento a medida que se
acerque al final de su desplazamiento. Si se suelta la tecla prematuramente antes de que finalice el
desplazamiento, el dispositivo no estara listo para obtener imagenes radiograficas digitalizadas.

» Sino se corrigen los desperfectos de funcionamiento del control de mano o del control de pie, pueden
producirse movimientos inesperados en la mesa que pueden ocasionar lesiones al paciente o al
personal operativo, o dafios al equipo. '

« No sumerja el control de mane ni el control de pie en el liquido de limpieza. Asimismo, evite la
aplicacién excesiva de productos de limpieza. Si no se limpian los componentes de la manera indicada,
la mesa podria presentar desperfectos, los que podrian ocasionar lesiones al paciente o al personal
operativo, o dafios al equipo.

« La superficie de la mesa no es resistente a los golpes y puede sufrir dafios si: + se permite que golpee
el colimador o cualquier otro objeto; + se la ufiliza para servir de sostén a otra cosa cuando se
encuentra en posicién abierta; o * se abre sin el apoyo adecuado. Sea cuidadoso al abrir y cerrar la
superficie de la mesa y también cuando esta se encuentra abierta. Si no se siguen estas precauciones,
pueden producirse dafios irreparables a la superficie de la mesa.

« PELIGRO: RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA Cuando el sistema Hydradjust Plus DR esta
encendido, la unidad presenta niveles de voltaje letales. Asegidrese de que la mesa esté en posicion
"OFF" (apagaday.

e Eluso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados en los Manuales de servicio
y Manuales de piezas como repuestos de componentes internos (excepto los transductores y cables
vendidos por los fabricantes del sistema Hydra Vision Plus DR) puede incrementar las emisiones y
reducir la inmunidad del sistema Hydra Vision Plus DR.

e Las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia ESD (descarga
electrostatica) no deben tocarse. Estos conectores solo deben conectarse de acuerdo con las medidas
de precaucién contra ESD. Ignorar esta advertencia puede ocasionar danos al equipo.

»  El sistema Hydra Vision Plus DR no debe utilizarse junto a otro equipo ni sobre otra equipo. En caso de
que sea necesario colocarlo sobre otro equipo o junto a otro equipo, debe observarse el funcionamiento
del sisterna Hydra Vision Plus DR para verificar que opere correctamente en fa configuracion en la que
se lo utilizara.

« Los equipos de comunicacion portatiles y moviles RF (radiofrecuencia) pueden afectar la operacion de
la mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax.

+ Equipo sensible a descargas electrostaticas. NO TOQUE los conectores expuestos.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

Inspeccion previa al uso
Los controles de mano y de pie de la mesa deben revisarse cada vez que se prepare
ja mesa para utilizarla. Los movimientos de la mesa deben ser los correspondientes al
controi activado. Debe informarme inmediatamente al personal de mantenimiento en caso
de movimientos irregulares u otros desperfectos.
Deben inspeccionarse la mesa y todos los accesorios para comprobar si hay piezas
gastadas, sueltas, dobladas o rotas. Debe informarse al personal de mantenimiento, segun
sea necesario.

Observacion durante el uso Fam. Ro
Direetora
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Debe observarse la operacién de la mesa y de los componentes periféricos durante
el uso del equipo. Cualquier anomalia que se detecte debe informarse inmediatamente al
personal de servicio.

Inspeccion programada: cada 3 meses

Al menos una vez cada tres meses, es necesario realizar Ia siguiente inspeccion:
+ Inspeccione la mesa, sus accesorios y todo el hardware en busca de dafios, piezas
sueltas y desgaste. Notifique al personal de mantenimiento segln sea necesario.

Inspeccién programada: cada 6 meses

Al menos una vez cada seis meses, o con mayor frecuencia si se le dio a la mesa mas uso del normal, es
necesario realizar la siguiente inspeccion:

« Inspeccione todos ios controles de la mesa en busca de conexiones eléctricas, cables o enchufes dafiados.
Limpie los residuos que puedan haberse acumulado debido al contacto con los fluidos de uso comun en
examenes y procedimientos urolégicos.

- Inspeccione todos los anclajes al piso, y los sellos y la estructura de hormigén relacionados con aquellos, para
verificar gue todos sean segures y para revisar si hay corrosion o dafios similares. Si se detectan dafios o grietas
en los anclajes al piso, si los sellos estan dafados o si la estructura principal de hormigén parece poco solida,
suspenda el uso de la mesa e informe al personal de mantenimiento de dichas necesidades de reparacién. Si los
anclajes al piso estan flojos, debe notificarse al personal de mantenimiento de la necesidad de ajustarlos segun
las especificaciones del fabricante.

« Inspeccione el tubo y a unidad de colimador para verificar que todos los componentes estén bien fijados. Si se
detectan componentes sueltos, debe notificarse al personal de mantenimiento de la necesidad de ajustarios.

« Inspeccione la mesa en busca de pérdidas de fluido hidraulico. Si se detecta alguna pérdida, informe
inmediatamente al personal de mantenimiento de la necesidad de servicio.

LIMPIEZA

La unidad Hydradjust Plus DR esta fabricada con:
+ Aluminio;

» compuestos de fibra de carbono,

» Selladores comerciales;

« Fibra de vidrio;

« Metal pintado;

+ Plasticos,

« Acero inoxidable.

Solo deben utilizarse productos de limpieza compatibles con los materiales mencionados. Limpie el sistema
Hydradjust Plus DR con una solucion de limpieza de grado médico. Desinfecte la mesa con una solucion de
blanqueador de cloro en agua limpia. No permita que entren en contacto con ia mesa destilados del petréleo ni
acidos o alcalis concentrados, ya que estas sustancias pueden dafiar los materiales de la mesa.

Después de cada uso
Limpie los controles de operacidn y las superficies sucias de la mesa después de cada uso. Para hacerlo,

repase las superficies con un trapo escurrido previamente humedecido en una solucion de limpieza de grado

e

médico. ' >
<
De manera semanal

Repase las superficies exteriores de la mesa (cojin de la mesa, superficie de la mesa, torre y paneles
laterales) con un trapo escurrido previamente humedecido en una solucion de limpieza de grado médico.

Limpie la cubierta contra salpicaduras de la zona de toma de imagenes para quitar los residuos que puedan
haberse acumulado durante examenes y procedimientos urolégicos. Puede limpiar la cubierta contra
salpicaduras de la zona de toma de imagenes segun el siguiente procedimiento.

1. Lleve el sistema Hydradjust Plus DR a la posicién horizontal en la elevacién minima, y lleve et brazo de
posicionamiento a la posicién Parked (posicicnamiento).

2. Mueva la mesa sobre su eje longitudinal hasta su posicion extrema en direccién a la cabecera de Ja unidad.

Farm. Roxanzdrrirea Albrechi
Directora T - M.N. 13805
Apttersd
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3. Voltee cuidadosamente la cubierta de la superficie de la mesa 180° sobre la tira de bisagra hasta
sobresalga por la cabecera de la unidad. Consulte la llustracion 3-2-1.
4. Repase las cubierta contra salpicaduras de la zona de toma de imagenes expuesta con un trapo escurndo
previamente humedecido en una solucion de limpieza de grado médico.

5. Vuelva a colocar la superficie de la mesa en la posicion de operacion.

6. Para restablecer la alimentacion de la mesa, coldquela en la posiciéon "ON" (encendida) mediante cualquiera
de los interruptores oscilantes. Vuelva a poner la mesa en servicio.

T

SERVICIO

El sistema Hydra Vision Plus DR, compuesic por la mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax, el
Generador Sedecal, el Sistema de Camara infimed, el sistema Toshiba Image intensifier y el sistema Huestis
Collimator, requiere que los servicios de mantenimiento y reparacion sean efectuados unicamente por
profesionales cualificados.

A pedido, el Departamento de Servicio Técnico pondra a disposicion del usuario diagramas de circuitos, listas
de piezas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y cualguier otra informacion que pueda
ayudar su personal técnico cualificado a reparar aquellas piezas del equipo que Liebel-Flarsheim sefiala como
reparables.

Personal de servicio cualificado debe reparar o reemplazar las piezas defectuosas lo antes posible y mantener
un registro de todos los servicios realizados al equipo. Todo problema recurrente debe derivarse a un
representante de servicio autorizado.

Para recibir asistencia iécnica, comuniquese con los siguientes nimeros:

{011) 4863-5300.

(011) 5297-7200.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC):

La mesa de urologia Hydradjust Plus DR ViewMax requiere que se tomen precauciones especiales en lo que
respecta a la compatibilidad electromagnética y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la
informacion de compatibilidad electromagnética proporcionada en este manual.

La mesa de urologia Hydra Vision Plus DR ViewMax cumple con la norma IEC 60601-1-2 sobre emisiones
radiadas (Clase A) e inmunidad para dispositivos medicos.

Oiientacion y declaracion de! fabricante. emisiones electromagnélicas

£l sistema Hydea Vision Plus DR esté disefiado para ulilizasse en el ambiente eleciromagnetico
especificado a continuacion. E1 ciente ¢ ef ustario del sisterna Hydra Vision Plus DR debe asegurassede
que se lo ulitice en un amblente de lales caracieristicas.

Ensayo d& emisionses Cumplirmiento Ambiente slectiomagnético: olieptacion
Emisiones BF Grupo 1 F! sistema Hydra Vision Plus DR soilo utiliza energla
CisPR 1 BF para su funcionamiento intermo. Pot lo tanto,

las emisiones AF son muy bajas y tienen pocas
probabilidades de ocasionar una interferencia con ios

equipos electionicos ceICanDs.
Emisiones RF Clase A El sistema Hydia Visian Plus DR es aplo para ser
CISPR utttizado en cualquier tipo de establecimisnto, exceplo en

Erisiones de coinighte Ciase A establecimientos domésticos y en los establecimientos
anmonica conectados directamente a 1a red poblica de suministo
de encigia elécirica de bajo voltaje que brinda suministio

IEC 81000-3-2
3 a tos edificios ulifizados para propdsitos domesticos.
Emisiones de Cumgle
Hucluaciones ¥y
paipadea de tensidon —

(

Farm. Roxa rea Albrecht

Directora Tadela~ MN. 13805
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Onentacion y declatacién del fabticante: nmunidad glecttomagnética

Ei sistlema Hydra Vision Plus DR esta disefiade para uliizatse en el ambisnle glectromagnético especificado a

continuacion. £l cliente 0 e usuario del sisterna Hydra Vision Plus DR debe asegiiarse de que se o wiifice en un
ambiente de tales caractaristicas.

Ensayo de inmunidad

Nival da ensayo
IEC BGB0Y

Mivel de curnplimiento

Ambiente
eleciiomagnétics:
orientacion

Descarga slectiostatica
{ESD}
{EC 61000-4-2

+- 8 KV contacto
+- B KV aire

+H-2, 4y 6KV
comacto
+-2, 4y BKY aite

El piso debe ser de
madera, de hormigon
0 de haldosas de
ceramica, Stlos pisos
Henen un revestimiento
sintético, ta humedad

relativa debe ser
inferior al 30%.
Transorios elécineos +- 2 KV para cables +/- 2KV para cables La calidad del
rapidos en rafagas de syministio de de suministio de surministro eléotico
1EC 61000-4-4 engfgia eléctica energia eiéctrica debe serla
+f- 1 kV para entiada +f- 1 KV para entiada coriespondiente a un
y safida y salida ambients comercial u
hospitalario tipico.
Onddas de chogue +- 1 kV modo +- 05y 1 KV modo La catidad det
1£G 61000-4-8 diferencial diferencial suministio eleotrico
+#- 0.5y 2 ¥V modo debe sef ia
noimal comespondiente a un
ambignte comercial u
hospitatatio tipico.
Huecos de tension, «5% N <5% LK La calidad del
interrupciones breves y {hueca »85% an (A) {hueco »95% en A} suministio eléclico
vanacionss de lension en para medio ciclo para medio ciclo debe ser la
cables de suministic de cottespongiente a un
energia electica 40% A 40% LA ambiente comercial 4
IEC 610060-4-11 {hueco >60% en LA} (hueco »80% en LA} hospitatario tipico. §i
pata 5 ¢iclos para 5 ciclos &l usuatio del sisterna
Hydra Vision Plus DR
70% W 70% U 1equieie operacion
{hueco >30% en ) {hueco »30% en U continya duiante fas
para 25 ciclos para 25 cicles intertupciones del
suministio siéclfico,
<5% LA <5% LA s& recomienda que se
{hucca >95% en L) {hueco >95% en U} alimente al sistema pof
paraSs para 5 5 {250 Ciclos) medic de un sistema
: de alimentacién
ininterrumpida o una
batera.
Campe maghetico a 3AM 3 Afm LOS campos
trecuencia de red 50/80 Hz magnéticos de
1EC 81000-4-8 frecuencia de
red daben estar
en fos niveles
correspondientes a

un sitis normal en un
ambiente comerciat u
hospitatario lipico.

Nota: LA 5 el voltaje de la comiente alterna del suministro eléctrico antes de la aplicacion del nivel de ensayo.




. AN .
Orientacion y deciaracion det tabricante; inmunidad electromagnética LN
El sistema Hydra Vision Plus DR esta disefiado para ufilizarse en ¢l ambiente electiomagnético especilicado a 3
continuacion. E1 ¢lienle o of usuario del sisiema Hydra Vision Pius R debe asegurarse de que se lo utilice en un
ambiente de lales caracteristicas.
Ensayo de inmunidad Nivei de ensayo Nivel de Ambiente electromagnéiico’
{EC 60601 cumplimiento orientacion
No deben utilizarse eguipos
de comunicagion poriatiles ¥
maviles RF a una distancia
menol que la separacion
recomendada de nihguna pare
del sistema Hydra Vision Plus
DR, incluidos los cables. Esta
distancia recomendada surge
clel cafoulo de la ecuacion
aplicable a {a frecuencia del
transmisor.

Distancias recomendadas

RF conducida 3vmm 3IVims d=12VP

IEC 61000-4-6 de 150 kHz 8 80 MHz

AF ratliada 3V¥im 3Vim d=12vP

{EC 61000-4-3 de BOMHz a 2,5GHz de BOMHz a 25 GHz
d=23vP
{(de BOO MHz a 2.5 GHz}

Donde P es el regimen maximo
de potencia de salida del
transmisor en vatios (Wi de
acuerco con el fabricante del
transmisor, v d s 1a distancia
recomendadda en melros (m).

La intensidad de campo

de los transmisores RF

fijos delerminada a parir

de una medicion dei sitio
electiomagnéticoa debe

Set menor que el nivel de
cumptimiento en cada rango de
ftecuencialy,

Puede haber interierencia en
los alrededores de i0s equipos
marcados con &l siguiente

stmbolo:
@)

Nota 1; A BO MHz v 800 MMz, se aplica el mayor rango de frecuencia.

Nola 2: En todas 1as situaciones pueden aplicarse tres pautas. La propagacion etectromagnética se ve atectada por

Ia absorcion y 1a seflexion de las estructuras, 105 objelos ¥ las personas.

a Laintensidad de campo de los iansmisores Bjos, tales coma las estaciones base de radios, teléfonos moviles
o inalambricos ¥ radios moviles terrestres, y las emisiones de radioaficionados, radios AM o FMy TV no
pueden predecirse tedricamente de manera precisa. Pasa evaluar ef ambiente electromagnetico generado por
transtrisores BF fijos, debe considerarse hacer una medicion del sitio electiomagnético. Sila intensidad de
campa medida en el lugar donde se uliliza ef sisiema Hydra Vision Plus DR excede &l nivel de cumplimiento
RF aplicable, debe observarse el funcionamiento def sisterna Hydra Vision Plus DR para verificar que gpere
correctamente. Si 5e observa un desempelio antmaly, puede ser necesario tomar olras medidas, tales como
cambiat 1a orientacion D ka ublcacion det sistema Hydra Vision Plus DR

b Por encima det rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, 1a intensidad de campo debe ser menor 2.3 Vim.




Distancias recomendadas entie equipos de comupicacion RF portatiles y moviles y el
sistemna Hydra Vision Phis DR,

El sistema Mydra Vision Pius DR esta diseffado para ulilizarse en un ambiente electromagnético con periuibaciones
AF radiadas controladas. El ciiente 0 ef usuanio del sistema Hydra Vision Plus DR puede ayudar a evitar la
interferencia eleciomagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de comunicacion RF portatiles y
moviles (es decit, fos tiansmisores) y e sistema Hydra Vision Plus DR de acuerdo con las recomendaciones que &
presentan a continuacion, seglin 1a polencia maxima de salida de los equipos de comunicacion.

Polencia maxima de salida Distancia segin la frecuencia del fransmisol (m)
nominat det transmisor (W) de 150 kHz a 80 Mhz de 80 MHz a B0O MHZ de 800 MHz a 2,5 GHzZ
d=12vp d=12VP d=23P
0,01 012 0,12 0,23
0.1 038 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 38 : 38 7,3
100 ’ 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida notminal dilerente de las menclonadas aqul, fa
distancia recomendada {d) en metros (M) puede estimarse mediante 1a ecuacidn aplicable a ia frecuencia del
transimisor segin e fabricante.

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para €l mayor rango de frecuencia.

fota 2 B4 posible que estas pautas no se adapten a lodas lodas las stuaciones. La ptopagacion
electiomagnética se ve afectada por la absorcion y ia reflexion de las estructuias, los ObEIOS ¥ 15 personas.

ESPECIFICACIONES
SISTEMA HYDRA VISION PLUS DR

Filtracion permanente total
- Filtracién permanente total del tubo de rayos X y del colimador Varian: 2,7 mm Al/70 kV {0,107" Al/70 kV)

Toshiba: 2,8 mm AIF70 kV (0,110" AIf/70 kV)

Punto focal respecto de la distancia entre fuente y receptor de imagen (SID)
« 115 cm (45,28 in), fija

Filtracién equivalente de calidad de la superficie de la mesa
« La atenuacion de rayos X del érea hundida de 49,1 cm X 81,3 cm {19,33" X 32,00") no debe exceder el

equivalente de aluminio de 0,70 mm (0,0275") a 100 kVp.

Filtracién equivalente de calidad de las cubiertas de plastico sobre el intensificador de imagen (dos cubiertas)
« La atenuacion de rayos X no debe exceder el equivalente de aluminio de 0,40 mm (0,016"} a 100 kVp.

TUBO DE RAYOS X VARIAN (N.° DE PIEZA: 730607) Y TUBO DE RAYOS X TOSHIBA (N.” DE PIEZA:
730626) :

Consulte ta hoja de datos del tubo de rayos X Varian para obtener mas informacion. Los voltajes nominales se
encuentran en el lateral del tubo de rayos X.

Voltajes nominales de Varian

» 150 kV

- Filtracidn permanente: 0,7 mm Al/75 kV (0,028" Al/75 kV)
Voltajes nominales de Toshiba

» 150 kV

« Filtracion permanente; 0,8 mm AI/75 kV (0,031" AI/75 kV)

RESOLUCION DE FALLOS:
La siguiente lista puede ser de utifidad para el operador, a fin de corregir dificultades operativas sencillas antes

de comunizarse con el personal de servicio autorizado:

La mesa no responde a ningun control de operacién.

Farm. Rox rea Albrecht
Directora Téchica - M.N. 13805
Apaderada
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visualizarse.

Causa: Se disparé un disyuntor de linea de alta tensién.

Accion recomendada: Restablezca el disyuntor de linea de alta tension.

Causa: Se dispararon los disyuntores que se encuentran en el panel trasero inferior de la mesa.
Accién recomendada: Restablezca los disyuntores.

Causa: E} Interruptor Oscilante se encuentra en la posicion OFF (apagada).

Causa: Error por salpicaduras o impactos.

Accion recomendada: Eleve la mesa.

Causa: Los pedales del control de pie modo-dual se trabaron y quedaron activados en la mesa.
Accién recomendada: Cologue la mesa en posicion OFF (apagada) utilizando el interruptor de encendido.
Desconecte el control de pie modo-dual del receptaculo de la mesa. Vuelva a suministrar corriente a la mesa
utilizando el interruptor de encendido. Utilice el control de mano para subir la mesa y libere los pedales de!
control de pie modo-dual.

Causa: El control de operacion en uso (ya sea el de mano o de pie) esta mal conectado al receptéaculo.

Accion recomendada: Desconecte el cable del control de operacion del receptaculo y, a continuacion, vuelva a

conectarlo.

La imagen fluoroscépica no se ve ¢ el modo Fluoroscopia esta desactivado.

Causa: El generador esta en los modos Sin resistencia o Calentamiento.

Accion recomendada: Establezca el generador en el modo fluero apropiado.

Causa: El brazo del tubo no esta totaimente extendido.

Accién recomendada: Retraiga y vuelva a extender el brazo de posicionamiento del tubo.

Causa: La puerta de la sala de cistoscopia no esta cerrada.

Accién recomendada: Cierre la puerta.

Causa: Se desconecto un disyuntor de linea de alta tension, o se encuentra en la posicion OFF (apagada).
Accion recomendada: Restablezea el disyuntor.

La mesa no esta activada.
Causa: La mesa no recibe corriente,
Accion recomendada: Encienda todos los disyuntores principales.

No se pueden hacer radiografias.

Causa: El generador esta en el modo Fluoroscopia.

Accion recomendada: Establezea el generador en el modo Radiografico apropiado.

Causa: Se alcanzé o excedio el B.U.T. (Tiempo de reserva). Presione la tecla B.U.T.

Accidn recomendada; Presione la tecla RESET (Restablecer) en el control del generador de rayos X. Aumente
los MA (Miliamperios) para evitar que vuelva a suceder.

Causa: El brazo de posicionamiento esta retraido.

Accién recomendada: Retraiga y vuelva a extender el brazo de posicionamiento del tubo.

Causa: La puerta de la sala de cistoscopia no esta cerrada.

Accion recomendada. Cierre la puerta.

Causa: Se desconecto un disyuntor de linea de alta tension, o se encuentra en la posicién OFF {apagada).
Accion recomendada: Restablezca el disyuntor.

Causa: Se produjo una falla en al tomar la radiografia.

Accion recormendada. Restablezca la falla,

-”F"—'—-\

Todas las funciones radiograficas y fluoroscépicas estan inoperativas. : )
Causa: El generador esta en la posicion OFF {apagada).
Accién recomendada: Cologue el generador en la posicion ON (encendida). ~

Causa: El disyuntor principal esta en |a posicion OFF (apagada) o se disparo.

Accion recomendada: Restablezca el disyuntor.

Causa: El brazo de tubo de Rayos X se encuentra entre las posiciones Parked (posicionada) e Imaging (toma de
imagenes).

Accién recomendada: Utilice la tecla TUBE ARM PARK (Posicionamiento del brazo del tubo) de la mesa o del
control de mano para volver a colocar el brazo de tubo de Rayos X en la posicion Parked {posicionada) o

Imaging {toma de imagenes).

. Roxana Afoea Albcechi
lt:)ifectura Téc N.13805
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La pantalla del monitor secundario de la torre se ve de color negro.
Causa: La entrada a la linea esta en la posicion incorrecta.

Accion recomendada: Aseglrese de que el equipo de fuente de video esté en la posicion ON (encendida).
Establezca la configuracién de entrada correcta al manitor. Asegurese de que las interconexiones estén seguras.
Causa: El monitor/convertidar de exploracién no recibe corriente.

Accién recomendada: Vuelva a suministrar corriente al monitar/convertidor de exploracion.

Causa: El monitor no recibe sefial.

Accién recomendada; Revise el cable y vuelva a instalarlo. Coloque el sistema de camara en la posicion ON

{encendida).

Farm. Roxa AndreaAlk%rgggé
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-22658-11-5
El Interventor de la Adminiétracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
575y de acuerdo a lo solicitado por MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMAGEN PARA RADIOGRAFIA DIGITAL.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-544 MESAS, PARA
IMAGENES, RADIOGRAFICAS

Marca: LIEBEL-FLARSHEIM.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion autorizada: Sistema de radiologia digital para urologia.

Modelos:

Modelos Modelos
700539 sistema de imagenes para '
radiografia digital Hydra Vision- Liebel | 337125 Cobertores para
Flarsheim - 64 kW | pedales Liebel-Flarsheim.
700540 sistema de imagenes para 337210 Bolsa de
radiografia digital Hydra Vision- Liebel |recoleccion para 10 litros
Flarsheim - 80 kW Liebel-Flarsheim.

337220 Bolsa de

404007-Mesa para urologia recoleccion para 20 litros
Hydradjust DR Liebel-Flarsheim.
404008- Mesa para urologia - 335563 Bolsa de drenaje
Hydradjust DR Liebel-Flarsheim.
337200 Conector en Y Liebel- 335825 Bolsa de drenaje
Flarsheim, Liebel-Flarsheim.
337205 Tubo prolongador Liebel-
Flarsheim. 335851 Bolsas UroDrain,

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante 1: LIEBEL-FLARSHAIM COMPANY LLC



Lugar de elaboracion 1: 2111 EAST GALBRAITH ROAD. CINCINNATI, OH

45237-1640, ESTADOS UNIDOS
Nombre del fabricante 2: CONVIDIEN
LUGAR DE ELABORACION 2: CALLE 9 SUR N° 125 CIUDAD INDUSTRIAL.

TIJUANA, CP22500 MEXICO.

Se entiende a MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD el Certificado PM-597-

274, en la Ciudad de Buenos Aires, a............. ﬂBSEszﬂ .............. , slendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

2~ 8758 -

pr, OTTO A. ORSINGBER
BUBINTERVENTOR
AJTM AT,
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