Ministerio de Salud

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 58-183#0002

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de infusion para PET (tomografia por emision de positrones)

Marca:

Medrad

Numero de PM:

58-183

Disposicion Autorizante o revalida: 58-1830001

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-2990-14-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICA
R

DATOS
AUTORIZADOS

MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

Nombre del
fabricante

1) Bayer Medical
Care, Inc (para
descartables INT
CSS, INT CPS)

1) Bayer Medical Care, Inc (Fabricante legal para todos los

modelos, fabricante real para el modelo INT CPS)
2) Bayer Medical Care, Inc (Fabricante real para los
modelos INT SYS 100, INT SYS 200)
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2) Bayer Medical
Care, Inc (para
sistema de
indusion para
PET Intego (INT
SYS 100, INT
SYS 200)

3) AvailMed S.A. De C.V. (Fabricante real para el modelo
INT CSS)

1) 1 Bayer Drive,
Indianola, PA
15051, Estados

1) 1 Bayer Drive, INDIANOLA, PA 15051, Estados Unidos

E‘fj’g;iié Unidos 2) 625 Alpha Dr, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos
N 2) 625 Alpha Dr, |3) C. Industrial Lt. 001 Mz. 105 No. 20905 Int. A. Col. Cd.
Pittsburgh, PA Industrial Tijuana, Baja California C.P. 22444 México
15238, Estados
Unidos
Para el modelo INT SYS 200:
-Proyecto de instrucciones de Uso
Se realiza la actualizacion del proyecto de instrucciones de
uso del Sistema de infusion para PET Intego (INT SYS
200) conforme a la version actualizada del Manual de
Operacion del equipo:
Se incluyen los simbolos y su significado para las
condiciones especificas de almacenamiento, conservacion
y/o manipulacién del producto.
Se actualiza el diagrama de los Componentes de la
Modificacio camara blindada para una mejor senalizacion de cada
nde la componente con la adicion de numeros del 1 al 14.
informacion Se actualiza el diagrama de Componentes del sistema
contenida para ubicar de mejor manera cada uno de ellos.
en los ] Se actualizan los diagramas de Componentes del equipo
rétulos ylo Segun lo de administracion de suministros (SAS), del equipo de
instruccion autorlgado POI el ladministracion del paciente (PAS), del protector para
s de uso |EXPediente N*: 1-lyjales, de la fuente de calibracion.
. 47-3110-2990-
(sin que ) , . .
modifique 14-1 Se actualizan las ilustraciones de las secciones
ningun otro “‘Encendido del sistema”, “Apagado del sistema”, “Bloqueo
dato del dispositivo” y “Bloqueo de la camara blindada”.

caracteristi
co)

Se incluye diagrama de la seccién “Descripcion general de
las pantallas” sobre las secciones que conforman de
manera general las pantallas.

Se actualiza seccion de “Desplazamiento del sistema
usando el mando de traccion manual” para incluir imagen
demostrativa.

Se actualizan las secciones “Instalacion del SAS”,
“Instalacion del vial multidosis”, “Instalacion del PAS” y
“Cebado del SAS”, ya que se incluyen nuevas y

actualizadas ilustraciones para la descripcidn de los pasos
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a seguir para estos procedimientos.

Se incluye la seccion “Especificaciones”, donde se
muestran diagramas del equipo, las especificaciones
mecanicas, especificaciones del cable de alimentacién, la
conexidn del equipo Intego a la red informatica, el perfil de
proteccion contra la radiacion del equipo y accesorios, las
tablas de exposiciéon medida a radiacién, las
especificaciones ambientales y eléctricas del equipo,
proteccion frente a la entrada de liquidos del equipo,
especificaciones del suministro de liquidos, de la movilidad
del equipo, la funcion de conexion inalambrica del equipo y
su configuracion, las especificaciones técnicas de la
comunicacién de red, y la conformidad con la norma IEC
60601.

Se incluye la seccidn de “Sugerencias para la resolucion
de problemas”, donde se contienen los pasos a realizar en
caso de suscitarse problemas con el cebado, la inyeccion
de solucion salina, durante una infusion y los métodos de
inyeccion manual.

Se incluye la seccién de “Viales y protectores para viales”
donde se detallan especificaciones y diagramas de estos
accesorios.

Se actualizan las ilustraciones de las secciones ajustes del
sistema, ajustes de la dosificacién, ajustes de
mantenimiento, ajustes de seguridad, ajustes de
comunicacién, preparacion diaria, uso de la programacion,
introduccién manual de datos de la programacion,
importacion de datos a través del puerto USB, introduccién
de datos del ensayo de RP y solucién salina, para un
mejor detalle de operacion del equipo.

Se incluyen las secciones “Reposicion de papel de la
impresora”, “Mantenimiento de la bateria y
almacenamiento del sistema” para detallar el correcto uso
de estas partes del inyector.

Se incluye la siguiente informacion relativa a la actividad
radiactiva: “El sistema de infusion para PET Intego esta
pensado para administrar a pacientes dosis exactas de
radiofarmacos (RP) marcados con 18F-
fluorodesoxiglucosa (18F-FDG) o 18F-fluoruro de sodio
(18F-NaF) y soluciones fisiolégicas de uso habitual
durante procedimientos de diagnostico mediante técnicas
de imagen molecular (medicina nuclear). El sistema de
infusion para PET Intego también esta pensado para
proteger eficazmente al personal médico de la exposicion
a la radiacion del fluor-18 (18F) durante procedimientos
diagnosticos de medicina nuclear.”
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-Proyecto de rétulos

Se incluyen los simbolos de fabricante legal y fabricante
real (unidad fabril)

Se incluye el simbolo “REF” para denotar el numero de
catalogo del inyector, asi como el simbolo del contenido
(Contiene 1 unidad).

Se incluyen los simbolos “Indica que es necesario proteger
de la humedad” y “Fragil, manipular con cuidado”. Para las
advertencias e instrucciones especiales, se incluyen los

LTS

simbolos “Consultar las instrucciones de uso”, “Peso neto”,
“El equipo debe ser utilizado con precaucién”, “Avisa de la
presencia de materiales radiactivos o de radiacion

ionizante” y “no deseche en vertederos municipales.

Para los modelos INT CSS e INT CPS:

-Proyecto de Instrucciones de Uso

Se incluyen los simbolos de esterilidad para ambos
consumibles y el método de esterilizacion (radiacion para
el INT CSS y oxido de etileno para el INT CPS). De igual
forma, para el INT CPS se incluye el simbolo que indica
que el dispositivo médico esta pensado para un solo uso.

Se incluye el aviso de seguridad “Este equipo esta
pensado para ser utilizado por personas con formacion y
experiencia en estudios de diagndstico por imagenes.”

Para el INT CSS se incluyen los siguientes simbolos:
“Indica un dispositivo médico que no se deberia usar si el
envase estuviera dafiado o abierto y que el usuario
debiera consultar las instrucciones de uso para obtener
informacion adicional.” y “Indica que un dispositivo médico
no se debe reesterilizar.”

Para el INT CPS se incluyen los siguientes simbolos:
“Indica un dispositivo médico que no se deberia usar si el
envase estuviera dafiado o abierto y que el usuario
debiera consultar las instrucciones de uso para obtener
informacion adicional.”, “Indica que un dispositivo médico
esta pensado para un solo uso.” y “Indica que un
dispositivo médico no se debe reesterilizar.”.

-Proyecto de rétulos

Para el catalogo INT CSS se incluyen los simbolos de
fabricante legal (Bayer Medical Care Inc.) y de fabricante

real (Unidad fabril) (AvailMed S.A. de C.V.).

Para el catalogo INT CPS se incluyen los simbolos de
fabricante legal y real (Bayer Medical Care Inc.) y del
ensamble (Ensamblado en U.S.A.).

Se incluyen los simbolos del contenido para cada
consumible: INT CSS contiene 20 unidades. INT CPS
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contiene 50 unidades.

Se incluyen los siguientes simbolos sobre las instrucciones
especiales y advertencias para los consumibles:

INT CSS: “Se deben consultar las instrucciones de uso”,

“No debe reesterilizarse”, “No debe utilizarse si el

empaque esta abierto o dafiado”, “Ni el producto ni su

empaque presentan latex como material de elaboracion”.

INT CPS: “Se deben consultar las instrucciones de uso”,
“Indica que el dispositivo médico esta pensado para un

solo uso “, “No debe reesterilizarse”, “No debe utilizarse si
el empaque esta abierto o dafnado”, “Ni el producto ni su
empaque presentan latex como material de elaboracion”,
“El dispositivo médico deriva o se ha fabricado a partir de
productos que contienen ftalato: bi-(2etilhexil) ftalato

(DEHP)’.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Bayer S.A.,
declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 agosto 2025
anmoat

?,, TERRIZZANO Maria Lorena

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
Direcciéon de@vHIuaEod YéSREistro de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

;j a por Expediente N°: 1-0047-3110-005321-25-4

anMaAt

MENDEZ Jose Atilio Gustavo
CUIL 20171826951

/%

anMaAt

OSMAN Gisela Matriel
CUIL 27316975009

/%

anMalt

CASARO Veronica Alicia
CUIL 27226564611
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