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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7931-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002551-22-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002551-22-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bayer S.A. solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marcaMedrad nombre descriptivo Sistema de inyeccion de medios de contraste para
tomografia computarizada y nombre técnico, Inyectores, de Medios de Contraste, para Tomografia
Computarizada , de acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A. , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que
figuran al pie dela presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-99966587-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 58-191 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 58-191
Nombre descriptivo: Sistema de inyeccién de medios de contraste para tomografia computarizada

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-969 Inyectores, de Medios de Contraste, para Tomografia Computarizada

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

Modelos:

Sistema de Inyeccion para TC Centargo (CENT-SY S-PED o CENT-SY S-BAT)

Tecnologia del Protocolo del paciente personalizado (CENT-P3T)

Asistenciadel Protocolo (CENT-PAT)

Tecnologia de Protocol o personalizado para paciente y Paguete de asistenciaal protocolo (CENT-P3T-PAT)



Connect-CT (CENT-1SI-CCT)

Kit Diario Centargo (CENT-DS)

Punzon de repuesto Centargo (CENT-RS)
Lineadel Paciente Centargo (CENT-PL)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistemaestaindicado para el propdsito especifico de inyectar medios de contraste intravenosos y soluciones de
enjuague en humanos durante estudios de diagndstico en aplicaciones de rayos X.

Periodo de vida Util: Kit Diario Centargo (CENT-DS): 2 afios
Punzén de repuesto Centargo (CENT-RS): 3 afios
Lineadel Paciente Centargo (CENT-PL): 3 afios

Sistemade Inyeccion para TC Centargo (CENT-SY S-PED o CENT-SY S-BAT): Vida util prevista de 8 afios
desde la fecha de instalacion del producto

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Inyector: por unidad

Consumibles: Kit Diario Centargo (CENT-DS)- 4 unidades
Punzoén de repuesto Centargo (CENT-RS) - 50 unidades
Lineadel Paciente Centargo (CENT-PL) - 50 unidades

M étodo de esterilizacion: Consumibles: Radiacion

Nombre del fabricante:

a) Imaxeon, Pty Ltd. (elaborador legal paratodos |os productos)

b) Bayer Medica Care, Inc. (elaborador paralosinyectores)

¢) Gerresheimer Regensburg GmbH (elaborador del CENT-DS)

d) Vincent Medical (Dong Guang) Manufacturing Co., Ltd (elaborador del CENT-PL)
€) B.Braun Avitum Italy (elaborador del CENT-RS)

Lugar de elaboracion:

a) Unit 1, 38-46 South Street, Rydalmere, NSW 2116, Austraia

b) 625 Alpha Drive, Pittsburgh, PA 15238, USA (Estados Unidos)

c) Oskar-von-Miller-Str. 6 92442 Wackersdorf, Germany (Alemania)

d) 45-46 Shabu Industrial Zone Qiao Long District, Tang Xia Town, Dong Guan City, Guangdong Province,
China

€) ViaXXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), Italy (Italia)

Expediente N° 1-0047-3110-002551-22-4

N° Identificatorio Tramite: 38685



AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.04 12:23:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.04 12:23:20 -03:00



Proyecto de Roétulo

Sistema de inyeccion Centargo
_PM 58191

_BayerSA }_ , e ——————— . orm—————

PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.
Elaborado por:

Imaxeon, Pty Ltd.
Unit 1, 38-46 South St., Rydalmere, NSW 2116, Australia

0
Bayer Medical Care, Inc.
625 Alpha Drive, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

Importador y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase

Sistema de Inyeccién para TC Centargo
Numero de catalogo: CENT-SYS-PED o CENT-SYS-BAT

Bayer
Medrad®

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

N/A

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun

proceda.

SN

N° de serie:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.
w] — 4 /ER §.A.
IOSE | UIR ROLE

Fecha de fabricacion: MNRECTOR/TECNICO

\ APODERADO
MATRICULA PROFESIONAL N°11.343
Fecha de revision: julio de 2022
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Sistema de inyeccion Centargo Proyacto de Rétulo

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

N/A

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacién

del producto.

1 +60°C

-20°C
Mantener en temperaturas entre -20°C y +60°C.
100% RH
'
5% RH

Intervalo de Humedad Relativa entre 10% y 90%.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Lea las instrucciones de uso

[11]

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion

de la Autoridad Sanitaria competente.
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-191.

_ BAYER S.A.
= R
J‘RL!%FI(())DERADO

gt | RO
sAtuc LA PROFESIONAL N 11.343
—

Fecha de revision: julio de 2022

CONFIDENCIAL Pagina 2 de 2
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Sistema de inyeccion Centargo
Consumibles

Bayer SA v _ S

Proyecto de Roétulo
PM 58-191

PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La raz6n social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.
Elaborado por:

Imaxeon, Pty Ltd. (elaborador legal para todos los productos)

Unit 1, 38-46 South Street, Rydalmere, NSW 2116, Australia

Gerresheimer Regensburg GmbH (elaborador del CENT-DS)

Oskar-von-Miller-Str. 6 92442 Wackersdorf, Germany (Alemania)

Vincent Medical (Dong Guang) Manufacturing Co., Ltd (elaborador del CENT-PL)
45-46 Shabu Industrial Zone Qiao Long District, Tang Xia Town, Dong Guan City,
Guangdong Province, China

B.Braun Avitum lItaly (elaborador del CENT-RS)

Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), Italy (ltalia)

Importador y distribuido por:
Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase:

Kit Diario Centargo (CENT-DS)
Punzén de repuesto Centargo (CENT-RS)
Linea del Paciente Centargo (CENT-PL)

Bayer
Medrad®

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

STERILE | R

Esterilizado por radiacion.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segtin

proceda.

BAYER S,

LUIS ROLE
:n)e‘?E jOR TECNICO

PNV NATA)

~

Fecha de revision: julio de 2022

CONFIDENCIAL na1de3
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Proyecto de Rétulo

Sistema de inyeccién Centargo
PM 58-191

Consumibles

Bayer SA . _—

LOT
BATCHNO.: |ote N°:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual

debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

3

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

® De un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién

Fecha de vencimiento:

del producto.

j Mantener en ambientes secos. No mojar.

+60°C
Temperatura a la cual es seguro exponer el producto
-20°C
. 100% RH
a Humedad relativa a la cual es seguro exponer el producto

S
0% RH
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Consultar las instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

No usar si el empaque esta abierto o dafiado. @

LI

Trayectoria de fluido apirogénico. =

Condicién de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias. LB<ONLY

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

STERILE [ R

Esterilizado por radiacién.

- \
APODERADO
WATRICULA PROFESIONAL 111343

Fecha de revision: julio de 2022 [F-2022-99966587-APN-TNPM#ANMAT
CONFIDENCIAL Pagina 2 de 3
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Sist Centargo
Conimig?e:weccm" 9 Proyecto de Rétulo
PM 58-191

Bayer S A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién
Director Técnico: José Luis Role, Farmaceutico (M.N.: 11.343)

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién
de la Autoridad Sanitaria competente.
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-191.

BAYER'S.A,
JOSE LUIS ROLE
NREC TOR TECNICO
" APODERADO o
WATRICULA PROFES\Ot\A_ No1A.
F S—
C%’le%%ﬁéﬁin. julio de 2022 IF-2022-99966587-APN-INPMZANMAT
Pagina 3 de 3
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Sistema de inyeccion Centargo Proyecto de Instrucciones de Uso
__l‘_l“ayo_-w SA PM 58-191

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las sigulentes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las
que figuran en los items 2.4y 2.5:

Sistema de Inyeccién para TC Centargo
Numero de catalogo: CENT-SYS-PED o CENT-SYS-BAT

Kit Diario Centargo (CENT-DS):
Punzén de repuesto Centargo (CENT-RS)
Linea del Paciente Centargo (CENT-PL)

Bayer
Medrad®

Fabricado por:

Elaborado por:

Imaxeon, Pty Ltd.

Unit 1, 38-46 South St., Rydalmere, NSW 2116, Australia

Bayer Medical Care, Inc.

625 Alpha Drive, Pittsburgh, PA 15238, Estados Unidos

Gerresheimer Regensburg GmbH (elaborador del CENT-DS)

Oskar-von-Miller-Str. 6 92442 \Wackersdorf, Germany (Alemania)

Vincent Medical (Dong Guang) Manufacturing Co., Ltd (elaborador del CENT-PL)
45-46 Shabu Industrial Zone Qiao Long District, Tang Xia Town, Dong Guan City,
Guangdong Province, China

B.Braun Avitum lItaly (elaborador del CENT-RS)

Via XXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), Italy (ltalia)

Importador y distribuido por:

Bayer S.A.
Ricardo Gutiérrez 3652 — B1605EHD — Munro, Buenos Aires - Argentina

Condicién de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Director Técnico: Jose Luis Role, Farmacéutico (M.N.: 11. 343) HAYER S.A.
Autorizado por la ANMAT N° PM 58-191 = ,0SE LUIS ROLE
) - YL }L‘\?) _TENOlCO

Fecha de revision: julio de 2022 '
CONFIDENCIAL Pagina 1 de 7
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Sistema de inyeccion Centargo Proyecto de Instrucciones de Uso
8ayersa ) PM 58-191

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacla de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Aviso de seguridad importante

Este equipo esta disefiado para que lo utilicen personas con la capacitacion y experiencia
adecuadas en estudios de radiologia.

SIGA LA POLITICA DEL CENTRO EN MATERIA DE ADMINISTRACION DE MEDIOS Y
USO DE TECNICAS ASEPTICAS.

Indicaciones de uso: El sistema de inyecciéon para TC MEDRAD® Centargo esta indicado
especificamente para inyectar medios de contraste intravenosos y soluciones de irrigacion a
personas con fines de diagnostico en aplicaciones de radiologia.

Contraindicaciones: Ninguna conocida.

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento del sistema inyector para obtener
instrucciones de funcionamiento adicionales e instrucciones para configurar el sistema
inyector.

NOTA: Consulte la informacion especifica y el tiempo de uso en el prospecto del fabricante
del medio de contraste.

NOTA: Si desea limpiar los componentes desechables, use solo alcohol isopropilico al 70 %.
La exposicion a otros productos de limpieza o desinfectantes puede provocar el fallo de los
componentes.

NOTA: En el caso de los productos con la etiqueta de circuito de liquidos estéril, la barrera
estéril se refiere a las tapas de proteccion.

Se ruega que informen de cualquier incidente grave que se haya podido producir en relacion
con este equipo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) y a las autoridades locales
competentes (o al organismo regulador pertinente del pais donde se haya producido el
incidente, si procede).

Temperatura de funcionamiento: 16 °C a 28 °C

Humedad de funcionamiento: 20% a 90%

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

Instalacion de un kit diario nuevo:

1. Pulse el boton para desbloquear la puerta del inyector.

2. Inserte el nuevo kit diario directamente en el inyector.

NOTA: El tiempo maximo de uso del kit diario es de 24 horas.

3. Empuje las palancas de bloqueo hacia abajo. Cuando las palancas bloquean el kit diario
€n su posicion, suena un clic.

Fecha de revision: julio de 2022 TF-2022-99966587-APN-TNPMZFANMAT
CONFIDENCIAL / Pagina 2 de 7
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Sistema de Inyeccion Centargo Proyecto de Instrucciones de Uso
PM 58-191

—BayersA

4. Introduzca el tubo de pequefo calibre en el sensor de salida de aire y cierre la puerta del
sensor

Instale los adaptadores de los punzones en el inyector:
1. Encaje los adaptadores de los punzones del kit diario en los detectores de entrada de aire

correspondientes
NOTA: Asegurese de que los adaptadores de los punzones estén alineados con los

recipientes de liquido correspondientes.
NOTA: Cuando los adaptadores encajan en su posicion suena un clic,
2. Cierre la puerta del sensor de salida de aire.

3. Cierre la puerta del inyector.

Carga de contraste:
1. Quite la tapa del punzén (si esta puesta).
2. Ponga el recipiente de contraste sobre el punzén del medio o de la derecha del todo

NOTA: Para facilitar la conexién se puede quitar el adaptador del punzén del inyector

3. Asegure el contraste.
NOTA: En el caso de las botellas, use la abrazadera para asegurarlas. En el caso de las

bolsas, utilice el gancho de una abrazadera para colgarlas.

4. Seleccione Injector (Inyector) en la pantalla, seguido de uno de los iconos de los liquidos
de contraste.

5. Seleccione el tipo de contraste en la pantalla y pulse Fill (Llenar).

6. Repita los pasos 1-5 para el segundo contraste.

Carga de solucion salina:

1. Quite la tapa del punzon (si esta puesta).
2. Ponga el recipiente de solucion salina sobre el punzén situado a la izquierda del todo

NOTA: Para facilitar la conexion se puede quitar el adaptador del punzén del inyector

3. Asegure la solucion salina.
NOTA: En el caso de las botellas, use la abrazadera para asegurarlas. En el caso de las

bolsas, utilice el gancho de una abrazadera para colgarlas.
4. Seleccione Injector (Inyector) en la pantalla, seguido del icono de solucion salina.

5. Pulse Fill (Llenar) en la pantalla.

Instalacién de la linea del paciente:
1. Quite la tapa naranja del kit diario (si esta puesta).

2. Inserte la linea del paciente hasta que encaje con un clic.
NOTA: El sistema ceba la linea del paciente automaticamente. Si las luces se quedan

encendidas en color azul, quiere decir que la linea del paciente estd cebada vy lista para
usar. Si las luces son de color rojo, la linea del paciente no esta cebada.
Consulte el manual de funcionamiento para resolver el problema.

Preparar e inyectar al paciente:
1. Compruebe si hay a aire en la linea del paciente.
NOTA: Si se necesita mas liquido para cebar, mantenga pulsado el botén Advance Saline

(Avance de solucién salina) del inyector. Esto hace pasar solucién salina por la linea del

paciente.
2. Desconecte del inyector el extremo del paciente de la linea del paciente.

Fecha de revision: julio de 2022
CONFIDENCIAL T = IF-2022- 9?9665?7 APNINPMAANMAT
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Sistema de inyeccion Centargo Proyecto de Instrucciones de Uso
_Bayer SA i PM 58-191

3. Conecte la linea del paciente al paciente
4. Administre la inyeccion

Finalizar el examen del paciente:
1. Una vez finalizada la inyeccion, pulse End Exam (Finalizar examen) en la pantalla.

2. Desconecte la linea del paciente usada del inyector y del paciente.
3. Deseche la linea del paciente usada siguiendo las directrices del centro.
4. Inserte una linea del paciente nueva hasta que encaje con un clic,

Expulsar el kit diario:

1. Vacie el kit diario (opcional). Consulte el manual de funcionamiento para obtener mas
informacién

2. Pulse Eject Day Set (Expulsar el kit diario) en la pantalla.

3. Pulse el boton para desbloquear la puerta del inyector.

4. Levante las palancas de bloqueo.

5. Saque el tubo de pequefio calibre del sensor de salida de aire y cierre la puerta del
sensor.

6. Deseche los recipientes de solucién salina y de contraste.

7. Retire y deseche el kit diario usado siguiendo las directrices del centro.

8. Cierre la puerta del sensor de salida de aire y después la puerta del inyector.

Antes de 24 horas:
Reemplace los liquidos que haga falta:
 Para afadir contraste, repita los pasos 1-5 del apartado “Carga de contraste”.
e Para afiadir solucidn salina, repita los pasos 1-5 del apartado “Carga de solucion

salina”.

Cambie los punzones si es necesario:
1. Presione las dos palancas situadas a la izquierda y a la derecha del adaptador del

punzon.

2. Mientras presiona, retire el punzén usado.

3. Inserte un punzoén nuevo en el adaptador del punzén.

NOTA: Al instalar un punzén nuevo, la toma de aire circular de color naranja debe quedar

alineada con la muesca de la parte posterior del adaptador.

Vacie el recipiente de cebado si es necesario:
1. Pulse el boton para desbloquear la puerta del inyector.
2. Saque el recipiente de cebado y deseche los liquidos siguiendo las directrices del centro.

3. Vuelva a colocar el recipiente de cebado y cierre la puerta del inyector.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos:

N/A
~ L oRR S AL ,
Fecha de revision: julio de 2022 BAY L’tﬁg—’&@@99©bb8 -APN-INPMZFANMAT
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Sistema de inyeccion Centargo Proyacto de Instrucciones de Uso

Bayer S A PM 58-191

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico

N/A. No es un producto médico implantable

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

N/A

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

N/A

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros):

N/A

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta:

N/A.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

Ver item 3.11

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

Advertencias

Use una técnica aséptica en todo momento. Una manipulacién incorrecta puede
provocar una infeccion.

Inspeccione el contenido y el envase antes de usar la linea del paciente y el punzén
de repuesto. No use el producto si el envase estéril esta abierto o dafiado. El paciente o el
operador podrian sufrir lesiones.

Inspeccione los componentes del kit diario antes de usarlos. No los use si no tienen
puestas las tapas de proteccion o estan desplazadas. No quite las tapas de proteccién
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hasta que esté listo para establecer las conexiones. Quitar las tapas de proteccion antes de
| tiempo puede provocar una contaminac ion

No se debe reinstalar, reesterilizar ni reprocesar el kit diario. Los posibles fallos del
dispositivo incluyen un deterioro significativo de los componentes y un fallo del sistema. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas a un mal funcionamiento del
dispositivo o infecciones, ya que no se han validado la reinstalacion, la reesterilizacion ni el
| reprocesamiento del dispositivo

La linea del paciente esta pensada para un solo uso. No se debe reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los posibles fallos del dispositivo incluyen un deterioro significativo
de los componentes y un fallo del sistema. Los posibles riesgos para el paciente incluyen
lesiones debidas a un mal funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya que no se han
validado la reesterilizacion, el reprocesamiento ni la reutilizacion del dispositivo.

No utilice el kit diario mas de 24 horas. Un uso excesivo comporta riesgos para el
paciente, incluido el riesgo de contaminacién y lesiones debido a un fallo del equipo.

No conecte la linea del paciente al paciente hasta que se haya extraido todo el aire.
No modifique ni intente eludir el funcionamiento de los sensores de aire. Una embolia
gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones.

Compruebe la presion maxima de los componentes desechables en la etiqueta. Si no
se indica ninguna, no los utilice. Aseguirese de que el limite de presion programado
no supere las presiones maximas indicadas, pero procure que tampoco sea tan bajo
como para afectar a la calidad del estudio. El uso de presiones mas altas puede
provocar fugas de liquido o roturas en los tubos y causar lesiones al paciente o al operador.

Tenga cuidado al manipular e insertar los punzones en la solucién salina y el medio
de contraste. Los punzones estan afilados y pueden causar lesiones.

No quite las tapas de proteccion hasta que esté listo para establecer las conexiones.
Quitar las tapas de proteccion antes de tiempo puede provocar una contaminacion.

No reutilice ni vuelva a conectar la linea del paciente. La contaminacion cruzada puede
provocar una infeccion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

Ver item 3.11

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

Ver item 3.11

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A //?/1\

-
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

N/A
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Numero: CE-2022-105825059-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002551-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002551-22-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bayer S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 58-191
Nombre descriptivo: Sistema de inyeccién de medios de contraste para tomografia computarizada

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-969 Inyectores, de Medios de Contraste, para Tomografia Computarizada

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

Modelos:
Sistema de Inyeccion para TC Centargo (CENT-SY S-PED o CENT-SY S-BAT)



Tecnologia del Protocolo del paciente personalizado (CENT-P3T)

Asistenciadel Protocolo (CENT-PAT)

Tecnologia de Protocol o personalizado para paciente y Paguete de asistenciaal protocolo (CENT-P3T-PAT)
Connect-CT (CENT-1SI-CCT)

Kit Diario Centargo (CENT-DS)

Punzon de repuesto Centargo (CENT-RS)

Lineadel Paciente Centargo (CENT-PL)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema estaindicado para el proposito especifico de inyectar medios de contraste intravenosos y soluciones de
enjuague en humanos durante estudios de diagndstico en aplicaciones de rayos X.

Periodo de vida Util: Kit Diario Centargo (CENT-DS): 2 afios
Punzon de repuesto Centargo (CENT-RS): 3 afios
Linea del Paciente Centargo (CENT-PL): 3 afios

Sistema de Inyeccion para TC Centargo (CENT-SY S-PED o CENT-SY S-BAT): Vida util prevista de 8 afios
desde lafecha de instalacion del producto

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

Forma de presentacion: Inyector: por unidad

Consumibles: Kit Diario Centargo (CENT-DS)- 4 unidades
Punzoén de repuesto Centargo (CENT-RS) - 50 unidades
Lineadel Paciente Centargo (CENT-PL) - 50 unidades

M étodo de esterilizacion: Consumibles: Radiacion

Nombre del fabricante:

a) Imaxeon, Pty Ltd. (elaborador legal paratodos |os productos)

b) Bayer Medical Care, Inc. (elaborador paralosinyectores)

c¢) Gerresheimer Regensburg GmbH (elaborador del CENT-DYS)

d) Vincent Medical (Dong Guang) Manufacturing Co., Ltd (elaborador del CENT-PL)
€) B.Braun Avitum Italy (elaborador del CENT-RS)

Lugar de elaboracion:

a) Unit 1, 38-46 South Street, Rydalmere, NSW 2116, Austraia

b) 625 Alpha Drive, Pittsburgh, PA 15238, USA (Estados Unidos)

c) Oskar-von-Miller-Str. 6 92442 Wackersdorf, Germany (Alemania)

d) 45-46 Shabu Industrial Zone Qiao Long District, Tang Xia Town, Dong Guan City, Guangdong Province,
China

€) ViaXXV Luglio 11, 41037 Mirandola (MO), Italy (Italia)



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 58-191 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002551-22-4
N° Identificatorio Tramite: 38685
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