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BUENOSAIRES, 2 6 ABR. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3791-15-2 del Registro de esta,

I

¡
Administración

(A~MAT), y

Nacional de Medicamentos, Alimentos y

,,
Tecnología

I

I

Médica

Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de ¡TecnOlOgía

(RPPTM) de esta Administras:iól) 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de' Productos Médicos, 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.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO1490/92 Y Decreto N°101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARfÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacion91 de pro~uctores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Riester, nombre descriptivo Infusor de Presión/Presurómetro y nombre

técriCO Infusores de Presión, de ~cuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.
,

ARtíCULO 20.- Autorízanse los textos de
I

los proyectos de rótulo/s y de
,

instrucciones de uso que obran a fojas 238 a 239 y 240 a 245 respectivamente.

2



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",

DISPOSICiÓN N° 4 6 O i
:Ministerio áe Sa[uá

Secretaria áe PoCíticas,
IJ{fgufación e Institutos

)'SV'.M)l 'T
,

A~TÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I '. '

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-35, con exclusión de toda otra

Dr. RO!3ERTO LE'DE
SUbadminlstrador Nacional

A..N.M.A..T.

460 3

,

le~enda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
1 l

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

pr9ductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
, I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

"la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrudciones de

usJ autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Informai:ión Téc~ica a los

finés de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ExJediente N° 1-47-3110-3791-15-2

DISPOSICIÓN NO

RC!
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2.INSTRUCCIONES DE USO

I

i 3/14

2.1.lndicaciones contempladas en el rotulo

• Razón social del importador: Conmil SRL

• Razón social de fabricante: Rudolf Riester GmbH

• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CABA República Argentina Tel: (54-11)

4567-2626

•
•
•
•

•

•
•
•
•
•

Dirección del fabricante: Bruckstrape 31 72417 Junglngen, Alemania

Nombre del producto: Infusor de presión. Presurómetro

Marca: Riester

Modelos: 5270 metpak 500ml, 5275 metpak 1000ml, 5270-536 metpak 3000ml, 5270-

537 metpak 5000ml

Condiciones especificas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Condición de uso a 10 a 40.C con 85% de humedad, condición de almacenaje -20 a
70.C con 85% de humedad.

Instrucciones para operación y/o uso: Ver el Manual del Usuario

Advertencia y/o precaución que deba adoptarse: Ver el Manual del Usuario

Responsable Técnico: Ing. Gustavo Javier Wain MN 5057 I

Número de Registro del Producto Médico: : Autorizado por ANMAT PM-1394-35

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.2.Prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98

El infusor de presión ha sido concebido siguiendo estrictamente los lineamientos de la Directriz 93/42 CEE
I

sobre productos médicos y sometidos a constantes y estrictos controles de calidad. Ante cualquier duda

en el uso o fiabiliadad del producto, comunlquese a la brevedad con Conmil SRL, donde gustosamente se

t lo asesdrara en el uso eficiente de este producto medico.

Este producto ha sido desarrollado para el uso exclusivo de personas que dispongan de la

corresp~ndiente formación técnica y profesional. No puede ser utilizado por personas que no dispongan

de una formación médica o que desconozcan como debe ser utilizado un presurómetro. iW Este pro,ductodebe ser utilizado exclusivamente con los accesorios originales provist,ospor el fabrica e.-O El uso de cualquier otro accesorio no provisto ni recomendado por el fabricante ~ede de~emb -Ór en

leGtur.as quivocadas como en la incorrecta dosificación al paciente. ING~~i~6~¡/Jr Vvai
~¡;:l e ~:a~~IESTER sirve únicamente para la infusión de Iiquidos y de sangre en bols' ,o~I~l\;'¡¡

\.." , / ,, ~ ;0 /

; Jose Luis Lan us In Gusta' Javier Wain
11M 1 L S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Argentina Teléfonos / F " : (+54-011) 4567-2626

/ (~" •• " .• ,,( '"•• oo'm".oo••••• ,,~ _, _.oo.m'(.oom.O' •
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mediante una presurización contante. Queda absolutamente prohibido el uso del producto sobre el

paciente en forma directa. No puede ser colocado sobre los miembros, podrla causar serios danos.

2.3. Interconexión con otros productos médicos

El presurómetro envuelve o contiene bolsas provistas de IIquidos como ser: Solución fisiológica,

medicamentos, sangre. Las mismas deben estar homologadas por la Autoridad Competente. El uso de

bolsas no homologadas o certificadas pueden ser danadas durante la operatoria norma. Queda bajo la

estricta responsabilidad del profesional interviniente el tipo de bolsa que utiliza.

Todos los accesorios del presurometro (perita, bolsa, tubuladuras), deben ser los provistos por el

fabricante. El reemplazo de estos componentes durante el ciclo de vida del producto pueden degradar

notablemente su funcionamiento esencial.

2.4.lnstalación y uso del presurómetro

En la Figura 1 se muestra las diversas partes que componen el producto.

Figura 1

4.2.

4.3.

4.1.

4.6.

4.5.

Detalle de partes
4.4) 11241Manómetro metpak.
4.6) 11242Pera para el mecanismo de inflado, metpak, plástico blando negro;
4.5) 11243Válvula de purga de aire, cromada;
4.1) azaletes. Fundas y Bolsas Ge1.1)11239Brazalete metpak 500ml; /NolJsta,,~

11235Bolsa metpak. para brazaletes de 500 y 1000ml; eNleRoi(, ler lt\I; .
11237Forro metpak, para brazaletes de 500ml; ~ TRÓNICO all)

•
/./' SOS? U.BoA.

S.R.\..' (/
CO toIGUs /

JO' I ERE.~'¡;' Jase luis Lan us In avoJavierWain
UIT 30'~'Ó I L S.R.L. Marcos Paz1724/26 - (C1407C5F) -CABA- RepúblicaArgentina Teléfonost~x: (+54.Q1l) 4567.2626

(rotativas) E-Mal!: info@conmil.com.ar-Página Web: www.conmil.coM...ar

http://www.conmil.coM...ar
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1

Cerciórese antes del uso de haber obtenido el modelo Metpak indicado para las bolsas de

infusión de sangre o de soluciones que utiliza.

Controle la conexión de la pera (4.6.) y la válvula de salida de aire (4.5.) (soplador) con el

tubo.

•

•

4.1.2) 11240 Brazalete metpak 1000ml;
11235 Bolsa metpak, para brazaletes de 500 y 1000ml;
11236 Bolsa para brazalete 1000 mi, metpak 31,5cm x 12,5cm
11238 Forro metpak, para brazaletes de 1000ml;

4.1.3) 11239-536 Brazalete metpak 3000ml;
11235-536 Bolsa metpak para brazaletes de 3000 mi ;
11237-536 Forro metpak, para brazaletes de 3000ml;

4.1.4) 11239-537 Brazalete metpak 5000ml;
11235-537 Bolsa metpak para brazaletes de 5000ml;
11237-537 Forro metpak, para brazaletes de 5000ml;

I

• Cierre la válvula de salida de aire (4.5.)

• Tire de la redecilla por encima del brazalete. Empuje la bolsa de infusión con la abertura

hacia abajo, haciéndola pasar por debajo de la redecilla hasta que el colgante delantero

se deje enhebrar en el agujero de la bolsa.

• Haga pasar el colgante posterior a través del delantero y cuelgue la unidad en el soporte

para bolsas de infusión.

• Active la pera (4.6.) para generar la presión necesaria. En la escala del manómetro (4.4.)

podrá leer 105correspondientes valores. \

2.4. 1.Adverfencias y precauciones

Utilice el estrangulador incluido en el juego para regular el volumen de infusión. Aténgase

estrictamente a las instrucciones del fabricante. t
No exceda nunca la presión máxima de 300 mmHg indicada en el man6metro.

No conecte el Metpak a aparatos que generen presión.

2.4.2. C"mbio de bolsa
I• Retire la pera (4.6.) con válvula la válvula de salida de aire (4.5.) del tubo .

Retire el manómetro del tubo.

Abra el cierre velcro ubicado en la parte posterior de la funda del brazalete (4.1.) tirando

~rn~~d~I~. 1
Retire la bolsa de la funda del brazalete. !
Introduzca la bolsa nueva. Cierre el cierre velcro e introduzca el manómetro en el

corto y la pera con la válvula de salida de aire en el tubo largo. Para facilitar el abajo,

/! humedezca previamente 105racores de 105tubos con un poco de a~~!evoJ. . I
,Ro£( ler l••.

RÓN' vvel!)
R 1 . : •.. 5057 ICOUSAIL S. . - . .

1 15 LAN U5

c\O-G _ Jase LuisLan us In GúslavoJavierWain
30 t5 Mil S. R.l. Marcos Paz1724/26 - (C1407CSF)-CABA- República Argentina Teléfonosyax: (+54-011)4567-2626I (rotativas) E-Mail: info conmil.com.ar - Pá Ina Web: www.conmll.fom.ar .
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2.6.1nterferencia reciproca I
"Al usar el inlusor de presión, se debe evitar el uso simultáneo de otro tipo de equipo que suministre de

manera externa presión al paciente. Se debe evitar el uso simultaneo con un esfigmomanómetro en el
mismo miembro.

I

2.7.Rotura del envase
I

El infusor de presión no se entrega estéril ni debe ser esterilizado para su uso. En el caso que la bolsa

este rota o en mal estado se recomienda no usar el producto médico hasta que no sea sometido a un
exhaustivo control de calidad y prestaciones. Ante cualquier duda consulte con Conmil SRL.

2.4.3. Mantenimiento y calibración
I

El Metpak y sus correspondientes accesorios no precisan de mantenimiento.

Para el control de precisión, por favor retire el tubo del manómetro y sujete el manómetro eh posición

vertical. Si la aguja se detiene en el cero de la escala significa que el aparato está ajustado con precisión.

Si la aguja no coincide con el cero de la escala, contactese con Conmil SRL a fin de proceder a la

recalibraci<¡n.En el caso que el usuario desee realizar su propia calibración, se le recomienda concurrir a

laboratorios homologados para dicha función y que dispongan de OAA El control se debe realizar de
manera anual.

2.4.4. Ciclo de vida

Las bolsas ,deberán ser cambiadas si se percibe roturas en ellas. Dependiendo del tipo de uso y de los

cuidados dispensados, la misma puede durar aproximadamente un año.

La perita deberá ser cambiada cuando la misma no se encuentre en condiciones. Con un uso esmerado y

correcto se ~stima que su vida útil es de un año aproximadamente, si bien depende del uso.

El manomelro si no recibe golpes y es bien tratado, puede tener una vida útil de 5 años aproximadamente.

Se recomienda un control anual del mismo para verificar su calibración.

2.S.lmplantación del producto

Este producto medico no está concebido para ser implantable. Tampoco debe tener contacto fisico con el,

paciente.

j'
2.8.Limpieza, desinfección y esterilización,

1 .I Limpie el manómetro y la pera de vez en cuando frotándolos con un paño húmJd~dl
I acción suave. V

s.f'. '.L .El infusor de presión no precisa de desinfección ni de esterilización ~iitG" ~/a en
e o N ~LANG\JS contacto con el paciente. El parecer doctrinal (Centro de reVISiónde product~ i9c /l¡le'
JOs'é G£RE.N1E o' ~.' .$os 'NICo Ir¡

s el 0-_66" 5,33' ITObingen), prescribe la esterilización de instrumentos solamenteát. interveKcion/{~,1.
CU\ 3 ,

JaseLuislan us In Gustav Javier Wain
e o N MIL s'. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Argentina Teléfonos / : (+54-011) 4567-2626

(rotativas) E~Mail: lnfo@conmll.com.ar-Página Web: www.conmil.com.ar

http://www.conmil.com.ar
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quirúrgicas. I

,• La funda del brazalete se podrá lavar a 60' en la lavadora cuando sea necesario, retirando

previamente la bolsa. Tras el lavado, alise la superficie del brazalete con la mano, Por

favor téngase presente que el lavado frecuente obra de manera adversa sobre la vida útil

del revestimiento del brazalete

2.8. 1.Ad;vertencias y precauciones

No planchar la funda del brazalete.

No exponga el brazalete a la radiación solar. I

Evite que el brazalete, la pera, la bolsa y los tubos entren en contacto con objetos afilados

o puntiagudos.

I

2.9.Cambios de funcionamiento
,

En el caso que el infusor de presión no logre alcanzar la presurización indicada, puede obedecer a la

rotura o mal 'funcionamiento de sus componentes. Dada la simplicidad y sencillez del funcionamiento los

mismos pueden ser cambiados varias veces durante el ciclo de vida del producto. En el caso que la falla

en la presurltación sea debido a mas de un componente o se haya alcanzado el ciclo de vida estipulado

de los mismos, se recomienda su eliminación y la adquisición de una nueva unidad.
I

2.10.Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales recomendadas de uso y almacenaje son las siguientes:

Condiciones de servicio: de 10 a 40'C con una humedad atmosférica relativa de un 85%

Condiciones de almacenaje: de -20 a 70'C con una humedad atmosférica relativa de un

I 85% ' :

No se recomienda la exposición del presurómetro a los rayos solares, puede degradar prematuramente

sus propiedadf'!s.

Tampoco debe ser colocado encima de fuentes de calor como estufas.
I

2.11.Sustancias a administrar

El fabricante concibió su producto para la presurización de IIquidos y de sangre en bolsas plásticas. No

existen contraindicaciones en relación a estas sustancias, ya que en realidad las mismas están en
,

contacto con su envoltorio y no con el presurómetro.
I

2.12.F9rma de eliminación

Puede ser eliminado como un residuo domiciliario. No requiere especificaciones c0a-creta,s en r

\\...~~g~de eiiminación. IIVGt,~:élvo
co. ~~"'~ , ~o. vier
JO oC o.G~~,S3'3'O ifri;'OIVlc Wél1i¡

.•. o.(¡ lOS? QUe
ClJ\1 '.-4.

Jase Luis Lan us In Gus l/O avier,Wain
CO N MIL S. ~. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407C5F) -CABA - República Argentina Teléfonos / F ~. +54-011) 4567.2626
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http://www.conmil.com.
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,
La escala de visualización del manómetro es de O a 300 mmHg por pasos de 2 mmHg. Se recomienda un

control anual por parte de personal calificado.

Jose Luis Lan us In stavo Javier Wain
C O N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Argentina Teléfon s / Fax: (+54-011) 4567-2626

(rotativas) E-Mail: Info@conmil.com.ar-Página Web: www.conmil.com.ar

('

http://www.conmil.com.ar
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1.ROTULOS

l. Razón social del importador: Conmil SRL

• Razón social de fabricante: Rudolf Riester GmbH

• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CABA República Argentina Tel, (54-11)

4567-2626

r Dirección del fabricante: Bruckstrape 31 72417 Jungingen, Alemania,

• Nombre del producto: Infusor de presión / Presurómetro
I

• Marca: Riester

• Modelos: 5270 metpak 500ml, 5275 metpak 1000ml, 5270-536 metpak 3000ml, 5270-
537 metpak 5000ml

• Lote: xxxxx
I

• Fecha de fabricación: xxxxxxx

.' Condiciones especificas de almacenamiento. conservación y/o manipulación del producto:

Condición de uso a 10 a 40.C con 85% de humedad, condición de almacenaje -20 a

70.C con 85% de humedad.
I

• Instrucciones para operación y/o uso: Ver el Manual del Usuario

• I Advertencia y/o precaución que deba adoptarse: Ver el Manual del Usuario

• I Responsable Técnico: Ing. Gustavo Javier Wain MN 5057

• Número de Registro del Producto Médico: : Autorizado por ANMAT PM-1394-35

• Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/
~

/

G ~ IUstavo
INGENIERO E "¡f¡/er Wain

~. 505fNICO USA.

/ ~

Jase Luis Langus In9G stavo Javier'Wain
CO N MIL S. R. L. Marcos Paz 1724/26 - (C1407CSF) -CABA - República Argentina Teléfonos / Fax: (+54-011) 4567-2626

i (rotativas) E-Mail: info@conmil.com.ar-Página Web: www.conmil.com.ar

http://www.conmil.com.ar
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Importado por: +conmil Lote:
Fecha Fab:

INFUSOR DE PRESION • PRESUR6METRO
Marca: Riester - Modelo: 5270 METPAK 500ml

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-35
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G Wain MN:5057 - Cond. Almc. -20'C a 70'C; H 65%

Fabricante: Rudolf Riester GmbH, Bruckstrape 31 72417 Jungingen, Alemania

Importado por: +conmil Lote:
Fecha Fab:

INFUSOR DE PRESION - PRESUR6METRO
Marca: Riester-Modelo: 5275 METPAK 1000ml

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-35
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G Wain MN:5057 - Cond. Almc. -20'C a 70'C; H 85%

Fabricante: Rudolf Riester GmbH, Bruckstrape 31 72417 Jungingen, Alemania

I Importado por; +conmil Lote:
Fecha Fab:

INFUSOR DE PRESION - PRESUR6METRO
Marca: Riester - Modelo: 5270-536 METPAK 3000ml

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394.35
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A- ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G Wain MN:5057 - Cond. Almc .• 20'C a 70'C; H 85%

Fabricante: Rudolf Riester GmbH, Bruckstrape 3172417 Junglngen, Alemania

l\llportado por: +conmil Lote:
Fecha Fab:

INFUSOR DE PRESION • PRESUR6METRO
Marca: Riester - Modelo: 5270-537 METPAK 5000ml

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394.35
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C.A.B.A - ARG Tel: (54-11) 4567-2626
Resp. Tec: Ing G Wain MN:5057 - Cond. Almc. -21J"C a 70'C; H 85%

Fabricante: Rudolf Riester GmbH, BruckstraJ}e 31 72417 Jungingen, Alemania
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3791-15-2
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

I '

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...4 ..~ ..O....~ y de acuerdo con lo solicitado por CONMIL S.R.L.¡ se autorizó la

ins<¡ripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de ieCnOIOgía

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

car~cterísticoS: \
I '

Nombre descriptivo: Infusor de Presión/Presurómetro. '

I 'Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-100 Infusores de Presión.

ClaSe de Riesgo: II

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Riester.
,

Indicación/es autorizada/s: ejercer una presión constante y controlada sobre
1 ,

bolsas que contengan fluidos de uso médico, como ser soluci9n fisiológica, agua,
I

sangre o alguna medicación¡ de manera controlada, a fin de poder aumentar el

voluh,en de infusión por un medio distinto a la fuerza de gravedad.

Modelo/s: 5270 metpak 500 mi, manómetro cromado, con brazalete azul para

infus1ión a presión, sin látex; 5275 metpak 1000 mi, manómetro cromado, con

4

..Jr
1

brazalete azul para infusión a presión, sin látex; 5270-536 metpak 3000 mi,
1:

manómetro cromado, con brazalete azul para infusión a presión, sin látex; 5270-

[;



537 metpak 5000 mi, manómetro cromado, con brazalete azul para infusión a
,

presión, sin láte*.

Período de vida útil: 5 años.
I

Forma de prese~tación: por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I

Nombre del fab~icante:

Rudolf Riester GmbH.
!

Lugar/es de elaboración:
I

BrückstraBe 31172417 Jungingen Alemania. , .'. I
Se extiende a q:ONMIL S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción d~1PM-13~4-

35 I C. d d d B A' :.2 6 ABR. l016 . d .. .¡, en a IU al e uenos rres, a , sien o su vigencia por cinco, .
(5) años a contar de la fecha de su emisión.
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DISPOSICIÓN [NO

/"
V'
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Dr. ROBERTO LEO E
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A,.T.
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