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CJ?,gguCacióne Institutos

jl:N'Mjl'I'

BUENOS AIRES03 OIC. 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-22991-10-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGIMED SRL solícita SE' autorice

la insc,ipció¡' en el Registro Productores y Productos de Tecnolog', Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de r reductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9i63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementari s.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióll Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado I eúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y I control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripCión en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca Argimed, nombre descriptivo Guías para Bomba de Infusión y[nombre

técnico Juegos para Administración con Bombas de Infusión, de acuerd con lo

solicitado por ARGIMED SRL, ~~n los Datos Identificatorios caracterísJicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en ,.1 RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulc/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 64 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-973-1, con exclusión de toda otr leyenda

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 mi ;1110.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produ tores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamrnto de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, 1ótulo~; e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. clmPlido,

archívese.

Expediente NO 1-47-0000-22991-10-2
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R, LEONARDGl VERNA
SU8ADMINISTRAOOR- NACIONAL

DECRETO N' lati8/2015
A.N.M.A.T.
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Proyecto de Rotulo

Fabricado por: Argimed SRL- Pasaje Bella Vista 1181, CABA, Argentina.
Teléfono/Fax: 4588-0450 //4584-6488
Nombre Genérico: Guía para Bomba de Infusión
Modelo:
Marca: ARGIMED
Producto Estéril, Atóxico y Apirogeno
Lote W
Fecha de Fabricación y Fecha de Vencimiento
Esterilizado por óxido de Etileno
Forma de Presentación: 1 unidad estéril por envase
Almacenamiento: Mantener en lugar fresco y limpio
Precauciones: Material para ser utilizado una sola vez, No utilizar si el envase no ¡está
integro, Destruir luego de su uso. Ver instrucciones de uso para mayor información.
Directora Técnica: Andrea Ayanz, Farmacéutica, MN 11.778
Autorizado por ANMAT: PM-973-1
Condición de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias

Proyecto de Rótu/o

Fecha'09/09/14Proceso:Elaboración de D
Apoderado:

entos y Registros

ng. Diego Roberto Serenguer

Sector: Calidad
Directora Técnica

Ayanz, M.N.11778

Copia N"'2:
ANMAT
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Instrucciones de Uso

Instrucciones de Uso
1. Información Contemplada en el Rótulo
Fabricado por: Argimed SRL- Pasaje Bella Vista 1181, CABA, Argentina.
Teléfono/Fax: 4588-0450114584-6488
Nombre Genérico: Guía para Bomba de Infusión
Modelo:
Marca: ARGIMED
Fecha de Fabricación y Fecha de Vencimiento
Esterilizado por óxido de Etileno
Forma de Presentación: 1 unidad estéril por envase.
Almacenamiento: Mantener en lugar fresco y limpio
Precauciones: Material para ser utilizado una sola vez, No utilizar si el envase no está integro, Destruir I ego de su
uso. El presente dispositivo debe ser utilizado sólo por personal médico y sanitario, y emplearse con especial cltención en
caso de que aparezcan efectos no deseados. Para una correcta conservación del dispositivo consulte las irldicaciones
que aparecen en la etiqueta. Utilicelo dentro de la fecha de caducidad mostrada en la etiqueta. El disposHivo puede
utilizarse solo conectado a los equipos pertinentes (Bomba de Infusión Biomax 900). Dispositivo estéril y Apirbgeno si el
envoltorio está intacto. No utilizar el dispositivo si el envofforio está dañado y los tapones protectored no están
correctamente colocados; el uso en caso de presentarse una o dos de estas condiciones exhime al faSricante de
cualquier responsabilidad en cuestiones de esterilidad. Un uso inadecuado, como la reutilización o el co~tacto con
materiales no estériles puede causar contaminación durante el tratamiento. El empleado es responsable dél control yI
efectiva esterilidad del sistema. En caso de funcionamiento defectuoso o interrupción del tratamiento, elimine el producto
Advertencias: Dispositivo individual desechable. Durante el uso, el dispositivo entra en contacto con Isustancias
liquidas y gaseosas eventualmente infundidas, suministradas ó introducidas en el organismo y, por sus caractéristicas de
diseño, no es posible limpiar y desinfectar el dispositivo por completo. Por consiguiente, su uso posteri6r en otros
pacientes puede dar lugar a contaminaciones cruzadas, infecciones y septicemia. I
Instrucciones de uso: Después de comprobar la integridad del producto y el envoltorio, proceda como se indica a

continuación: I
_ Utilizando una técnica rigurosamente aséptica, retire el envoltorio y las protecciones y monte inmedia\amente el,
dispositivo en la máquina. Para un correcto montaje, consulte el manual de instrucciones de la máquina. i
_Si durante el procedimiento de montaje se observa una rotura, una pérdida o cualquier otro defecto, elimine lelproducto

y sustitúyalo.
_ Coloque el sector de pista evitando acodamientos y torsiones, controlando el correcto sentido de circulaciór' Conectar

la bureta al contenedor y el sensor de gotas a la bureta, controlando que el sensor se encuentre en el tercio superior de

~aA~~:~~eutilizar los puntos de inyección intermitentes se debe desinfectar cuidadosamente, utilizándose paJ inyectar la

aguja del calibre más pequeño posible. 1
_ Este producto puede ser afectado por el contacto de algunos medicamentos, algunas soluciones ó algunos
desinfectantes. Las instrucciones de uso de los fabricantes de los medicamentos, las soluciones ó los de infectantes

deben ser observadas estrictamente.
_ En caso de requerirse se cuenta con una linea amplia de productos libres de PVC (los productos en que su descripción
incluyan la palabra PVCFREE) y aptos para uso con drogas fotosensibles (los productos en que su descripCión incluyan

la palabra FOTOSENSIBLE)

.Directora Técnica: Andrea Ayanz, Farmacéutica, MN 11.778
Autorizado por ANMAT: PM-973-1
Condición de Venta: Venta Exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias

Fecha:09/09/14

Ing. go RobertoSerenguer

Proceso:Elaboración de Documentos
Apoderado: Cop,a Nro 2:

ANMAT
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2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que disPllt:.O~ "",$!;

los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posible ~f~.

secundarios no deseados I
Es un producto médico cuya principal prestación es permitir suministrar diferentes ~rogas y
soluciones al paciente por medio de una bomba de infusión. Este producto médico noiesta en
contacto directo con el paciente, En cambio, toma contacto directo con fluidos que v n a ser
infundido al mismo y su uso puede extenderse por periodos de tiempo que van de poc6s horas

hasta 7 dias.

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 información suficiente Aobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una cohtbinación

segura

Solo para su utilización con la bomba de infusión Biomax 900, Marca ARGIMED.

4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y fre~uencia de
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el

buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

No aplica

5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico

No aplica

6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto

médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica

7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la

indicación de los métodos adecuados de reesterilización

No utilizar si el envase no está integro

8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropia os para la

reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el ~étodo de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al númkro posible

de reutilizaciones

No aplica

9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el

producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

No aplical Proceso:Elaboración de Documentos Registros
Apoderado:

Ing. Di RobertoBerenguer

Fecha:09/09/14I
coJia Nro 2:

reaAyanz, M.N.11778 ArMAT
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Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturale ~\~G.~.¡j
intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta ,~

No aplica

10.

11.

12.

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

Noapli~ 1
Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones a bientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a ~escargas
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignibión, entre

otras

No aplica

13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan

suministrar

No aplica

14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual specifico
asociado a su eliminación

No aplica

15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme I ítem 7.3.
del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que díspone sobre los Requisitos Esenciales de SJgurídad y
Eficacia de los productos médicos

No aplica

16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición

No aplica

Proceso:Elaboración de Documentos Registros
Apoderado:

Ing. . go RobertoBerenguer

Fecha:09/09114

Cap a N" 2:

eaAyanz, M.N.11778 A~MAT
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-22991-10-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~1entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica-que, mediante la DiSP()S~ciÓn~jO

..1.Q.4...3..~ y de acuerdo con lo solicitado por ARGIMED SRL, se auLriZÓ la

inscripción _en el Registro Nacional de Productores y Productos de TelnOIOgía

Médica (RPP!M), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi 'atorios

característicos:

Nombre descriptivo: Guías para Bomba de Infusión

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-579-Jue9 s para

Administración con Bombas de Infusión

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Está indicado a la perfusión de soluciones, c.ustancias

medicamentosas, soluciones conteniendo nutrientes, hacia un paciente,jpor vía

endovenosa con bomba de Infusión logrando una perfusión altamente Jye '¡sa.

Modelo/s: FDBOOl- Guía para Administrar Soluciones de 1 Vía Iv'acro.;!utLo para

Biomax 900

FDB002- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogot:en para

Biomax900
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FDB003- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Microgotero para

Biomax900

FDB004- Guía para Administrar Soluciones Fotosensibles de 2 Vías Macrogotero

para Biomax 900

FDB005- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogotero PVC Free para

Biomax 900

FDB006- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogotero para Biomax

900 con Filtro de 1.2 micras

FDB007- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogotero PVC Free pI

Biomax 900 con Filtro de 0.2 micras

FDB008- Guía para Bomba de infusión con Pista de Silastic

FDB009- Guía para Bomba de Infusión con Pista PVCFree

FDB010- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogotero para Biomax

900 Doble Punto de Inyección

FDBOl1- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Microgotero para

Biomax900 PVCFree

FDB012- Guía para Administrar Soluciones Fotosensibles de 2 Vías Macrogotero

para Biomax900 con Filtro de 0.2 micras

FDB013- Guía para Administrar Soluciones Fotosensibles de 2 Vías Microgotero

para Biomax900

FDB019- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Microgotero para

Biomax900 Doble Punt¿ d~Inyecció'n

,



f

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos ubr1".

'MinisterW áe Sa[uá .
Secretaría áe Pofíticas¡
1?fguCación e Institutos

.lIJ'{'M)1 'I

FDB020- Guía para Administrar Soluciones de 2 Vías Macrogote o para

Biomax900 con Spike

Período de vida útil: tre años

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitat'ias

Nombre del fabricante: ARGIMED SRL

Lugar/es de elaboración: PASAJE BELLA VISTA 1181, c.P. C1416EJJl.. Ciudad

Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Se extiende a ARGIMED SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

. . O 3 DIC. 2015. .'
973-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a , Siendo su vigencia

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