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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-8128-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003950-25-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003950-25-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicitase autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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° 64/25, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca EDAN nombre descriptivo MONITORES DE PACIENTE y nombre técnico
Sistemas de Monitoreo Fisioldgico , de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos

I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-115109789-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1365-324 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1365-324
Nombre descriptivo: MONITORES DE PACIENTE

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-636 Sistemas de Monitoreo Fisioldgico

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

Model os;
CX10



CX12
CX15

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Estan indicados para utilizarse en el monitoreo, el almacenamiento, laimpresion, larevision y la generacion de
alarmas de multiples parametros fisiol 6gicos de pacientes adultos, pedidtricos y neonatales. Los monitores estan
disefiados para su uso exclusivo por parte de profesionales de |a salud autorizados en entornos hospitalarios.

L os parametros fisiol 6gicos monitorizados incluyen: ECG, respiracion (RESP), temperatura (TEMP), saturacion
de oxigeno en sangre arteria (SpO2), frecuencia del pulso (PR), presion arterial no invasiva (NIBP), presion
arterial invasiva (IBP), dioxido de carbono (CO2) y gasto cardiaco (C.O.).

Ladeteccion de arritmiay el andlisis del segmento ST estan disefiados para pacientes adultos.

Los monitores no estan disefiados para usarse en entornos de MRI.

El gasto cardiaco (CO) solo esté disefiado para pacientes adultos.

Periodo de vida Util: 10 afios

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

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Edan Instruments Inc.

Lugar de elaboracion:
#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China.

1-0047-3110-003950-25-4
N° Identificatorio Tramite: 68497
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