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

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N®
DE PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISI
ON

1- Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma
tal

que su utilizaciéon no comprometa el estado clinico y la
seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los
operadores 0, en su caso, de otras personas cuando se
utilicen

en las condiciones y con las finalidades previstas. Los
posibles

riesgos existentes deberan ser reducidos a un nivel
aceptable,

compatibles con un nivel elevado de proteccion de la salud

y
de la seguridad.

EN ISO 13485 EN
ISO 14971

NA

2 - Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefo
yla

construccion de los productos deberan ajustarse a los
principios actualizados de la tecnologia.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, el fabricante
aplicara los siguientes principios, en el orden que se indica:
a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible
(seguridad inherente al disefio y a la fabricacion);

EN ISO 13485 EN
ISO 14971 907/2006
1272/2008 528/2012
ISO 10993-1 ISO
10993-5 EN ISO
15223-1 EN ISO

: L 20417 ASTM D5487 [NA
b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, incluso
alarmas, en caso que fueran necesarias, frente a los ASTM D5276-98
riesgos que ASTM D6344-04
no puedan eliminarse; ASTM D4728 ASTM
c) Informar a los operadores de los riesgos residuales D642-15 ASTM
debidos D6653 / D6653M
a la incompleta eficacia de las medidas de proteccion ASTM D999 A
adoptadas.
3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les
haya
atribuido el fabricante y deberan desempenar sus funciones EN ISO 13485 EN NA
tal ISO 14971
y como especifique el fabricante.
4 - Las caracteristicas y prestaciones del producto médico [INFORME DE 16
no ESTABILIDAD EN [MAR
deberan alterarse en grado tal que se vean comprometidos |[TIEMPO REAL GN- |23 - 24
al RTSR-01, AGO
estado clinico y la seguridad de los pacientes ni, en su INFORME DE 21-2
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ENSAYO MT21-

00115
(ENVEJECIMIENTO
caso, de ACELERADO),
otras personas, mientras dure el periodo de validez previsto|] DECLARACION ocT
por el fabricante para los productos, cuando éstos se vean |SOBRE o1
sometidos a las situaciones que puedan derivarse de las  |[TEMPERATURA DE
condiciones normales de uso. ALMACENAMIENT
O, EN ISO 13485
EN ISO 14971
907/2006 1272/200
INFORME DE
ESTABILIDAD EN
TIEMPO REAL GN-
RTSR-01,
5 - Los productos deberan disefiarse, fabricarse y INFORME DE 16
- . ENSAYO MT21-
acondicionarse dg forma tal qu<'a sus caracteristicas y 00115 MAR
prestaciones segun su utilizacion prevista, no se vean (ENVEJECIMIENTO 23-24
alteradas AGO
durante el almacenamiento y transporte, teniendo en ACELERADO.)’ 21-2
’ DECLARACION
cuenta SOBRE OCT
las instrucciones y datos facilitados por el fabricante. 21

TEMPERATURA DE
ALMACENAMIENT
O, EN ISO 14971
IEC/EN 62366-1 -
EN ISO 15223-1

6 - Cualquier efecto debera constituir un riesgo aceptable
en
relacidn con las prestaciones atribuidas.

ENISO 13485 EN
ISO 14971
1907/2006 (REACH)
[chemicals] -
1272/2008
[substances &
mixtures] - 528/2012
[biocides] ISO
10993-1 ISO 10993-
5 ENISO 15223-1
EN ISO 20417
ASTM D5487 ASTM
D5276-98 ASTM
D6344

NA

7.1 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de
forma

que se garanticen las caracteristicas y prestaciones
mencionadas en el punto 1, requisitos generales, con
especial

atenciones a:

a) La eleccion de los materiales utilizados, especialmente
enlo

que respecta a la toxicidad, y en su caso, la inflamabilidad;
b) La compatibilidad reciproca entre los materiales

EN ISO 13485 EN
ISO 14971 ]JEN ISO
15223-1 EN ISO
20417 ASTM D5487
ASTM D5276-98
ASTM D6344-04
ASTM D4728 ASTM
D642-15 ASTM
D6653 / D6653M
ASTM D999 ASTM

NA
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utilizados y

los tejidos bioldgicos, células y liquidos corporales,
teniendo en

cuenta la finalidad prevista del producto.

D4169-16 ASTM
F1929 ASTM F1980
EN ISO 14155 ISO

7.2 - Los productos deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse de forma que se minimice el riesgo
presentado

por los contaminantes y residuos para el personal que
participe

en el transporte, almacenamiento y utilizacién, asi como

EN ISO 13485 EN
ISO 14971 ]JEN ISO
15223-1 EN ISO
20417 ASTM D5487
ASTM D5276-98
ASTM D6344-04

A iz s
I;rzgjgtlsntes, considerando la finalidad prevista del D6653 / D6653M
Debera prestarse especial atencion a los tejidos expuestos ASTM D999 ASTM
ya D4169-16 ASTM
la duracion y frecuencia de la exposicion F1929 ASTM F 1980
' EN ISO 14155 ISO
7.3 - Los productos deberan disefiarse y fabricarse de
modo
que puedan utilizarse de forma totalmente segura con los
materiales, sustancias y gases con los que entren en
contacto
durante su utilizacion normal o en procedimientos
habituales.
En caso que los productos se destinen a la administracion |[NA NA
de
medicamentos, deberan disefarse y fabricarse de manera
compatible con los medicamentos de que se trate, de
acuerdo
a las disposiciones y restricciones que rijan tales productos,
y
su utilizacidn debera ajustarse de modo permanente.
EN ISO 13485 EN
ISO 14971 ]JEN ISO
15223-1 EN ISO
20417 ASTM D5487
7.4 - Los productos médicos deberan disefarse y fabricarse|[ASTM D5276-98
de ASTM D6344-04
forma que se reduzcan al minimo los riesgos que se ASTM D4728 ASTM [NA
deriven de D642-15 ASTM
las sustancias desprendidas por el producto. D6653 / D6653M
ASTM D999 ASTM
D4169-16 ASTM
F1929 ASTM F1980
EN ISO 14155 ISO
EN1SO 14971 1SO
8.1 - Los productos médicos y sus procedimientos de 11737-11SO 11737-
fabricacion deberan disefiarse de forma que se elimine o se 2 EN 556-1 EN ISO
17665-1 1SO 11607- [NA

reduzca el riesgo de infeccion para el paciente, para el
operador y para terceros.

11S0 11607-2
ASTM D5487 ASTM
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D5276-98 ASTM
D6344-04 ASTM
D4728 ASTM D642-
15 ASTM D6653 /
D6653 ASTM D999
ASTM D4169-16
ASTM F192
8.2 - Los tejidos de origen animal deberan proceder de
animales que hayan sido sometidos a controles y
seguimiento
N/A
veterinario adecuados en funcién del uso al que se
destinaran
dichos tejidos. Los tejidos, células y sustancias de origen
animal
ZZ transformaran, conservaran, analizaran y manipularan NA NA
forma que ofrezcan las maximas garantias de seguridad.
En
concreto, por ofrecer garantias de que estén libres de virus
y
otros agentes transmisibles, se utilizaran métodos
reconocidos
de eliminacion o inactivacion viral durante el proceso de
fabricacion.
INFORME DE
ESTABILIDAD EN
TIEMPO REAL GN-
8.3 - Los productos médicos suministrados en estado estéril|RTSR-01,
deberan disefiarse, fabricarse y acondicionarse en un INFORME DE 16
envase ENSAYO MT21-
. . I . MAR
no reutilizable o segun procedimientos apropiados de 00115 23 - 24
manera (ENVEJECIMIENTO AGO
gue sean estériles en el momento de su comercializacion y ACELERADO,), 21 -2
que DECLARACION oCT
mantengan esta calidad en las condiciones previstas de SOBRE 21
almacenamiento y transporte hasta que el envase protector [TEMPERATURA DE
que garantice la esterilidad, se deteriore o se abra. ALMACENAMIENT
O, EN ISO 14971
ISO 11607-1 ISO
11607-2 ISO 117
8.4 - Los productos médicos suministrados en estado estéril EN ISO 14971 1SO
, ) ” . X 11607-1 ISO 11607-
deberan fabricarse y esterilizarse mediante un método NA
adecuado y validado. 2 1SO 11737-11S0
11737-2
8.5 - Los productos médicos que deban ser esterilizados EN ISO 14971 1SO
deberan fabricarse en condiciones adecuadamente 11607-1 1SO 11607- NA
. . . : 21S0O 11737-1 1SO
controladas (por €. las relativas al medio ambiente). 11737-2
8.6 - Los sistemas de envasado destinados a los productos
médicos no estériles deberan ser tales que conserven el [NA NA
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producto sin deterioro en el estado de limpieza previsto y si,
el

producto ha de esterilizarse antes de su uso, deberan
minimizar el riesgo de contaminacion microbiana; el
sistema de

envasado debera ser adecuado, en funcién del método de
esterilizacion indicado por el fabricante.

8.7 - El envase o el etiquetado del producto debera permitir
que se distingan claramente y a simple vista los productos
idénticos o similares en sus formas de presentacion, estéril

y
no estéril.

NA

NA

9.1 - Cuando el producto se destine a utilizarse en
combinacion

con otros productos o equipos, la combinacion,
comprendido

el sistema de conexion debe ser seguro y no alterar las
prestaciones previstas. Toda restriccion de la utilizacion
debera

ser indicada en las etiquetas o en las instrucciones de
utilizacion.

EN 1SO 14971
IEC/EN 62366-1
Guia FDA (2016)
[usabilidad] ISO
11040-8 ISO 7864

NA

9.2 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse
de forma que se eliminen o reduzcan:

a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas
fisicas, incluidas la relacidon volumen/presion, la dimension
y’ y .

en su caso, ergonomicas.

b) Los riesgos vinculados a las condiciones del medio
ambiente

razonablemente previsibles, tales como los campos
magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas
electrostaticas, presién, temperatura o variaciones de la
presion y de la aceleracion.

c) Los riesgos de interferencia reciproca con otros
productos,

utilizados normalmente para las investigaciones o
tratamientos efectuados.

d) Los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad del
mantenimiento o calibracion, del envejecimiento de los
materiales utilizados o de la pérdida de precisién de un
mecanismo o control.

EN ISO 14971 EN
ISO 13485

NA

9.3 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse
de

forma que en caso de que se utilicen normalmente se
minimicen los riesgos de incendio o de explosion. Habra
que

prestar especial atencion a los productos cuya finalidad
prevista conlleve la exposicion a sustancias inflamables o a
sustancias capaces de favorecer la combustion.

NA

NA

10.1 - Los productos médicos con funcion de medicion
deberan

EN I1SO 14971
IEC/EN 62366-1

NA
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disefiarse y fabricarse de forma que proporcionen una
constancia y una precision de la medicion suficientes dentro
de

los limites de precision adecuados a la finalidad del
producto.

Los limites de precisidn seran indicados por el fabricante.

Guia FDA (2016)
[usabilidad] ISO
11040-8 1SO 7864

10.2 - La escala de medida, de control y de visualizacion
debera

disenarse facilitando su lectura, teniendo en cuenta la
finalidad

del producto.

EN ISO 14971
IEC/EN 62366-1
Guia FDA (2016)
[usabilidad] ISO
11040-8 ISO 7864

NA

11.1.1 - Los productos médicos deben disefiarse y
fabricarse de

forma que se reduzca al minimo compatible con el
proposito

perseguido, cualquier exposicion de los pacientes,
operadores

y otras personas a las radiaciones, sin que por ello se limite
la

aplicacion de los niveles adecuados que resulten indicados
para

los fines terapéuticos y diagndsticos.

NA

NA

11.2.1 - Cuando los productos se disefien para emitir
niveles

peligrosos de radiacién necesarios para un proposito
médico

terapéutico y/o diagndstico especifico cuyo beneficio se
considere superior a los riesgos inherentes a las emisiones,
éstas tendran que ser controladas por el operador. Tales
productos deberan disefarse y fabricarse de forma que se
asegure la reproductibilidad y la tolerancia de los
parametros

variables pertinentes.

NA

NA

11.2.2 - Cuando los productos médicos estén destinados a
emitir radiaciones potencialmente peligrosas, visibles y/o
invisibles, deberan estar equipados, de indicadores visuales
y/o

sonoros que sefialen la emision de radiacion.

NA

NA

11.3.1. - Los productos médicos deberan disefarse y
fabricarse

de forma que se reduzca al minimo posible la exposicién de
pacientes, de operadores y otras personas a emisiones de
radiaciones no intencionada, par sitas o dispersas.

NA

NA

11.4.1 - Las instrucciones de utilizacién de los productos
médicos que emitan radiaciones deberan incluir informacion
detallada sobre las caracteristicas de la radiacién emitida,
los

medios de proteccion del paciente y del operador y las
formas

de evitar manipulaciones erroneas y de eliminar los riesgos
derivados de la instalacion.

NA

NA
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11.5.1 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes deberan disenarse y fabricarse de forma que se
pueda regular y controlar la cantidad y la calidad de las
radiaciones emitidas, en funcidn del objetivo que se
persigue.

NA

NA

11.5.2 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes para el diagndstico radiolégico deberan
disenarse y

fabricarse para garantizar una buena calidad de imagen y/o
de

resultado acorde con la finalidad médica que se persiga,
con

una exposiciéon minima del paciente y del operador a las
radiaciones.

NA

NA

11.5.3 - Los productos médicos que emitan radiaciones
ionizantes destinados a la radioterapia deberan disefiarse y
fabricarse de forma tal que permitan una vigilancia y un
control

fiables de las dosis administradas, del tipo de haz,

de la energia y del tipo de radiacion.

NA

NA

12.1 - Los productos médicos que lleven incorporados
sistemas

electronicos programabas deberan disefarse de forma que
se

garanticen la repetibilidad, fiabilidad y eficacia de dichos
sistemas, en consonancia con la utilizacion a que estén
destinados. En caso de condiciones de primer defecto en el
sistema, deberan preverse los medios para poder eliminar o
reducir en la medida de lo posible los riesgos
consiguientes.

NA

NA

12.2 - Los productos médicos que posean una fuente de
energia interna de la que dependa la seguridad de los
pacientes

deberan estar provistos de un medio que permita
determinar

el estado de la fuente de energia.

NA

NA

12.3 - Los productos médicos conectados a una fuente de
energia externa de la que dependa la seguridad de los
pacientes deberan incluir un sistema de alarma que senale
cualquier fallo de la fuente de energia.

NA

NA

12.4 - Los productos médicos destinados a vigilar uno o
mas

parametros clinicos de un paciente, deberan estar provistos
de

sistema de alarma adecuados que permitan avisar al
operador

de las situaciones que pudieran provocar condiciones de
riesgo

o un deterioro grave del estado de salud del paciente.

NA

NA

12.5 - Los productos deberan disefarse y fabricarse de
forma

NA

NA
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que se minimicen los riesgos de creacion de campos
electromagnéticos que puedan afectar al funcionamiento de
otros productos o equipos situados en el entorno.

12.6.1 - Los productos médicos deberan disefarse y
fabricarse

de forma que, cuando estén correctamente instalados y se
utilicen normalmente o en condiciones de primer defecto se
eliminen los riesgos de choque eléctrico accidental.

NA

NA

12.7.1 - Los productos médicos deberan disefiarse y
fabricarse

de forma que el paciente y el operador estén protegidos de
los

riesgos mecanicos relacionados, por ejemplo, con la
resistencia, la estabilidad y las piezas moviles.

NA

NA

12.7.2 - Los productos médicos deberan disefarse y
fabricarse

de forma que los riesgos derivados de las vibraciones
producidas por los productos se reduzcan al minimo nivel
posible, teniendo en cuenta el progreso técnico y la
disponibilidad de medios de reduccion de las vibraciones,
especialmente en su origen, salvo si las vibraciones forman
parte de las prestaciones previstas.

NA

NA

12.7.3 - Los productos médicos deberan disefiarse y
fabricarse

de forma que los riesgos derivados de la emision de ruido
se

reduzcan al minimo nivel posible, teniendo en cuenta el
progreso técnico y la disponibilidad de medios de reduccion
del

ruido, especialmente en su origen, salvo si las emisiones
sonoras forman parte de las prestaciones previstas.

NA

NA

12.7.4 - Los terminales y los dispositivos de conexion a
fuentes

de energia eléctrica, hidraulica, neumatica o gaseosa que
tengan que ser manipulados por el operador deberan
disefiarse y fabricarse de forma que se reduzca al minimo
cualquier posible, riesgo.

NA

NA

12.7.5 - Las partes accesibles de los productos médicos
(excluyéndose las partes o zonas destinadas a
proporcionar

calor 0 a alcanzar determinadas temperaturas) y su entorno
no

deberan alcanzar temperaturas que puedan representar un
peligro en condiciones de utilizaciéon normal.

NA

NA

12.8.1 - El disefio y la construccion de los productos
médicos

destinados a proporcionar energia o sustancias al paciente,
deberan ser tales que el aporte pueda regularse y
mantenerse

con precision suficiente para garantizar la seguridad del
paciente y del operador.

NA

NA
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12.8.2 - El producto médico debera estar provisto de
medios

que permitan impedir y/o sefalar cualquier incorreccion del
ritmo de aporte del producto cuando de ella pueda
derivarse

algun peligro. Los productos médicos deberan estar
dotados de

medios adecuados para impedir, dentro de lo que cabe la
liberacidon accidental de cantidades peligrosas de energia
procedente de una fuente de energia y/o de sustancias.

NA NA

12.9.1 - En caso de que un producto médico vaya
acompafnado

de instrucciones necesarias para su utilizacion o
indicaciones

de mando o regulacion mediante un sistema visual, dicha
informacion debera ser comprensible para el operador, y si
procede, para el paciente.

NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma
Proveedores Hospitalarios SA, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables
de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento
mantener en su establecimiento y a disposicidon 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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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 mayo 2026

? Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
’, Fecha y hora: 27.05.2026 09:19:05
anMAlt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de ExHlL2G1B54A%Y 8eifistro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003325-26-8

on?mﬁot ?ﬁ

ABRIOLA Leticia Adriana Qnmo

CUIL 27323186494 BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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