
"2015 - JIña defCJ3icentenano de{ Congreso de ros Pue6[o Li6res"

'.MinÍ5terio áe Sa(uá
Secretaría áe PoCíticas,
<Rsgufacióne Institutos

)l:N'M)!T

D1SPOSICION N° t0582

BUENOSAIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002021-14-4 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISMEQUI S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración 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. N0 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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.

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 NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL pE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnolo9ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca Dismequi, nombre descriptivo Equipos para diálisis peritoneal y nombre

técnico Guías, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por DISMEQUI 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 los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-07, con exclusión de toda otra

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 mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

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

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

~i05 8 2
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Expediente NO1-47-3110-002021-14-4

DISPOSICIÓN N°
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--DISP; 2318/02 (T02004) ANEXO III.B

PROYECTODE ROTULO PM889-07

.¡' Proyecto de Rótulo:

E xx-xxxx :LQT; xxxx

Hoja 1 de 1

~

GLI"'NSKY
SILVIA E. UTICA

fAR G\2

f

i)
DISMEQUI

INDUSTRiA ARGENTINA

EQUIPO PARA
DIÁLISIS PERITONEAL

(Modelo: XX)
(CONTENIDO: 1 Unidad) MARCA: OISMEQUI

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
ATOXICO .APIROGENO

Ulillcese unicamente si el en'lase está t!efmélícameflte cerrad<:>
Material Atóxlco y para ser usado ¡>Ofunica vez

"l/ENTjl,EXClUSWAAPROFESlONALE$ E INSllnJCIONES SANITARIAS"

rtJ Lht. IES1E~*TO! ~""'.,,""""' •..••• <o""__ ",,,~"""ono -
"""""''''-

Dir. Tecnlca: Dra. SILVIA E, KRUGLIANSKY Farmacelltloa M.N. 9M2
Autorizado por la AN.MAT. PM: 889-07

DISMEQUI SRL: santa Maria Del Buen Ayre 629, (1277)
Buenos aires. Argentina TE: (54 11) 4301-764314302-2097;

FAX. (54 11) 4360-0924/4360-0925: e-mail' diSll'l<X[ul@roc.oomar

Nota: Impresión en tinta azul.
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DISP. 2318/02 (T02004) ANEXO III.B
INSTRUCCIONES DE USO PM889-07

'"- ',-'
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Instrucciones Dara el Uso, Precauciones rCuidados Especiales
'Equipos para DiálisIS Peritoneal.

[Modelo. XXI
(Au!Onlado 1'0<laA.N,MA 1. PMaa9-07)

lJSO PrMucto Mé<li<:o Exlra<:o'pófeo P'''" InltJsián y D,,","i"
UlJllza~o DU'BJ\le " Dillll",s Pe"!ooeal.

C"")E~!OO '1krlo1. Klt!STR,.Aill",v..'r."~

INSTRUCCIONES PARA EL USO. PRECAUCIONES YCUIOADOS ESPECIALES,
.LEAA1EN;AMENlf lJ;.:;1N$TI/OCCIONE¡rn' lISO.
-mI' P~OD-UC!ODEIltll" SERIJIU1~C<J POll PERSO~M C~lIf,C".oo,
-<J1l1CE.SEÚNICA\1ENTl:118. EW"-SE ESi" ~<lIMtIlC"''';:~lI'ClI/l/AOO, CASO COO¡¡':~RIO
D£SIRúYASE
-lJ1lICE tl PllODUC10 NMEDIA"""'RflE LUEGODEl' A.~E~IiI~~MlI\![l~~lDEENVA5E,
.~fIlR"'~a PQODUCTODEL,MPAQUr ClID.t,t;DO DU, IO()A5 IAl J~PAS PII01ECIOllAS
~E l05 EX1~EMOSE31ÉN COlOCADAS P,oJlAf'lITM',U CO'lT/IMlNAC;ÓN .
.CEI/RA~LOS C.AMI' DElA GuiA
-I/EJlR,El PROTKJOR DE lA CA••••RA YCONKlE ELIPln A L~ BOLSADEIN'lJSlOOo
DR<NAJESEGú~ CCRl/;:¡'OND~
_MRIf: "ClAMP CORR;:SPONDlENTEy 11flll1~ El AI''IEDE lA GULo.,
.cOlOCAR lA 80lS~ DEINFlJSIÓ~ y LADé DREt.AJEl'N E. W::;AA mSTI~~DO A IAl FIN.
.cO~ECl~~ l1lGUI~ ~PAClEN'l:,
-EVITAllLACON1~MWlCIÓI'l DE lOS COO,C'O'lES ~~ El rroCESO ¡)l; CONEXIÓN.
.•••IlIlIlLA GdA DE1I1ANSF.R<NCI,o.f{A COLOCADJ. N 3. PACIENTtl
.AIlIlIIIl Cl ••.•••1' D"l ORf~AJ~ YDREN.A•.
U~A YEIO~E'IAOO CE•• AAEl ClAl.<" OE_O.EtlAJE
.AIlfIlEl a~",PD,LAtlFUSION,
.U~A VEIl/f.AllAO,l. l~ INFlJSI()NC•••.•• R El CLAMPYGU:'" DElRANSfI',ENC'A .
•DESCCNECTA.lA GUiA¡)l; lJWTSISPE~rrONEAL
.~r.. , .\ P.'C-"'r("'-),W' "~IV"',AI ,1 PA'~ C-O[OC~' y MANTfNfRESIFrJlSPO$mvo
-<':ONl>tR'A~,N llfuA; ""O, 1Il "t~1I'O u, LM~i ;ü •..•., , 11~~" I;:"'''¡'"¡u.~.
<N1I1"O"C y 3O'C,
CONTRAIIICJICACIOIIES: "" •• """ lIlf<>troM!o """"'-' •• ,,,,",", ""_ oJ ",.cli;c_.",.,.,-<""'''''~
ADYERIElil::1U:
___ ~"""""'" ""_""" '1(J"EUTlLIV;Il"."~C/{'""",,,"'''''''
-I/(JREEST€RJUZAR y Mi UtJ¡¡,M., oj "" •••• '" '''<1_ <01<o """o""
1l._Io_c1o__ ""~'; .•••n"""".ro,,,"""' .

• Uc•• ""ofktdo_ """""""',. 1 <10-''''''''''' "" ."",,'tJ:>rx;-!, lo, ¡Jfl>-M.es,•• d!<,,, <"'I'IIJII8"y"'''~y __ ' __ '{.'''JI •••• ~~

ES1HM""<Xl POR ETD-A'OXtCtMP1POOEOO, "'rERo" ""'" iliIO. POR UNIC" .El
(lfSIEOOI S R L "" SE H"r;;E ~ POR lOS llANOS DERWM>DS DE L'l< LJSO iN.<lJfCIJMlO

DELDiSPClsm."CJ000 u.sO""" /WIrED< p""s<JW.L",OCkrFJCJoDD
DI< t_•.'_E,~_.,.F~.IlN"""

I'!NTAEXO<Imi«A~ E•••"""""'" •.••••'.•••••••

Hoja I de IL

, ~

~,., 'tERc< ,
j ':::'U' c"i{,L

l

(2) IESTERfL~
Es •• ",,,,,,,, O'" OUlo d~ B"",o
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110,-002021-14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

~l0-5,F.L?,y de acuerdo con lo solicitado por DISMEQUI S,R,L" se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Equipos para diálisis peritoneal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guías, de Otro Tipo,

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Utilizado para realizar diálisis peritoneal.

Modelo/s: DP-214

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unitaria

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: DISMEQUI S,RL

Lugar/es de elaboración: Santa María del Buen Ayre 629, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, Argentina.
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Se extiende a DISMEQUI S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-889-07, en la Ciudad de Buenos Aires, a.O.g ..D1.C... 2Q15 .... , siendo su

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

DISPOSICIÓN N° - i05 8 2

eR. ee VER
SU!AOMINlSTR~ODR N"CJONA~A

DECRETO N- 136812015
.A.N.M_.A 'J'
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