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Ministeri de Salud
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ANMAT.

BUENOS AIRES,
2 4 ABR 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-2116-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISMEQUI S.R.L. soficita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Gestidn
de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto ‘estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal v‘i'gent:a, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en fos
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. |

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Decretos 1490/92 y 1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DISMEQUI, nombre descriptivo Equipos con reservorio volumétrico y nombre
técnico Guias, de otro tipo de acuerdo a lo solicitado por DISMEQUI S.R.L., con fos
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 373 y 372 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéendole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N@ 1-47-2116-13-2 )‘]bh@le
2 D
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 2479 ......

Nombre descriptivo: Equipos con reservorio volumétrico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): DISMEQUI.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Producto médico extracorpdreo para la administracion
de soluciones, sangre o piasma al torrente sanguineo con medidor volumeétrico.
Modelo(s):

Equipo con reservorio volumétrico mas DV-101 (Macrogotero).

Equipo con reservorio volumétrico mas DV-104P.

Equipo con reservorio volumétrico mas Guia Microgotero DV-17.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: DISMEQUI S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Santa Maria del Buen Ayre 629, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina. ﬂ
Pty
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

O """ 2419 _ ﬂwﬁa
D, OT10 A, ORSINGHER

Sub Administratat Naclonal
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DISP. 2318/02 (TO2004) ANEXO II1.B
INSTRUCCIONES DE USO PM889-08

Instrucciones para el Uso, Precauciones y Cuidados Especiales

EQUIPOS CON RESERVORIC VOLUMETRICO CISMEQU
{Modela: 00
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DISP. 2318/02 (TO2004) ANEXO II1.B
PROYECTO DE ROTULO PM889-08

¥ Provecto de Rétulo:

Nota: Impresion en finta azul.

2 xaaxnx LT, sk

2
DISMEQUI

INDUSTRIA ARGENTINA

FQUIPOS CON RESERVORIO VOLUMETRICO
Mocdels: XX

Marca: Dismequi

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILEND
ESTERIL - ATOXICO - APIROGENG
Lliease (nicamante 5 &f envise estd heméticrmenls comado

Materiad Atdaico y para 8¢ usado por Gnica vez.
“VENTA EXCLUSTVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAMTARIAS"

Ao B

W

D, Téemiea, Dra, SILVIA E KRUGLIANSKY Fanmaceutica M 0 5842
Autorizado por la A NMAT. PM° 889-08

DHEMEQUT SRL: Santa Marla Dol Buen Ayre €29, {1277)
Buenos aires, Argenfina TE: (54 11) 4301-754 34302-2097;
FAX: {54 11} 4360-D024MIE0-0925: o-mail: dismequigirce: com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-2116-13-2
El Administrador Nacional de la Administraciép Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certiﬁca:'que, m:ediante la Disposicion N©
2419, y de acuerdo a lo solicitado por DISMEQUI S.R.L., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipos con reservorio volumétrico.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de otro tipo.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): DISMEQUI.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es  autorizada/s: Productoe meédico extracorpéreo para la
administracién de soluciones, sangre o plasma al torrente sanguineo con medidor
volumétrico.
Modelo(s):
Equipo con reservorio volumétrico mas DV-101 (Macrogotero).
Equipo con reservorio volumeétrico més DV-104P.
Equipo con reservorio volumeétrico mas Guia Microgotere DV-17,
Periodo de vida dtil: 3 afios.
Forma de presentacion: Unitaria.
Condicién de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: DISMEQUI S.R.L.

e



Lugar/es de elaboracién: Santa Maria del Buen Ayre 629, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DISMEQUI S.R.L. el Certificado PM-889-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...’2.4..ABR..20.‘[4..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision,

DISPOSICION No "
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