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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

2 4 1 9

2 4 ABR 2014
VISTO el Expediente NO 1-47-2116-13-2 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 Producto? 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión

6' de Información Técnica.
.• Que consta la evaluación técnica producida por ta 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción 'en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Decretos 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

DISPOSlcrON N° 2 , 1 9

•

EL ADMiNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 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 del producto médico de marca

DISMEQUI, nombre descriptivo Equipos con reservorio volumétrico y nombre

técnico Guías, de otro tipo de acuerdo a lo solicitado por OISMEQUI S.R.L., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 373 y 372 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-8, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULOSo - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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DISPOSICiÓN N' 2 4 1 9

~~.~

Dr. 0;\ ORSINGHER
Sub Admmlstrador Nacional

A.N.M A_T.

Expediente NO1-47-2116-13-2

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

2 4 1 9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 2..4..l.9 .

J41":' :L,
Dr. 0110"1. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.lS.M.A.T.

Ciudad Autónoma de

2 4 1 9
Expediente N° 1-47-2116-13-2

DISPOSICIÓN NO

Nombre descriptivo: Equipos con reservorio volumétrico.

Código de identificación 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.

Indicación/es autorizada/s: Producto médico extracorpóreo para la administración

de soluciones, sangre o plasma al torrente sanguíneo con medidor volumétrico.

Modelo(s) :

Equipo con reservorjo volumétrico más DV-10l (Macrogotero).

Equipo con reservorio volumétrico más DV-104P.

Equipo con reservorio volumétrico más Guia Microgotero DV-17.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unitaria.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: DISMEQUI S.R.L.

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

Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en ei RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

................2..l ..l..9..
6/

Dt. 0110 ~. ORSINGHER
Sub MmlnlSltllllOt Nacional

A.N.M.A..'!'.
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DISP. 2318/02 (T02004) ANEXOIII.S
INSTRUCCIONESDEUSO PM889-08

Instrucciones Dara el Uso, Precauciones v Cuidados Esoeciales
., roUI.OS CON RESERVORIOVOWMETRICO D1SMEQUI
• (Modelo: XX)

v..-"",,,,,,~JoJ<"""TP""""1 """""'''''''''''''' ••.•.uso__ P••• ~_do_~--iliSmUCC!ONE!lI'$RAEL uso PR!':pl!fC1Q/@rCIIIDADOSESPffi1l.ES,
.V!m:>""~m'~'A!£¡,;IOO""l~" ""'""'>&(:''''''';:)
"""'''''""'"-t"""'''-''''''''-'CTO''""",Ik''''''''l<"" "'''''''"'''''''''-''''''''''''''''''''''-.lEID;¡"'""""""-"""'"'C"O""",,,,,¡r.;""W'''''''''OI~O''5'''
'~~.;:-~~,~=~<.""''''',-""''''.''''''''=' '"LA~"'R<ro::I"", •• ,,-e.O!l<"-COOlamoo••'OOA""""","'~''''"VEI",w'''''-''~''''''''''''.<Jl"-,,,a •••a-""'-"''',,,",,.l''CAO''-'''_,,<lÚ«c<,,,~,,, .•,,, '''"""""n _"'lAc.~
-M.1'.< '''''''Al'' 'oJll, ""-.'" {'~ OC"""' ""'JN o""""",,.., """O".,,~~~
-M;m"".w>. """'''''''',"", ""'" '",""""-,"I""~I"''''LVt<'.M[[J.xAoC:'»"l<G:t<"""~"""" "-"STA lOO"•.•" r.1:JO"""""
."" rlXt 00 "''' '" ""1'00"" '''''':.<J. c""'''''''''""Al"",~~"""",M"-"""''''''''''''''CC\<C'''''''''''TOI.~OONLQ¡"",>O!""><!NIElO-~=,
-t""""'", """ ..••"'0' """""""'''UJI "'-", A'~'"",,",lJP~".10"""""~1IJClll,iJr«M1&"'''-'''''''' "..,_~ CEI!IWlO,""'"«:.,' •.....,""""",.,.-.~
-",,"HM"fJ'IWOO"""lU~ ""~.", •. ..m:c",, ••..."'""",,,,",,,c,,,,,",,,,,,:aAO.~~
.t<""",""""" """~"''''U<U;lIA"'''''''''''''''''''O>J''''''''''EI<I.'''''' ""ttt>lli"" """"00'''"' """""O No"'.'1<a'l1fPl/OOJC1o,"""-"'~
~~""'~C"""''''",''',",''!l'CC •.oc.••""",I'IlAI''''''''''''"r,,,,,,,,,,""O<
. """ lA!''''''''''''''"""",-,,,~ ""C",oc;.o'~A_a OO'OSJT'IO. ...m"""c~O'_""""""",","",,~ •••••"""'''''''",CO"""",,,'"'-.~"LOl""""''''''C,,",CfA''-''."'" '" "",.,nJOt", oc.lID,"'" DEUJl.W"""""""'O.'~LAF<Ol'.""""-,.¡.""o",""_",.,..,.",,,,,,,,,E.",,""('['''''''',,,,",,,-'~~~;:,",~~~~..;e,;;;~'
. '-~()"' '''''''''''' """,",OlO'.A"""""JfAsm;"o"",,,••. ''''''',<:,ffi>"".",.,,"' •••• "'IA$Cti/d;toOOENO"-',••~"""""'''''e_F~,

11j~1rrJ,~ <Z>
""''''-''''''''''''''''''_,''''''"'''-_'''''''.''''''''''''IUMM«M'-lU-."O"';¡oc¡[~"""'-""11<MJ'""""",,,"DE"'=""""""'"""- OIS"OSrfMlo"""¡¡"'",,-"'1F""""""""-""~""""''''''''''''".~s.,,'~.••..•"'''''•.Ol-.r_'_~ __ lLK_

•••.•• """-"""". '"""'JtOJüUI' •••• n""""""' •.•••••••••
O''''''EQU' s ~,L.' SN<T" •••••"' •• OELSUEN ""." """, (1277)

"UENOS A,""-S:AAGENTIftATEL,. (5-<"1,,",01.'''''''''''''''-2\l91',~""'\"'")'''''''''''''_o:_ .•""''''''''"'$=-'''''''"'
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,¡ Proyecto de Rótulo:

DISP. 2318/02 (T02004) ANEXOIII.B
PROYECTODEROTULOPM889-08

8 xx-xxx;: ¡':QJ: xxx;:

Nota: Impresión en tinta azul.

i)
DISMEQUI

INDUSTRIA ARGENT1NA

EQUIPOS CON RESERVORIO VOLUMETRlCO

Modelo: XX

Marca: Olsmequi

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
ESTÉRIL. ATOXICO. APIROGENO

UIII<:8M o)nlc>•••••n~ si .1 """ ••• e,t/o _"''''''"lo CIIrr.oOO
Male<lal_ Y¡>11m.e, ~o pOrúnica"",-

"\lEmA EXClUSJlillA P'ROF£5lONAlES E <NSlTTI,OaONESSANITAAl'oS'

~ Li'I. (!) ~
ww__ ....-

r><.T6<tllc>. O,,". SllVIAE. KRUGlIAA'SKY F"""""",,"co M N !l&-l2
Autorizado porlaAN.MAT. PM' 669-08

O~"EQUI SRL: SMta Maria Del B•• nA¡<e E29.112n¡
B•• _ .i"""Argen~ •• TE: (:;4 11) 4301.764314302-2091;

FAX: (50411)~:lOO-092.j/4360-OO25: "..".~, dlsll1oqul@n;:e",,",.a'
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2116-13-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,.' .
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica-que, mediante la Disposición NO

"2"4"l"9' y de acuerdo a 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 con reservorio volumétrico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guías, de otro tipo.

Marca(s) de lo (s) producto(s) médico(s): DISMEQUI.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Producto médico extracorpóreo para la

administración de soluciones, sangre o plasma al torrente sanguíneo con medidor

volumétrico.

Modelo(s):

Equipo con reservorio volumétrico más DV-IOl (Macrogotero).

Equipo con reservorio volumétrico más DV-I04P.

Equipo con reservorio volumétrico más Guia Microgotero DV-17.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unitaria.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: DISMEQUI S.R.L.
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Lugar/es de elaboración: Santa María del Buen Ayre 629, Ciudad Autónoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DISMEQUI S.R.L. el Certificado PM-889-8, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ...'2.¡(..ABR ..20.14 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

jm 2 4 1 9 I ~h":"~t,
Dr. tio ~.,oISINGH[R
Sub Mm\nlstrador NaciOllal

J\..:N.M.JL.'1'.
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