
~2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL",
DlSPOSICION N° - f 32 2 9

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, O2 OI e 2~

VISTO el Expediente N° 1-47-1936-13-6 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento juridieo nacional

por Disposición ANMAT N° 2316/02 (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 .Ia inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- 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 (ANMAT) del producto médico

marca DISMEQUI, nombre descriptivo Equipos para administrar soluciones 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 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

.instrucciones de uso que obran a fojas 200 y 268 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-4, 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 50,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional, deProauctóres y
, . ' ,,'. ., ' , I

Productos de Tecriolo"gí21' Médica al nuevo prodiJcto. Por el Departamento de -Mesa

'-de E~,tradas,n~tifíquese al:-interesa9~:,~hacié'ndole entrega de copia ¡;Ltenticada

'd'e'I~':pre~~~t'e'r;isp'~Si~'ión,'.~9~junt~'m~nt'e_.consu"Ané~o; ró~uIÓs.e'i~ltruc'ci~'~'~S
, ' .' " . "".' ,", ' '. '. .'. ". [",

d'~uso autori~'ad~fs.,'Gíre'se"a ia' D'irec~iónde' Gestión dé Información" Técnica é los. .. , I '
fines .de 'confetciona~ el legajo.'correspondiente~ Cumplido,.archívese.
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Expediente NO1-47-1938~13-6 ,."
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DISP. 2318/02 (T02004) ANEXOIII.B
PROYECTO DE ROTULO PM889-04

,¡' Proyecto de Rótulo:

LXXXX VXXXX

•DISMEQUI S.R.L
INDUSTRIA ARGENTINA.

Equipo para administrar soluciones.

Modelo: XX
MARCA: DISMEQUI

ESm?IUZAOO POR áX100 DE Em.EHO
ESTÉRIL. ATóXJcO. AP/RÓG£H(J

VI1UCEU ÚNlCA"'ENTE
S! EL ENVJ\SF EST4 ~ t(EN1£ CERRADO

VENTA EXCWSNA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlTARI..tS

DIr. TéJ:nk!: Dra. Silvia E. KrugUansky. Farmacéutica -M.N. 900
AutonZldo P'Jf la A.N.M.A T PM; 889.04

DlSMEQUI S.R.L: Sartlil /rIariil dl!/ Buen Ayr¡ 629, (1277) BUENOS AIRES, ARGENTINA
TeI; (54!1) 4Wf.7643 /43(}2.2091 FAX: (54 /1) 436o.t1921/436lUl925

e-mail: dfsl!ltl/ui@rcc.com.U

SiL.VIA.E. KR ANSKY
FAl'lMACE A

M_P.':lS 2.y
- --- ---- -

Nota: Impresión en tinta azul.

--- -

mailto:dfsl!ltl/ui@rcc.com.U


i)- DISP. 2318/02 (T02004)ANEXO III.B
INSTRUCCIONES DE USO PM889-04

Instrucciones Dara el Uso, Precauciones y Cuidados Esoeciales

i) EQUIPOS PARA ADMINISTRAR SOLUCIONES

•
(Autoriz~d(l por la A-N.M.AT PM889-04)

MARCADlSAI£QUI, INDUSTRIA ARGENTINA
Uso: Producto ExtraOOj)ÓreOPara la Admlnlstradón de Soluciones.

IN { NE PARAELUSO PRECAVel ES yc lOAD IALE
• Limpiar a supe de envase rontenedor (1 ta antes raro
- Deslizar la pinza metillie.a (1 clamp según torreSporlda hasta cerrarlo y sacar el
protector del pico.
- Ma~lendo el envase liada arriba, deslizar firmemente la cámara de goteo e
Insertar el plco en el centro del mismo en forma perpendlOllar a la superfioe del
envase (Ver f1gurnJ. f

1l-fl?1
Ú__

SILVIA E. KR"WI, /.NSKY
FAAMACE T A
M,P.9 2

- Rápidamente invertir, liberar la cámara de goteo y ajustar el nivel.
- Quita! el protector Standard del dlspos;t;ivopara colocar la aou]a u otro
dispositivo e insertarlo firmemente.
- Abrir la pinza metálica o damp según corresponda y remover el aire de la gufa.
- Deslizar y cerrar pinza metálica o clamp segun corresponda y remover la
venopuntur.!.
- Ajustar el fiujo.
- se recomienda reemplazar este dlSposibvo cada 24 horllS.
Nota: Umplar los puntos de acceso antes de agregar la solución.
- OispositiYOdescartable, descartar luego de su uso.
- No re-esterilizar ni reutiltzar.
- Este dlsposili'lo se encuentra esreril y apirógeno siempre que el emlase no haya
sido abierto ni da~ado, .
- No debe utilizarse si las tapas no se encuentran en su lugar.
- Ellitar la contaminación de las áreas estériJes.
- Esterilizado con ÓXKlode Etileno.
- Estasguías, una vez usadas, se deben descartar como residuo patológico con los
cuidados pertinentes del caso.
- COnservaren lugar seco y al reparo de la luz solar y a una temperatura entre
O"c y 30"e
_Utilicese únicamente si el enllase esta herméticamente cenado, caso contrario
destrúyase. •••••• ExCl"""''' PIlOFESlOII"'--" , wsmv""",,, lAJWr••••• $

~'i'.,;..l~ IgsnRlLI ETC I \'D~, \~I E.,••"=.,.,..,t:;:;:; ••••I,,,"""'
ESTERIUZADO POR fTCMTÓXJco-AAROOENO, UATERIAL PARA tISI\R POR ÚNICA VEZ

DlSJAEQUI S R.L NO SE HACE RESPONSABLE POR LOS QAfi)[)S D.RlYADOS D£ UN USO INADECUADO
DEl DiSPOSITIVO o 08. uso POR PARTE DE PERSON.l.L NO CALIFICilDO

Di,. Tkllk<J'SHWtE ~sJry-fl,,".~¡)U""A1.N.",2
__ DISMEQUI S ~_L: SANTA MARIA DEL BUEN AIRE 629, (1277)

BUENOS AIRES; ARGENTINA TEL.; (54 11) 4301_764314302_2097;
FAX, (54 11) 4360-0924/4360..Q925. e.mejl dlsmeQul@rcc.coma,

mailto:dlsmeQul@rcc.coma,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-1938-13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

J3.?..~.~, y de acuerdo con lo solicitado por DISMEQUI S.R.L., se ~utoriZó
I

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

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con 105 siguientes datos identiJcatorios•
característicos:

Nombre descriptivo: Equipos para administrar soluciones.

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

Marca(s) de (105) producto(s)' médico(s): DISMEQUI.

Clase de Riesgo: 11.

Indicación/es autorizada/s: Soporte físico para el transporte de sangre al

paciente durante la hemodiálisis.

Modelo/s:

Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-13 (Con aguja)

Equipo para administrar solyciones macrogotero DV-13 R (Con aguja)

Equipo para administrar"soluciones macrogotero DV-14

Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-14 R

Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-14 N
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Equipo para administrar soluciones macrogotero Fotosensibie DV-416 (Con

aguja)

Equipo para administrar soluciones macrogotero Fotosensible DV-417

Equipo para administrar soluciones macrogotero con Regulador Disflow y Bureta

Venteada

Equipo para administrar soluciones microgoteto DV-16 (Con aguja)

Equipo para administrar soluciones microgotero DV-17

Equipo para administrar soluciones Fotosensible microgotero DV-417

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.R.L.

Lugar/es de elaboración: Santa María del Buen Ayre 629/31, Ciudad Autónoma

de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DISMEQUI S.R.L. el CertiAcado de 0'20azlació201tnscriPción del

PM-889-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a / siendo su

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

I
I

DISPOSICIÓN NO . 13229

Dr. RO!3ERTO lEOc
SlrbadmlnJstnldor Naolollóll

A.N.N.A.T.
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