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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 02 D!C 20%

VISTO el Expediente NO 1-47-1938-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISMEQUI S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e} control
de calidlad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la insclripcién en el RPPTM del producto

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

N© 1450/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIéN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DISMEQUI, nombre descriptivo Equipos para administrar soluciones y
nomEré t;écnico Guias de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por DISMEQU!
_S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacién e Inscripcié'n en el RPPTM, de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de.
Jinstrucciones de uso que obran a fojas 200 y 268 respectivamente,
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debetd figurar la
leyenda: Autprizado por la ANMAT PM-889-4, con exclusién de toda otra leyenda
" no contemplada en\la normativa vigente. |
AR;riCULO 4%,- La vigencia del Certificado de Autorizacic’an mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

LA
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"ARTICULO 5° - Reglstrese Inscrlbase en. eI Reglstro Naaonal de Productbres y -

'.Productos de Tecnologla Medlca al nuevo producto Por eI Departamento de Mesa

de Entradas notlﬂquese aI mteresado, hauendole entrega de. copla autenttcada

‘de Ia presente DISpOSICIOH con]untamente con su’ Anexo, rotulos e mstrucaones
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DISP. 2318/02 (TO2004) ANEXO III.B .
PROYECTO DE ROTULO PM889-04

v Proyecto de Rétulo:

\ L XXXV XXX
D

DISMEQUIS.R.L

INDUSTRIA ARGENTINA.

Equipo para administrar sofuciones.

Modelo: XX
MARCA: DISMEQU

ESTERILIZADD POR ONIDG BE ETILENC
ESTERIL - ATOXICO - APROGEND

UTILICESE UMICAMENTE
1 EL ENVASE ESTA HERMETICA MENTE CERRADD

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. VENCIMIENTN EN ENVASE ~4
. "-ﬂ‘ oy,
? A A
128 g3 ettetionas 2 \

ANTES ¢ Su LS.

Dir, Técrica: Bra. Silvia E. Krugliansky - Farmacdutica - MN. 9842
Auvtorizado por a ANMAT. PM: 859-04

DISMEQUI S.R.L.: Santa Maria dol Buen Ayre 629, (1277) BUENOS AIRES, ARGENTINA
Tol: (54 15] 4301.7643 1 4362.2087 FAX: {54 11] 4360-0524 1 4360-0925
euimall: dismagii@roc.com.yr
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_DISP. 2318/02 (T02004) ANEXO III.B° - |- :
INSTRUCCIONES DE USO PM889-04

Instrucciones para el Uso, Precauciones y Cuidados Especiales

EQUIPOS PARAADMINISTRAR SOLUCIONES

- {Autorizado por la AN.M.AT PM889-04)

MARCA DISMEQUI, INDUSTRIA ARGENTINA

Uso: Producto Extratopdreo Para la Administracidn de Satuciones.
- il TONES PARA EL USQ, PRECAUCIONES Y CUIDAD HALES,
- Limpiar la superficie det envase contenedor o tapon antes rat
- Deslizar ta pinza metilica o clamp segin torresponda hasta cerrario y sacar el
protector del pico.
- Marteniands el anvase hacla ardba, deshzar firmemente la camara de gotes &
insertar &) pico en el centro del mismo en forma perpendlaviar a la superficie del
erwase (Ver figura).

- Rapidamente invertir, liberar la cdmara de goteo ¥ ajustar el nivel.

- Quttar el protector Standard del dispaositivo para colocar |2 aguja u otve
dispositive e insertarlp firmemente.

- Abrir 1 pinza metdlica 0 clamp seglin corresponda y remover ef aire de la gufa,
- Deslizar y carrar pinza metdtica o Clamp segun corresponda y remover k3
venopuntura.

- Ajustar el flujo.

- Se recomienda reemplazar este dispositvo cada 24 horas,

Nota: Limpiar los puntos de acceso antes de agregar ja solucion,

- Dispositive descartable, descartar tuego de su uso.

- Mo re-esterdlizar ni reutilzar

- Este dispositiva se encuentra estéril y apirdgeno siempre gue el envase no haya
sido abierto ni dafiado. ’

- Mo debe utilizarse si las tapas ne 52 encuentran en su lugar,

- Bvitar la contaminacion de fas dreas estériles.

- £sterilizado con Oxido de Etilenc.

- Estas guias, una vez usadas, se deben descartar como residuo patoldgico con los
cuidadps pertinentes det caso.

- Conservar en lugar seco v al repans de 13 luz solar v a una temperatura entre
0°c vy 30%.

- Utilicese nicamente Sl el envase estd herméticamente cerrado, case contrario
destriyase. VENTA EXCLUSIE A PROF £5€ 5T

SUVIA E. kp I’};S 11| i LTS T I

FARMACE! THCA Sky ESTERILIZADC POR ETO-ATOXIOO-APIROGENC, HMATERIAL PARA USAR POR (HIGA VEZ
MP g DISMEOU! S RL NO SE HACE RESPONSABLE POR LOS DARDS DERIADDS JF UN USO INGDECUADD
e 2 DEL DISPOSITIVO O DEL USD POR PARTE DE PERSONAL NO CALIFICADG
Dir, Téenica: Sitvin £ Kroghlansky- Farmaceitica MN.9842

—— rriemare——| D SMECL & RL D SANTA MARIA DEL BUEN AHRE 829, (1277)
- - BUENDS AIRES; ARGENTINA TEL.: (54 11} 4301-7643/4302-20897,
FAS: (84 11) 4280-0924/4360-0925, e-mail dismequi@rce.com ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-1938-13-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de ‘Medicarrl'\entos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
1322 9 , vy de acuerdo con lo solicitado por DISMEQUI S.R.L., se a’:utorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi@!catorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipos para administrar soluciones.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-224 Guias, de Otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DISMEQUI.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autofizada/s: Soporte fisico para el transporte de sangre al
paciente durante la hemodialisis.
Modelo/s:
Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-13 (Con aguja)
Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-13 R (Con aguja)

Equipo para administrar soluciones macrogotero Dv-14

o e

Equipo para administrar soluciones macrogotero DV-14 R

Equipo para administrar soluclones macrogotero DV-14 N

T .



Equipe para administrar soluciones macrogotero Fotosensible 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 microgotero DV-16 (Con aguja)

Equipo para administrar soluciones microgotero DV-17

Equipo para administrér soluciones Fotosensible microgotero DV-417

Periodo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DISMEQUI S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Santa Maria del Buen Ayre 629/31, Ciudad Auténoma

de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DISMEQUI S.R.L. el Certificado de Autoaza&nogogﬁlnscnpcmn del
|

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

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne . 43229
s .

Br. ROBERTC LEDZ

Subadministrador Naciona)
ANM.AT.
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