
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICIGN W 2845

BUENOS AIRES, 23 MAR. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-1013-13-1 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. NO 40/00, 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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OISPOSICIÓN N°2 '84 5

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~IDecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

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 Nad,onal de
,

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

marca Dismequi, nombre descriptivo Set Arteriovenoso para diálisis y 'nombre

técnico Guías, de acuerdo con lo solicitado por Dismequi S.R.L., con los Datos
,

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

I

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 138 y 139 respectivamente.
I

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-20, con exclusión de toda, otra
, ,

ley'enda no contemplada en la normativa vigente.
,

,
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Articulo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.!
I
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1 ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa
I

1 de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de
1 i
1 la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc~iones de
i I
I uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

1I fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. :

1Expediente NO1-47-0000-1013-13-1 I
1 I
IDISPOSICIÓN NO 1
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1

1

I
1

1

I

I
I
1

I

,1

,1

i

1

1



DISP. 2318/02 (T02004) ANEXO III.B
PROYECTODEROTULOPM889-20

.¡' Proyecto de Rótulo:

LXXXX V XX XX
~ ,>.:"

@;::~~DESCARTA~~\

PROHIBiDO su
REUSO

SET ARTERIO VENOSO@¡)
ftj)!Jg)[j}ffjIJl@(J/)!J

INDUSTRJA ARGENTINA S,RL.
ESTERIL- ATOXICO y APIROGENO

OIR TECNICA:
DRASILVIA E. KRUGlIANSKY
FARMACEUnCA M.N. 9842

OISMEQUI srl no se hace responsable por los dat'lOs
derivados por un uso inadecuado del disposítivo o por
su uso por parte de personal no calificado

"DISMEQUI SRl: SANTA MARIA DEL BUEN AIRE 629. (1277)
BUENOS AIRES; ARGENTINA TE: (54 11) 4301.7e4:.v4302~2097;
FAX: (5411) 4360-092414360-0925; e-maR:dlsmequl@rcc,can.ar

UliIlcese únicamente si el envase
esta helTnéticamente cerrado,
Caso conlrelio.deslruyase

SILVIA E. ~. L1ANSKY.
- . - . FA~M 'C U CA

M .•. 9 \ 2

Nota: Impresión en tinta verde.

mailto:dlsmequl@rcc,can.ar
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DISP. 2318/02 (T02004) ANEXO111.8
INSTRUCCIONES DEUSOPM889-20

Hoja 1

GER
'C-

---SIIoViAE~. GLI:"ÑSKY---
FAR 1 CEUTICA

" .P.'9342

Instrucciones para el Uso, Precauciones y Cuidados Especiales - -- -- -- -- ---

i) GUíAS PARA HEMODIÁLSIS DISMEQUI
•

AutorIzado por la A.N.MAT PM889-20
IIIDlJSTRIAARGENnNA

liSO. PRODUCTO EXTRACORPÓREO PARA EL TRANSPORTE DE SANGRE
DURANTE Et PROCESO DE HEMOOIAUSI$

INSTRUCCIONES PARA EL USO PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECiALES
.RETIRAR LAS GUiAS DEl EMPAQUE CUIDANDO QUE TODAS L"S TAPAS P;<OíECTORAS DE
LOS EXTREMOS ESTtN COLOCADAS PARA EVHAR Sil CONTAM[NACIÓN.
-COLOCAR EL SECTOR DE PiSTA EN LA BOMBA .•.•RODillOS EVITANDO ACODAMiEN'íOS y
TORSiONES
.ANTES DE COMENZAR El CEfJADO DE lAS GUIAS ASEGURAR LOS PROTECTORES Da
TRASD;JCTOR EN sus RESPECnvos LUGARES
.ASEGURAR LOS CON:crORES Al FilTRO DE HEMODIAUSIS MEDIANTE El P;CO
CORRESPONDIENTE {Slsra,,\A L1JERlOCK).
-El.. SECTOR PREVIO A LA GUiA ARTERIAL DEBE SER CEBADO POR GRAVEDAD SIN RETIRAR EL
Pf?QTEC10R PARA EVITAR su CONTAMiNACIÓN.

-8. RESTO DE LA GUÍA ARTERIAL. EL ALTRO y LA GUiA VENOSA SE DEBEN CEBAR POR
MEDiO OH F¡jNClONAM-iENTO DE LA BOI.lBA A RODillO EViTANDO CUIDADOSAMENiE
lA FORMACiÓN DE BURBUJAS y BOLSONES DE AiRE,
-¡;'J;fAR LA CONTAMtNACIÓi4 DEl. EX1REMO VENOSO DURANTE El PROCESO DE CEBADO.
lOS CONTROLES DE PRESIÓN DEBEN PERMANECE:< ABlERfm PARA EViTAR LA ROTURA
DEL FilTRO POl? EXCESO DE PRESiÓN.
-LA CÁMARA DE AIRE DE LA GuiA VENOSA DEBE PERMANECER LLENA 2/3 DE SU VOLUMEN
PARA EV;TAR lA EMBOLIA GASEOSA,
.SE DEBEN DESiNf';CfAR CUIO .••..DOSAMENTE lOS PUNTOS DE INYECCIÓN INTERMITfNfES
ANTES DE SU UTIliZACIÓN Y USAR lA AGUJA DE MENOR CAUB~E POSiBLE .
•SE DEBE CONTROLAR El INGRESO DE BURBUJAS DE AIRE DURANTE LA DlÁUSIS EN El
SECTOR DE PRESiÓN NEGAHVA iPRE-BOMBA) o PERDIDA DESANGRE EN El SOCTOl?
DE PRES~ÓN rosmVA (POST-BOMBA) QUE INDlQUEtlLA ROTURA DE LAS GuíAS
-EN AMBOS CASOS (ENTRil.DA DE ,l.IRE O PERDiDA DE SANGRE) SE DESE REEMPLAZAR LA
GUÍA DANAnA E INFORMAR rNMEDIAT~.EN1E AL fABRICANTE.
-ESTAS GuiAS. UNA VEZ USADAS SE DEBEN DESCART,o'.R COMO RES,OUO PA.TOlÓGICO
CON LOS CUIDADOS PERTINENTES Del CASO
-CONSERVAR EN LUGAR SECO Y ,l.L REPARO DE L).. LUZ SOLAR Y A UNA TEMPERATURA
ENTREO"C y 30"C
-UTlUCESc ÚNiCAtJ,ENTESI El ENVASE ES1Á HERMtnCAMENTE CERRADO, CASO
COf..'WARIO DESTRÚYASE.I~~I~ IESTERIL~ ~• LIJ EsleMlizado por Oxido de Elilenb

ESTERlIJZItDO POR ETO.ATOXICO-APL'?OGENO, MATERIAL PAR!. USAR POR ÚNICA VEZ.
DISMEQUI s.1?.L NO SE HACE RESPONSA&E POR LOS DANoS DERIVADOS DE UN USO INADECUADO

DEI_ Dlsposmvo O DfL USO POR PARTE DE PERSONAL NO CMIFICADO
0Ir. Tknlc.: SIMIl E. KrugHITlSky. FllmrllCtútIc.II.H.98~!

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

OISMEOUI S.R.L.; SANTA MARlAOEL BUENAIRE 629. (1277)
BUENOS AIRES; ARGENTINA TEL: (54 11) 4301-7643/4302_2097;

FAX. (54 11) 4360-092414360-0925; e-mail: dismequi@rcc_cnm.ar

mailto:dismequi@rcc_cnm.ar
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-0000-1013-13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Meditamentos,
I,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp;osición NO

2.8 ..4. Se acuerdo con lo solicitado por Dismequi S.R.L., se ~utorizó la

i

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

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

característicos:

I Nombre descriptivo: Set Arteriovenoso para diálisis

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-927-Guías

función de soporte físico para el transporte de la sangre.

• Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dismequi
I

Clase de Riesgo: II

4l/(

¡
Indicación/es autorizada/s: Está indicado para unir al paciente con el filtro de

i
1 hemodiálisis durante el egreso y retorno de la sangre al cuerpo, cumpliendo la

I
I

1 Modelo/s: Set Arteriovenoso Pediátrico AK-9S Free Látex, Set Arteriovenoso

Pediátrico Tipo Fresenius (VoI.3S mi), Set Arteriovenoso N° i3, Set Arte~iovenoso-

1 Línea de Heparina, Set Arteriovenoso Tipo Baxter (3 Vías ImportJda), Set

Arteriovenoso Tipo Baxter (Nikkiso), Set Arteriovenoso Tipo Baxter (rCOVelli),

!



Set Arteriovenoso Tipo Baxter Pista Fina (Paraguay), Set Arteriovenoso Tipo
I

Baxter, Set Arteriovenoso Tipo Bellco Mendoza, Set Arteriovenoso Tipo Fresenius
I

Paraguay (6,4 x 9.5 x 350), Set Arteriovenoso Tipo Fresenius Paraguay (8 x 12 x

I

350), Set Arteriovenoso Tipo Fresenius Paraguay (8 x 12 x 400), Set

Arteriovenoso Tipo Fresenius, Set Arteriovenoso Tipo Fresenius (Mod. 3), Set

Arteriovenoso Tipo Gambro, Set Arteriovenoso Tipo Gambro - Fresenius
,

Nombre dell fabricante: Dismequi S.R.L.

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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Dr. ROBERTO lEf:lE
Sulladrnlnlstrador Nacional

A.N "r .•. T

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

I

Se extiende a Dismequi S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

889-20, en1la Ciudad de Buenos Aires, a ..X.3 ..n.AR,..2.0.11 .. , siendo su vigencia

Buenos Aires, Argentina
I

DISPOSICI1ÓN NO 2 8 4 5

Período de vida útil: 3 años
I

Forma de presentación: Por unidad que consiste en 1 set compuesto por 1 guía
I

arterial y 1guía venosa

Condición db uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

