*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos D,SPQCMQEQN N° 2 8 4 5

ANMALT.

I. BUENOS AIRES, 9 3 MAR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1013-13-1 del Registro de esta

, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

' (ANMAT), y

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dismequi S.R.L. sdlicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico.
II Que las actividades de elaboracién y comercializacion de plioductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
pllor Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaé.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nli.acionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
re,;quisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ta elaboracién y el control
de calidad det producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

I. Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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| PISPOSICION N° o
| Ministc de Salud 2 :8 4 5

| Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
i ANMAT.

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por 'Iel Decreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

\ DISPONE:

|
IIARTfCULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Prodt.';lctores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productoll meéedico

marca Dismequi, nombre descriptivo Set Arteriovenoso para didlisis y nombre

técnico Guias, de acuerdo con lo solicitado por Dismequi S.R.L., con Ioé Datos

| '
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Al‘lutorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma

. |
parte integrante de la misma. '

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s! y de
|

instrucciones de uso que obran a fojas 138 y 139 respectivamente. !

ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

' I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-889-20, con exclusion de toda otra

|
leyenda no contemplada en ta normativa vigente. ,

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado %3n el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo..
|
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I|
= DISPOSICION N°€ |
| Ministe de Salud 2 llla 4 5

I Sccretaria de Politicas,
| Regulaci6n e Institutos |
A ANMAT.

|
i ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Procijuctores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamenttl: de Mesa
| . |

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auter!llticada de
iy

1
|

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
i

|
| uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
|

Ifines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

|
I Expediente NO 1-47-0000-1013-13-1 ||
A
IDISPOSICION N°
|

NS < 8 4 5 . ll

Dr. ROBERTS LEDE I
Subadministrador Nacionai l

ANMAT |
|




DISP. 2318/02 (TO2004) ANEXO IIL.B
PROYECTO DE ROTULO PM889-20

v Provecto de Rotulo:

Nota: Impresion en tinta verde.

SET ARTERIOC VENOSO
PRODUC
, DESCARTABL
ESTERTLIZADG
POR. PROHIBIOC SU
£ - REUSO

DUSIHECL)

INDUSTRIA ARGENTINA SRL,
ESTERIL- ATOXICO Y APIROGENO

Utilicese (nicamante i el envase DIR TECNICA:
es14 herméticamente cerado, DRA SILVIA E. KRUGLIANSKY
Caso conlrario-desfruyase FARMACEUTICA M.N, 9842

VENTA EXCLUSIVA A PROFESHINALES E INSTITUCIONES SANTTARIAS

anrizado por 2 ANMAT PM; 889-20

Vencimients &n Enviree

Lem 2

DISMEQLH sif no se hace responsable por los dafios
derivados por un uso inadecuado del dispositive o por
sU uso por parte de personal no calificado

‘DISMEQUI SRL: SANTA MARIA DEL BUEN AIRE 628, (1277)
BUENOS AIRES; ARGENTINA TE: (54 11) 4301-7643/4302.2097;
FAX: (54 11) 4360-0324/4360-0825; e-mait; dismecqui@rec.com.ar
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DISP. 2318/02 (TO2004) ANEXO II1.B
INSTRUCCIONES DE USO PM889-20

Instrucciones para el Uso, Precauciones y Cuidadas Especiale

- ST GUIAS PARA HEMODIALSIS DISMEQUI
R Autorizado por la A N.M.AT PM865-20
INDUSTRIA ARGENTINA,
US0. PRODUCTO EXTRACORPORED PARA EL TRANSPORTE DE SANGRE
DURANTE El. PROCESO DE HEMODIALISIS.

INSTRUCCIONES FARA EL USC, PRECAUCIONES Y CUIDADOS ESPECIALES,
REMRAR LAS GUIAS DEL EMPAGUE CUDANDO QUE TGDAS LAS TAPAS PROTECTORAS DE
LOS EXTREMCS ESTEN COLOCADAS PARA EVITAR $U CONTAMINACION.
COLOCAR EL SECTOR DE PiSTA EN LA BOMBA A EODILLOS EVITANDO ACODAMIENTOS ¥
TORSIONES,
-ANTES DE COMENZAR EL CEBADO DE LAS GUIAS ASEGURAR LOS PROTECTORES DEL
TRASDUCTOR EN 5U§ RESPECTIVOS LUGARES
-ASEGURAR 1035 CONECTORES AL FRTRO DE HEMODIALSIS MEDIANTE EL FICO
CORRESFONDIENTE {SISTEMA LUER LOCK}.
-EL SECTOR PREVIO A LA GUIA ARTERIAL DEBE SER CEEADO POR GRAVEDAD SIN RETIRAR EL
FROTECTOR PARA EVITAR 3U CONTAMINACION.
-EL RESTC) DE LA Giia ARTERIAL, EL AILIRO Y LA GUIA VENDSA SE DEBEN CEBAR POR
MEDIC) DEL FUNCIONAMIENTO DE LA BOMBA A RODILLG EVATANDO CUIDADOSAMENTE
LA FORMACION DE BURBUJAS Y BOLSONES DE ARE,
FATAR Lk COMTAMINACIGH DEL EXTREMO VENOSC DURANTE FL PROCESD DE CERADCL
LOS CONTROLES DE PRESION DEBEN PERMANECER ABIERTOS PARA EVITAR LA ROTURA
DEL FLTRO POR EXCESO DE PRESIGN,
LA CAMARA DE AIRE DE LA GUiA VENOSA DERE PERMANECER LLENA 2/3 DE 3U VOLUMEN
PAZA EVTAR LA EMBOLIA GASEOSA,
-SE DEBEN DESINFECTAR CUIDADOSAMENTE LOS PUNIOS DE INVECCION INTERMITENTES
ANTES DE SU UTILZACKIN Y USAR LA AGHLIA DE MENOR CALIBRE POSIBLE,
-§E DEBE CONTROLAR EL INGRESO DE SURBUJAS DE AIRE DURANTE LA DIALISIS EN EL
SECTOR DE PRESION NEGATIYA [PRE-BOMSA] O PERDIDA DE SANGRE EN EL S5CTOR
DE PRESIGN POSIEVA [PCST-BOMBA} QUE INDIGUEN LA ROTURA DE LAS GUIAS.
-EH AMBOS CASQS [ENTRADA DE AIRE () PERDIDA DF SANGRE) SE DERE REEMPLATAR LA
GUEA DARADA E INFORMAR INMEDIATAMENTE AL FABRICANTE,
-ES1AS GGilAS, UNA VET USADAS SE DESEN GESCARTAR COMO RESDUC PATOLOGICO
CONLOS CUIDADOS PERTINENTES DEL CASC.
-CONSERVAR EN LUGAR SECO Y AL REPARO DE LA LUZ SOLAR Y A UNA TEMPERATURA
ENTRE0°C ¥ 30°C. .
UTHICESE ONICAMENTE $1EL ENVASE ESTA HERMETICAMENTE CERRADO. CASO
CONTRARIC DESTROYASE,

PN T ESTERIL N @
Esteriizado por Oxido de Etilens

ESTERIIZADO POR ETO-ATOXICO-APIROCENG, MATERIAL PARA USAR POR UNICA VEZ,
DISMEQU! S.8.L. NO SE HACE RESPONSABLE POR LOS DANOS DERIVADOS DE UN /S0 INADECUADO
DEL DISPOSINVD G OEL S0 POR PARTE O PFERSONAL HO CALIFICADG
Dir. Tdenica: Siivis £. Kruglensky- Farmacedtion MN.9562
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANTTARIAS
DISMEQUI S.R.L.: SANTA MARIA DEL BUEN AIRE 628, {1277)

BUENOS AIRES; ARGENTINATEL.: (54 11} 4303-7643/4302-2057;
FAX. (54 11) 4360-0924/4360-0825; e-mail; dismequi@@rcc.com.ar

o N FARMACEUTICA
Flosaz
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Ministerio de Salud : ' ‘
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ANEXO i

| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION '

|
' |
‘ Expediente N°: 1-47-0000-1013-13-1
" EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medié:amentos,

- Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsp05|C|on No

‘ 2 8 4 ,51e acuerdo con lo solicitado por Dismequi S.R.L., se autorlzo la

|
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

| Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
‘ Nombre descriptivo: Set Arteriovenoso para dialisis

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-927-Guias

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

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para unir al paciente con el filtro de

lhemodiélisis durante el egreso y retorno de la sangre al cuerpo, cumfpliendo la

funcién de soporte fisico para el transporte de la sangre. ‘

‘Modelo/s: Set Arteriovencso Pediatrico AK-95 Free Latex, Set Arteriovenoso
Pediatrico Tipo Fresenius (Vol.35 mi), Set Arteriovenoso N° 23, Set Arte:'riovenoso'

‘Ll’nea de Heparina, Set Arteriovenoso Tipo Baxter (3 Vias Importada), Set

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

1 .




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

Baxter, Set Arteriovenoso Tipo Bellco Mendoza, Set Arteriovenoso Tipo Fresenius
Paraguay (6‘|4 x 9.5 x 350), Set Arteriovenoso Tipo Fresenius Paraguay (8 x 12 x
350), Set |/f\rteriovenoso 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
Periodo de \1ida atit: 3 afos
Forma de presentacion: Por unidad que consiste en 1 set compuesto por 1 guia
arterial y 1 é_:;uia venosa
Condicion d'e uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dellfabricante: Dismequi S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Santa Maria del Buen Ayre 629, Ciudad Autonoma de
Buenos Air?s, Argentina \

|
Se extlende a Dismequi S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-

889-20, enl la Ciudad de Buenos Aires, a 23HAR 20“, siendo su vigencia

por cinco (§) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICIPN NO 2 8 4 5

Dr. ROBERY® LEBE

Subadministrador Nacional
| AN v o8
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