
"2013 -Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N" 1 9 7 0 

BUENOS AIRES, 1 Z ABR Z013 

VISTO el Expediente No 1-47-18029-11-9 del Registro de esta 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FILENZA 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 
de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Tecnología Médica, 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. 

~ue se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos so, inciso 11) y wo, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 
425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorizase 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 
BIO-FIL, nombre descriptivo Sondas de aspiración y nombre técnico Sondas de 
otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por FILENZA 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 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 
instrucciones de uso que obran a fojas 362 a 368, 375 y 369 respectivamente, 
figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 
integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - 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 
ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar 
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1012-19, con exclusión de toda otra 
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
ARTICULO 6° - 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 
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presente Disposición, conjuntamente con sus 
Departamento de Registro a los fines 
correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-18029-11-9 
DISPOSIC NO 1 9 7 o 

Anexos 1, 11 y 111. Gírese al 

de confeccionar el legajo 

, nn O f\, Oh.S1NGHER 
_, -L~~-!NT2.RVEf'..JTOR 
·~ A.:..i" . .M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROD~CTO MÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ .J..9 .. 7 ... Q .. . 
Nombre descriptivo: Sondas de Aspiración. 
Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 15-248 Sondas, de otro 
tipo. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIO-FIL. 
Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Aspiración de mucus y administración de oxígeno. 
Modelo/s: FSAS 29P, FSAS 30P, FSAS 32P, FSAS 33P, FSAS 35P, FSAS 29, 
FSAS 32, FSAS 31P. 

Período de vida útil: 24 meses. 

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

Nombre del fabricante: FILENZA S.R.L. 

Lugar/es de elaboración: El Parque 8705 al 8727, Pablo Podestá, Tres de 
Febrero, Buenos Aires, Argentina. 

Expediente .No 1-47-r~91p-9 
DISPOSICION NO / o J ~~~,., 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..;.'{.ld.A.T. 
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ANEXO II 

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

~ =~~t~'.r.~ó:~ripto eo el RPPTM medloote DIS'P'OSICIÓN ANMAT N' 

~ )JJN>.._ol.., 
Dr. OTTO A~ ckstNGHEH 
SUB~!NTE l~VE:NT'OR 

A.N .M.A..'I'. 
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Proyecto de RótulO del envase: Sonda para aspiiaciOn de mucus y a.adín:iíl. iil!mm'Sf:. ~~fe 
oxigeno calibre 4.0mm de silicona FSAS 29 

ESTERQ I7ADC) CON OXIDO DE ETILENO 
SONDA PARA ASPIRACIÓN DE IIUCVS Y ADIIINISTRAC/ÓN DE 
OXíGENO CALIBRE 4.0mm 12FR. DE SIUCONA 

FSAS29 
Esteri/ - Atoxico - Apirogeno 

------------~r------------------------flallarlllepr. ~ ._ 
~,. 

FILENZA s.r.l. 
EJIWqut m7.,....... P'odellá -·--· ............ Dil k C.ll C81111·U 11111 U.: 1114 ............... ,., 

ll.ll.lt,. 11':1012-11 

IECG 

IHSTBUCCIOMES PARA EL USO; 
" Abrir el envase con técnica aséptica. 
* Retirar la sonda de su envase primario. 
* Realizar técnica de colocación de la sonda a nivel 

orofarúlgeo y nasal si fuera necesario, previa 
lubricación con agua y girando con suavidad 
manteniendo la cabeza del pacieate lateralizada. 

DTRO DE ATEIICIOII AL COIISUMIDOR """"'""'''''''""'"''''""
11
'''"'""' IIIDUITIIIA AIIGEIITIIIA 054·11-4739·3719 ,,.,___, 

CONDICIONES DE VENTA Venta exclusiva a Profesionales e lnslikleíones sanitarias. 
LOTE: .............. . VTO: .............. . 
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE mLENO 

SONDA PARA ASPIRACIÓN DE MUCUS V ADMINISTRACIÓN DE 
OXIGENO CALIBRE 5.0mm 15FRDE SIUCONA 

FSAS32 
Estéril - Atáxico - Apirogeno 

Ballutllla por: J~ 

FfLENZA s.~r• 
El hrquoo 1717 • .._ JlodMtj 

-· ... ._ Alna ...... :lii. 
Di. T& C. &. CSWI-U: I!SJIIJI.: 11M ,__ ..... _...,. 

AJI.IU. t ,. .. 1112-11 

INSTRUCCIONES PARA El usO: 
* Abrir el envase con técnica aséptica. 
* Retirar la sonda de su envase primario. -
* Realizar técnica de colocación de la sonda a nivel 

orotanngeo y nasal si fuera necesario, previa 
lublicación con agua y girando con suavidad 
manteniendo la cabeza del paciente lateralizada. 

llECO W'!!MS: •usaallai!IIVIUutalldallo. -.:MWIBMSDftS1D'PIM'IfliiY • 

PADIIUC10 DESCARIAIIlE 
1'1111 1 ro VOLVER A USAR 

CONOICIONES DE VENTA Venta exclusita a PmiHiooales e illslikleiooes sanitarias. 

LOJE: ······-···-·· VCO; ....... ·-····· 

• • 

• 



Proyecto de Rótulo del envase: Sonda para aspiración de mucus con regulador de succión calibre 4.0mm de silicona FSAS 29P 

ESTERIUZADO CON OXIDO DE mLENO 
SONDA PARA ASPIRACióN DE tMJCUS CON REGULADOR DE SUCCIÓN CALIBRE 4.0mm 12FR DE SIUCONA 

FSAS29P 
Estéril - Atóxíco - Apirógeno 

-------------~r------------------------
Babendo por: J.._ INSTRUCCIONES PARA EL USO; 

* Abrir el envase con técnica aséptica . ....... ,. FILENZA s.r.l. *Retirar la sonda de su envase primario. a 1Wquel7t7. hlllll,....... * Realizar técnica de colocación de la sonda a nivel Proor. de a.-»• · ÑID Un orofaringeo 'f nasal si fuefa necesario, previa llitkC.ILC:BIUI-uumJJL:IIM 1 lubticación con agua y girando con suavidad "":..~:.:'JI' manteniendo la cabeza del paciente lateralizada. Mi$ 
l MCM PEIIIIS:.liUIIIIII.flllfMUifAWIMI.UEIIIEMWFICMSilEmM'"" .. ns nr E l't tBt1RO DE ATEICIOII AL COIIStl'RIDR ~MiEiíñí!A 054-11-4739-3719 '-"""'""""'-~ --- ~-------------------------

CONDICIONES DE \'ENT A: Venta el<CIUSNa a Profesionales e Instituciones sanitarias. 
LOTE: .•..•...•..•... VTO: .............. . 



ESTERILIZADO CON OXIDO DE atLENO 
SONDA PARA ASPIRACIÓN DE IIUCUS CCN REGIJI.ADOR DE SUCCIÓN CALIBRE 2.8mm 8FR DE SIUCONA 

FSAS30P 
Esteríl - Atoxico - Apirógeno 

-B .. atllllt ,;·- ~ "'l. ÍNSTRucaoNES PARA El USQ; ~ ......_ . .. Abrir el envase con tét:nit:a aséptica. FILENZA s f 1 , e .. Retirar la sonda de su envase primario. EJParquel717 • ,..,;,; ,.:;,..... .. Realizar técnica de t:Oiocat:ión de la sonda a nivel Prov.*.,_-·..,..._ orofanngeo y nasal si tuera necesario, previa llr.11r.c.a.CERlfl.u.tl!llll.ll.:llM lubticacíón con agua y gilandO con suavidad "'::t.-r=:.-=r manteniendO la cabeza del paciente lateralizada. --
CONDICIONES DE VENTA Venta exclusilla a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

LOTE: ............... VTO: •.....•.•.•.•.. 
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Proyecto de Rótulo del envase: Sonda para aspiración de mucus con regulador de A"~~ 
succión calibre 2.3mm de silicona FSAS 3IP 

• 

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO 

SONDA PARA ASPIRACIÓN DE MUCUS CON REGULADOR DE 
SUCCIÓN CAUBRE 2.3mm TFR DE SIL/CONA 

FSAS31P 
Esteríf - Atoxico - Apirogeno 

e hl'ldopr. J ..... -.,. 
FILENZA S.r.l. 
El ..... l717 .,_ .._. 

Prow ........ -.~ 
Dk k C. G. CIMI ·U 1111111.11.; 1111 ---.. AJUU.t .. 111: 1IIJ.If 

INSTRUCC10ftES PARA El USQ: 
* Abrir el envase con técnica aséptica 
* Retirar la sonda de su envase primario. 
* Realizar técnica de colocación de la sonda a nivel 
Ot~ y nasal Sí fuera necesario. previa 
lubñcación con agua y girando con suavidad 
manteniendo la cabeza del paciente lateraliZada. 

RUI 18~t1MI •IISMSIB.-Emlllllal. UUUWUSJIBIMI.IIIBIUICIGIY'R 

CONDICIONES DE VENTA: Venta exclusiva a Profesionales e lnstiluciones sanitarias. 
LOTE: ..•••.......... VTO: .............. . 



• 

' 

• 

' 

1 97 
1012-19 

INSTRUCCIONES. ANEXO m B 

.. 

+ FILENZA SJU... 
EL PAllQUE 1717 
(1657} PABLO PODESrA..l'IIOV.IIS..AS. 
4~ 

+ DIRI!:Cl"OR TtCNICO: CERA TI CLAUDIO 
MP llS21.- MN '"'" 

FSAS 291': SoMa pora upiradiolde-
s 1'' ter.te..a.a.Dre4..0..tle~ 
.F'SAS JIP: s-la.... J f '#q tle ..._CM 
,..., 4er ••..W.c:aa.re 1.8tua .. ....._ ------- - -- ···-,.,..' dor .te ..aH alltre l.3aua -~ 
FSAS 321': Sonda pora Qpiradóa de m--
1 g ' dar .. ...._aa.res.a.. .. ..__ 
FSASllP:s...b,.ra ¡7 iiatle ... r.. 
1 g 1 dartleAkrihcallke2..8auatle...._ 
nomr:.-s..s.-...,._ ,----•------c-. 
repladorde sucdón ealibre J • ...._ de ........ 

-.ru.- i: . .,.__,_ 
........ d'•c..-"erieln ....... . 
UlO mM'' 1 COD ................... __ ....._ ... , __ 1_.........., __ 
rades caUin"a de taltaladiU'aS aqúa "f ... 
dóaync' 1 tle..aia. 

FSAS 29: - ,.,. upiradiolde --r• ........ --·-FSAS31:s-lapora~de-y-. _ .. ...._ ....... s. __ _ 
RL 

--

1 

• zs z • ..... _.., ... ._ ·--·----· ---·pt--ria,·--... ,_ ......... ,..- .............. --
ft!IICn¡ C!dlmes ................ ,, ~ -

+ INDICACIÓN: 
Las ....... para..... ¡- • ---c.. ...... 
...... - S8tdia aiÍIIl $ 5 ••• - p•¡ S _, 
•rm.J L-llc6<i--io 1 ¡ ........ ce. ac l 1 1 • 

vcntDadóa • 'nbt, para aseprar -
va~" u r )' •f:e r al ... 
A-. 
OMtJ , •• - ... .,._ ...,.m.r, ... ..... -- . 
l:ariiap.. jplwlwiie 4e ......, illr 1 rn, 
•z==lias t qfaUaa~ ft1e11t01- extnitls, -• A 'iie .. lftlil ¡' nes 
por........, en sa paM ··a (-.. 
....,_ -· ..... 1 , 

desuabidóa pwve. 
Auseada de rdlejao p-..o de k rio 
.ena(,..-+-PI-: * lt -~, ..... 
pJ'IIIe&erlañasaáaatlela ¡E •iL 

(~,,~ . '·· . .R.. L •· .. 19680-7 
¿ '"1'1? 

·< 

+ 

r--- ¡' ... _, __ 
...... _.._ ... laR ' ea 

r S·- E- Prlfi••riil a. a f 
• ' '] --'i6a ,.,. .......... 
- ¡ 'S f~AJ'+i'll ¡# e de 

• A-. 
• U..wdíw ..... -...llllperilr, te. . " ... 
• 

• 

........ ¡, 7 ,. ......... w S J 

gf U , ~ e:dJi In, -• E • ~~--.. ~-.. 1 1 ftS 
,__... ••par' '~a(--.. .......... 
' rtH &nft. 

- ... rdlejoo ................. rio _..,.,....,.. .. -¡, _...,..... ____ loM,i.. -.. 
CONTI!NJDO DEL I:NV ASE - PIU:SUffA
CION: 1-.. de- pora q· ii;¡ de 
---y w tle.u.-CM•sia~ ......,..,._,.., ......... ....,.,....,.... ,._..F J s.,_ .. ___ , __ _.. -+ ALMACENAMIENTO- COICSEIIVACIÓN-

-~--I'IIOIM!CRl< l'hl reahlp ... -111 
ca' S alwiMu......._ 
~:.-........... _ 
.............. _.., 'ir 

• -~-PM&Il&.-""' uew•Js 
• Vertfiar eJ a t 5 .. ., ~-,. •• 

.... -r - pon • - (aoplntlor, ,._ __ y.-. .. c-... k 
*+hdi'íio a 5I =s m • muewie para 
....._~ • ..._1151aa •-zmlw parni
lioo. 

• c-. ...... .-.--. 
• s.wr ...... llllll% •• -:111% .... ... .. _d...--
• e zq '*rtallllta t .. ,. r , ... --·-·"'- -__ ..._,,el .. ..-
• E l d.,_tleaspindéac...._.• 

... .. - ............... y_ol ..... ,..,,...... __ _ 

....Y~CMs..w.f 2 ' de 
-•- • .. ~ ..... n. 

• ...... - .mis .. tres ftCa el pJ"'CeS8 de 
..,, rU .... - perilde- .... de t!i ,_. si -s 

• O.&atarlam ' 
r=dt i) 

+ CONTilAJI'IDICAC:ONI:& 
p ; a. ,_., • .,....... • -·-

, 

•• 

·~ 

•• 
.. 
• 1 

••• 

.... 
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ESIERh IZADO CON OXIDO DE ETILENO 

SONDA PARA ASPIRACIÓN DE.UCUSCONREGUlADORDE 
SUCCIÓN CALIBRE 5.0mm 15FR DESI.JCONA 

FSAS32P 
Estéril - Atóxico - Apirogeno 

e 'arada par: ~~ 
; * Abrir el enwase coa lécaica aséptica. 
: * Retirar la SOlida de su envase pñmaño. 

........ ,. 
ALENZA s.r.l. 
B Pa 4 8717 • Palllo PI S 1· 

Prw..de 8 1 nAires-A¡ E 

"it &C.CLUMI·n nsn 1111:• 
" ' "lllil!ilil ' .. 

AMWAI .. JIP:111Ht 

l * Real:a técoica de c.oJocacióR de la sonla a nivel 
orotamgeo y •asal si flaa necesario. previa 
tubr'adán con agua y giarldo con suavidad 
.rnanteniaido la tatwa del paciente faterafilada. 

• ¡ .... ¡ ! ¡ . a 
854-11-4131-3119 U 1 S 

8 : " : • i 

IIUBLLIO IIESCIRfl8l.E 

····-aVEBAUSAR 
COND1CIOIIESDEVBITA:VBITAEJCCLUSIVAAPROI~FSEIIISD1UCIOIIESSAifffMIAS. 

LOTE: __ 

i 
~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-18029-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Ali!fleAtos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° J.~ .. 7 ... Q., y de 

acuerdo a lo solicitado por FILENZA 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: Sondas de Aspiración. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-248 Sondas, de otro tipo. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIO-FIL 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizadafs: Aspiración de mucus y administración de oxígeno. 

Modelo/s: FSAS 29P, FSAS 30P, FSAS 32P, FSAS 33P, FSAS 35P, FSAS 29, FSAS 32, 

FSAS 31P. 

Período de vida útil: 24 meses. 

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

Nombre del fabricante: FILENZA S.R.L. 

Lugar/es de elaboración: El parque 8705 al 8727, Pablo Podestá, Tres de Febrero, 

Buenos Aires, Argentina. 



. .// 
Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-1012-19, en la Ciudad de Buenos 

11 A8R 2.013 
Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su, emisiónJ 

DISPOSICION NO 

~/ 
Or. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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