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£ 2014

BUENQS AIRES,2 2 EN

VISTO el Expediente NO 1-47-1536-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ‘
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en 1os
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 fa inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de -
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca BIO-
FIL, nombre descriptivo sondas de alimentacidon y nombre técnico sondas, de
acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 232 a 233 y 234 a 237 respectivamente,
figurando como Anexo 11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1012-23, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, bhaciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

g
Expediente N© 1-47-1536~13-7 /Ah“’ﬂ

DISPOSICION NO Dr. OTIO A. ORSINGHER

0 6 81 5 Sub Admintstagor Naclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........... ;N 5

Nombre descriptivo: sondas de alimentacion.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-248 sondas.

Marca(s) de lo(s) producto(s) meédico(s): BIO-FIL,

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicaciéon/es autorizada/s: Se utilizan para tratamiento en el neumotorax,
hemotdrax, empiema y luego de una cirugia o trauma en el térax.

Modelo(s):

FSG 9: Sonda para intubacién gastrica tipo Levine K9 calibre 4,0 mm 12FR, FSG
10: Sonda para intubacién gdstrica tipo Levine K 10 calibre 5,0 mm 16 FR, FSG 11:
Sonda para intubacidn gastrica tipo Levine K 11 calibre 6,0 mm 18 FR, FSN 30:
Sonda para alimentacidén nasogastrica calibre 2,8 mm 8 FR, FSN 31: Sonda para
alimentacién nasogastrica calibre 2.3 mm 7 FR , FSN 33: Sonda para alimentacion
nasogéastrica calibre 2.0 mm 6 FR, FSN 35: Sonda para alimentacién nasogastrica
calibre 1.6 mm 4 FR, F108: Sonda para nutricion enteral con mandril y esferas
metalicas.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: FILENZA S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: El Parque 8705 al 8727, Pablo Podesta (1657), Tres de

Febrero, Buenos Aires, Argentina.

Expediente NO 1-47-1536-13-7 Lngc\L"

DISPOSICION 0 6 @1 5 or. OTO A CRSINGHER

Sub, Adrminisirador Naclongl
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S def
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

Dr. OITO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrader Nacional
ANM AT,



ANEXO I B

MODELO DE ROTULO

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

Filenza S.R.L.

El Parque 8717

Pablo Podestd {1657) — Pcia. de Buenos Aires

Centro de Atencidn al Consumidor 054 11 4739 3719

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Sondas uretrales

BIO FIL

Calibre (*) mm (*) FR
Maodelo FSN (**)

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirdgeno
Industria Argentina

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril,

2.4, Ei codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segun proceda

Lote N2:

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad

Fecha de Vencimiento:

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Producto descartable, prohibido volver a usar.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto

Recomendaciones: No usar si el envase esta dafiado. Verificar las fechas de esterilizacion y
vencimiento,

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Instrucciones para el uso:
Abrir el envase con técnica aséptica

Retirar la sonda de su envase primario. : i

Lubricacién de acuerdo a su uso:

- En el caso de ser introducida por cavidad bucal (FSG 9, FSG 10, FSG 11, F108) por lo regular
no es necesario la lubricacion si estd seca, humedecerla con solucion humectante
hidrosoluble o fisioldgica estéril.

il




- Enel caso de ser introducida por cavidad nasal { FSN 30, FSN 31, FSN 33, FSN 35) usar
lubricante hidrosoluble , avanzar a medida que el paciente deglute, usar un suave
movimiento giratorio para facilitar la insercidn .La aspiracidén del contenido estomacal
indica la posicign del mismo .Si la sonda permanece en su sitio, fijarla con cinta adhesiva.
Para extraer, pinzar la sonda, deblarla sobre si misma y extraeria con rapidez y suavidad.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion gque deba adoptarse;

No almacenar en lugares himedos ni en temperaturas extremas.
Evitar la luz solar directa.
Una vez abierto usar de inmediato,

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado con éxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn

Geraldine Raspanti - Directora Técnica — M.P. N2 18936

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N? 1012-23

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota Aclaratoria: (*){**)

A continuacién se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en
igual rotulo.

FSG 9: Sonda para intubacion gdstrica tipo Levine K9 calibre 4,0 mm 12FR.

FSG 10: Sonda para intubacion gastrica tipo Levine K10 calibre 5,0 mm 16FR.

FSG 11: Sonda para intubacién gastrica tipo Levine K11 calibre 6,0 mm 18FR.

FSN 30: Sonda para alimentacion nasogastrica calibre 2,8 mm &FR.

FSN 31: Sonda para alimentacién nascgastrica calibre 2,3 mm 7FR.

FSN 33: Sonda para alimentacion nasogastrica calibre 2,0 mm 6FR.

FSN 35: Sonda para alimentacién nasogastrica calibre 1,6 mm 4FR.

F108: Sonda para nutricidn enteral con mandril y esferas metalicas




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo, salvo
las del item 2.4 y 2.5)

La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Filenza S.R.L.

El Parque 8717

Paklo Podestd (1657) — Pcia. de Buenos Aires

Centro de Atencion al Consumidor 054 11 4739 3719

La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase

Sondas uretrales

BIO FIL

Calibre (*} mm (*) FR
Modelo FSG (**)

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirdgeno
Industria Argentina

Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril, .

La indicacion, si corresponde que el preducto médico, es de un solo uso

Producto descartable, prohibido volver a usar.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto

Almacenar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas extremas. (Frio y Calor).

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Recomendaciones: No usar si el envase esta dafado. Verificar las fechas de esterilizacién
y vencimiento.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Instrucciones para el uso:

Abrir el envase con técnica aséptica.

Retirar la sonda de su envase primario.

Realizar técnica de colocacidn de la sonda a nivel uretral, si fuera necesaria, previa C
lubricacién con xilocaina o lubricante urologico y girando con suavidad.

Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado con oxido de etileno.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

Geraldine Raspanti - Directora Técnica = M.P. N2 18936

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N¢ 1012-23

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidon GMC N° 72/98

GERALD.




gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

RECOMENDACIONES:

Verificar la integridad del envoltorio.

Verificar |as fechas de esterilizacién y vencimiento.

ADVERTENCIAS — PRECAUCIONES A ADOPTAR:

Mantener el producto médico en lugar seco, oscuro y fresco al abrigo de la luz solar.
RIESGOS DE USO: Infecciones por mala técnica de colocacion o higiene deficiente del
paciente,

CONTRAINDICACIONES:

Traumatismo facial o fractura de base de craneo. Pacientes que han ingerido sustancias cdusticas
ya que pueden producir lesidon esofagica afiadida. Ingestidn de hidrocarburos. Nifies con
posibilidad de aspiracidén o depresién vagal.

CONTENIDO DEL ENVASE — PRESENTACION: 1 unidad de sonda de acuerdo a codigo y
especificacion precedente.

Se presenta en envase individual con doble envoltorio.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. LEGAJO 1012 / PM 1012-26

Filenza S.R.L. cumple con los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de la Pcia. de
Bs. As. y A.N.M.A.T., aplicables para la fabricacién de productos biomeédicos estériles y
descartables.

Sondas fabricadas siguiendo las buenas précticas de manufacturacion con materiales
plasticos de uso medicinal con aptitud sanitaria, de una sola luz y punta romada y
orificios laterales, de diferentes calibres de tubuladuras segun especificacion.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura

NO CORRESPONDE

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos meédicos

INDICACION: Nutricién enteral, realizar diagnésticos {(hemorragia digestiva alta), terapéuticos
{administracién de medicamentos en pacientes que conservan el peristaltismo intestinal pero no
son capaces de ingerirlos via oral, lavado gastrico por intoxicacion).

3.5. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

RIESGOS DE USO:
Traumatismos y/o hemorragias. Oclusion de la sonda. Diarreas por contaminacidn bacteriana.

e
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Lesiones gastricas. Distencidn abdominal. Complicaciones irritativas: esofagitis o gastritis.

3.6. La informaciadn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia de! producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO CORRESPONDE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad vy
st corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Producto descartable, prohibido volver a usar.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesteritizado, asi como cualquier limitacion respecto al niUmero posible de reutilizaciones

NO CORRESPONDE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién |
{Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N* 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE

3.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidon, montaje final,
entre otros)

NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

NO CORRESPONDE

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a
la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

ALMACENAMIENTO — CONSERVACION — MANIPULACION DEL PRODUCTO: '
No almacenar en lugares humedos ni en temperaturas extremas. C I I

Evitar la luz solar directa.
Una vez abierto usar de inmediato.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacidon
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NQ CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE

3.16. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicién

NO CORRESPONDE

Nota Aclaratoria: {*){**)

A continuacion se declaran la totalidad de los modelos y calibres para ser utilizados en igual
Instrucciones de uso:

FSG 9: Senda para intubacion gastrica tipo Levine K9 calibre 4,0 mm 12FR.
FSG 10: Sonda para intubacidn géstrica tipo Levine K10 calibre 5,0 mm 16FR.
FSG 11: Sonda para intubacidn gastrica tipo Levine K11 calibre 6,0 mm 18FR.
FSN 30: Sonda para alimentacién nasogdstrica calibre 2,8 mm 8FR.

FSN 31: Sonda para alimentacién nasogastrica calibre 2,3 mm 7FR.

FSN 33: Sonda para alimentacidn nasogastrica calibre 2,0 mm 6FR.
FSN 35: Sonda para alimentacién nasogastrica calibre 1,6 mm 4FR.
F108: Sanda para alimentacién enteral con mandril y esferas metalicas
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1536-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3685, y de acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: sondas de alimentacion,
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-248 sondas
Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): BIO-FIL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Se utilizan para tratamiento en el neumotorax,
hemotoérax, empiema y luego de una cirugia o trauma en el térax.
Modelo(s):
FSG 9: Sonda para intubacion gastrica tipo Levine K9 calibre 4,0 mm 12FR, FSG
10: Sonda para intubacion gastrica tipo Levine K 10 calibre 5,0 mm 16 FR, FSG
11: Sonda para intubacién gastrica tipo Levine K 11 calibre 6,0 mm 18 FR, FSN
30: Sonda para alimentacion nasogastrica calibre 2,8 mm 8 FR, FSN 31: Sonda
para alimentacién nasogastrica calibre 2.3 mm 7 FR , FSN 33: Sonda para
alimentacién nasogéstrica calibre 2.0 mm 6 FR, FSN 35: Sonda para alimentacion
nasogastrica calibre 1.6 mm 4 FR, F108: Sonda para nutricion enteral con
mandril y esferas metalicas.

Periodo de vida Util: 2 afos.

"
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: FILENZA SRL.
Lugar/es de elaboracién: El Parque 8705 al 8727, Pablo Podesta (1657), Tres de

Febrero, Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-1012-23, en ia Ciudad de Buenos
Alres, a EN, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION No - ,
0685 /J"“‘-‘T"
% Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlistrador Nagionat
ANM. AT,
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