
"2013-Año del BicentenarIo de la Asamblea General ConstItuyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOS\CIOtI ti' 3 8 8 '3

BUENOSAIRES, 2" JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-18028-11-5 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.NO 40/00, Incorporada al ordenamiento

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarlas.

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 Identifica torios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas .
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

1II de la presente Disposición y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e Instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1012-22, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en ei Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - 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

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos J, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a Jos fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-18028-11-5

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR~¡.iCTO :3DICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO l,:)..8.8 .
Nombre descriptivo: Sondas de Silicona.

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

tipo.

Marca del producto médico: BIO-FIL

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Sondas destinadas para la alimentación gástrica y
nasogástrica.

Modeios/s: FSGTS 9, FSGS 10, FSGS 11, FSNS 30, FSNS 31, FSNS 33, FSNS

35, FS108.

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

Febrero, Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-18028-11-5

DISPOSICiÓN NO

8705 ai 8727, Pablo Podestá, Tres de

Jj¡¡ ¡" ."1 Lo.,
Dr. ono A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

~.M •.••••X.

4



"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.

ANEXOII

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del~:~~.~.~~~.~.8~8~..r::Pto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

klMl~'1,.
Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTE:AVE""T~';'

4.l!i .M>A.2'.
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ESTERIUZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA DE SIL/CONA PARA NUTRICiÓN ENTERAL CON
MANDRIL Y ESFERAS METAL/CAS

FS-'"IOB
Estéril - Atóxico - Apirógeno

INSTRUCCIONES PARA El USO:
* Abñr el envase con técnica aséptica.
* Retirar la sonda de su envase pñmaño.
* El profesional insertará la sonda de acuerdo
a técnica y realizará control radioscópico.

£laborado por: ~---rOlFILENZA s.r.l.
El Parque 8717 • Pablo Podatá
Pt"ow.de Buenos Aires ~Argentina
lk Téc.t.lLCEJIAJI.ll2. 11SZt UJI.: i764

ProdlM:IltmickoUllrizado par
AJUl.UNlP: UI1M2

IEDMBIDAaONES" :NOUSMSEl BNASé ESTADAiADO. VERiRtARUSfK8lS.DE ESTERMIZACIOM., VEMaIIlENlO

CENTRO DE AmIC10N Al toIlS_ ~¡jjjtÍiriu1\';¡¡¡¡1iili¡¡¡: PROIItJl:JO DESCARfABlE
054-11-4739.3719 •. --..,. .. . ''"''--. PROHIBIOO VOLVER A USAR

•
CONDJClONDEVENTA:Venta excfusiva a Profesionales e Jnstituciones.sanbñas.

lOTt:: ."0 •••••• ,..... vro: ,
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" , ~ CONTRAINDICACIONES:, • GASTRlCAS:
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pnetl1Ml ,.....
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• TJ'1UIlIIati5mo de 1Nx.1'rinnt.
• Padmta _ .iDasitiI.

~ RIESGOS DE USO:
• T~ Y'e~ liuinFI:o

b-,
• Oduslón de la sonda.
• B'ílIn\Jas~~~.' • Lmones gUtrieu.

Distemión abdGminal
• COJIlPIkaciaDts irriCatñ'u: ~ o p5-..-

~ "RECOMENDACIONES:
Verntcar" brtegridad del envoltorio.
Verifinr tu fft'hu !lenteriliDrián Yvato-
<1m••••••
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Proyecto de Rótulo del envase: Sonda para alimentación gástrica tipo levine K9 de silí
calibre 4,0 mm. FSGS 9

ESTERIUZADO CON OXIDO DE ETlLENO
SONDA PARA INTUBACIóN GÁSTRICA TIPO
LEWNE K9DE stLICONA CALIBRE 4.0mm 12FR.

FSGS9
Estérif . Atóxico . Apirógeno

n.' • r' ,.'m"' "me •• e' •

talIRO DEA1BlCIOIIAI. t8lISUMlIIOll 1&•••••_ PIlOOUl:IlIIlEWlITAIU
054.11.4739.3719 y '175'. ",T PROH1SIIJOVOlVERAUSAII

fU fU t... n, _7 J- 7

CONOtCtókDE 'VEftTA~Ventaexdusiwa;t~e lrISIkutkJne5sanitarias.
LOTE: •._ vrO: ..•.• _._



"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.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18028-11-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, AlimEljltos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO ....~ ..8.8...3 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 Silicona.

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

Marca del producto médico: BIO-FIL

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Sondas destinadas para ia alimentación gástrica y

nasogástrica.

Modelos/s: FSGTS g, FSGS 10, FSGS 11, FSNS 30, FSNS 31, FSNS 33, FSNS 35,

FS108.

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-l012-22-en la Ciudad de Buenos

Aires, a.....2 ..4..J.uN ..2.D.13., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de ia

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

6


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

