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Ministerio de Salud '
Secretaria de Politicas, mspﬁStCIONN' 5 8 8 3

Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2013

VISTO e! Expedlente N° 1-47-18028-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacldén técnica producida por el Departamento
de Reglstro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
contro! de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sldo convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1012-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRC?QCTO M.gmco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 2.0...%......

Nombre descriptivo: Sondas de Silicona.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-248, Sondas de otro
tipo.

Marca del producto médico: BIO-FIL

Clase de Riesgo: I1

Indicacién/es autorizada/s: Sondas destinadas para la alimentacion gastrica y
nasogastrica.

Modelos/s: FSGTS 9, FSGS 10, FSGS 11, FSNS 30, FSNS 31, FSNS 33, FSNS
35, FS108.

Periodo de vida Ctil: 24 meses.

Condicion 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 Podestd, Tres de
Febrero, Buenos Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-18028-11-5 /«]le‘-a
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ANEXOQO I1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ilémco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
T N I .
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Proyecto de Rétulo del envase: Sonda de silicona pars nutricion enterst oot mandril y
esferas metalicas FS 108

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA DE SILICONA PARA NUTRICION ENTERAL CON
MANDRIL Y ESFERAS METALICAS

FS-708

Estéril - Atéxico - Apirdgeno

Elaborado por: ‘
1'-._ INSTRUCCIONES PARA EL USO:
® * Abrir el envase con 1éenica aséptica.
FILENZA ,ﬁbﬂw * Retirar ta sonda de su envase primario.
Prov. du Buenoe Aires - Argentina * £ profesional insertara {a sonda de acuerdo
Dl Tee.©. 6. CERAT|- W 11921 'g—' ST64 a técnica y realizard controf radioscopico.
ANMAT PHNE 101222

RECOMENDACIQNES: NO USAR 81 EL ENVASE ESTA DANADO. VERIFICAR LAS FECHAS DE ESTEREIZACION ¥ VENCIMIENTO
| i, ety |
CENTR DE ATENCION AL CONSUMIDOR (5 (SThinARGENTING  TTDBUCTO DESCARTABLE

054-11-4239-3719 PROHIBIDO YOLVER A USAR
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a Profesionales 2 Insttuciones sankarias.
LOTE: v VTG
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7 FILENZASRI.

+  5ila sonida permianece en su sitic fijarla con

. fira adbesiva hipowlerpénica fina en algim

hugar de In cara, sin impedir la movilkdad v
oWl Aed pacionte.

CONTRAINDICACIONES:

GASTRICAS:
*  Traumathoo facial o fractura de base de
crinea
s Paclentes gute han ingeride sustancias cius-
ficas yr que pueden preducir lesidn esofigi-
. casfindida.
*  Ingestijn de bédrocarturox
= Nidws con pibifidad de aspiraciin o de-
© presién vagal

NASOGASTRICAS:
* i Tragmatisaoe de base de cranco,
- Pacicnies con sinasitis.

RIESGOS DE USO:

*  Tramestisme vo bemorragia faringes o
Iaringen.

Oclasién de In sonda,

Biarress por-comburminaciin facteriane

Lesiones gastricas,

Distension abdominal

Complicaciones irritativas: esofagitis o gas-

trith.

¢ 5 b w

‘RECOMENDACIUNES:;
- Verificar ba integridad del envoliorio.
- Verificar las fechas de esterilizaciin y ven-
» clmiento.
- Cambiar exda 48 bs.
- Registrar carmetesictions v contidad de fay
veshdnos ghstricos.

ADVERTENCIAS -~ PRECAUCIONES A

ADOPTAR:

«  Mantener o] prodocto médico en lagar sece,
-omewrre ¥ Seerey of heipe- e by solar.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADG POR
ANMAT. LEGAJO 1012/ PM 1012-12

Filerza S.R.L. curmple con Ins requisiies exigidos
por 8 Ministerin dc Salod de 1a Peia de Be.Ax ¥y
ANMAT., apficilies para T Tibvicaciin &
productos bijomédicas estériles y descariables.

e
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Proyecto de Rotulo del envase: Sonda para alimentacién gistrica tipo levine K9 de silid
calibre 4.0 pun. FSGS 8

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA PARA INTUBACION GASTRICA TIPO
LEVINE K9 DE SILICONA CALIBRE 4.0mm 12FR.

FSGS 9

Estérif - Atoxico - Apirégeno
Elaborado por. ‘h.. IRSTRUCCIONES PARA EL US0: * Retrar ol sobee o Seacs ssanfics.

"Poriaxss uankss ecicies,
~y “t3 sonda w2 introdecd 2 raves Gy cavidac bl pos b repuber, o e
e fecesarie B ibication, ve que Qenerimeris esia hemada, st cavitad boc
FILENZA s.1l. el pavietic st ey soca Bervadeceda oom ue SN, 2seidl & irasolitie.
£l Parque §117 - Pablo Podesth AT i steda 2 el ue o packer digkes,
Pron. o Bukhiss Alres - Argentina {1537 Uik Sy thovikiesn oirsdorno par faciter B ieserciin,
L3 aspacitn B2 conkoidty eskmaad TR0 Rue ¢sta e 2l misao,
Oiciee €6 CERAT HE 1130 %W Sk saG praee th e S0 atn e rta ey,
mmgﬂm‘w Pare evicay e b soutta doblorla svbee < mitesa y weivaerla o9n repider ¥

W:WMQRMB;WW&MEM!W

CENTRD DE ATENCION AL CONSUMIDOR Jamees ey PRODUCTD DESCARTABLE
054-11-4730-3710 sieummammosn _PRONIEIOO VOLVER A USAR

" - i
CONDICION DE VENTA- Venta exclusiva & Profesionaies ¢ Instituciones sartarias.
. LOTE: vemvrrvner v A1 {5 LR
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ANEXQ 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-18028-11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimegtos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° .. .¥..W1.0...»¢ y de
acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L. se autorizé la inscripcidon 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 Silicona.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-248, Sondas de otro tipo.

Marca del producto meédico: BIO-FIL

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Sondas destinadas para la alimentacién gastrica y
nasogastrica.

Modelos/s: FSGTS 9, FSGS 10, FSGS 11, FSNS 30, FSNS 31, FSNS 33, FSNS 35,
FS108.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Condicidn de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: FILENZA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: El parque 8705 al 8727, Pablo Podesta, Tres de Febrero,

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-1012-22-en la Ciudad de Buenos
Aires, a.....z.é.J.UN..Z.Q.‘!a., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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