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Ministerio de Salud D{s;:nsmm", !jf 7 LP’ 8
Secretaria de Politicas, o X
Regulacién e Institutos

ANMAT,

sUENOS aIRES, 1 4 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1531-13-9 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 inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 nacicnal por
Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadec reitne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripciéon 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 sido
convalidados por las éreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

g

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Ministeric de Salud @ 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por elio;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca BIO-
FIL, nombre descriptivo Guia para administrar soluciones parenterales y nombre
técnico Guias 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.

lﬂ ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 351 a 352 y de 353 a 356 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicién y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1012-27, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ¢l mismo.

A
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo cofrespondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1531-13-9 dho'-e(»
DISPOSICION N© Dr. OTIO A.‘ORSINGHER

sub Admintstradar Nacional

- g 8
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFiODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... i 7?8

Nombre descriptivo: Guia para administrar soluciones parenterales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-927 Guias

Marca(s) de lo(s) producto{s) médico(s): BIO-FIL

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Guia para administrar soluciones parenterales por
gravedad o por bomba.

Modelo(s):

FGS 13: Guia para administrar soluciones parenterales macregotero con aguja.
FGS 14: Guia para administrar soluciones parenterales macrogotero sin aguja.

FGS 16: Guia para administrar soluciones parenterales microgotero con aguja.

FGS 17: Guia para administrar soluciones parenterales microgotero sin aguja.
F2001micro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristaltica
microgotero.

F2001macro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristaltica
macrogotero.

Accesorios:

FP 0.5/2.6 Prolongador con conexion luer lock de 2.6 x 1.6 x 500 mm.

FP 0.5/3.5 Prolongador con conexidn luer lock de 3.5 x 1.6 x 500 mm.

FP 1/2.6 Prolongador con conexiéon luer lock de 2.6 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1/3.5 Prolongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1.5/2.6 Prolongador con conexion luer lock de 2.6 x 1.6 x 1500 mm.

FP 1.5/3.5 Prolongador con conexion luer lock de 2.6 x 1.6 x 1500 mm.

FP 2/2.6 Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 2000 mm.

FP 2/3.5 Prolongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 2000 mm.

FI$GS 0.5: Prolongador doble via.

—— ‘
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FPGS 1: Prolongador cuadruple via.

FPGS 1.5: Prolongador 4.1 x 2.6 x 1500 mm,

FPGS 2: Prolongador 4.1 x 2.6 x 2000 mm.

FT 6315 E: Tubuladura de material plastico atoxico de 8.8 x 6.3 .x 1500 mm.

FT 6320 E: Tubuladura de material plastico atéxico de 8.8 x 6.3 ,x 2000 mm.

FT 6330 E: Tubuladura de material plastico atdxico de 8.8 x 6.3 .x 3000 mm.

FT 9515 E: Tubuladura de material plastico atdxico de 12.5 x 9.5 .x 1500 mm.

FT 9520 E: Tubuladura de material plastico atoxico de 12.5 x 9.5 .x 2000 mm.
Periodo de vida atil: 2 afos.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicién de expendic: 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.
Expediente N© 1-47-1531-13-9 lh”“"'\ X
DISPOSICION N© Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Adminlgtrador Naclonal
ANMAT,

e T79 8
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ANEXOQ II

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

o b

Dr. OTI0 A. ORSIGHER

Sub Administrador
ach
A'N’M; An!.. ma'



ANEXO I B

MODELO DE ROTULO

2.1, La razon social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde

Filenza S.R.L.
EL PARQUE 8717, PABLO PODESTA, TRES DE FEBRERQ, BUENQOS AIRES, ARGENTINA,
Centro de Atencion al Consumidor 054 11 4739 3719

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

Guia para administrar soluciones parenterales
BIC FIL

Calibre (*) mm (cuando corresponda}

Madela (**}

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirdgeno

industria Argentina

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segdin proceda

Lote N2:

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

Fecha de Vencimiento:

2.6. La indicacidn, 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 cperacion y/o usc de productos médicos

Instrucciones para el uso:

Abrir el envase con técnica aséptica
Retirar la sonda de su envase primario.

En el caso de las guias para administrar soluciones parenterales {FGS 13, FGS 14, FGS 16, FGS 17)
insertar la aguja en el adaptador para aguja, introducir la espiga de conexion en el recipiente de
la solucién a perfundir y después colgar la solucion a perfundir en el soporte destinado a tal fin.
En el caso de las guias para administrar soluciones por gravedad {F2001macro, F2001micro),
insertar 1a aguja en el adaptadoer para aguja, intreducir la espiga de conexidn en el recipiente de
la solucidn a perfundir y hacer la conexién a la bomba peristaltica y realizar la dosificacién de
acuerdo a las necesidades del paciente.

En el caso de los prolongadores y tubuladuras (FP 0.5/2.6, FP 0.5/3.5, FP 1/2.6, FP 1/3.5, FP
1.5/2.6,FP 1.5/3.5, FP 2/2.6, FP 2/3.5, FPGS 0.5, FPGS 1, FPGS 1.5, FPGS 2, FT 6315E, FT 6320€,
FT 6330E, FT 9515E, FT 9520E, FT 9530E), hacer las conexiones de acuerdo al uso que se le dard
al prolongador o tubuladura v asegurar el buen ajuste de cada pieza.




2.9. Cualquier advertencia y/o precaucidn que 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 respansable técnica legalmente habilitado para la funcién

Geraldine Raspanti - Directora Técnica — M.P. N2 18336

2.12. Ni¢mero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacidn de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N2 1012-27

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

Nota Aclaratoria: {*)(**)

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

FGS 13: Guia para administracién de soluciones parenterales macrogotero con aguja.

FGS 14: Guia para administracion de soluciones parenterales macrogotero sin aguja.

FGS 16: Guia para administracion de soluciones parenterales microgotero con aguja.

FGS 17: Guia para administracion de solucienes parenterales microgotero sin aguja.
F2001micro: Guia para administrar scluciones por gravedad o bomba peristaltica microgotero.
F2001macro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristdltica macrogotero.
Accesarios:

FP 0.5/2.6: Prolongador con conexién luer lock de 2.6 x 1.6 x 500 mm.

FP 0.5/3.5: Protongador con conexion luer fock de 3.5 x 1.6 x 500 mm.

FP 1/2.6: Pralongader con conexién luer lock de 2.6 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1/3.5: Prolongador con conexién luer lock de 3.5 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1.5/2.6: Prolongador con conexion luer lock de 2.6 x 1.6 x 1500 mm.

FP 1.5/3.5: Prolongador con conexidn luer lock de 3.5 x 1.6 x 1500 mm.

FP 2/2.6: Prolongador con conexién luer lock de 2.6 x 1.6 x 2000 mm.

FP 2/3.5: Prolongador con conexidn luer lock de 3.5 x 1.6 x 2000 mm.

FPGS 0.5: Profongador doble via.

FPGS 1: Prolongador cuadruple via.

FPGS 1.5: Prolongador 4.1 x 2.6 x 1500 mm.

FPGS 2: Prolongador 4.1 x 2.6 x 2000 mm.

FT 6315E: Tubuladura de material plastico atéxico de 8.8 x 6.3 x 1500 mm.

FT £320€£: Tubuladura de material plastico atoxico de 8.8 x 6.3 x 2000 mrn.

FT 6330F: Tubuladura de material plastico atéxico de 8.8 x 6.3 x 3000 mm.

FT 9518E: Tubuladura de material plastico atéxico de 12.5 x 9.5 x 1500 mm.

FT 9520E: Tubuladura de material plastico atdxico de 12.5 x 9.5 x 2000 mm.

FT 9530E: Tubuladura de material pldstico atéxico de 12.5 x 9.5 x 3000 mm.
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INSTRUCCIONES DE USO R

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

item 2.4 y 2.5)

La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde

Filenza S.R.L.

EL PARQUE 8717, PABLO PODESTA, TRES DE FEBRERQ, BUENDS AIRES, ARGENTINA.

Centro de Atencidn al Consumidor 054 11 4739 3719

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

Guia para administrar soluciones parenterales

BIO FIL

Calibre {*} mm {cuando corresponda}

Modelo (**)

Contiene 1 unidad

Estéril — Atoxico — Apirdgeno

Industria Argentina

Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.

La indicacidn, si correspande que el producto médico, es de un solo uso

Producto descartable, prohibido volver a usar.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacidn 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 estd daflado. Verificar las fechas de esterilizacion y
vencimiento.

Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Instrucciones para el uso:

Abrir el envase con técnica aséptica

Retirar fa sonda de su envase primario.

En el caso de las guias para administrar soluciones parenterales {(FGS 13, FGS 14, FGS 16, FGS 17)
insertar la aguja en el adaptador para aguja, introducir la espiga de conexidn en el recipiente de la
salucion a perfundir y después colgar la solucidn a perfundir en el soporte destinado a tal fin.

En el caso de las guias para administrar soluciones por gravedad (F2001macro, F2001micro),
insertar la aguja en el adaptador para aguja, introducir la espiga de conexién en el recipiente de la
solucién a perfundir y hacer la conexién a la bomba peristaltica y realizar la dosificacion de
acuerdo a las necesidades del paciente.

En el caso de los prolongadores y tubuladuras {FP 0.5/2.6, FP 0.5/3.5, FP 1/2.6, FP 1/3.5, FP
1.5/2.6,FP 1.5/3.5, FP 2/2.6, FP 2/3.5, FPGS 0.5, FPGS 1, FPGS 1.5, FPGS 2, FT 6315E, FT 6320E, FT
6330E, FT 9515E, FT 9520E, FT 9530E), hacer las conexiones de acuerdo al uso que se le dara al
prolongader o tubuladura y asegurar el buen ajuste de cada pieza.

Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado con dxido de etileno.

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion

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

Ndmero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente




Autorizado por ANMAT PM N2 1012-27

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98 que
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 las fechas de esterilizacion y vencimiento.

ADVERTENCIAS — PRECAUCIONES A ADQPTAR:

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:

No se registran.

CONTENIDO DEL ENVASE — PRESENTACION: 1 unidad de acuerdo a cddigo y especificacidn
precedente.

Se presenta en envase individual con doble envoltorio.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR A.N.M.A.T. LEGAJQ 1012 / PM 1012-27

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

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 infermacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura

NO CORRESPONDE

3.4, Todas las informacicnes que permitan comprohar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi corno las datos relativos a |a 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 médicos

INDICACION: Se utilizan para reposicion de liquidos y electrolitos, administracién de
medicamentos intravenosos, recoleccién de muestras de sangre, transfusion de sangre y sus
derivados.

Accesorios: Agregan una funcidn a el producto medico, en el caso de los prolongadores,
prolongan la via y las tubuladuras presentan conexiones para administrar soluciones parenterales
a nivel arterial.

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

RIESGQS DE USO: ]
Flebitis, trombosis e Infecciones por mala técnica de colocacion o higiene deficiente del paciente.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacienados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO CORRESPONDE

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién 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 Ia reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamientoy, ensu
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nlimero 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 Seccidn | {Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad vy
Eficacia de los productos médicos

NO CORRESPONDE

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros}

NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién 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 exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracidn a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras

ALMACENAMIENTO — CONSERVACION — MANIPULACION DEL PRODUCTO:
No almacenar en lugares himedos ni en temperaturas extremas.

Evitar la luz solar directa.

Una vez abierto usar de inmediato.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento ¢ los medicamentos gue el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producte médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn

NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion

NO CORRESPONDE

Nota Aclaratoria: (*}(**)




177 8

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

FGS 13: Guia para administracion de soluciones parenterales macrogotero con aguja.

FGS 14: Guia para administracion de soluciones parenterales macrogotero sin aguja.

FGS 16: Guia para administracién de soluciones parenterales microgotero con aguja.

FGS 17: Guia para administracion de soluciones parenterales microgotero sin aguja.
F2001micro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristaltica microgotero.
F2001macro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristéltica macrogotero.
Accesarios: '

FP 0.5/2.6: Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 500 mm.

FP 0.5/3.5: Prolongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 500 mm.

FP 1/2.6: Prolongador con conexién luer lock de 2.6 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1/3.5: Prolongador con conexidn luer lock de 3.5 x 1.6 x 1000 mm.

FP 1.5/2.6; Prelongador con conexion luer lock de 2.6 x 1.6 x 1500 mm..,

FP 1.5/3.5: Prelongador con conexidn luer lock de 3.5 x 1.6 x 1500 mm.

FP 2/2.6: Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 2000 mm.

FP 2/3.5: Pralongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 2000 mm.

FPGS 0.5: Prolongador doble via.

FPGS 1: Prolengador cuddruple via.

FPGS 1.5: Prolongador 4.1 x 2,6 x 1500 mm.

FPGS 2: Prolengadaor 4.1 x 2.6 x 2000 mm.

FT 6315E: Tubuladura de material plastico atéxico de 8.8 x 6.3 x 1500 mm.

FT 6320E: Tubuladura de material plastico atdxico de 8.8 x 6.3 x 2000 mm.

FT 6330E: Tubuladura de material plastico atoxico de 8.8 x 6.3 x 3000 mm,.

FT 9515E: Tubuladura de material plistico atdxico de 12.5 x 9.5 x 1500 mm.

FT 9520E: Tubuladura de material plastico atoxico de 12.5 x 9.5 x 2000 mm.

FT 9530E: Tubuladura de material plastico atoxico de 12.5 x 9.5 x 3000 mm.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1531-13-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
111 , ¥y de acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L., se autorizd 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: Guia para administrar soluciones parenterales.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-927 Guias.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): BIO-FIL
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Guia para administrar soluciones parenterales por

0:] gravedad o por bomba.

Modelo(s):
FGS 13: Guia para administrar soluciones parenterales macrogotero con aguja.
FGS 14: Guia para administrar soluciones parenterales macrogotero sin aguja.
FGS 16: Guia para administrar soluciones parenterales microgotero con aguja.
FGS 17: Guia para administrar soluciones parenterales microgotero sin aguja.
F2001micro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristaitica
microgotero.
F2001macro: Guia para administrar soluciones por gravedad o bomba peristaltica
macrogotero.
Accesorios:
FP 0.5/2.6 Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 500 mm.
FP 0.5/3.5 Prolongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 500 mm.
FP 1/2.6 Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 1000 mm.
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FP 1/3.5 Prolongador con conexion luer lock de 3.5 x 1.6 x 1000 mm.
FP 1.5/2.6 Prolongador con conexidn luer lock de 2.6 x 1.6 x 1500 mm.

FP 1. 5/3 5 Prolongador con conexién luer Iock de 2 6 X 1 6 X 1500 mm :
4 LT

" FP2/2.6 Proiongador con contiion luer. ioél& de 2 6 x.1. 6 x 2000 mm. e R

xién luer 10cl1< de 315 x { 6 % 2000 m. ! :‘ n
FPGS 0.5: Prolongador doble via.

FPGS 1: Prolongador cuddruple via.

FPGS 1.5: Prolongador 4.1 x 2.6 x 1500 mm.

FPGS 2: Prolongador 4.1 x 2.6 x 2000 mm.

FT 6315 E: Tubuladura de material plastico atéxico de 8.8 x 6.3 .x 1500 mm.
FT 6320 E; Tubuladura de material plastico atdxico de 8.8 x 6.3 .x 2000 mm.
FT 6330 E: Tubuladura de material plastico atoxico de 8.8 x 6.3 .x 3000 mm.
FT 9515 E: Tubuladura de material plastico atéxico de 12.5 x 9.5 .x 1500 mm.
FT 9520 E: Tubuladura de material pldstico atéxico de 12.5 x 9.5 .x 2000 mm.

FP 2/3.5 Prolongador con con

Periodo de vida Gtil: 2 afios.

Forma de presentacion: Unltaria.

Condicién 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.

Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-1012-27, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 14%2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de,

la fecha de su emisldn
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