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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICION N- 5 68 O

BUENOS AIRES, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-18027-11-1 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 NO2318/02 (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 lo,s

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.
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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.

Que se actúa en virtud de las facultades -conferidas por los

Artículos 8°, inciso 11) y 10°, 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 10- Autorízase 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 uretral rectal de silicona 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 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 143 a 149 y 139 a 142 respectivamente,

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
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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

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1012-21, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y IlI. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

5680
Expediente N° 1-47-18027-11-1

DISPOSICIÓN NO

Ce

Da RLOS CHIALE
INTERVENTDR

4.Zi.Jll.A.!J!.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 5 6.8..0
Nombre descriptivo: Sondas uretral rectal 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: indicadas con fines de diagnóstico y terapéuticos en

pacientes que acuden a servicios de urgencia y hospitalizados.

Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s):

FSUS 92, FSUS 93, FSUS 94, FSUS 95, FSUS 96, FSUS 97

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: Calle 952, El Parque 8717 esquina Brasil, Pablo Podesta,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-18027-11-1

DISPOSICIÓN N° 5 68 O
~
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

DR. RlOS CH/AlE
I TERVENTOR
A..N.M.A.T.
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ANEXOIlIB 5680 I~f

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICO S

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia de productos médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados:

FSUS 92: Sonda uretral rectal calibre 2.8mm de silicona.
FSUS 93: Sonda uretral recta calibre 4.0mm de silicona.
FSUS 94: Sonda uretral rectal calibre 5.0mm de silicona.
FSUS 95: Sonda uretral recta calibre 5.3mm de silicona.
FSUS 96: Sonda uretral rectal calibre 6.0mm de silicona.
FSUS 97: Sonda uretral rectalcalibre 3.3mm de silicona.

Los riesgos asociados al uso de sondas uretrales son los relacionados a la contaminación a través
de deficiencias en el proceso de colocación de la sonda o de la higiene del paciente previa a la
colocación de la misma.
Efectos secundarios: No posee.

3.3 No aplica.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad:

FSUS 92: Sonda uretral rectal calibre 2.8mm de silicona.
FSUS 93: Sonda uretral recta calibre 4.0mm de silicona.
FSUS 94: Sonda uretral rectal calibre 5.0mm de silicona.
FSUS 95: Sonda uretral recta calibre 5.3mm de silicona.
FSUS 96: Sonda uretral rectal calibre 6.0mm de silicona.
FSUS 97: Sonda uretral rectalcalibre 3.3mm de silicona.

Elegir el producto médico a utilizar según necesidad. Abrir el sobre según técnica aséptica y retirar la
sonda a utilizar de su envase primario. Previa preparación del paciente en cuanto a higiene y posición
decúbito supino en el hombre y posición ginecológica en la mujer y lubrica~ión adecuada de la uretra,
mediante xilocaína o lubricante urológico, proceder a la inserción de la sonda. En el caso de uso de
xilocaína esperar que el anestésico de superficie haga efecto.
En la muj¡:r, introducir la sonda suavemente, pidiéndole a la paciente que realice inspiraciones profundas
y prolongadas a la vez que empuja hacia abajo con los músculos de la pelvis para facilitar la inserción. Si
después de introducir 8 - 10cm de longitud de la sonda no hay retomo de la orina verificar que no se haya
introducido por error en vagina.
En el hombre, tomar el pene en un ángulo de 90° con respecto al abdomen, retraer el prepucio y aplicar
suave tracción hacia arriba para alinear la uretra. Pedirle al paciente que haga esfuerzo para orinar, lo
que relaja los esfínteres y permite una inserción más suave. Introducir aproximadamente unos 20cm de
longitud de la sonda hasta alcanzar la vejiga, y comprobar si sale orina. En caso de resistencia de la
sonda, cambiar el ángulo del pene hacia abajo a la vez que se introduce la sonda con movimientos cortos
de rotación hasta conseguir que la orina fluya.
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Proceder a la fijación de la sonda. En el hombre, de preferencia se debe fijar en ángulo de 45° a la cresta
iliaca y en la mujer, fijar a la cara interna del muslo. La recomendación general es fijarla de manera que
permita el libre movimiento sin que haya distensión de la sonda.

3.5 La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto
medico:

FSUS 92: Sonda uretral rectal calibre 2.8mm de silicona.
FSUS 93: Sonda uretral recta calibre 4.0mm de silicona.
FSUS 94: Sonda uretral rectal calibre 5.0mm de silicona.
FSUS 95: Sonda uretral recta calibre 5.3mm de silicona.
FSUS 96: Sonda uretral rectal calibre 6.0mm de silicona.
FSUS 97: Sonda uretral rectalcalibre 3.3mm de silicona.

Riesgos asociados: Son los relacionados a la contaminación a través de deficiencias en el proceso de
colocación de la sonda o de la higiene del paciente previa a la colocación de la misma.

3.6 No aplica

3.7 Instrucciones necesarias en caso de rotnra del envase protector de la esterilidad y si
corresponde métodos adecnados de reesterilización

Producto descartable, no utilizar en caso de rotura del envase protector. No reesterilizable.

3.8 Si el producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilización

No aplica.

3.9 Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto medico.

No aplica.

3.10Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación:

No aplica.

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

No aplica.

I
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3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicióu en condiciones
ambientales razouablemente previsibles a campos magnéticos, influeucias eléctricas externas,
variacioues de presión, fuentes térmicas de ignición entre otras.

Mantener el producto médico en lugar seco, oscuro y fresco al abrigo de la luz solar.

{\\

3.13 Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos qne el producto medico de
que se trate este destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan administrar.

No aplica.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación.

No aplica.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo (ltem 7.3
anexo Resolución GMC N' 72/98 ):

No aplica.

3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición

No aplica.
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(, MARCA: BIO-FlL
FSUS 92: Sonda uretl'a1 n:claI calib ••• 2.8mm.
FSUS 93: Sonda uretral recta eaUbre 4.O:mm.
FSUS 94: Sonda uretl'a1 n:claI eollb ••• 5.0mm.
FSUS 95: Sonda uretral •••• la calib ••• 5.3mm.
FSUS 96: Sonda uretral n:claI calib ••• 6.0mm.
FSUS 97: Sonda •••• traI •••• ..,.,.Ub ••• 3.3mm.

Sondas uretrales rectales fabricadas siguiendo
laJ buenas prácticaJ de manufacturación con
sllkona de WlO medicinal con aptitud sanitaria,
semlrrigidu, sin baIóD, de una sola via y punta
roma.

(, INDICACIÓN:
Las sondas uretrales rectales están indicadas con
fines dlagnóstleos y terapéuticos, en pacientes
que acuden a seniclos de urgencia y en
hospltali7.ados.

(, PRODUCTO DESCARTABLE - PROHIBIDO
VOLVER A USAR.

~ ALMACENAMIENTO - CONSERVACIÓN -
MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO:

o No almacenar en lugares húmedos ni
en temperatunu extrelllU.

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

(, INFORMACIÓN PARA EL PROFESIONAL:
Elegir el producto médico a utilizar según
necesidad.
Abrir el •• b... .egún téeDlea uóptlea y
redrar la sonda a utUhar de su envase
primario.
Previa preparaelón del paciente en cuanto a
higiene y posición decúbito lUpinO en el
hombre y posreión ginecológica en la mujer
y lubricación adecuada de la uretra,
mediante Dlocafna o lubricante urológico ,
proceder a la Imerdón de la londa. En el
caso de uso de xUocafnaesperar que el
••••• téoleo de .uperllele baga efeeto.
En la mujer, introducir la londa
suavemente, pidiéndole a la paciente que
reaIIee Insplroeio.... profundu y
prolongadas a la vez que empuja hacia
abajo con los músculos de la pelvis para
facUltar la inserción. Si después de
Introduelr 8 - IOem de longitud de la •• nda
no hay retomo de la orina verificar que no
se haya introducido por ermr en vagina.
En el hombre, tomar el pene en un Angulo
de 9(JO con respecto al abdomen, retraer el
prepucioy aplicar luave tl'acxlón hacia

arriba para alinear la uretra. Pedirle al
paciente que haga esfuerzo para orinar, Jo
que relaja los esfiDteres y permite una
inserelón miu suave. introducir
aproximadamente unos 20em de longitud
de la sonda hasta alcanzar la vejiga, y
comprobar si ,ale orina. En calO de
resistencia de la sonda, cambiar el ángulo
del pene hacia abajo a la vez que se
introdU(e la sonda con movimientos cortos
de rotación hasta conseguir que la orina
1Iuya.
Proceder a la fijación de la sonda. En el
hombre, de preferencia se debe fijar en
ángulo de 450 a la eresta lIlaea y en la
mujer, fijar a la cara interna del muslo. La
reeomendaeión general es fijarla de manera
que permita el Ubre movimiento sin que
baya distemión de la sonda.

• CONTRAINDICACIONES:
Pro.latltls aguda.
Leoione. _ (•••••••• is, fútulas~
Traumatilmos uretralet.
lneontlneuela urinaria.

(, RIESGOS DE USO:
Son los relacionados a la eontamtnadón a través
de deficlentw en el proceso de colocaeUtn de la
sonda o de la higiene del paciente previa a la
coloc:aclón de la misma.

(, EFECTOS SECUNDARIOS:
No posee.

• RECOMENDACIONES:
(, Verlflear la integridad doleD.ollorl ••
(, Verlflear la feebaa de •• terlllzaclón y

venclm1ento.

• PRODUCTO MÉDICO AUTORIZADO POR
A.N.M.A.T. LEGAJO 1012 / PM 1012-21
FIIenza S.R.L. eumple con lo. requisitos exigidol
por el MInisterio de Salud de la Pela. de Bs.As. y
A.N.M.A.T., apUeable1 para la fabrlcadón de
produetos biomédieos estériles y deseartables.



.1~J&lElUlQ; .
•* Abrir el elwase COBIéCRica aséplica.
1* Retirarla sMda ~ SIl envase primo .
.* Preyia Ilfeparacilírl d(ll paciente llBCU3.lltOa lI~e
y positilín d(l cúbito supinQ en el hombre y pos!c;1ón

• ginecológ~ en la mujer )' lubricaciónaoocuada de la
.. uretra, ¡J(oceder a la i'fserción óela sonda.

Estéril w Atóxico . Apirógeno

RECOMENDACIONES: NO USAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO.
VERifiCAR LAS fECHAS DE ESTERILIZACiÓN Y VENCIMIENTO

LOTE': ,~... ,~j.~¡;jII'" 'vro.; ~"..."jj'¡'¡jiol.'"''

.ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA URETRAL RECTAlDE CALlBRE
2.8mm 8FR DE SIL/CONA

FSUS92

\

__ 7I11III1 7 n _
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Estéril . Atóxico . Apirógeno

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

Elaborado por: J
•••••••

FILENZA s.;:t,~
El Parque 8717 • PaIllo POlle61l1

Prov, de Buel'(l$ Altee. Atget\lina
D\',1I:. G, 11U¡lÍ<1;ntl /111\ 1$W,;

PIMlCll rr.ldj61dII!l;)jC' J«
AJI.lIJi. 1. Ffj I/l: 1012-2i

INSTRUCCIONES PARA EL USO:
+. Abrir el enva~é oolllécnica aSéplica.
+. Retirar la sonda de su envase primario.
+. Prel'la Pfeparación del paciente encualll0 a hrgiene
y posición de cúbito supino en el hombre y posición
ginecológitaen la mujer )'Iubricación adecuada <lela
uretra, proceder a !Iainserción de la sonda.

LOTE: vro.: .

RECOMENDACIONES: NO USAR SI El ENVASE ESTA DAÑADO.
VERifiCAR LAS FECHAS DE ESTERILIZACIÓN Y VENCIMIENTO

SONDA URETRAL RECTALDE CAL/BRE
4.0mm 12FR DE SIL/CONA

FSUS93 CENTRO DEATEtlCIONi AL ~HSUMIDOR INDUSTRIA ARGEl/TINA054.11.4739.3719 .. ....
P,RODUCTO DESCAIITABlE

PROHIBIDO VOLV!1E.
(j)
(J)
es
~



Estéril - Atóxico - Apirógeno

ESTERILIZADO CON OXIDO DE !fILENO
___ '. __ 111I11III11I11III11_JI IllllifF.rrlllllll' 'II1II1II1II11IIIII'""IIIIIIIIIIIIIifIlYIIIIIIIIIIII'_I.il.; _7'_II,IIIIIII'."_1IIII1I1IIIII:M"_III'

ElaboradD por: ~ !!!I!!!L '

FILENZA s.~'(!)
ElPar~u.1117 • P4llioPoilllslj
F'fll\'.d.llllGlíIlI Al,••• At¡¡lt'Ililí
llUKG.R:u¡i>lM!~1~~
P¡_~OtlfWt$cp«
AJ!.4IÁU.~1/l: 101M!

, ltlSlBUOOIDltEUA8lEJ.JlSO~
+. Abrir el Envase oon técnica aséptica,
+. Retirar la. sonda Ile SIl envase primario.
+. Previa !JI'epar!ción del paciell,leentumto a hijelle
y posición de cúbito supino en el hombre y posición
ginecológica M la mujer V lubricación adecuada de la
urm;. !JI'oceder a la insertióll de la sonda.

RECOMENDACIONES: NO USAR SI EL ENVASE ESTA DAAADO.
VERIFICAR LAS FECHAS DE ESTERILlZACION y VENCIMIENTO

•••, Yil iYi} Yi"IIIOI! 1 &IIiIiíI" _m_l •• ' .' ,IMrxIl\OllZ__ 7_' 77iJieJJY4U!f7llM.rm' a:__ IYI¡U_WIIiIiíI_ 1 .,

CENTRO DE ATEt/&lON A1 CONSUMIDOR Ei!llllllf.a •• ~ PRODUCTO DESCARTAlE
' 054-11-4739--3719 :~~sr:~= PROHIBIDoVOLYEUUSAR

[" "-1 IIU I '" ¡ "lllIfJl\l-'Hm 111 111,fT' bi "'H~

LorE: vro.: OJ
(JJ-e
--1

SONDA URETRAL RECTALDE CALIBRE
6.0mm 16FRDESILlCONA

FSUS94



- ----- - ---

Estéril ~ Atóxico ~ Apirógeno

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

£Iabarad~ par: J~
flLENZA s.;:L' (il
1'1Parque 8717 • Pablo PodeG~

Prov, dé 81lO"ll$ AlréG' Argétl1k1s

P~,ll:(J. Ra'Pantl r.\e 1~
PlrdUll "~'Otdtdzbjt,prt

AIIM.lf.'m~1mM1

'INsmUCCIONES PARA El USO:
•i Abrir el envase OOB técnica aséptica.
i i Retirar la sonda de SIJi envase primario,
i i Prevla preparación del pa~et1le enlluanlo a hfgiene
. y posición de cúbito supino en el hombre y pD~jción
: ginecológka en la mujer ~'lubricaciónadecuada de 12
.: uretra, proceder a'la inserción de I~ sonda.

,

LOTE: ..........•..• vrO.: ii •••••••••

SONDA URETRAL RECTPJ.DECAL/BRE
5.3mm 16FR DE SIL/CONA

FSUS95
RECOMENDACIONES: NO USAR SI El ENVASE ESTA DAÑADO.
VERifiCAR LAS fECHAS DE ESTERIUZACION Y VENCIMIENTO

C81TRO DEATEtlClONi AL CONSUMIDOR INDUSiRlA ARGEIITIHA PRODUCTO DESCARTARtE054.11-4739.3719 .. ". . . .. PROHI6lDO VOLVER A USAR

CJl
O)
~

6:)'



Estéril - Atóxico - Apirógeno
- - - - -- ----

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

Elaborado por: J
••••••••......•'0

FILENZA s.r.l.
El PotrquellT17. Patlto Pod9stá

PrO\'. de BlillllOS Alfes • Argl!l'llin~

DI'.l!:G.~~¡isntl r.U~1SW;'
P¡Mltll "Meo II.1MraI~FU
IJIJ\A.tffl~101~

.*Abrír elenvase ton léllruca aséptica .
I * Retirar la sonda de S1I envase primario.
* Previa preparaciDn del paciet1reen cuanto a higiene
y posición de cúbito supino en el hombre y posición

. ginecológica en la mujer ~'Iubricación a~ecuada de la
! uretra, proceder ala inserción de la sonda.

LOTE: vrO.: .

SONDA URETRAL RECTAlDE CAL/BRE
6.0mm 18FRDE SIL/CONA

FSUS96
RECOMENDACIONES: NO USAR SI El ENVASE ESTA DAÑADO.
VERifiCAR LAS FECHAS !DEESTERllIZACION y VENCIMIENTO

CENTRO DEATEN~OII Al CONSUMIDOR INDUSTRIAAIIGElffiNA PRDDUCTODESCARTAStE
054.11.4739~3719 .' . .. PROHIBIDO VOLVER A USAR

Cfi
O')
(JJ
D-r



Estéril - Atóxico - Apirógeno
- - -- ---

ESTERILIZADO CON OXIDODE ETllENO

Elaborado IHIr: J••••.....••,(;)
FILENZAs.r.l. .
ElParque 8n7 • PaIlloPoilCls~

Prov..de .Bll1l1lO$ Alres • Argentina

D~.ll:.G. ,R>asp.antl &\21833'> -
Plrllltll "MIO1~t&W~p«

lJ1MA.tffl ~ 101241

.* Abrír el envase oon Iécní~a aséptica .
* Retirar la S{)ndade su envase primario.
.* Previa preparación del paciente en cuanlo a nrgiene
!y posición de cúbito supino en el hombre )' posición
. ginecológi(a en la mujer i'lubrtcaciónadecuada doS la
uretra, p'oceder a la il1serción dala sonda. .

LOTE: vrO.: .

SONDA URETRAL RECTA/DE CAL/BRE
6.0mm 18FR DE SIL/CONA

FSUS96
RECOMENDACIONES: NO USAR SI El ENVASE ESTA DAÑADO.
VERifiCAR LAS fECHAS lOEESTERILIZACiÓN Y VENCIMIENTO

callRO DE ATEIIClOl~AL CONSUMIDOR 'IJlDUSTRlURGEllTUQ PRODUCTOOESCARTABLE054~11-4139-3719 . . . . PRDHlBlDD VOLVER A USAR
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Estéril . Atóxico " Apirógeno

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
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FILENZA s.;;, I
el Patp 8117. P!lllloPOllea'"

Í'tov, ó•. 8\18"" AlrN •AFlIetI\iI1t
Dt, fII. S, ftU¡>$¡Otl M.e 1~'jl;

~~tiu ••w.mPlf
AmtWIII: 101M!

, !NiT13UCgONE.sPARA El Uªº:
.* Abríf el envase tOA tétmca aSéplica.
.* Retirar la $Onda ere su envase primario .
.* Previa ¡wepara&ióll del p3£.loole en cuanto: a hijclle
.y posición de cubito supino en el hombre y posición
. glrtecológicaen la muje¡ y lubrlcaciónadecuada de la

uretra, proceder ¡¡la ínsercióll de la sonda.

SONDA URETRAL RECTJV..DECAUSRE
3.3mm 10FR DE SJUCONA

FSUS97
RECOMENDACIONES; NO USAR SI El ENVASE ESTA DAÑADO.
VERIFICAR LAS FECHAS DE ESTERIUZAC.ON YVENC'MIENTO

CENTRO DE ATElIClON Al. COHSUMIDOR 'rD1Jr;m~¡~PRODUCTO DESCAftlABLE
05.J.11 ..473!J..3719 •• jf_J;.,,¡mll PROHIBlOO VOLVER A USAft
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"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.

ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18027-11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

5..6.8...0 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 uretral rectal 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: indicadas con fines de diagnóstico y terapéuticos en

pacientes que acuden a servicios de urgencia y hospitalizados.

Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s):

FSUS92, FSUS93, FSUS94, FSUS95, FSUS96, FSUS 97

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: Calle 952, El Parque 8717 esquina Brasil, Pablo

Podesta, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-l012-21 en la Ciudad de

B A. O 6 SEP 2013 . d .. . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigenCia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
NO 568 O

DR. A LOS CHIALE
INTERVENTOR .

A.,N,M •••.T.
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