"2013 - Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministe de Salud DISPOS]CIQN Ne 5 80 f??

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, 08 SEP 108

VISTO el Expediente N° 1-47-18026-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FILENZA S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esté Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

' Registro.
6\ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que ipforma que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la etaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

| Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BIO-FIL, nombre descriptivo Sondas para drenaje Torécico de silicona vy
61 Tubuladuras de extension para drenaje en silicona y nombre técnico Sondas, de
Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de fa presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 146 a 151 y 141 a 145 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

" integrante de la misma.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO ICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 8 ’%D

Nombre descriptivo: Sondas para drenaje Toracico de silicona y Tubuladuras de
extension para drenaje en silicona

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-248 - Sondas, de Otro
Tipo.

Marca del producto médico: BIO-FIL

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: filtracion de aire desde el pulmoén hacia el térax
(neumotodrax), sangrado en el térax (hemotorax), luego de una cirugia o trauma
en el torax y abscesos pulmonares o empiema.

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

FSDS-225 Sonda de drenaje toracico de silicona.

FSDS-227 Sonda de drenaje tordcico de silicona.

i-_I'S—63/15E Tubuladura de material de silicona.

FTS-63/20E Tubuladura de material de silicona atoxico.

FTS-95/15E Tubuladura de material de silicona atéxico.

FTS-95/20E Tubuladura de material de silicona.

Periodo de vida utit: 24 meses.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Filenza S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Calle 952, El Parque 8717 esquina Brasii, Pablo Podesta,

Provincia de Buenos Aires, Argentina,

Expediente N© 1-47-18026-11-8 Dr. )e]m'w'ags,m
ER

DISPOSICION No 5 8 0 '7 suaﬁi’f"a“mﬂ
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ANEXO II

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

5807
- Hlna

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXOIII B

2. ROTULOS
Modelo de Rotulo del Envase

2.1 RAZON SOCIAL : FILENZA SRL
El Parque 8717
Pablo Podesta (1657), Pcia de Buenos Aires
TE: 4739-3719 '

2.2 INFORMACION DE IDENTIFICACION DE PRODUCTO (SONDAS Y TUBULADURAS
PARA DRENAJE EN SILICONA).

FSDS 225: Sonda para drenaje toracico de silicona, 8.8 x 6.3 x 1500 mm.

FSDS 227: Sonda para drenaje toracico de silicona, 13.8 x 9.5 x 1800 mm.

FTS 6315E: Tubuladura de extension para drenaje en silicona, 8.8 x 6.3 x 1500 mm.
FTS6320E: Tubuladura de extension para drenaje en silicona, 8.8 x 6.3 x 2000 mm,
FTS9515E: Tubuladura de extensién para drenaje en silicona, 13.8 x 9.5 x 1500 mm.
FTS 9520E: Tubuladura de extension para drenaje en silicona, 13.8 x 9.5 x 2000 mm.

CONTENIDO DEL ENVASE:
Una (1) unidad de acuerdo al codigoe y especificacién
2.3 PRODUCTO ESTERIL — ATOXICO — APIROGENO

2.4 CODIGO DE LOTE DE ACUERDO AL PUNTO 2.2 PRECEDIDO POR LA PALABRA “LOTE”
O SU ABREVIATURA “L”

2.5 FECHA DE FABRICACION Y PLAZO DE VALIDEZ

Se indicara en sobre envase con la abreviatura “E” ELABORACION (mes/afio) y plazo de validez
con la abreviatura “V”* VENCIMIENTO (mes/ afto).

2.6 LA INDICACION QUE EL PRODUCTO MEDICO ES DE UN SOLO USO

Se indicara en el sobre envase con la frase: PRODUCTO DESCARTABLE PROHIBIDO
VOLVER A USAR

2,7 CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO , CONSERVACION Y
MANIPULACION DEL PRODUCTO

Se indicara en el sobre envase con la frase: NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO,
VERIFICAR LAS FECHAS DE ESTERILIZACION Y VENCIMIENTO
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2.8 INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS MEDICOS
2.8.1 Abrir el envase con técnica aséptica

2.8.2 Retirar la sonda de su envase primario.

2.8.3 En el caso de las sondas para drenaje (FSDS 225, FSDS 227) el cirujano insertara el tubo de

acuerdo a técnica y conectara al sistema de drenaje.
En el caso de las tubuladuras (FTS 63/15E, FTS 63/20E, FTS 95/15E, FTS 95/20) hacer las conexiones

de acuerdo al uso que se le dara a la tubuladura.

2.9 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

2.9.1 Almacenamiento — Conservaciéon — Manipulacion del Producto
2.9.2 No almacenar en lugares himedos ni en temperaturas extremas
2.9.3 Evitar la luz solar directa

2.9.4 Una vez abierto usar de inmediato

2.10 METODO DE ESTERILIZACION
2.10.1 Esterilizado por oxido de etileno

2.11 NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO
2.11.1 Farm Geraldine raspanti.
MP 18936 )
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

ANEXOIII B

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

Verificar la integridad del envoltorio. Verificar las fechas de esterilizacién y vencimiento. Cambiar cada
48 hs. Registrar caracteristicas y cantidad de los residuos gastricos.

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

Efectos secundarios: No posee.

Riesgos y contraindicaciones: utilizar otra via diferente de introduccién para la que fue diseflada

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:

FSDS 225: Sonda i)ara drenaje toracico de silicona de 8.8 x 6.3 x 1500 mm.
FSDS 227: Sonda para drenaje toracico de silicona de 13.8 x 9.5 x 1800 mm.

Estas sondas se utilizan para filtracién de aire desde el pulmén hacia el torax (neumotorax), sangrado en
el torax (hemotdrax), luego de una cirugia o trauma en el torax y abscesos pulmonares o pus en el trax
(empiema). -

FTS 63/15E: Tubuladura de extensioén para drenaje en silicona de 8.8 x 6.3 x 1500 mm.

FTS 63/20E: Tubuladura de extensién para drenaje en silicona de 8.8 x 6.3 x 2000 mm.

FTS 95/15E: Tubuladura de extensién para drenaje en silicona de 13.8 x 9.5 x 1500 mm.

FTS 95/20E: Tubuladura de extension para drenaje en silicona de 13.8 x 9.5 x 2000 mm.

Estas tubuladuras estan disefiadas para uso general y especifico para hemodidlisis. Presentan conexiones
de soluciones parenterales en lineas arteriales.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
medico:

Riesgos relacionados: No se conocen.

3.6 No aplica

3.7 Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde métodos adecuados de reesterilizacion




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 reutilizacion

No aplica.

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

No aplica.

3.10 Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién:

No aplica.

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

No aplica.
3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones

ambientales razonablemente previsibles a campos magnéticos, influencias eléctricas externas,
variaciones de presion, fuentes térmicas de ignicion entre otras.

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

3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto medico de
que se trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién 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 eliminacion.

No aplica.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo (Item 7.3
anexo Resolucion GMC N° 72/98):

No aplica.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién

No aplica. ' 0

QAT (G am\ o AT



dn

I

FILENZA S.R.L.

NSTRUCCIONES. ANEXO III B

E]

FILENZA S.R.L.

EL PARQUE 8717

(1657) PABLO PODESTA. PROV. BS.AS.
4739-3719 .

DIRECTOR TECNICO: Geraldine Raspanti

2,
e

53

-

MP 18936
MARCA: BIO-FIL

FSDS 225: Sonda para drenaje tforicico de
8.8x6.3x1500mm.
FSDS

227: Sonda para
13.8x9.5x1800mm
FTS 6315E

FTS 6320E
FTS9515E

FTS 9520E

Sondas para drenaje toracico fabricadas
siguiendo las buenas practicas de
manuafacturacion con materiales plisticos de uso
medicinal con aptitud sanitaria.

drenaje  toracico  de

INDICACION:
Estas sondas se utilizan para:
< Filtracion de aire desde el pulmén
hacia el térax (neumotdérax).
< Sangrado en el térax (hemotdrax).
kg Luego de una cirugia o trauma en el
torax.
< Abscesos pulmonares o pus en el térax
{empiema).
CONTENIDO DEL ENVASE -

PRESENTACION: 1 unidad de sonda de drenaje
tordcico de acuerde a cddigo y especificacion
precedente.

Se presenta en envase individual con doble
envoltorio, - :

PRODUCTO ESTERIL - ATOXICO -
APIROGENO.

PRODUCTO ESTERILIZADO CON OXIDO
DE ETILENO.

PRODUCTO DESCARTABLE — PROHIBIDO
VOLVER A USAR.

ALMACENAMIENTCQ — CONSERVACION -
MANIPULACION DEL PRODUCTO:
o No almacenar én lugares hiimedos ni
en temperaturas extremas.
o  Evitar la luz solar directa.
o  Una vez abierto usar de inmediato.

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL:
- Elegir el producto médice a utilizar segin
necesidad .

1012-20

5807

- Abrir el sobre segin técnica aséptica y
retirar la sonda a utilizar de su envase
primario,

Conectar .al equipe de sueccion, segdin
indicaciones del fabricante.

CONTRAINDICACIONES:

Otra via diferente de colocacion para la cual fue
disefiada.

RIESGOS DE USO:

No se conocen.

EFECTOS SECUNDARIOS:
No posee,

RECOMENDACIONES:
< Verificar la integridad del envoltorio.
% Verificar la fechas de esterilizacién ¥
vencimiento.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR
ANMAT. LEGAJO 1012/ PM 1012-20

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

/T APt GERATAR

\“ s



ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA PARA DRENAJE TORACICO DE SILICONA
DE 8.8 x 6.3 x 1500mm

FSDS 225

Ap:rogeno

Estenl Atox:co

FUCnUI e I\ J0eTY

_______ abmdo par ‘ —
m. | INSTRUCCIONES PARA EL USO:
FILENZA "'l | ™ Abrir el envase con técnica aseptica.
B Paraue 6717 S.I.-| .| *Retirar la sonda de su envase primario.
Prov. de Buenos Aires - Argentina | * El cirujano insertara el tubo de acuerdo a
ot} Dir. Tec. G. Raspanti M.P.: 13936 técnica quirdrgica y conectara al sistema
oo \ Producto médico autorizado por de drenaje
S8t I ANMAT PUN®: 101220 e A ‘ N
2 RECOMENBAEIGRES No USAR SI EL m\fASE Esm ﬁAﬂADﬁ VER!FEGA& ms FEBHAS BE £STER¥LIZA8I6N Y VENCIM&ENTB

P
‘ ‘ CENTRU DE ATEN IGN AL CONSUMIBOR = S PRGDUCTB DESCARTABLE
N 054 11 [:4739 371 g '“9“3“‘“‘ ARGE““"A PROMIBIDO VOLVER A USAR

M ) LOQ%
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

SONDA PARA DRENAJE TORACICO DE SILICONA
- DE13.8 x 9.5 x 1800mm

FSDS 227

Ester:l

| Elaborado por ‘
-y

FILENZA s,.r.l.

El Parque 8717 - Pablo Podesta
Prov. de Buenos Aires - Argentina

Dir. Tec. G. Raspanti M.P.:. 18936

Producto médico autorizado por
AN MA? PM N" 1912 20

054-11-4739- 3719

CENTRO DE AI \L CONSUMIDOR ©

Atox:co

- Apirégeno

INSTRUCCIONES PARA EL USO:

* Abrir el envase con técnica aseptica.

* Retirar la sonda de su envase primario.

* El cirujano insertara el tubo de acuerdo a

técnica quirGrgica y conectara al sistema
de drenaje

— " PRODUCTO DESCARTABLE
ARGENTINA  pROHIBIDO VOLVER A USAR

---------------------
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

TUBUADURA DE MATERIAL PLASTICO ATOXICO
EN SILICONA DE 8.8 x 6.3 x 1500mm '

FTS63-75

Estenl - Atoxico Ap:rogeno

INSTRUCCIONES PARA EL USO:

* Abrir el envase con técnica aseéptica.

* Retirar la tabuladora de su envase primario.

* Hacer las conexiones de acuerdo al uso que
se le dara a la tabuladora.

FILENZA s.r.l.

El Parque 8717 - Pablo Podesta
Prov. de Buenos Aires - Argentina

Dir. Te¢. G. Raspanti M.P.: 18936
Producto médico autorizado por
AN M.A.T PM N2 1012 20

3 _ NSUMIDOR °© —  PRODUCTO necanmm.s
ENTRO[][,5E4M1E%I cg';%"ﬁ" 391 g OR INDUSTRIA ARGENTINA  ppoHIBIDO VOLVER A USAR




ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

TUBUADURA DE MATERIAL PLASTICO ATOXICO
EN SILICONA DE 8.8 x 6.3 x 2000mm

FTS63-20

Estenl - Atoxrco

Ap:rogeno

| Elabnradn por | _
a..._ . INSTRUCCIONES PARA EL USQO:
© * Abrir el envase con técnica aséptica.
Ef ,',LENZA S. r.l. | > Retirar la tabuladora de su envase primario.
arque 8717 - Pablo Podesta : .
Prov. de Buenos Aires - Argentina | *-Hacer las conexiones deacuerdo al uso que

Dir. Tec: G. Raspanti M.P.: 18936 se le dara a |a tabuladora.
Producto médico autorizado por

ANMAT PMN" 101220

2RO B 20, e o

)
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NTENCION AL consummon
L HIBIDO VOLVER A USAR
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

TUBULADURA DE MATERIAL PLASTCO ATOXICO
EN SILICONA DE 13.8 x 9.5 x 1500 mm

FTS95-15-E

Estéril - Atdxico - Apirogeno

Eiaborado por: ‘
-
" ®

FILENZA s.r.l.

El Parque 8717 - Pablo Podesta
Prov. de Buenos Aires - Argentina

Dir. Tec. G. Raspanti M.P.: 18936
Producto médico autorizado por
ANMAT PM N2 1012-20

RECOMENDACIONES: NO USAR S1 EL ENVASE ESTA DANADO. VERIFICAR LAS FECHAS DE ESTERILIZACION Y VENCIMIENTO

M

OR ) PRODUCTO DESCARTABLE
- cENm00[’5%{!?1'5%l _CAI;QIN;:,%L_g%ngM“mR [ANDUSTRIA ARGENTINA  pROHIBIDO VOLVER A USAF

INSTRUCCIONES PARA EL USO:

* Abrir el envase con técnica aséptica.

* Retirar 1a tabuladora de su envase primario.

* Hacer las conexiones deacuerdo al uso que
se le dara a la tabuladora.

ey 20 sy cu

05% 08 %
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ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

TUBULADURA DE MATERIAL PLASTCO ATOXICO
EN SILICONA DE 13.8 x 9.5 x 2000mm

FTS95-20

Elabnrada por

1....%

FILENZA s.r. I

El Parque 8717 - Pablo Podesta
Prov. de Buenos Aires - Argentina

Dir. Tee. G. Raspanti M.P.: 18936
Producto medico autorizade por
A.N M.AT ?M N" 1m2 29

E stenl

ENTRO DE ATENCION A usman
954-1 1 —4739 371 9

Atox:co - Apirégeno

INSTRUCCIONES PARA EL USO:

* Abrir el envase con técnica aseptica.

* Retirar la tabuladora de su envase primario.
* Hacer las conexiones deacuerdo al uso que

se fe dara a la tabuladora.

mnucm nsscnnm:.e

PROHIBIDO VOLVER A USAF

' s\ 8, 08%
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-18026-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
cnglogj agica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

Bégo, y de acuerdo a lo solicitado por FILENZA S.R.L. se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produ.ctos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sondas para drenaje Tordcico de silicona y Tubuladuras de
extension para drenaje en silicona
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-248 - Sondas, de Otro
Tipo.
Marca del producto médico: BIO-FIL
Clase de Riesgo: 11

- Indicacidn/es autorizada/s: filtracion de aire desde el pulmdén hacia el térax
(neumotdrax), sangrado en el térax (hemotorax), luego de una cirugia o trauma
en el térax y abscesos pulmonares o empiema.
Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s):
FSDS-225 Sonda de drenaje toracico de silicona.
FSDS$-227 Sonda de drenaje torécico de silicona.
FTS-63/15E Tubuladura de material de silicona.
FTS-63/20E Tubuladura de material de silicona atoxico.

FTS-95/15E Tubuladura de material de silicona atodxico.

=
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FTS-95/20E Tubuladura de material de silicona.

Periodo de vida util: 24 meses.

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

Nombre del fabricante: Filenza S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Calle 952, El Parque 8717 esquina Brasil,' Pablo

Podesta, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a FILENZA S.R.L. el Certificado PM-1012-20 en la Ciudad de
BUENOS AIFES, @..cevvvegymenposspasarnes s, Si€NAO SU vigencia por cinco (5) afios a
U5 SEp 25 gencla p )

contar de la fecha de su emision,

DISPOSI?ION N© !5 80 7 ﬁ\]m%qk’

~ . OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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