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I, Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
i Regulacidn ¢ Institutos
| ANMAT,

J58

DISPOSICION N°

| BUENOS AIRES} 7 ABR 2017

\ VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-005252-16-5 del
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecng

' (ANMAT), v
|

| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones SUTURA S.R.L

iautorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos d

Registro de

rlogia Médica

solicita se

(Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo produ
|

e Tecnologia
|

to médico.

‘ Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos

‘médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

I Z
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

|por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complemen

! Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcq

tarias. l

-idn Nacional|

|de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiatgo reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,

|establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion

de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

|

|

' Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM

|, i -
‘médico objeto de la solicitud.

y que los,
|

y el control

del producto’




;

L

A

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N° §

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

58'2 |

|
por el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC

DISPONE:

 ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores'y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracié

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del pr

A |
|

|

. i
n Nacional de
l
oducto médito

|
marca KABU / KEVO / KIKA / KEYRU / KIARA / KIRA , nombre descriptivo SET DE
|

AGUJA EPICRANEAL y nombre técnico Agujas, para Venoclisis

acuerdo con lo solicitado por SUTURA S.R.L., con los Datos

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

en Cabeza, <_|:Ie

Identiﬁcatorilos

Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrar]ite

de la misma.

ARTICULO 20.- -Autorizanse los textos de los proyectos de
instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 121 a 122 respectiva
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados d

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2178-32, con exclusiér

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

rétulo/s y de

|
|

ebera figurar la

mente,

1 de toda ofra

|
|




: ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

Productores 'y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copi

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

a autenticada

instrucciones
I

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archives
Expediente N° 1-47-3110-005252-16-5
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SUTURA su.

| "7 ABR 204
PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd — Room 1402, No. 707
of Zhangyang Road, 200120 Shanghai, R.P China L
ires,

2. Importado por: Sutura SRL — Concordia 4243/45, Ciudad Auténoma de Buenos i
Argentina :

3. Setde aguja epicraneal, Marca: Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kiara/Kira |
Modelos: xxx '

4, N°'Lote.:
5. Fecha de elab: |
6. Fecha de Vto.:

|
7. Producto de un solo uso — estéril por ETO. II
. 8. No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto,
9. Utilizar una vez y destruir conforme normativa vigente.
10. Alm'é!cenar en lugar fresco. Evitar la exposicion a la luz solar directa : |
11. Ver iinstrucciones de uso en el interior del envase. / |
12. Ver pfecauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

13. Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico — MN 14182
14. Autorizado por la A.N.M.AT. PM-2178-32

15. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

CRISTIAN FRGAR M
EGYES
FARMACEUTICO M. 1?1:5
DNIL 17.489,440

|
l 1 Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA

+Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturastl.com Mail: info@suturasrl.com



http://www.suturasrl.com
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SUTURA ;.. I

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd — Room 1402, No. 707 \l%
of Zhangyang Road, 200120 Shanghai, R.P. China |
2. .Im'portado por: Sutura SRL — Concordia 4243/45, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
‘Ardentina. |

3. Set'de aguja Epicraneal. Marca: Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kiara/Kira '
Modelos: xxx '

4. No ;jtilizar si el envase se encuentra dafiado o roto, Utilizar una vez y destruir :
5. Producto de un solo uso — estéril por ETO
6. Evitar la exposicidn a la luz solar directa
. 7. Ver Ihstrucciones de uso en el interior del envase.
8. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de
9. Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico ~ MN 14182
10. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2178-32

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso

1. Rasurar la zona para facilitar la inmovilizacion, en caso de ser necesario.

2. Desinfectar la zona de punciéh

3. Abrir-en\'(ase

4. La aguja’se introduce progresiva y suavemente siempre con el bisel hacia arriba y con

. el extremo libre sobre una compresa estéril

5. Para la fijacién de la aguja se usara tela adhesiva sobre las aletas de la aguja
6. Conectar al sistema de infusion

Precauciones, almacenamiento y caducidad

¢ De un solo uso.

» Solo debe ser utilizado por el personal médico v auxiliar especiatizado

' + No utilizar luego de la fecha de vencimiento
e No utilizar si el envase se encuentra dafado o roto.

na vez abierto el envase, debera utilizarse inmediatamente,

.I SRISTIAN £

| ) FASMACEL I'[Jw f?:g?’z ¢
ll ONL 17.469.440
!

ol

l Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: Ci419ZAA), CABA
“Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturast]l.com Mail: info@suturasrl.com
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5592

|
s El producto, después de su uso, y su envase, deben ser descartados conforme |
normativa vigente de proteccién de la salud y ambiental vigente.

’ |
» Transporte y almacenamiento: debe evitarse el estibado bajo cargas pesadas, y debe |
+ llevarse a cabo a temperatura y humedad ambiente. Evitar la exposicién a |U4- solar
- directa.

e Periodo de vida atil: 5 afios

i
Formas de presentacion

1 unidad en su envase primario. En caja x 100 unidades |
Modelos: 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G

é - :i

cid Gerante
Sutura SRL

CRISTIAN
D
FARMACET; A i{,"”EGYES
ONI A7 g5 4ag 1182

' I| Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA
N
' Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info{@suturasrl.com
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005252-16-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

ﬁim ntos y Tecnhologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di

................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SUTURA S.R.L., se autorizd la

sposicion N©

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
.Nombre descriptivo: SET DE AGUJA EPICRANEAL
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-752

Venoclisis en Cabeza

gujas, paraI

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KABU / KEVO / KIKA / KEYRU / KIARA /
|

KIRA.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Para infusién endovenosa.
Modelo/s: 18 G/19G/20G/21G/22G/23G/24G/25G /26

Periodo de vida util: 5 anos

G/27G

|
Forma de presentacion: Una unidad en su envase primario en cajas por 100’

unidades.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sani

A1

tarias

|



/

|
|

Nombre del fabricante: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Room 1402, No 707 of Zhangyang Road, 200120
Shanghai, R.P. China.

Se extiende a SUTURA S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

2178-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a ‘7ABR2M7, siendo su
|

vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha de su emision.

DISPOSICION N© |
| 55872
o

| Br. ROBERTO LEOE

Subadministrador Nacioral
l ANMAT
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