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VISTO eI Expeduente N° 1 47 3110 5399 16 4 del Registro de esta

Admlmstraaén Nac;onal de Medlcamentos Allmengos y Tecnologia Medtca

' CONSIDERANDO: -
Que- por las présentés ’actuaciones SUTURA S.R.L. solicita se
- -1' v -é. N “- . Sl -

autorice la Inscnpcién en el Registro Productores Y. Productos de Tecnologua
Médlca (RPPTM) de esta Admimstracién Nacional de un nuevo producto médlco

Que Ias actiwdades de elaboracion- y comerciahzacuon de productos

. médlcos se encuentran contempladas por Ia .Ley 16463 el Decreto 9763/64 Yy -

TN

' MERCOSUR/GMC/RES N° '40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

‘por Dlsp05|ci6n ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Yy normas compiementanas

. Que consta la’ evaluacién técnlca produclda por la Direccién Nacuonal

de Productos M'édic_o_s, en’” la=qiie informa que el producto estudiado redne los

requisitos técnicos que contempla la. norma- legal vigente, y que los’

establecimientos declarados démuestran.aptitud para la elaboracién y el control

de calldad del producto cuya inscripcién ‘en el Regustro se solucuta AU

- T i, “""_ =

"Que’ corresponde autorlzar la inscrlpcién en eI RPPTM del producto
médico ob_]eto de la solicltud

. Que se actua en vurtud de las facultades conferidas por el Decreto

-

_N° 1490/92 y- Decreto N° 101 del 16 de dl(:lembre de’ 2015

-

RY
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Por ello, S "

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

N : DISPONE: _

LR
"“'r '! A e E R -
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ARTiCULO 10,- Autorlzase la Inscnpmén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médlca (RPF?TM) de Ia Admmistracnén Nacmna! de
Medlcamentos Ahmentos y Tecno[ogla Médica (ANMAT) del producto médico
marca Kabu - Kevo 1— Kika Keyru...— Kiara - Klra, nombre descriptlvo Sonda
Foley Y nombre técnico Catéteres, Uretrales de acuerdo con lo solicitado por

SUTURA S.R.L., con los Datos identif‘ catorlos Caractenstlcos que figuranicomo

Anexo en el Certlficado de Autorlzacién e Inscripcién en. el RPPTM de la presente |

- -—

i DIsposucion y que forma parte integrante de la misma-

ARTfCULO 2° - Autorizanse los. textos de Ios proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 107 a 110 respectwamente

ARTICULO 30.- En Ios rétulos e instrucciones de uso- autorlzados debera fi gurar la

f“ - -

' leyenda Autorlzado por Ia ANMAT PM 2178 33 con exclusnén de’ toda otra

Ieyenda no contemplada en la normatlva vugente
ARTICULO 40.- La vlgencia .del Certiﬁcado -de Autorlzaaén mencuonado Ien el
Artlculo 1° seré por c{nco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mlsmo

ARTICULO 50, - Reglstrese Inscribase en el- Registro.Nacmnal de Productores y ©

Productos de Tecnologia Mtf:dica_ al rguevo producto. Por el Departamento de Mesa

 de Entradas, notifiquese al intereéado,-haciéﬁdole entrega de copia autenticada

. de la presente Disposicidn; tonjuntamiente con su AneXo, rétulos e instrucciones
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8. Proyecto de rotulo

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd — Room 1402, No. 707 of
Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China

Importado por: Sutura SRL — Concordia 4243/45, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Sonda Foley, Marca: Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kiara/Kira

Modelos: xxx

N° Lote.:

Fecha de elab:

Fecha de Vto.:

El producto contiene LATEX.

Producto de un solo uso - estéril

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto. Utilizar una vez y destruir conforme
normativa vigente.

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones y almacenamiento en manual det usuario.

Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico - MN 14182

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2178-33

Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias

eNannela
%io Gerente Concordia 4243/43, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA

Sutura SRL . (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info@suturasrl.com
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9. Proyecto de instrucciones de uso

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd — Room 1402, No. 707 of
Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China

Importado por: Sutura SRL - Concordia 4243/45, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Sonda Foley, Marca: Kabu/Kevo/Kika/K eyru/Kiara/Kira

Modelos: xxx

El producto contiene LATEX.

Producto de un solo uso - estéril

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto. Utilizar una vez y destruir conforme
normativa vigente.

Ver Instrucciones de uso en el interior del envase. i
Ver precauciones y almacenamiento en manual del usuario.

Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico — MN 14182

Autorizado por la ANM.AT. PM-2178-33

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso

Uso médico- hospitalario: Se utiliza introduciéndola a través de la via urinaria para acceder a la

vejiga con fines de eliminacion de la orina, de corto plazo.

Esta mdicados para

|. Incontinencia

2. Medicion de volumen de orina residual.

3. Monitoreo de excrecién urinaria

4. Obtencion de muestras urinarias

5. Cuidados paliativos en caso de enfermedad terminal

6. Retencién urinaria

7. Cirugfa urolégica

CRISTIAN BpGAR 1 ‘
FARMACEUTICD My, E%E
BMIL 17489400 |

Concordia 4243745, Villa Devoto (CP: C 1419ZAA), CABA
Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info@suturasrl.com
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Contraindicaciones

1. Prtletatitis

2. Traumatismo uretral
3. Uretritis grave

4. Estenosis uretral grave

Tecnica de uso '

1. Asegurar la privacidad

2. Explicar el procedimiento al paciente

3. Abrir todo el equipo de manera estéril.

4, Ponerse guantes estériles,

5. Pruebe el balén de catéter urinario - inyecte agua estéril de 5 ml en la via del globo para
evaluér la integridad del balon.

6. Lubricar la porcién distal del catéter urinario incluyendo la poreién del globo

7. Cubra el area genital con un campo fenestrado

8. Mantener una mano [dominante] estéril y una mano no estéril {no dominante]

|
En mujeres:
9. Mantenga los labios abiertos con su mano no dominante (esta mano esta contaminada)
10 Limpie la vulva usando algodén embebido con antiséptico sostenidas en su mano dominante
[estéril] y use tapon vaginal.
11. Visualizado el meato urinario, introduzca suavemente hasta que fluya la orina y luego infle el
bal6n r!:on 5 ¢cc de agua estéril
12. Retire suavemente el catéter. La resistencia significa que el balon se apoya en el cuello de la
vejiga
13. Coloque el catéter en el sistema de drenaje

14. Adhiera la tuberia al muslo con cinta adhesiva

Gotio Gerente
sutura SRL
Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA

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

9. Retraiga el prepucio con su mano no dominante

10.I Limpie usando algodén embebido con antiséptico y coloque una gasa bajo ¢l glande (en el
surco balano prepucial) para una adecuada maaipulacién

11. Con la misma mano no dominante estire suavemente el pene e introduzca suavemente hasta
que fluya la orina y luego infle el balén con 5 m] de agua estéril

I2. Retire suavemente el catéter. La resistencia significa que el balén se apoya en el cuello de la
vejiga

13. Coloque el catéter en el sistema de drenaje

14. Adhiera la tuberfa al muslo con cinta adhesiva

Retiro de la sonda

15. Cuando retira el catéter, inserte una jeringa vacia en la valvula para dejar que el agua del
bal6n fluya, o corte el tapén para permitir que el agua se descargue espontdneamente. Si hay
alguna resistencia, puede ser debido a que el agua no se ha descargado por completo, para lo cual

se debe tener precaucion para evitar que la uretra se lesione.

Observaciones: en caso de dificultad de cateterizar al paciente (por fimosis, estenosis de uretra),

asi como cualquier otra com plicaci6n, la decision a tomar es exclusivamente competencia del

médico.,

Precauciones, Almacenamiento y Caducidad.

Precauciones

1. Compatible con el uso de los siguientes soluciones, ungiientos ¥ lubricantes: con Dimeticona,
Gel de Lidocaina, Gel de poliacrilamida hidrofilica, Polivinil pirrrolidona, Poli (2-hidroxietil
metacrilato), PHEMA. Se recomienda que sean de grado médico.

2. Esterilizado por 6xido de etileno.

3. Si el paquete esta dafiado, no lo use.

4. S6lo debe ser utilizado por el personal médico y auxiliar especializado

CRISTIA

(Y77 DHI. 17,480 447
f Gerente
qutura SR

Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA
Tel: (011) 4503-2973 Weh: www.suturasrl.com Mail: info@suturasri.com
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5. Uso continuo en el paciente, no mayor a una semana.
6. El producto, después de su uso, y su envase deben ser procesados conforme normativa vigente

de proteccion de la salud y ambiental vigente,

Almacenamiento: en lugar fresco (temperatura inferior a 39°C) y seco.
Periodo de vida Util: 5 afios

Presentacion:

1 unidad en envase estéril.

Modelos: dos vias o tres vias.

Tamafios: 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22 Fr, 24 Fr, 26 Fr

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

Expediente NO: 1-47-3110-5399-16-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional— de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1975 y de acuerdo con lo solicitado por SUTURA S.R.L., se autorizé la
inscripcion en .ef Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolbgia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sonda Foley.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-761 Catéteres, Uretrales.
Marca;(s) de '(Ios) producto(s) medico(s): Kabu - Kevo - Kika - Keyru - Kiara -
Kira.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Para ser introducida a través de la via urinaria para
acceder a la vejiga con fines de eliminacién de la orina.
Modelo/s: Dos vias y tres vias con balén.
Periodo de vida Gtil: 5 afios,
Forma de presentacion: Una unidad en evase estéril.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

7



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

Shanghai, P. R. China.

- Se extiende a SUTURA S.R.L. e! Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
2178-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...2.2.FEB...201]..., siendo su

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

DISPOSICION No .
19795

Dr. RONERTS LupE

Subadministrador Naciona)
AN M.AT.
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