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. \,lISTO el Expediente NO 1:47.3110-5399-16-4 del Registro d'e esta, .

Administración Nacional de 'Medicamentos, ,Alimentos y Tecnoiogía Médica

,

,
.'~ L-

(ANMAT)o .Y -L .•..~ r ,,'

•

..
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUTURA s.R.L solicita se
. •. - "l' .•. ....,' '.:.- ..•.. _.

autorice la inscripcl6n en' el Registr~ Produg:ores y ,Productos de Tecnología
. . A,- .

Médica (RPPTM):de esta AdministracIón Nacional, d.e un nuevo producto médico.

Que' las actividades de' elaboración. y comercialización de productos
'. .., o.' " • - '. . .' i

, médicos se encuentr~n cqnt~mpi¡¡das por la.Ley'.16'163, el Decreto 9763/64, y.
• L ".'. • •.• " ••••• .; r. ~ .."... '. . - . >

MERCOsUR/GMC/REs. NO 40100;' Incorporada 'al ~rd~oamiento.Jurídico nacional

por D'ispósiCión ANMAT NO2318/02 (TÓ 2004), Y normás comPlementaria..!, .' . , . .' ' . . I .
. Que consta la evaluación técnica producida po'r la Dirección Nacional__- _, . '. -,'.. - ,'. " " .. I '.

de Productos M'édlcos: 'en' la-qi:ie 'informa que el producto estudiado reúne los
o • • 1

requisitos técnicos que ccintempla' 'Ia no;';'a" legal vigente, y. que, los
o •

establecimientos d~c1arados d~muestran .aptitud para la elaboración y el control

'.

1

, - '

médico objeto de la solicitud.

R~PTMdel producto

j
Que se actúa en virtud de las f~cultades conferidas por ei Decreto

NO1490/9~ y Decreto NO 101 del'16'de diciembre de'2015, .1,
. . - ,,_: ~".'..-" - .'~,,'." - .~.

de calidad del prodycto cuya inscripción en .ei Registro se' solicit~.
- •...•.. ;¡.. .'-. ~.. J". - ¥ "7. ._ 1,. •• - •

Que 'corresponde' autorizar,la inscripción- en el. . . . ~ .
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ELADM'INISTRADORNACIONALDE ú>'ADMINISTRACIÓN.NACIONAL(lE

.. MEDICAMENTOS,AUMENTOS.YTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:;, r _.~ ._
t'"" 't ••.•• .r_... .•.. _ - _. __ .'-.. " "" ~ ~. <,

ARTÍCULO.1.0.-Autorízase la Insc.ripción'en el:l:,egistro Nacional de Productores y

j •..•

~...

Productos de Tecnologla Médica (R'PPTM).de la Administración Nacional de

. Medicamentos, Alimentos y Tecnologla' Médica' (ANMAT) del producto médico
. .¡. marca Kabu"- Kev~l~ ~ka;' :Keyru.;." Kia~a-- !<ira,.,nor:nbre descriptivo Sonda

Foley y nombre técnico Catéteres; Uretrales,'.de acuerdo con lo solicitado por

SUTURAS,R,L., con los Datos IdentificatorlosCaracterlsticos que. figuran :como
'.

Anexo enel Certificado de Autorización e Inscripción en el RP!,TM,de la presente.,
.' '''":-' -.. - ....:.. , •.. ~ - .

l' Disposición y que forma parte integrante de la misma:,
.' -

ARTÍCULO 20•.- Autorlzanse. los. textos de los 'proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 107 a 110 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e Instrucciones de uso-'autorizados deberá figr~r la
, ."'.~ •.•. "_""'f _~ .• "" "" l.

¡. leyenda:. Autorizado por la ANMAT. PM-2178-33, con exclusión de ..toda otra

ley~ndano co~~emPlada"enla normativa ~ige~t-e'.' {.' . :
.' ,

ARTÍCULO04°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado !en el'

1 Artículo 10 será por cInco (5) años,~;partlr de la fecha Impresa en el mismo.
o ,. ":'._ •• __ -:. )

ARTÍCULO 50.- Re'gístrese. Inscríbase en el'Reglstro Nacional de Productores y.' . -

, Productos de Tecnolo'gía Médica al nuevo producto. Por el Departamento de 'Mesa
I ....

• • .'C •• • '.

I > • • •• " _ '_ •• ., '.

l. de Entradas, notlfíquese al Interesado,. haciéndole entrega de. copia auten~icada

I --" ..•... - .
. .' ..._. . ,.
\ . de la presente Disposición) conjuntamente con su Anexo, r6tulos'e Instrucciones

" .,.

.'/J.' . ' ..
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de us~ autori.zados, Gires.;'a la DireC~!Ón de Gestióp de.Información Técnic," a los

'fines de confeccionar el legajo corre~p~ndi~~te.'Cump.lido, archívese. l,
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SUTURA S.R.L.

Importación y Distribución de Productos Médicos Descarlables

8. Proyecto de rotulo

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Ca., Ltd - Room 1402, No. 707 of

Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China

Importado por: Sutura SRL - Concordia 4243/45, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Sonda Foley, Marca: KabuIKevolKikaIKeyru/KiaralKira

Modelos: xxx

N° Lote.:

Fecha de eIab:

Fecha de Vto.:

El producto contiene LATEX.

Producto de un solo uso - estéril

No utilizar si el envase se encuentra dañado 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 del usuario.

Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico - MN 14182

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2Ú8~33

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

'. annela
cio Gerente

Sutura SRL
Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: e1419ZAA), CABA

Te!: (011) 4503-2973 Web: WWw,suturasrl.comMaiI: info@suturasrLcom

CRISTIANd IJAR MEGY",
FARMAC~~-M.N.1<118~

01)1 ile9 ..~.~~,

I
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SUTURA S.R.L.

Importación y Distribución de Productos Médicos Descartables

9. Proyecto de instrucciones de uso

Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Ca., Ltd - Room 1402, No. 707 of

Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China

Importado por: Sutura SRL - Concordia 4243/45, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Sonda FaJey, Marca: KabuIKevolKikaIKeyrulKiara/Kira

Modelos: xxx

El producto contiene LATEX,

Producto de un solo uso - estéril

No utilizar si el envase se encuentra dañado 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 del usuario.

Director Técnico: Cristian Edgar Megyes, Farmacéutico - MN 14] 82

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

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso

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

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

Está indicados para

l. Incontinencia

2. Medición de volumen de orina residual.

3. Monitoreo de excreción urinaria

4. Obtención de muestras urinarias

5. Cuidados paliativos en caso de enfermedad terminal

6. Retención urinaria

7. Cirugía urológica

, 8"Mllla

clo Gerente Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA
Sutura SRL

Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.comMail: info@suturasrl.com
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SUTURA S.R.L.

1mport~ción y Distribución de Productos Médicos Deseartables

Contraindicaciones

1 P' ... rostatltls

2. Traumatismo uretral

3. Uretritis grave

4. Estenosis uretral grave

Técni.ca de uso

l. Asegurar la privacidad

2. Explicar el procedimiento al paciente

3. Abrir todo el equipo de manera estéril.

4. Ponerse guantes estériles.

5. Pruebe el balón de catéter urinario - inyecte agua estéril de 5 mI en la vía del globo para
,

evaluar la integridad del balón.

6. Lubricar la porción distal del catéter urinario incluyendo la porción del globo

7. Cubra el área 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 está contaminada)

10 Limpie la vulva usando algodón embebido con antiséptico sostenidas en su mano dominante

[estéril] y use tapón vaginal.

11. Visualizado el meato urinario, introduzca suavemente hasta que fluya la orina y luego infle el
,

balón con 5 ce de agua estéril

12. Retire suavemente el catéter. La resistencia significa que el balón se apoya en el cuello de la

vejiga

13. Coloque el catéter en el sistema de drenaje

14. Adhiera la tubería al muslo con cinta adhesiva

. Yenr'lela
S clo Gerente
Sutura SRL

Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA). CABA

Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasr.1.comMail: info@suturasrLcom

CR'ST" lAGAR ME~YE~
FAAM~' o M.N.1A182

. 17.469A~0
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SUTURA S.RL.

Importación y Distribución de Productos Médicos Descartables
197

Hombres

9. R.etraiga el prepucio con su mano no dominante

10. Limpie usando algodón embebido con antiséptico y coloque una gasa bajo el glande (en el

surco balano prepucial) para una adecuada manipulación

11. Con la misma mano no dominante estire suavemente el pene e introduzca suavemente hasta

que fluya la orina y luego infle el balón con 5 mI de agua estéril

12. Retire suavemente el catéter. La resistencia significa que el balón 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 vacía en la válvula para dejar que el agua del

balón fluya, o corte el tapón para permitir que el agua se descargue espontáneamente. Si hay

alguna resistencia, puede ser debido a que el agua no se ha descargado por completo, para lo cual

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

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

así como cualquier otra complicación, la decisión a tomar es exclusivamente competencia del
médico.

Precauciones. Almacenamiento y Caducidad.

Precauciones

l. Compatible con el uso de los siguientes soluciones, ungüentos y lubricantes: con Dimeticona,

Gel de Lidocaína, Gel de poliacrilamida hidrofilica, Polivinil pirrrolidona, Poli (2-hidroxietil

metacrilato), .PHEMA. Se recomienda que sean de grado médico.

2. Esterilizado por óxido de etileno.

3. Si el paquete está dañado, no lo use.

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

CRISTIA iÁ~AA MEGYE'
FAAMAi~ M.N.1~1f)2-

DNI, 17.4S9..~1~

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

Tel: (011) 4503~2973Web: www.suturasrl.comMail: info@suturasrl.com
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SUTURA S.R.L.

Importación y Distribución de Productos Médicos Descartables

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 protección de la salud y ambiental vigente.

Almacenamiento: en lugar fresco (temperatura inferior a 39°C) y seco.

Periodo de vida útil: 5 afias

Presentación:

1 unidad en envase estéril.

Modelos: dos vías o tres vías.

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

;t/
annela,.

ocio Gerente
Sutura SRL

~
IcmfJTlANEDG VE'"

fMMACEU1/C .. 14182'
PNI. 17.4 A4~

Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: CI419ZAA), CABA

Tel: (01l) 4503.2973 Web: www.suturasrl.comMail: info@suturasrl.com

27

http://www.suturasrl.comMail:
mailto:info@suturasrl.com


~2017- AÑO DE lAS ENERGíAS RENOVABLES.. .

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
. Regulación e Institutos

AN.MAT. .

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5399-16-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, medíante ía Disposición NO

1..9..7..5 y de acuerdo con lo solicitado por SUTURA S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoiogía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sonda Foley.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-761 Catéteres, Uretrales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kabu - Kevo - Kika - Keyru - Kiara -

Kira.

Clase de Riesgo: 11.

Indicaclón/es autorizada/s: Para ser intróducida a través de la vía urinaria para

acceder a la vejiga con fines de eliminación de la orina.

Modelo/s: Dos vías y tres vías con balón.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: Una unidad en evase estéril.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

4



Lugar/es de elaboraci6n: Room 1402, No. 707 of Zhangyang Road, 200120

Shanghai, P. R. China.

Se extiende a SUTURA S.R.L. el Certificado de Autorizaci6n e Inscripción del PM-

2178-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....2.2 ..F.EB,..2011; .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisi6n.

DISPOSICIÓN NO i975
Dr, JlOB!BTO ll!D!
SUlladmlnlstJtll:lor NacIooaI

A N M.A.T.
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