*2017-Afio de las energlas renovables”.

Ministerio de Salud

Secretarf'e'l de Polijticas, DISPOS'C'ONNO 2 8 6 3

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES,2 3 HAR' 20”

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5400-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y :I'ecn‘olbgl'a' Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sutura S.R.L. solici‘té s;e"adfoyicé :
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologl'a Médica
. '(RPPTM) de esta Admlmstracson Nacmnal de un nuevo producto medlco |

Que las actividades de eIaboracuon y comeraahzacuon de productos--' '
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decr_eto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al drdenémien'tb_juridico naciOnéI
por. Dlsposzcmn ANMAT Ne 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas

Que consta Ia evaluacmn técnica producida por Ia Dlreccmn Nac-lonal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudlado retine Ios
requ15|tos técnicos que contempla la norma Iegal wgente, y que -I:'s -
estabIeC|m|entos declarados demuestran aptitud para la elaboracuon y el contr;ol
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solucnta. | |

Que corresponde autorizar la i.nscripcic')n' en el RPI?;I;M c_lel producto

.médico objeto de 'I‘a solicitud.

A



“201'7_-Aﬁo' de las energias renov'ablles"

Ministerio de Salud : DlSPOSIClON N° 2 8
Secretaria de Politicas, ' 6 3

Regulacion e Institutos
ANMALT.

Que se actla en virtud de las facultades con.feridaS‘pOr el Décreto |

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. -

| lPor ello; 7
' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOVLOGfA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULO 1-0.- Autorizase: la inscﬁpcién en el ,RegistroNa_cionaI' de Prod‘uctrore's Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacioné.l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del broducto meédico
marca Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kia.ra/Kirjua, nombre descﬁptiyo Aguja Hipddrérhﬁica.
‘de un solo :us"ol y nofﬁbre 'fécnico Agujas, Hipodérmiéas , de étﬁe‘rdo-ébn"';lo
solicitado por Sutura S.R.L., con los Datos Identificatdrio,s Caracteﬁsticoé qué' '
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTMy'
:. i.de la presente Dlsposzmon y que forma parte mtegrante de la misma. |
ARTICULO 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de. rotulo/s y de N
instrucciones de uso que obran a fojas 22 y 23 a 27 respectivamente.
“ARTICULO 30._— En los rotulos e instrucciones de uso autorjzados debera ﬁgurarrl'a
'-Iey"enda: Autori_zado, por I'a.'Al\.IMAT PM-2178-31, con. exciusion ‘!der :tod.a : offa -
leyenda no contemplada en Ia normativa vigente. | |
‘ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorlzac@n menmonado en el

Articulo 190 sera por cinco (5) afios, a,partlr de la fecha |mpresa en el mlsmo. :

P . |



“2017-Afio de las energias renovables”

b DISPOSICION N° 2 8 o
Ministerio de Salud @
Secretaria de Politicas, : :

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

'AR'-I'iCl-JLO 50,- Registrese. Inscribase en el RegistrolNacional de Prlbdué:téorés y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamenté con su Anexo, réfulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a-la Direccién de Gestidon de Informacion T_éc;.n'icé_a'lois_‘.
fines de confeccioﬁar el legajo correspondiente. Cumblido, ar;h:’vese.

Expedlente N© 1-47-3110-5400-16-6

" DISPOSICION NO g 6 @ 3

LP

Dr. ROBERTO LEDE r
Subadministrador Nacional '
. ANMaAT . '



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., Ltd — Room 1402, No 707

1.

16.

. Evitar la exposicion a la luz solar directa

. Ver‘ Instrucciones de uso en el interior del envase.,

. Director Técnico: Cristian Edgard Megyes, Farmacéutico — MN 14182
. Autorizado por la A.N.M.AT. PM-2178-31

of ‘Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China.

Argentina

Aguja Hipodérmica de un solo uso, Marca: Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kiara/Kira

Modelos: xxx

;Préducto estéril

jNO: Lote

fFecha de elab:

Fecha de Vto.:

Producto de un solo uso - estéril

Producto Apirégenc. :

. No |utilizar si el envase se encuentra danado o roto, Utilizar una vez y déstruir

. Ver precauciones, Advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

" CRISTIAN ELDQER MEGYES

FARMACEUTICO M.M, 14182
Divl, 17.465.440

Concordia 4243/45, Villa Devoto {CP: C1419ZAA), CABA
Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info@suturasrl.com

Importado por: Sutura SRL — Concordia 4243/45, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,


http://www.suturasr1.com
mailto:info@suturasr1.com

.
SUTPRA SR
.

PROYI%CTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fab:rlcado por: Shanghai Channelmed Import & Export Co., 1td — Room| 1402, No 707

of Zhangyang Road, 200120 Shanghai, P.R. China.
2. Importado por: Sutura SRL ~ Concordia 4243/45, Ciudad Auténoma de| Buenos Aires,
l'\rg entina [
3. Agdja Hipodérmica de un solo uso. Marca: Kabu/Kevo/Kika/Keyru/Kiara/Kira

F?roducto Estéril

Modelos: xxx i

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o roto, Utilizar una vez y destruir

|
l?wtar la exposicion a la luz solar directa I |

Ver |Instrucciones de uso en el interior del envase. i
|
Ver precauciones, Advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

W e N o » oA

Dlrector Técnico: Cristian Edgard Megyes, Farmacéutico — MN 14182

10. A|uto rizado por la A.N.M.AT. PM-2178-31

11. \:I'en;a exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

N |

Instrucf:iohes de uso

Indicaciones para inyecciones Via Intra Muscular |

. Musculos elegidos : GiUteos y deltoides

« El médicamento inyectado se deposita en el masculo y comienza a dlfundlr al torrente

s:!:mg'umeo |
e SU éleccion va depender de : Constitucidn antropométrica del paciente ,tipo de
1

medicamento ' i |

Indicaciom%as para inyecciones Via Intra Venosa | @
[ |
« Introduccién de medicamentos o soluciones ’

¢ Introduccién u obtencion de sangre ‘ , i

i

[
I ‘
| . M !’
CRISTIAN EREAR MECYES i

FARMACELTICO MN. 14182 l
Ll %/ 4EGAAL

{

\

120 \]F
Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA
j ‘ Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info@suturasrl.com
|



http://www.suturasrl.comMail:
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SUTURA .. 286

Indicaciones para inyecciones Via Intradérmica y Subcutanea
* No son muy importantes como vias de administracion de medicamentos
o Se piueden administrar volimenes muy pequefios

o Normalmente se administran vacunas e insulinas
|

RECOMENDACIONES GENERALES

Eleccién_del dispositivo

De acuerdo, con el fin de la puncién y el tipo de paciente seleccionar la aguja hipodérmica

correspondiente.
|

Calibres a utilizar segun tipo de aplicacién

Yin Longitud Calibre Bisel

Intradémuica  975-16aum 526 GO S mm)  Corto

Subeurdnea 16-22 mim 24-27 G (076 ) Medio '
Tutramuscular  25-75 mm 1923 G (08 mm)  Medio !
Intravenosa B3-7% mm 16-2% G {079 mim) Largo

Agwjadecarga  40-75 mm 1416 G (t mm) ‘Medio

|
Lavado de manos

El personal hospitalario debe iavarse las manos antes y después de palpar, insertar,
reemplazar 0 curar cualquier dispositivo intravascular, se hayan utilizado guantes o no; el uso
de guantes no elimina fa necesidad de una adecuada higiene de manos. El estricto
cumplimiento' del protocolo de lavado de manos y la utilizacién de una técnica aséptica,

continvan sierlmdo la piedra angular de las estrategias de prevencion de estas infecciones.

e Las mbnos deber ser limpiadas después de entrar en contacto con cada paciente,
evitanglo de este modo, la contaminacién cruzada. /

e La limpieza se puede realizar con agua y jabén, o utilizando aicohol en gel.'

« La frictién con alcohol reduce en 1/3 el tiempo dedicado por los profesionales de la

salud a la higiene de las manos, aumentando la adherencia a esta accién basica de
i .

!
sy rokAGEGYVES |
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L e ETC |

Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA
Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info(@suturastl.com
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E AR et 4:-;‘

o &
control. En lo que respecta a sus desventajas, se encuentran el olor que perman%:‘ :

en las manos y la inflamabilidad, que se observa sdélo en soluciones de etanol por
encima del 70% de concentracion.

i

ARG D

Utilizacion de barreras

En toda maniobra con un dispositivo intravascular en el que haya contacto con sangre, deben
utilizarse guantes.

Antes de admin'.istrar cualquier medicamento debe recordar los siguientes puntos:

s Revise en la receta si el nombre de la medicina es el correcto.
« Vea la caducidad y la cantidad que tiene que inyectar.

e Pregunte a la persona que va a inyectar si es alergica @ ese medicamento. Sile
contesta que si, no se la aplique.

e Cuando se tenga que administrar una dosis mayor a 5 mi de preferencia debe

fraccionarse la cantidad e inyectar en dos zonas (p. €j. 3ml en un drea y 3 ml en
otra).

L RITNEG
ISTEAN § 2 RN foel
Czﬁ?jni.;::t_':c:c 4530t 14182
D), ATAC8.440

22
Concordia 4243/45, Villa Devoto (CP: C1419ZAA), CABA

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




SUTURA st
|

Para su colocacion es esencial aplicar una técnica aséptica, preparar correctamente la piel y
proteger L:I lugar de la puncidén. Obsérvese las precauciones universales en todos los

pacientes.

To+ne las medidas higiénicas necesarias
Determine el lugar de la inyeccidn/extraccion, y desinfecte.
Abra el embalaje contenedor del producto

'En;*samble la aguja a la jeringa y luego retire la tapa protectora

uioh N

En caso que se administrase una solucidn, llene la luz de la aguja con la misma antes
" de aplicar.

6. Reglice la inyeccion/extraccién aplicando la técnica correspondiente de acuerdo a la

via utilizada.
7. Retire y deseche la aguja.
| .
Precauciones:

« Nunca reinserte la aguja, ni la doble.
., Colmunique inmediatamente los pinchazos accidentales y siga el protocblo establecido.

Producto de un solo uso. Destruir después de usar. Prohibido re procesar

DESCARTE: Después de utilizar, deseche todo el material usado en un contenedor de

- objetos corto punzantes a prueba de fuga, de acuerdo con las regulaciones locales y

el protocolo de la institucién

Apirégeno / Estéril. Mientras el embalaje este intacto

Esterilizado por Oxido de Etileno. Solo utilizar si el embalaje contenedor esta intacto

Conservar en lugar limpio y seco

CP.’.ST!AI\! rf(f!@.ﬂ."\ rETYES
10 M. 14182

FARMACTUT]
DN 17.469.440 I
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Tel: (011) 4503-2973 Web: www.suturasrl.com Mail: info(@suturasrl.com
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SUTURA s

. | &g

Almacenaje:
El lugar de almacenamiento debe ser de sombra, fresco y seco. Bien ventilado y limpio.

FORMAS DE PRESENTACION
Cajas x 100 unidades. Envase por unidad tipo blister, estéril. .
Medidas: 18 G 19 G/20 Gf21 G/22 G/23 G/24 G/25 G/26 G/27 G/28 G/29 G]30 G.
: ;

PERIODO DE VIDA UTIL: :

La vida util de este producto son 5 afios a partir de su fecha de esterilizacion.

:
CRISTIAN EL‘ ETT

FARIZAC_ > .t 14152 |
DI, 1/.469.440

24

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



http://www.suurasr1.com
mailto:info@suturasr1.com

“2017-Afio de las energias renovables”

Ministe_rlo de Salud
Secretaria de Politicas,
'Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO o
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expédiente NO: 1-47-3110-5400-16-6
E! Administrador Nacional de la Administracion .Nacional: -de Medicamentos,
.Alimén't-os y Tecnologia Médica ‘(ANMAT) certifica que, 'mediante. la Disposii:ic’_in _
Noz.ﬁ.'@..ﬁde acuerdo con lo solicitado por Sutura S.R.L., se autorizd fa
inscripcion en’ el Registro Nacional de Productores y Productos _de Te.cnollog!'a
Médi;a (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
cafaf:teristicos: : |
Nombre descriptivo: Aguja Hipodérfnica de un solo uso.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-74S Agujas, Hipodérmicas.
_. Marca(s) de (los) producto(s) medlco(s) Kabu/Kevo/Klka/Keyru/Klara/Klra
" Clase de Riesgo: II . | ' B
Indicacién/es autorizada/s: Utilizadas en inserciones hipodérmicas dei cuerpb
humano (via intramuscular, via intravenosa, subcutdnea, interarticular) y
) asplracmn de solucmnes en conJunto con una jeringa estéril. Tamblen puede ser
usada en transfusmnes complementandose con equos de transfus:on de un Y
solo uso.
Modelo/s: 18G/19G/20G/21G/22G/23G/24G/25G/26G/27G/28G/29G/30G.
- Periodo de vida dtil: 5 a‘ﬁo‘s. | |

Forma de presentacion: Cajas por 100 unidades.

A,



- Cond|C|on de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabrlcante Shangha1 Channe[med Import & Export Co Ltd

T

Lugar/es de elaboramon Room 1402 No 707 of Zhangyang Road 200120

' ',Shanghal P R. Chma

Se extlende a Sutura S R L eI Certlf'cado de Autorlzacaon e Inscrlpcmn del PM-"
1

2178 31 en Ia Cludad de Buenos Alres, a. 2 ”AR 2017 5|endo su V|genCIa"
por cmco (5) ano.ls a lcontar de Ia fecha de su emision..

. DISPOSICION e, |

1 ': |
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o
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