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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7059-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002111-22-4

VISTO e N° 1-0047-3110-002111-22-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SURGITEK S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Drawtex nombre descriptivo Apdsito y nombre técnico, Apositos, de otro tipo , de
acuerdo con lo solicitado por SURGITEK S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-90724571-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2770-01 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2770-01
Nombre descriptivo: Apésito

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-216 Apositos, de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drawtex

Modelos:

D0505

Codigo 0300 apdsitos

50mm x 50mm (5cm x5cm)
Presentacion: 10 unidades por caja



D7575

Codigo 00301 apdésitos

75mm x75mm (7,5cm x 7,5cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
D1010

Codigo 00302 apésitos

100mm x 100mm (10 cm x 10 cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
D1520

CODIGO 00303 apdsitos

150mm x 200mm (15 cm x 20cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
D2020

CODIGO 00304 aposito

200mm x 200mm ( 20cm x 20 cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
R175

CODIGO 00305 rollos

75mm x Im (7,5cm x 1m)
Presentacion: 5 unidades por caja
R 101

CODIGO 00306 rollos

100mm x Im (10cm x 1m)
Presentacion: 5 unidades por caja

R201

CODIGO 00307 rollos

200mmx 1m (20 cm x 1 m)
Presentacion: 5 unidades por caja
DP0146

CODIGO 00321 Aposito

lcm x 46cm

Presentacion: 10 unidades por caja
DT1010

CODIGO 00310 apositos

100mm x100mm (10cm x 10cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
EW411A

CODIGO 00352 Rollos

10cm X 348cm

Presentacion: 10 unidades por caja

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Los apdsitos Hidroconductivos Drawtex se encuentran indicadas para €l tratamiento de heridas agudas,



incluyendo heridas quirargicas complegjas y quemaduras (de primer y segundo grado); €l tratamiento de heridas
cronicas, ulceras en extremidades inferiores, ulceras del pie diabético y ulceras por presion (etapas 1-1V).

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Codigo 0300 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

Codigo 00301 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por caja

Codigo 00302 apésitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00303 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00304 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por caja

CODIGO 00305 rollos
Presentacion: 5 unidades por caja

CODIGO 00306 rollos
Presentacion: 5 unidades por cgja

CODIGO 00307 rollos
Presentacion: 5 unidades por caja

CODIGO 00321 apdsito
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00310 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por cagja

CODIGO 00352 Rollos
Presentacion: 10 unidades por caja

M étodo de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
BEIER DRAWTEX HEALTHCARE (PTY) LTD



Lugar de elaboracion:
40 Gillilts Road Pinetown, Durban, KwaZulu-Nata
South Africa. 3600

Expediente N° 1-0047-3110-002111-22-4
N° Identificatorio Tramite: 38266

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.31 11:31:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.31 11:31:41 -03:00



% PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B Disp. 2318/02 (TO 04)
A APOSITO PM-2770-01
SURGITEK

Informacién contenida en los rétulos:

2.1. Larazon social y direccion del fabricante y del importador,
> Importado por:
« SURGITEK S.R.L.
< Direccion:
Pico 3142 local A. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono/ Fax: (54)11- 4042-8122

E-mail: info@surgitek.com.ar

» Fabricado por:

< BEIER DRAWTEX HEALTHCARE (PTY)LTD
<+ Direccion:

40 Gillitls Road Pinetown, Durban, KwaZulu-Natal

South Africa. 3600

> Distribuido por:

+ URGO Medical North America, LLC
< Direccion:

3801 Hulen St Ste 251 Fort Worth, TX
USA 76107

2.2. Descripcion del producto.
» APOSITO HYDROCONDUCTIVOS
» Marca: Drawtex
» Modelo: se especifica segun cédigo

» Cantidad: se especifica segin modelo

2.3. Estéril
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":)\‘, PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B Disp. 2318/02 (TO 04)
A APOSITO PM-2770-01
SURGITEK

2.4. N° de Lote:
2.5. Fecha de fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

2.6. Producto médico de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.
e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.9. Advertencias y precauciones:

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. Esterilizado por radiacién

2.11. DIRECTOR TECNICO: Farm. Martha Inés CANOVAS M.N. 16.904

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2770-01

2.13. Condicién de uso

"USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"
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j\:" INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B Disp. 2318/02 (TO 04)

SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

Instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que figuran

enlos item 2.4y 2.5;

2.1. Larazon social y direccion del fabricante y del importador,
> Importado por:
« SURGITEK SRL
< Direccion:
Pico 3142 local A. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono/ Fax: (54)11- 4042-8122

E-mail: info@surgitek.com.ar

» [Fabricado por:

+ BEIER DRAWTEX HEALTHCARE (PTY)LTD
% Direccién:

40 Gillilts Road Pinetown, Durban, KwaZulu-Natal
South Africa. 3600

> Distribuido por:

« URGO Medical North America, LLC
% Direccion:

3801 Hulen St Ste 251 Fort Worth, TX
USA 76107

2.2. Descripcion del producto.
» APOSITO HYDROCONDUCTIVO
» Marca: Drawtex
» Modelo: se especifica segun cddigo
>

Cantidad: se especifica segun modelo
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&-\" INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B Disp. 2318/02 (TO 04)

SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

2.3. Estéril
2.6. Producto médico de un solo uso.
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.9. Advertencias y precauciones:

e “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. Esterilizado por radiacion

2.11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Martha Inés CANOVAS M.N. 16.904

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 2770-01

2.13. Condicion de uso

"USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y

los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicacién de uso:

Los apositos Hidroconductivos Drawtex se encuentran indicadas para el tratamiento de

heridas agudas, incluyendo heridas quirdrgicas complejas y quemaduras (de primer y
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SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

segundo grado); el tratamiento de heridas cronicas, ulceras en extremidades inferiores,

ulceras del pie diabético y ulceras por presion (etapas II-1V).

Precauciones y Advertencias:

» Para prevenir la adherencia al lecho de la herida, en caso de quemaduras y de
heridas con poco exudado, debe usarse una capa de contacto que no se pegue a la
herida.

* Después de retirar el apdsito, se debe desechar de manera segura.

e Solo para uso externo.

e El producto es de uso Unico y esta suministrado estéril. No usar si el empaque

en contacto con el producto esta dafado.

e No reutilizar.

o Debe guardarse en un lugar fresco y seco

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a

fin de tener una combinacién segura;

Instrucciones:

Para la aplicacion de apésitos se deben seguir las siguientes instrucciones:
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& INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B Disp. 2318/02 (TO 04)
SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

1. Limpiar la herida antes de colocar el
aposito, siguiendo las indicaciones del
medico, con un limpiador de heridas

apropiado

2. Los apdsitos Drawtex pueden cortarse,

dandole forme de la herida

3. Para heridas secas o con poco exudado,
aplicar un apésito no adherente (perforado)
antes de colocar el apésito Drawtex.

Para un mejor resultado, el apdsito debe
estar con contacto directo con el lecho de la

herida.

4. Para heridas con moderado o mucho
exudado, se coloca el apdsito Drawtex
directamente sobre el lecho de la herida.
Para heridas con mucho exudado, colocar

capas adicionales si fuera necesario.

5. Cubrir con un apésito secundario o venda

a su eleccion.-

6. Cambiar el aposito Drawtex cada 1 a 3
dias, segun sea necesario. Una vez que el
exudado es controlado, el aposito puede ser
cambiado con menor frecuencia (nunca mas
de 7 dias). Si el apésito se ha pegado,
limpiar la herida con un solucion salina, para

quitarlo
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SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

7. Los cuidadores deben colocarse guantes

estériles para cambiar los apdsitos.-

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Almacenamiento

Conservar en ambiente seco; a temperatura ambiente, a una temperatura menor o igual a
30°C. Se permiten exposiciones temporarias hasta 55°C, pero las mismas deberian

minimizarse.

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

médico;

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Antes de realizar procedimientos por imagen, determinar si debe quitarse el aposito
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SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

Producto médico de un solo uso. No utilizar el dispositivo si el envase se encuentra
abierto o dafado. El dispositivo no debe reesterilizarse. Abrir el envase del aposito
compromete la barrera estéril, por lo tanto cualquier apdsito no utilizado, no debe
guardarse para su posterior aplicacion.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes

de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto médico se presenta estéril.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica.
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SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

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

médico

Observaciones durante el uso o cambio

e Durante la cicatrizacion normal, la herida podria parecer estar mas grande durante los
primeros cambios de apésitos debido a que el cuerpo remueve naturalmente los tejidos no
viables. Si la herida continla aumentando de tamafio, consulte a un especialista.

e Los apdsitos Drawtex ayudan a la formacién de nuevos vasos sanguineos, por lo tanto es
comun ver el liquido de la herida y los apositos manchados con sangre durante los
cambios.

e Esté atento a sefiales y sintomas, tales como mayor enrojecimiento, inflamacién, dolor,
calor, olor, fragilidad, formacion excesiva de tejido, falta de cicatrizacién o que la herida se
torne blanca. Consulte a un profesional sobre situaciones problematicas, tales como

infeccidn, irritacion, sensibilidad, alergia maceracién o granulacién excesiva.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes

térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales:
Conservar en ambiente seco; a temperatura ambiente, a una temperatura menor o igual a
30°C. Se permiten exposiciones temporarias hasta 55°C, pero las mismas deberian

minimizarse

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias

que se puedan suministrar;
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SURGITEK APOSITO PM- 2770-01

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion;

Cuando la vida util del producto llegue a su fin, deséchelo segun las normas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.
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Numero: CE-2022-91409599-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002111-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002111-22-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SURGITEK SR.L. ;se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2770-01
Nombre descriptivo: Apésito

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-216 Apdsitos, de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Drawtex

Model os;
D0505



Codigo 0300 apositos

50mm x 50mm (5cm x5cm)
Presentacion: 10 unidades por cgja
D7575

Codigo 00301 apdésitos

75mm x75mm (7,5cm x 7,5cm)
Presentacion: 10 unidades por cgja
D1010

Codigo 00302 apésitos

100mm x 100mm (10 cm x 10 cm)
Presentacion: 10 unidades por cgja
D1520

CODIGO 00303 apositos

150mm x 200mm (15 cm x 20cm)
Presentacion: 10 unidades por cgja
D2020

CODIGO 00304 aposito

200mm x 200mm ( 20cm x 20 cm)
Presentacion: 10 unidades por cgja
R175

CODIGO 00305 rollos

75mm x Im (7,5cm x 1m)
Presentacion: 5 unidades por caja
R 101

CODIGO 00306 rollos

100mm x 1m (10cm x 1m)
Presentacion: 5 unidades por caja

R201

CODIGO 00307 rollos

200mmx Im (20 cmx 1 m)
Presentacion: 5 unidades por caja
DP0146

CODIGO 00321 Apdsito

1cm x 46cm

Presentacion: 10 unidades por cagja
DT1010

CODIGO 00310 apdsitos

100mm x100mm (10cm x 10cm)
Presentacion: 10 unidades por caja
EWA411A

CODIGO 00352 Rollos

10cm X 348cm

Presentacion: 10 unidades por caja

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

Los apdsitos Hidroconductivos Drawtex se encuentran indicadas para €l tratamiento de heridas agudas,
incluyendo heridas quirargicas complejas y quemaduras (de primer y segundo grado); €l tratamiento de heridas
cronicas, ulceras en extremidades inferiores, ulceras del pie diabético y ulceras por presion (etapas |1-1V).

Periodo de vida ttil: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/C

Forma de presentacion: Codigo 0300 apositos
Presentacion: 10 unidades por cgja

Codigo 00301 apdésitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

Codigo 00302 apositos
Presentacion: 10 unidades por caja

CODIGO 00303 apositos
Presentacion: 10 unidades por caja

CODIGO 00304 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00305 rallos
Presentacion: 5 unidades por caja

CODIGO 00306 rallos
Presentacion: 5 unidades por caja

CODIGO 00307 rollos
Presentacion: 5 unidades por caja

CODIGO 00321 apdsito
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00310 apdsitos
Presentacion: 10 unidades por cgja

CODIGO 00352 Rallos
Presentacion: 10 unidades por caja

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:



BEIER DRAWTEX HEALTHCARE (PTY) LTD

Lugar de elaboracion:
40 Gillilts Road Pinetown, Durban, KwaZulu-Nata
South Africa. 3600

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2770-01 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002111-22-4
N° Identificatorio Tramite: 38266

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.31 11:30:29 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.31 11:30:30 -03:00
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