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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-006863-21-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-006863-21-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugía de Avanzada S.R.L  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca RedDress  nombre descriptivo Kit para preparar coágulos de sangre para el 
tratamiento de heridas  y nombre técnico Apósito, de otro tipo , de acuerdo con lo solicitado por Cirugía de 
Avanzada S.R.L , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-23895138-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2030-61 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2030-61

Nombre descriptivo: Kit para preparar coágulos de sangre para el tratamiento de heridas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-216 Apósito, de otro tipo

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

Modelos: 
ActiGraft



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Kit ActiGraft está diseñado para usarse en el punto de atención para la preparación rápida y segura de gel de 
coágulos de sangre completa (WBC) a partir de una pequeña muestra de sangre periférica del propio paciente. 
Bajo la supervisión de un profesional de la salud, el gel WBC producido por ActiGraft System se aplica 
tópicamente para el tratamiento de heridas cutáneas exudativas, como úlceras en las piernas, úlceras por presión, 
úlceras diabéticas y heridas desbridadas mecánica o quirúrgicamente.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: Contenido del Kit: 
1. Kit de extracción de sangre (flebotomía) con el siguiente contenido: 
• Guantes de nitrilo libres de polvo 
• Torniquete de 18" de longitud 
• Equipo esterilizado de extracción o infusión de sangre de calibre 21 con tubo de 7" longitud y soporte 
• Toallita estéril impregnada con alcohol de 2" x 2" 
• Gasa 
• Venda 
• 2 tubos estériles al vacío con solución anticoagulante para aféresis automatizada ACD-A, cada uno con 
capacidad hasta 10 ml de sangre 
2. Kit de inicio y acelerador de coagulación (kit de preparación de coágulo de sangre completa) con el siguiente 
contenido: 
• Vial estéril de 5 ml con 3,6 ml de gluconato de calcio al 10 % (fabricado por RedDress Ltd.) 
• Jeringa estéril de 30 ml 
• Aguja de seguridad de calibre 18 para perforar el molde de coagulación 
• Aguja de seguridad de calibre 18 para inyectar sangre 
• Molde de coagulación (bandeja de coagulación): burbuja esterilizada biocompatible de tamaño único (6 cm de 
diámetro) hecha de tereftalato de polietileno modificado con glicol (PETG) de 400 µ sellada con funda de Tyvek y 
esterilizada, con el siguiente contenido: 
o 28 mg de caolín en polvo de calidad farmacéutica 
o Gasa de algodón de grado medicinal 
• Anillo esterilizado biocompatible de PETG de 600 µm para extraer coágulos 
3. Componentes de un solo uso para vendaje de heridas, de aplicación tópica en pacientes (se suministran 
esterilizados): 
• Paño 
• Gasa 
• Apósito no adherente Apósito de espuma hidrófila 
• Cinta, tirita circular de 0,5" 
• Cintas Medi-Strips 
caja por 5 unidades

Método de esterilización: Kit No estéril (contiene: vial de gluconato de calcio estéril por vapor y bandeja con 



dispositivos estéril por óxido de etileno)

Nombre del fabricante: 
RedDress Ltd

Lugar de elaboración: 
Shkedim st 11, Pardes-Hana 3701142 Israel
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-006863-21-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Cirugía de Avanzada S.R.L ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2030-61

Nombre descriptivo: Kit para preparar coágulos de sangre para el tratamiento de heridas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-216 Apósito, de otro tipo

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

Modelos: 
ActiGraft

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
El Kit ActiGraft está diseñado para usarse en el punto de atención para la preparación rápida y segura de gel de 
coágulos de sangre completa (WBC) a partir de una pequeña muestra de sangre periférica del propio paciente. 
Bajo la supervisión de un profesional de la salud, el gel WBC producido por ActiGraft System se aplica 
tópicamente para el tratamiento de heridas cutáneas exudativas, como úlceras en las piernas, úlceras por presión, 
úlceras diabéticas y heridas desbridadas mecánica o quirúrgicamente.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NA

Forma de presentación: Contenido del Kit: 
1. Kit de extracción de sangre (flebotomía) con el siguiente contenido: 
• Guantes de nitrilo libres de polvo 
• Torniquete de 18" de longitud 
• Equipo esterilizado de extracción o infusión de sangre de calibre 21 con tubo de 7" longitud y soporte 
• Toallita estéril impregnada con alcohol de 2" x 2" 
• Gasa 
• Venda 
• 2 tubos estériles al vacío con solución anticoagulante para aféresis automatizada ACD-A, cada uno con 
capacidad hasta 10 ml de sangre 
2. Kit de inicio y acelerador de coagulación (kit de preparación de coágulo de sangre completa) con el siguiente 
contenido: 
• Vial estéril de 5 ml con 3,6 ml de gluconato de calcio al 10 % (fabricado por RedDress Ltd.) 
• Jeringa estéril de 30 ml 
• Aguja de seguridad de calibre 18 para perforar el molde de coagulación 
• Aguja de seguridad de calibre 18 para inyectar sangre 
• Molde de coagulación (bandeja de coagulación): burbuja esterilizada biocompatible de tamaño único (6 cm de 
diámetro) hecha de tereftalato de polietileno modificado con glicol (PETG) de 400 µ sellada con funda de Tyvek y 
esterilizada, con el siguiente contenido: 
o 28 mg de caolín en polvo de calidad farmacéutica 
o Gasa de algodón de grado medicinal 
• Anillo esterilizado biocompatible de PETG de 600 µm para extraer coágulos 
3. Componentes de un solo uso para vendaje de heridas, de aplicación tópica en pacientes (se suministran 
esterilizados): 
• Paño 
• Gasa 
• Apósito no adherente Apósito de espuma hidrófila 
• Cinta, tirita circular de 0,5" 
• Cintas Medi-Strips 
caja por 5 unidades

Método de esterilización: Kit No estéril (contiene: vial de gluconato de calcio estéril por vapor y bandeja con 
dispositivos estéril por óxido de etileno)



Nombre del fabricante: 
RedDress Ltd

Lugar de elaboración: 
Shkedim st 11, Pardes-Hana 3701142 Israel

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2030-61 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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