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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3772-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001169-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001169-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Surgical Supply S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el 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 la que 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 dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SUR-Derm, nombre descriptivo Apdsitos hidrocolides para heridas y nombre técnico
Apdsitos, de acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran a 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° 1F-2021-42286628-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1883-20", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésitos hidrocolides para heridas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11315 - Apdsitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUR-Derm

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se utiliza para el tratamiento de heridas himedas, o sea heridas con exudacion minima o moderada:



Decubito crénico. Llagas en las extremidades inferiores. Llagas de origen diabético. Heridas crénicas de
cicatrizacién lenta. Disrupciones y arafiazos (abrasiones). Zonas donde se han cortado fragmentos de piel para
donacion Quemaduras de primer y segundo grado. Rehidratacion de tejido necrético, que sera posteriormente
retirado mediante autolisis.

Modelos:

SUR-Derm 100 x 100 mm
SUR-Derm 150 x 150 mm
SUR-Derm 200 x 200 mm
SUR-Derm 75 x 100 mm
SUR-Derm 67 x 110 mm
SUR-Derm 68 x 43 mm
SUR-Derm 68 x 28 mm
SUR-Derm 45 x 65 mm
SUR-Derm 180 x 165 mm concave
SUR-Derm 220 x 220 mm sacral
SUR-Derm basic 100 x 100 mm
SUR-Derm thin 100 x 100 mm
SUR-Derm thin 150 x 150 mm
SUR-Derm thin 200 x 200 mm
SUR-Derm confort 45 x 65 mm
SUR-Derm confort 68 x 43 mm
SUR-Derm confort 45 x 20 mm
SUR-Derm confort 180 x 165 mm concave
SUR-Derm confort 220 x 220 mm sacral
SUR-Derm confort 22 x 35 mm
SUR-Derm confort 26 x 65 mm

SUR-Derm confort 30 X 70 mm



SUR-Derm confort 60 x 100 mm

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: x1, x5, x10, x25, x50, x100

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

Surgica Supply SR.L.

Lugar de elaboracion:

Pasteur 3489 - Ciudadela - Provincia de Buenos Aires — Argentina
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Surgical
Supply S.R.L.

Proyecto de Rotulo & IFU
SUR DERM®

PROYECTO DE ROTULD
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Pasteur 3485, Cudadeds. Frinincls de Suenns Ares

Argenting

T. [3411] 4833-1112] S458-104]
email; nfodtomicobupply. comar
wiear NiEEic s upphy com e

Director Teomim: Farmecésiticn Joé Luis Gumnik M.P. 15270 BMLA. 14285

US0 EXCLUSIVG PROFESIOMALES E INSTITUCKINES SABITARIAS
Autorando por ANMAT PR 1883-88

IF-2021-42286628-APN-INPMZANMAT

Aneso 8 8 Dissxicion ﬁN}.IA':!E-E.HI.'

Pagina2 de 4

Pagma 2 oe 4

E prasarnie dooimenio skecrinicn b sido firmade dgiasmeme en ios iSrminos e [ Ley 87235508, & Decrein W 20283002 y & Deceeto N 2832003



Surgical

Supply S.R.L.

Proyecto de Rotulo & IFU
SUR DERM®

INSTRUCCIONES DE USD

SUR Derm®
APOSITOS HIDROCOLOIDES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Sur Derm® es un aposito para heridas adhesivo hidrocoloide
sin getatina laminado en un semipermeable, respaldo de
pelicula de  polivretano  impermeable. Empaguetado
individualmente y esterilizado por oxido de etileno.

Sur Derm® comfort con borde adhesivo de pelicula de
polivretano,

Sur Derm® basic estd laminado con respaldo de espuma de
paliuretano gue proporciona amortiguacion adicional i Sur

Derm™® thin tiene menor capacidad de absorcidn, por ko gue
podria usarse durante la fase de epitefizacion.

Sur Derm® forma un gel al absorber los exudados de la
herida proporcionando un ambiente humedo para & herida,
apoyando la granulacion y epitelizacidn La formacion de gel

evita que Sur Derm® se adhiera a las heridas y el vendaje puede ser efiminado sin causar dolor y sin

dafiar ka granufacian y el tejido epitelial.

Beneficios:

# Libre de gelstina minimiza |a alergia y el ofor asociados.

= [El respaldo de poliuretano impermeable protege la herida de |la humedad.

* Afta capacidad de absorcion de Sur Derm® gue elimina el exceso de exudados prolongando los

intervalos de cambio de apdsito.

* Sur Derm® acelera el proceso de curacion al proporcionar wn entorno ideal para 2 formacidn de

tejido de granulacidn.

*  Sur Derm® igeramente transparente permite la inspeccidn de heridas.

LOMPOSICION

« (3l de hidrocoloide adhesivo y pelicula de poliuretano.

SONDICION DE UsQ

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitanas.
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adl Su rg ical Proyecto de Rotulo & IFU
2 Supply S.R.L. SUR DERM®

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

Se utiliza para el tratamiento de heridas himedas, o sea heridas con exsdacion minima o moderada:
Decubito cronico. Lagas en las extremidades inferiores. Llagas de origen diabético. Heridas crdnicas de
cicatrizacidn lenta. Disrupciones y arafazos (abrasiones). Zonas donde se han cortado fragmentos de
piel para donacidn Quemaduras de primer y segundo grado. Rehidratacion de tejido necrotico, gue sera
posteriormente retirado mediante autolisis.

INSTRUCCION DE LSO

CONTRAINDICACIOMES

= Sur Derm® no debe usarse en quemaduras de tercer grado, en musculos, huesos ¥ tendones
expuestos. ni en heridas infectadas.

# Ladecoloracion y el abultamiento del apasito indican que debe cambiarse.

Fabericada pos: SURGICAL SUPPLY 5. R.L,
Pasteur 3469, Cludadels, Provincis de Buenos Aires
Arpentina
T. (3411} 40733-11 12/ 488-F001
e-mail: nfo@swrgicalsupply. com.ar
www surgicehupply. com oar

Director Tecnico: Farmacéutico José Luis Gurmik M.P. 1BZ70 M.N. 14285

US0 EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PRI 1883-88

-1/,] -
i |

anmat ONMUEBE2021-42286628-APN-INPM#ANMAT
GURNIK Jose Luls ROLDAN Alejandra Patricla
CUIL 20182348393 CUIL 27163485090
Anexp 8 8 Dhposicion ANMAT 318507 &
Péagina4 de 4

Pagma £ oe 4

|5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-42286628-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Mayo de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Surgical Supply SR.L.,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-47607451-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001169-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001169-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Surgical Supply S.R.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:

Nombre descriptivo: Apésitos hidrocolides para heridas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

11315 - Apdsitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SUR-Derm

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se utiliza para el tratamiento de heridas himedas, o sea heridas con exudacion minima o moderada:

Decubito crénico. Llagas en las extremidades inferiores. Llagas de origen diabético. Heridas crénicas de
cicatrizacion lenta. Disrupciones y arafiazos (abrasiones). Zonas donde se han cortado fragmentos de piel para
donacion Quemaduras de primer y segundo grado. Rehidratacion de tejido necrético, que serd posteriormente
retirado mediante autolisis.

Modéel os;

SUR-Derm 100 x 100 mm



SUR-Derm 150 x 150 mm

SUR-Derm 200 x 200 mm

SUR-Derm 75 x 100 mm

SUR-Derm 67 x 110 mm

SUR-Derm 68 x 43 mm

SUR-Derm 68 x 28 mm

SUR-Derm 45 x 65 mm

SUR-Derm 180 x 165 mm concave
SUR-Derm 220 x 220 mm sacral
SUR-Derm basic 100 x 100 mm
SUR-Derm thin 100 x 100 mm

SUR-Derm thin 150 x 150 mm

SUR-Derm thin 200 x 200 mm

SUR-Derm confort 45 x 65 mm
SUR-Derm confort 68 x 43 mm
SUR-Derm confort 45 x 20 mm
SUR-Derm confort 180 x 165 mm concave
SUR-Derm confort 220 x 220 mm sacral
SUR-Derm confort 22 x 35 mm
SUR-Derm confort 26 x 65 mm
SUR-Derm confort 30 x 70 mm
SUR-Derm confort 60 x 100 mm

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: x1, x5, x10, x25, x50, x100



Método de esterilizacion: Oxido de etileno
Nombre del fabricante:

Surgical Supply SR.L.

Lugar de elaboracion:

Pasteur 3489 - Ciudadela - Provincia de Buenos Aires — Argentina

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1883-20, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001169-21-8
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