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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4888-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004730-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004730-23-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona 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;
LA ADMINISTRADORA 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 PolyMem nombre descriptivo Apdsito y nombre técnico Apdsitos, 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 GEDO N° |F-2024-55353105-APN-DVPCY ARZANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2770-02”, 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: 2770-02
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): PolyMem

Modelos:
203 Apdsito PolyMem Adhesivo
405 Apdsito PolyMem Adhesivo



606 Apdsito PolyMem MAX adhesivo

3412 Aposito PolyMem MAX adhesivo
3709 Apésito PolyMem para Sacro

4401 Aposito PolyMem para dedos #1 (S)
4402 Apdbsito PolyMem para dedos #2 (M)
4403 Apdsito PolyMem para dedos #3 (L)
4404 Aposito PolyMem para dedos #4 (XL)
4405 Aposito PolyMem para dedos #5 (XXL)
5022 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5033 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5035 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo
5044 Aposito PolyMem sin Adhesivo

5045 Apésito PolyMem MAX sin Adhesivo
5050 Aposito PolyMem MAX sin Adhesivo
5055 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5077 Aposito PolyMem sin Adhesivo

5088 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo
5124 Aposito PolyMem sin Adhesivo

5244 Aposito PolyMem Rollo sin Adhesivo
5333 Apdsito PolyMemTubular

5335 Apésito PolyMemTubular

5712 Aposito PolyMem WIC para cavidades
5731 Apésito PolyMem WIC para cavidades
5733 Aposito PolyMem WIC para cavidades
5788 Apdsito PolyMem WIC para cavidades
5824 Apésito PolyMem rollo sin adhesivo
7031 Aposito PolyMem adhesivo tela

7042 Apdsito PolyMem adhesivo tela

7203 Apésito PolyMem adhesivo tela

7405 Aposito PolyMem adhesivo tela

7412 Aposito PolyMem adhesivo tela

7606 Aposito PolyMem adhesivo tela

8023 Aposito PolyMem Oval #3

8053 Apdsito PolyMem Oval #5

8086 Apdsito PolyMem Oval #8

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Indicados para una amplia gama de heridas, con nivel de exudado moderado a alto, para favorecer la formacion
de tgjido de granulacién; para la curacion de heridas de espesor parcial y total, heridas por presion, Ulceras por
presion, Ulceras venosas, arteriales y diabéticas.

Periodo de vida Util: 5 afos

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 2 unidades por caja: codigo 5824

4 unidades por caja: codigo 5244

5 unidades por caja: cddigo 5088,5788

6 unidades por cgja: codigos 4401, 4402, 4403, 4404, 4405

10 unidades por cagja: codigos 3709, 5045, 5035, 5050, 5733

12 unidades por cgja: codigos 3412, 5124, 5712

14 unidades por cgja: cédigos 5731

15 unidades por caja: codigos 405, 606, 8053, 7405, 7606, 5033, 5044, 5055, 5077, 5333, 5335
20 unidades por cgja: codigos 203, 8023, 8086, 7203, 7031, 7042, 7412, 5022

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
FERRIS MFG. CORP,

Lugar de elaboracion:
5133 Northeast Pkwy, Forth Worth, TX Estados Unidos de America 76106

N° 1-0047-3110-004730-23-7
N° Identificatorio Tramite: 51623

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:34:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.30 19:34:27 -03:00



f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
e Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02
SURGITEK APOSITO

Proyecto de Rétulo

APOSITO

Marca: PolyMem®

Modelo: Segun corresponda

Cadigo de referencia: REF XXXXX

Descripcion: XXXXX

Lote: XXXXX

Producto Estéril. Esterilizado por Radiaciéon Gamma.
Fecha de vencimiento: Xx-XX-XxXxx

Autorizado por la ANMAT PM-2770-02

Importado por:

SURGITEK SRL

Pico 3142 local A. Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricado por:
FERRIS MFG. CORP
5133 Northeast Pkwy, Forth Worth, TX Estados Unidos 76106

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Directora Técnica: Farm. Martha Inés CANOVAS M.N. 16.904.

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Producto médico de un solo uso

No utilizar el apdsito si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Conservar en ambiente seco; a temperatura ambiente, a una
temperatura menor o igual a 30°C. 5e permiten exposiciones
temporarias hasta 55°C, pero las mismas deberian minimizarse.

@ El dispositivo no debe reesterilizarse

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.
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f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
e Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

Instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que

figuran en los items 2.4y 2.5;

APOSITO

Marca: PolyMem®
Referencia: XXXX

Modo de uso y Advertencias: Ver instrucciones adjuntas

Importado por:
SURGITEK SRL

Pico 3142 local A. Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricado por:
FERRIS MFG. CORP
5133 Northeast Pkwy, Forth Worth, TX Estados Unidos 76106

Producto médico estéril. Esterilizado por Radiacion Gamma.
Producto médico autorizado por la ANMAT PM-2770-02
Directora Técnica: Farm. Martha Inés CANOVAS M.N. 16.904.

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
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A" PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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:

La linea de apdsitos PolyMem®, PolyMem MAX™, y PolyMem WIC se encuentran indicadas

para el uso en una amplia gama de heridas, con un nivel de exudado moderado a alto, para

favorecer la formacidn de tejido de granulacién.

Los apésitos PolyMem®, PolyMem MAX, y PolyMem WIC estan indicados para la curacién de:

- Heridas de espesor parcial y total;

- Heridas por presion.

- Ulceras por presién (estadios | a 1V)

- Ulceras venosas, arteriales y diabéticas.

Precauciones y Advertencias:

Solo para uso externo.

Los apdsitos PolyMem® no son compatibles con agentes oxidantes (soluciones de
perdxido de hidrégeno o hipoclorito).

Antes de realizar procedimientos por imagen, determinar si debe quitarse el
apdsito.

Evite el contacto con electrodos o geles conductores.

No se recomiendan los tratamientos tdpicos en conjunto con los apositos
PolyMem®.

Esté atento a sefiales de infeccidn o maceracidn.

No utilice y discontinle el uso en personas que presentan sefales de sensibilidad,
irritacidn o alergia a los apdsitos o sus materiales.

Para ser utilizado una sola vez en una sola persona. No reutilizar. Su reutilizacién
puede deteriorar sus propiedades, diseminar contaminaciéon y aumentar el riesgo

L/
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i":?v PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
b Anexo II.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

e Los apdsitos PolyMem® pueden utilizarse cuando se presenten sefiales de infeccién
si se ha implementado un tratamiento médico adecuado para tratar la causa de

infeccion.

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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

Instrucciones de uso:

Aplicacion inicial:

1. Prepare la herida segun el protocolo o las indicaciones del médico tratante.

2. Seleccione un apésito con almohadilla de membrana que sea mas grande que la herida. El
aposito también debera cubrir el area inflamada o dafiada alrededor de la herida. Los apdsitos
pueden cortarse.

En el caso de heridas con poco exudado podra elegir los modelos de la linea Polymem que
mejor se adapten por formato, tamafio, presencia de pelicula aislante, con o sin tela para
mayor confort del paciente.

En las heridas con exudado medio se recomienda seleccionar apdsitos de la linea PolyMem
MAX, por presentar mayor espesor y por la tanto mayor capacidad de absorcidn.

Las heridas con una alta tasa de exudado requerirdn de apdsitos de la linea PolyMem WIC, que
son los que presentan mayor capacidad de absorcion.

3. Paralas heridas secas, humedezca levemente el apdsito antes de aplicarlo.

4. Coloque la pelicula con la parte estampada hacia afuera.

5. Fije los apdsitos, por ejemplo, con cinta, malla o gasa, o bien adhiera a la piel externa en
L/
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f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
e Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

6. Delinee la herida sobre el apdsito para ayudar a determinar cuando debe cambiarse.

Uso:
1. Es posible que observe un drastico incremento de liquido en la herida durante los
primeros dias debido a la atraccidn de los liquidos. Esto es comun e indica que el apdsito esta
funcionando correctamente.

2. Al bafarse, mantenga el apdsito seco y en su lugar. Cambie el apdsito en caso de mojarse.

Cambio de Apdsito:

1. En el caso de una herida que exuda, se vera liquido por encima del apésito. Cambie el
aposito antes de que el liquido alcance el contorno de la herida, o cuando lo determinen las
buenas practicas o luego de 7 dias como maximo. Cambie el apésito de inmediato si el liquido
llega al borde de la almohadilla de la membrana.

2. En el caso de tener un sistema inmunolégico en riesgo, diabetes, infeccion, excesiva
granulacion, tejidos macerados, o cuando se desee facilitar la remocién de tejidos no viables,
podria necesitarse cambiar el apdsito con mayor frecuencia.

3. Retire el apdsito cuidadosamente. En general, la almohadilla PolyMem no se adhiere a
la base de la herida, lo cual normalmente garantiza un cambio de apdsito sin dolor.
Inspeccione el apdsito y la herida para asegurar la remocién de todo material.

4, Si sangre coagulada o un exudado seco provocan que el apdsito se adhiera a la piel o el
pelo, utilice una pequefia cantidad de solucién salina o agua para ablandarlo y aflojarlo lenta y
suavemente. Limpie la piel intacta alrededor de la herida.

5. Realice los cambios de apdsitos segun el protocolo o las indicaciones del médico a otro
clinico tratante. En la mayoria de los casos, cuando se usa PolyMem, no hace falta perturbar o
limpiar la herida durante los cambios, a menos que la misma esté infectada o contaminada.
PolyMem esta disefiado para limpiar la herida de forma continua y no deja residuos que deban

eliminarse. La limpieza excesiva podria dafiar los tejidos regenerados y retrasar la cicatrizacion

de la herida.
6. Coloque un nuevo apdsito.
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f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
e Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

Observaciones durante el uso o cambio:

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

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

¢ Esté atento a sefales 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 en caso de sintomas problematicos, tales como infeccién,

irritacion, sensibilidad, alergia, maceracion o granulacion excesiva.

El usuario o paciente debe informar a Ferris Mfg. Corp. de cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con este dispositivo, asi como a la Autoridad Sanitaria competente del

estado o provincia de residencia del usuario o paciente.

X Informaciodn especifica segun modelos
Modelos:

203 Apdsito PolyMem Adhesivo

5022 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5033 Apdésito PolyMem sin Adhesivo

5044 Apdsito PolyMem sin Adhesivo

5050 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo

5055 Apdsito PolyMem sin Adhesivo

5077 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5124 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5244 Apésito PolyMem Rollo sin Adhesivo

5824 Apdésito PolyMem rollo sin adhesivo

5035 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo

5045 Apdésito PolyMem MAX sin Adhesivo

5088 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo

7203 Apésito PolyMem adhesivo tela

7405 Apdésito PolyMem adhesivo tela

7606 Apdsito PolyMem adhesivo tela

7031 Apésito PolyMem adhesivo tela \f/
7042 Apésito PolyMem adhesivo tela |\ e
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SURGITEK

PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02
APOSITO

7048 Apdsito PolyMem adhesivo tela
7412 Apdsito PolyMem adhesivo tela

Seleccione un apésito con almohadilla de membrana que sea mas grande que la herida en 0,6

a5cm.

Modelos de Apdsitos indicados para dedos de manos y pies:
4401 Apdsito PolyMem para dedos #1 (S)
4402 Apdsito PolyMem para dedos #2 (M)
4403 Apdsito PolyMem para dedos #3 (L)
4404 Apdsito PolyMem para dedos #4 (XL)
4405 Apdsito PolyMem para dedos #5 (XXL)

No muy suelto No muy apretado

Seleccion del tamafio:

tilice fa imagen del exterior
de I3 cala o del estuche como

' #5 !|||| \ f#1 '-Li | #3 ‘.,I. | guia para elegr la ta43 comedta
del apasta (1,2, 3,4, 05).

Aphcacdn: Bl deefio de apdsito garaniza una sendla apicadan; solo hay nue ervollardo enel dedo.

1. Codogue el apdsito junto T 7 Retiree insarin del 3. Introduzcs & dedo
al dedo, situando & inserto al j exirema enmitado ¥ en el extrema enrollado
final def dado. Si fuera neesanio deseheln, del apdsito

recorte &l extramo abierto -Tp c(____]

{ro el extrema envollado que L2 3

tiene el inserto) hasta b longitud

deseada - . N

5 Enmlle & aposito
soibre & dedo.

6. Blapoeiin debe queda
LINIONTE f IO LY 3petans

4 Empuiz & dedo hacda ;
Tl MLty St

dentro 0l apdsio y
comience a enola 5

La cuadricula y las palabras deben quedar en la parte exterior del apdsito.

El apdsio debe estar ajustado, pero manteniendo |3 comodidad. 5 se considera que est3 dem.asiado apretado, retirelo y cologue uno de un
tamafio mayor. Retre & apasito desenrodandolo en el sentido contranio a |2 aphicaddn. Bl aposito e puede colocar de difaentes formas. Para los
dados de los pies, el apdsibo se puede contar por bos [aterales para oear lengietas que s8 puedan colocar en |as parties supenor e inderior del pia

Se pueden fijar con dnia; el apdeito también e puede cortar para formar un anillo o una envolura sobre & parta kesionada ded dedo.

Modelos

405 Apoésito PolyMem Adhesivo
606 Apdsito PolyMem MAX adhesivo
3412 Apésito PolyMem MAX adhesivo

3709 Apédsito PolyMem para Sacro L/
8023 Apdsito PolyMem Oval #3 IF- g
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f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
b Anexo II.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02
SURGITEK APOSITO

8053 Apodsito PolyMem Oval #5
8086 Apdsito PolyMem Oval #8

3a

4

'-.

Paso 1. Quite un lado de Saoro/Oval n_ B; Retire el SacrovOval n.= & Doble el apdsito
papel protector. protector des i widadosamente por 3 mitad
Tenga en centa y sujgtelo por las dos "alas”.
esta perforado para que
pueda doblar 2 piel.

| |

Los apositos sacros estan disefizdos para poder aplicgrkos en diferentes arientaciones para cubrir mejor la
herida. £l apdsito también se puede modificar o recortar para adaptarse a las diferentes formas d la herida,

Modelos

5333 Apdsito PolyMemTubular
5335 Apdsito PolyMemTubular

1. La forma del aposito 2. Cologue el apasito con la 3. Rodee e tubo o la sonda 4. El aposito se coloca 5. Anada cinta de fijacion
sa adapta perfectamente parte estampada en el lado con el apdsito y adhiéralo a  alrededor de la sonda médica para afianzar el

a un tubo de tragueotomia contrario de la piel a piel de modo que quede  gastrica de manera similar.  apdsito, si es necesario.
o a una sonda gastrica. plano.

5712 Apdsito PolyMem WIC para cavidades
5731 Apdsito PolyMem WIC para cavidades
5733 Apdésito PolyMem WIC para cavidades
5788 Apdsito PolyMem WIC para cavidades

Importante:

Elimine las cavidades rellenandolas cuidadosamente; EVITE RELLENAR LA HERIDA EN EXCESO.
El exceso de relleno puede aumentar la presién sobre la herida, lo que puede causar dafios.
Utilice una técnica de esterilizacién o limpieza adecuada para la situacion.

l y
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f? PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
e Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 04) PM-2770-02

SURGITEK APOSITO

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 informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico;

No aplica.

3.6. La informacidn 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 apdsito.

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 reesterilizacion

Producto médico de un solo uso. No utilizar el apédsito si el envase se encuentra abierto o
dafiado. El apdsito no debe re esterilizarse. Abrir el envase del apdsito compromete la barrera

estéril, por lo tanto, cualquier apésito no utilizado, no debe guardarse para su posterior

utilizacion. L7,
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3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacidn 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. Informacidn 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 distribucidn de dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica.

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

producto médico

No aplica

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas

externas, a descargas electrostaticas, a la presidén o a variaciones de presién, a la aceleracién a

H=2024-55353105-APN-DVYPEY ARAANMAT
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fuentes térmicas de ignicion, 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. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién

de sustancias que se puedan suministrar;

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 Resolucién 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.
Lf/
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-56860815-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004730-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004730-23-7

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: 2770-02
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): PolyMem

Modelos:
203 Apdsito PolyMem Adhesivo



405 Apdsito PolyMem Adhesivo

606 Aposito PolyMem MAX adhesivo

3412 Aposito PolyMem MAX adhesivo
3709 Apdsito PolyMem para Sacro

4401 Apdsito PolyMem para dedos #1 (S)
4402 Apdsito PolyMem para dedos #2 (M)
4403 Aposito PolyMem para dedos #3 (L)
4404 Aposito PolyMem para dedos #4 (XL)
4405 Aposito PolyMem para dedos #5 (X XL)
5022 Aposito PolyMem sin Adhesivo

5033 Apdsito PolyMem sin Adhesivo

5035 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo
5044 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5045 Aposito PolyMem MAX sin Adhesivo
5050 Apdsito PolyMem MAX sin Adhesivo
5055 Apdsito PolyMem sin Adhesivo

5077 Apésito PolyMem sin Adhesivo

5088 Aposito PolyMem MAX sin Adhesivo
5124 Aposito PolyMem sin Adhesivo

5244 Apo6sito PolyMem Rollo sin Adhesivo
5333 Apésito PolyMemTubular

5335 Apésito PolyMemTubular

5712 Aposito PolyMem WIC para cavidades
5731 Apdsito PolyMem WIC para cavidades
5733 Apésito PolyMem WIC para cavidades
5788 Apdsito PolyMem WIC para cavidades
5824 Apésito PolyMem rollo sin adhesivo
7031 Apdsito PolyMem adhesivo tela

7042 Apésito PolyMem adhesivo tela

7203 Aposito PolyMem adhesivo tela

7405 Aposito PolyMem adhesivo tela

7412 Aposito PolyMem adhesivo tela

7606 Apdsito PolyMem adhesivo tela

8023 Apdsito PolyMem Oval #3

8053 Apdsito PolyMem Oval #5

8086 Apdsito PolyMem Oval #8

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Indicados para una amplia gama de heridas, con nivel de exudado moderado a alto, para favorecer la formacion
de tgjido de granulacién; para la curacion de heridas de espesor parcial y total, heridas por presion, Ulceras por
presion, Ulceras venosas, arterialesy diabéticas.

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 2 unidades por caja: codigo 5824

4 unidades por caja: codigo 5244

5 unidades por caja: cddigo 5088,5788

6 unidades por cgja: codigos 4401, 4402, 4403, 4404, 4405

10 unidades por cagja: codigos 3709, 5045, 5035, 5050, 5733

12 unidades por cgja: codigos 3412, 5124, 5712

14 unidades por cgja: cédigos 5731

15 unidades por caja: codigos 405, 606, 8053, 7405, 7606, 5033, 5044, 5055, 5077, 5333, 5335
20 unidades por cgja: codigos 203, 8023, 8086, 7203, 7031, 7042, 7412, 5022

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
FERRIS MFG. CORP,

Lugar de elaboracion:
5133 Northeast Pkwy, Forth Worth, TX Estados Unidos de America 76106

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2770-02 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-004730-23-7
N° Identificatorio Tramite: 51623

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:34:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.30 19:34:22 -03:00
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