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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-114286955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002477-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002477-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SURGITEK SR.L. ;se autoriza la inscripcién 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: 2770-09
Nombre descriptivo: Aposito

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SPY CRA

Modelos:

Spycra Contact 5x 7,5 cm
Spycra Contact 7,5 x 10 cm
Spycra Contact 10 x 10 cm



Spycra Contact 10 x 18 cm
Spycra Contact 18 x 30 cm

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Los apositos SPYCRA Contact se encuentran indicados para ser utilizados en heridas con exudado medio a
abundante, como desgarros de la piel, abrasiones, incisiones quirdrgicas, quemaduras de espesor parcial, fijacion
de trasplantes, Ulceras diabéticas, Ulceras venosas y arteriales, [lagas por presion y terapia de heridas con presion
negativa. También puede usarse como capa protectora en heridas sin exudado y en zonas con piel fragil.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/C
Forma de presentacion: una caja conteniendo 10 unidades
Método de esterilizacion: oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
RESKIN MEDICAL NV

Lugar de elaboracion:
Industrieweg 114 - 3980 Tessenderlo - Belgica

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2770-09 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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