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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-143849539-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003728-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003728-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRUPO SYEMED S.R.L., ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2998-6
Nombre descriptivo: Kit de Apositos para Terapia para Heridas por Presion Negativa (NPWT)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
1-314 Kits de Apésitos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd

Model os;
NPWT-1-100A, NPWT-1-180A, NPWT-1-260A, NPWT-1-180B, NPWT-1-260B,



NPWT-2-100A, NPWT-2-180A, NPWT-2-260A, NPWT-2-180B NPWT-2-260B, NPWT-3-100A, NPWT-3-
180A, NPWT-3-260A, NPWT-3-180B, NPWT-3-260B

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El kit de ApGsitos para Terapia para Heridas por Presién

Negativa (NPWT) esta destinado a crear un entorno que promueva la cicatrizacion de heridas por

intencion secundaria o terciaria (primariatardia) a preparar €l lecho de laherida parad cierre,

reducir € edema, promover laformacion de tejido de granulacion 'y eliminar el exudado y el

material infeccioso. Estén indicados para pacientes con heridas crénicas, agudas, traumaticas,

subagudas y dehiscentes, quemaduras de espesor parcial, Ulceras (como diabéticas, por presion o insuficiencia
venosa), colgajos e injertos

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NO APLICA
Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Shenzhen Lifotronic Technology Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Lifotronic Tower N°8, Qiuzhi East Road, Guancheng
Community ,Guanhu Street, Longhua, 518110 Shenzhen, Republica Popular de China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2998-6 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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