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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-28750969-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Marzo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003343-24-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003343-24-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.AA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-284
Nombre descriptivo: Kit de gastrostomia endoscopica percutanea

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-790 Tubos, para Gastrostomia, Endoscdpi cos Percutaneos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZKSK Medical

Modelos:
GT12F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico



GT14F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT16F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT18F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT20F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT22F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT24F-K Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT12F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT14F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT16F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscdpico
GT18F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT20F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT22F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscopico
GT24F-L Equipo (PEG) Gastrostomia Endoscdpico

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El kit de gastrostomia endoscopica (PEG) esta indicado para su uso en pacientes que requieren alimentacion a
largo plazo, no toleran la alimentacion oral, tienen bajo riesgo de aspiracion, requieren descompresion gastrica
y/o medicacion directamente en el estdbmago.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: Por unidad, estéril

Método de esterilizacion: Rayos gamma/ 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Beijing ZKSK Technology Co., Ltd,

Lugar de elaboracion:
Building 9, 6 & N°.6 Yuan Hengye North 7th street, Zona de Desarrollo Econémico Y ongle, Districto Tongzhou,
100165- Beijing, Republica Popular China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-284 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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