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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-98516454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003532-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003532-25-0

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: 2998-1
Nombre descriptivo: KIT DE GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA (PEG)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-214-Tubos, para Gastrostomia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO., LTD

Model os;
12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr, 22Fr, 24Fr



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Indicado para su uso en pacientes que requieren alimentacion alargo plazo, no toleran la alimentacion oral, tienen
bajo riesgo de aspiracion, requieren descompresion gastrica y/o medicacion directamente en el estbmago.

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 biolégico: NO APLICA
Forma de presentacion: UNITARIO

Método de esterilizacion: OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCESCO., LTD

Lugar de elaboracion:
N° 1288 South Jinxi Road, Linglong Industrial Park, Distrito
deLin'an, 311301 ciudad de Hangzhou, Provincia de Zhejiang, Republica Popular de China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2998-1 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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