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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002956-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP
S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-241
Nombre descriptivo: Sistemade Litotricia Intravascular

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-228 Litotriptores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sonosemi

Modelos:
Generador de litotriciaintravascular 1SL 100Pro:
SI-SH001-01

Catéter de litotriciaintravascular coronaria LigMagic C14:
SI-SC001-25012
SI-SC001-27512
SI-SC001-30012
SI-SC001-32512
SI-SC001-35012
SI-SC001-37512



SI-SC001-40012

Catéter delitotriciaintravascular periféricaLigMagic P18:
SI-SC002-2560
SI-SC002-3060
SI-SC002-3560
SI-SC002-4060
SI-SC002-4560
SI-SC002-5060
SI-SC002-5560
SI-SC002-6060
SI-SC002-6560
SI-SC002-7060

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacion/es autorizada/s:

El Generador de litotricia intravascular de Sonosemi Medica esta disefiado para ser utilizado Unicamente con los Catéteres de litotricia intravascular de
Sonosemi Medical.

El catéter de litotricia intravascular coronaria se utiliza con el generador de litotricia intravascular fabricado por Sonosemi Medical, previsto para €l
pretratamiento y la dilatacion con balon de arterias coronarias estendticas de novo calcificadas en pacientes adultos antes de la colocacion

de un stent.

El catéter de litotricia intravascular periférica se utiliza con el Generador de litotricia intravascular fabricado por Sonosemi Medical, destinado al
pretratamiento y dilatacion con bal6n de lesiones calcificadas en las arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrarrotulianay renal en pacientes

adultos antes de la colocacion de un stent.

Periodo de vida (til: Generador: 10 afios
Catéteres: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Por 1 unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Sonosemi Medical Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

1-Principal: B1401, Boton Science Park Phase Il, 1044 Chaguang Road, Shuguang Community, Xili Sub-District, Nanshan District, Shenzhen,
Guangdong, 518000 China (Fin F008119)

2-Adicional: Unit 0501, Bldg A4, Unit 2A, Bldg A6, Guangming Merchants Science Park, Guanguang Road, Fenghuang Community, Fenghuang Sub-
District Guangming District, Shenzhen Guangdong, 518000, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1991-241 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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