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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005243-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Unifarma S.A
; se autoriza lainscripcion 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: 954-266
Nombre descriptivo: Sistemade Litotricia Intravascular (IVL)

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

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

Modelos:

Catéter delitotriciaintravascular coronaria

CIVL40015, CIVL35015, CIVL32515, CIVL30015, CIVL27515, CIVL25015, CIVL40012, CIVL35012, CIVL32512, CIVL30012, CIVL27512,
ClVL25012.

Generador de litotriciaintravascular y cable conector

IVLG-I

Catéter de litotriciaintravascular periférica

PIVL18-40600, PIVL18-40400, PIVL18-35800, PIVL18-35600, PIVL18-35400, PIVL18-30600, PIVL18-30400, PIVL18-25600, PIVL18-25400,
PIVL14-80800, PIVL14-80600, PIVL14-70800, PIVL14-70600, PIVL18-40800, PIVL18-45600, PIVL18-80800, PIVL18-80600, PIVL18-70800,
PIVL18-70600, PIVL18-65800, PIVL18-65600, PIVL18-60800, PIVL18-60600, PIVL18-55800, PIVL18-55600, PIVL18-50800, PIVL18-50600,
PIVL18-45800, PIVL14-65800, PIVL14-65600, PIVL14-60800, PIVL14-25600, PIVL14-25400, PIVL14-30400, PIVL14-30600, PIVL14-60600,



PIVL14-55800, PIVL14-55600, PIVL14-50800, PIVL14-50600, PIVL14-45800, PIVL14-45600, PIVL14-40800, PIVL14-40600, PIVL14-40400,
PIVL14-35800, PIVL 14-35600, PIVL 14-35400.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El Sistemade Litotricia Intravascular (VL) genera ondas de choque locales para fragmentar de manera selectivatejido calcificado intravascular (coronario
0 periférico)

Periodo de vida Util: Generador de litotricia intravascular y cable conector: ofrece tres afios 0 mas. La vida Util estimada se basa en € uso rea. Se
recomienda realizar inspecciones periddicas seglin | os requisitos de mantenimiento para garantizar un uso continuo.

Catéter de litotriciaintravascular coronaria: 3 afios

Catéter de litotriciaintravascular periférica: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A
Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: Generador de litotriciaintravascular y cable conector: no esteril
Catéter de litotriciaintravascular coronariay periférica: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Shunmei Medical Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:
R301 and R401, Building B, Shenchanggang Investment Co., Ltd., No. 8, Jinlong First Road, Baolong Community, Baolong Street, Longgang District,
Shenzhen, 518116, Guangdong Province, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 954-266 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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