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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T. «
BUENOS atres, 3 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2110-17-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del prbducto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

& N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MicroTech, nombre descriptivo Cable guia deslizante estéril y nombre
técnico Alambres Guia, de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 12 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la -
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-150, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- L3 vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
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autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2110-17-7

DISPOSICION No

SB ;?é'g 5 1 Dr. CARUIS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,



ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por Micro-Tech (Nanjing) Co, Ltd.
No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Nanjing 210032,

Jangsu Province, P. R, China
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

MICRO-TECH
Ao

MODELO

Cable guia deslizante estéril
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N° LOTE N°©
FECHA DE MANUFACTURA: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Esterilizado por dxido de etileno.

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-150
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Fabricado por Micro-Tech (Nanjing) Co, Ltd.
No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech, Industrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jangsu Province, P. R, China

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

 MODELO

Cable guia deslizante estéril
Medidas
CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No utilizar si el envase esta dafiado.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-150

INDICACIONES:

El Cable guia hidroslide estéril es principalmente usado con el endoscopio, para transmitir o guiar
otros equipamientos hacia las posiciones predeterminadas del orificio natural no vascular como

conducto biliar, conducto pandreético.

CONTRAINDICACIONES:

Las contradicciones para este dispositivo son las especificas de la colangiopancreatografia

retrégrada endoscépica (ERCP).
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ADVERTENCIAS:

1. Contenido estéril suministrado usando el proceso oxido etileno (EO).

2. NO usar si la barrera estéril estd dafiada. Si es encontrada dafiada, contactar al distribuidor
autorizado.

Para un solo uso. Un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.

4. Reusar, reprocesar o re-esterilizar puede comprometer con la integridad estructurar del
dispositivo y/o dar lugar a fallo en el dispositivo. Reusar, reprocesar o re-esterilizar también
puede crear riesgo de contaminacidn en el dispositivo y/o causar infeccidn en el paciente o
infeccion cruzada, incluyendo, pero no limitada a la transmisién de enfermedades infecciosa(s)
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede dar lugar a lesiones,
enfermedades mortales en el paciente.

5. El producto esté destinado (inicamente para el uso en adultos y adolescentes.,

PRECAUCIONES:

1. El producto es de un solo uso por paciente y no deberad ser reusado, reprocesado o re-
esterilizado Descartar/destruir apropiadamente después de usar.

2. El producto no deberd ser usado si el empagque interno esta dafiado.

3. Verificar la etiqueta antes de usar, y asegurarse que el producto es usado antes de la fecha de
expiracion.

4. El dispositivo puede ser usado por médicos que han recibido una formacion adecuada.

5. Aseglrese que el didmetro interno del conducto de el catéter destinado para la insercion del
cable guia es mayor al didmetro externo del cable guia, y la longitud.

6. Si el dispositivo en uso pareciera tener rotura en el cable, superficies rotas, u otro dafio, por

favor no utilice el dispositivo y reemplacelo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de retirar el cable guia del aro embalaje, enjaglie con agua estéril o solucion salina.

2. Adelante el cable guia, primero el extremo del disco suave, a través del canal del accesorio del
endoscopio o del conducto del cable guia del dispositivo.

3. Continlie avanzando por el cable guia y el monitoree el movimiento del cable guia en el sistema
ductal bajo fluoroscopia.

4. Los cambios completos del dispositivo sobre el cable guia segln sea necesario por
procedimiento.

5. Retire el cable guia del canal de accesorio o del dispositivo y disponga apropiadamente.
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ALMACENAJE

Almacene el dispositivo en un lugar fresco, oscuro Y S€Co y no exponer el empaque a diso "

organico, radiacién idnicas o radiacion ultravioleta.

DISPOSICION DE RESIDUOS

Después de su uso, disponga del producto y el empaque conforme con las politicas del hospital,
y/o local.

~
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO°: 1:-47-3110-2110-17-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamehtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispoéiciéh No
796J1, y de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cable guia deslizante estéril
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-925-Alambres Guia
Marca de los productos médicos: MicroTech
Clase de Riesgo: II
Indicaciones autorizadas: Para ser usado con el endoscopio, para transmitir o
guiar otros equipamientos hacia las posiciones predeterminadas del orificio
natural no vascular como conducto biliar, conducto pancreatico, sirviendo de

apoyo o guia.

Modelos: MTN-BM-45/23-A-]-S, MTN-BM-63/12-A-J-S, MTN-BM-89/42-A-J-S
MTN-BM-45/23-A-]-S-W, MTN-BM-63/12-A-J-S-W, MTN-BM-89/42-A-1-S-W

MTN-BM-45/26-A, MTN-BM-63/15-A, MTN-BM-89/45-A
MTN-BM-45/26-A-W, MTN-BM-63/15-A-W,  MTN-BM-89/45-A-W
MTN-BM-45/26-A-S, MTN-BM-63/15-A-S, MTN-BM-89/45-A-S

MTN-BM-45/26-A-

MTN-BM-45/26-A-]
MTN-BM-45/26-A-]
MTN-BM-45/26-A-]

J

S-W, MTN-BM-63/15-A-

, MTN-BM-63/15-A-]
-W, MTN-BM-63/15-A-]
-S, MTN-BM-63/15-A-]

S-W, MTN-BM-89/45-A-S-W
’ MTN-BM- 89/45-A-]
W, MTN-BM-89/45-A-]-W
S, MTN-BM-89/45-A-]-S



MTN-BM-45/26-A-)-S-W,
MTN-BM-45/40-A,
MTN-BM-45/40-A-W,
MTN-BM-45/40-A-S,
MTN-BM-45/40-A-S-W,
MTN-BM-45/40-A-
MTN-BM-45/40-A-
MTN-BM-45/40-A-
-A-
-A

-1,
J-W,
J-S,
MTN-BM-45/40-A-J-S-W,
MTN-BM-45/42-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/42-A-
MTN-BM-45/45-A
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/45-A-
MTN-BM-45/48-A,
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-45/48-A-
MTN-BM-53/12-A,
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/12-A-
MTN-BM-53/15-A,
MTN-BM-45/12-A,

MTN-BM-45/12-A-W,

MTN-BM-45/12-A-S,
MTN-BM-45/12-A-S-W,

Lo

MTN-BM-63/15-A-]-S-W, MTN-BM-89/45-A-]-S-W

MTN-BM-63/18-A,
MTN-BM-63/18-A-W,
MTN-BM-63/18-A-S,

MTN-BM-63/18-A-5-W,

MTN-BM-63/18-A-],
MTN-BM-63/18-A-]-W,
MTN-BM-63/18-A-J-S,

MTN-BM-89/48-A
MTN-BM-89/48-A-W
MTN-BM-89/48-A-S
MTN-BM-89/48-A-S-W
MTN-BM-89/48-A-]
MTN-BM-89/48-A-]-W
MTN-BM-89/48-A-]-S

MTN-BM-63/18-A-J-S-W, MTN-BM-89/48-A-J-S-W

MTN-BM-63/23-A,
MTN-BM-63/23-A-W,
MTN-BM-63/23-A-S,

MTN-BM-63/23-A-5-W,

MTN-BM-63/23-A-],
MTN-BM-63/23-A-J-W,
MTN-BM-63/23-A-J-S,

MTN-BM-96/12-A
MTN-BM-96/12-A-W

MTN-BM-96/12-A-S
MTN-BM-96/12-A-S-W
MTN-BM-96/12-A-]
MTN-BM-96/12-A-]-W
MTN-BM-96/12-A-]-S

MTN-BM-63/23-A-1-S-W, MTN-BM-96/12-A-]-S-W

MTN-BM-63/26-A,
MTN-BM-63/26-A-W,
MTN-BM-63/26-A-S,

MTN-BM-63/26-A-S-W,

MTN-BM-63/26-A-],
MTN-BM-63/26-A-]-W,
MTN-BM-63/26-A-]-S,

MTN-BM-96/15-A
MTN-BM-96/15-A-W
MTN-BM-96/15-A-5
MTN-BM-96/15-A-S-W
MTN-BM-96/15-A-]
MTN-BM-96/15-A-J-W
MTN-BM-96/15-A-]-S

MTN-BM-63/26-A-1-S-W, MTN-BM-96/15-A-3-S-W

MTN-BM-63/40-A,

MTN-BM-63/40-A-W,

MTN-BM-63/40-A-S,
S-

MTN-BM-63/40-A-S-W,
MTN-BM-63/40-A-],
MTN-BM-63/40-A-J-W,
MTN-BM-63/40-A-J-S,
MTN-BM-63/40-A-3-S-
MTN-BM-63/42-A

MTN-BM-63/42-A-W,
MTN-BM-63/42-
MTN-BM-63/42-
MTN-BM-63/42-
MTN-BM-63/42-
MTN-BM-63/42-

-A-
-A-
-A-
-A-
-A-J-W,
-A-
MTN-BM-63/42-A-
-A
-A
-A-
-A-
-A-

-S,
-S-

MTN-BM-63/45-
MTN-BM-53/42-
MTN-BM-53/42-
MTN-BM-53/42-
MTN-BM-53/42-

I
!

-W,
-S,
S-

-W, MTN-BM-96/23-

-W,

MTN-BM-96/18-A
MTN-BM-96/18-A-W
MTN-BM-96/18-A-S
MTN-BM-96/18-A-S-W
MTN-BM-96/18-A-]
MTN-BM-96/18-A-]-W
MTN-BM-96/18-A-]-S

W, MTN-BM-96/18-A-]J-S-W

MTN-BM-96/23-A

MTN-BM-96/23-A-W
MTN-BM-96/23-A-S

A-S-
MTN-BM-96/23-A-]
MTN-BM-96/23-A-]
J-

W
-W
MTN-BM-96/23-A-3-S

W, MTN-BM-96/23-A-]-S-W

MTN-BM-96/26-A
MTN-BM-89/23-A
MTN-BM-89/23-A-W
MTN-BM-89/23-A-S
MTN-BM-89/23-A-S-W
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MTN-BM-45/12-A-
MTN-BM-45/12-A-
MTN-BM-45/12-A-
MTN-BM-45/12-A-
MTN-BM-45/15-A,
MTN-BM-45/15-A-W
MTN-BM-45/15-A-
MTN-BM-45/15-A-

MTN-BM-45/15-A-],

MTN-BM-45/15-
MTN-BM-45/15-
MTN-BM-45/15-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/18-
MTN-BM-45/23-A,
MTN-BM-45/23-A-W

4

-A-
A-
-A-
-A
-A-
-A-
-A-
-A-
A-
A-
-A-

J,

J-
J-
J-

-S,
S-

J
J-
J-
J-

w
-S,
S-

4

1

-W,

-W,

w

4

S
S-

W,
-S,
S-

J
J-
J-
J-

14

MTN-BM-45/23-A-S,

MTN-BM-45/23-A-

MTN-BM-45/23-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/15-A-
MTN-BM-53/18-A,

J-
-W,

S-
MTN-BM-45/23-A-],

-S,
S-

J
J-
J-
J-

14

MTN-BM-53/18-A-W

MTN-BM-53/18-A-
MTN-BM-53/18-A-

MTN-BM-53/18-A-],

MTN-BM-53/18-A-
MTN-BM-53/18-A-
MTN-BM-53/18-A-
MTN-BM-53/23-A,

-S,
S-

J
J-
J-
J-

I

-W,

-W,

W
-S,
S-

l

-W,
W

4

-W,

4

-W,

W
-S,
S-

4

14

-W,

-W,

-W,

MTN-BM-53/23-A-W

MTN-BM-53/23-A-S

O

14

-S,
S-

4

W,
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MTN-BM-53/42-A-], MTN-BM-89/23-A-]
MTN-BM-53/42-A-J-W, MTN-BM-89/23-A-]J-W
MTN-BM-53/42-A-]-S, MTN-BM-89/23-A-]-S
MTN-BM-53/42-A-]-S-W, MTN-BM-89/23-A-]-S-W

MTN-BM-53/45-A,
MTN-BM-53/45-A-W,  MTN-BM-89/26-A-W
MTN-BM-53/45-A-S, MTN-BM-89/26-A-S
MTN-BM-53/45-A-S-W, MTN-BM-89/26-A-S-W
MTN-BM-53/45-A-], MTN-BM-89/26-A-]
MTN-BM-53/45-A-3-W, MTN-BM-89/26-A-1-W
MTN-BM-53/45-A-3J-S, MTN-BM-89/26-A-3-S
MTN-BM-53/45-A-]-S-W, MTN-BM-89/26-A-1-S-W
MTN-BM-53/48-A, MTN-BM-89/40-A '
MTN-BM-53/48-A-W,  MTN-BM-89/40-A-W
MTN-BM-53/48-A-S, MTN-BM-89/40-A-S
MTN-BM-53/48-A-S-W, MTN-BM-89/40-A-S-W
MTN-BM-53/48-A-], MTN-BM-89/40-A-)
MTN-BM-53/48-A-J-W, MTN-BM-89/40-A-J-W
MTN-BM-53/48-A-3J-S, MTN-BM-89/40-A-3-S
MTN-BM-53/48-A-1-S-W, MTN-BM-89/40-A-]-S-W
MTN-BM-63/12-A, MTN-BM-89/42-A
MTN-BM-63/12-A-W,  MTN-BM-89/42-A-W
MTN-BM-63/12-A-S, MTN-BM-89/42-A-S
MTN-BM-63/12-A-S-W, MTN-BM-89/42-A-S-
MTN-BM-63/12-A-], MTN-BM-89/42-A-
MTN-BM-63/12-A-J-W, MTN-BM-89/42-
MTN-BM-63/45-A-W,  MTN-BM-96/26-
MTN-BM-63/45-A-S, MTN-BM-96/26-
MTN-BM-63/45-A-S-W, MTN-BM-96/26-
MTN-BM-63/45-A-], MTN-BM-96/26-
MTN-BM-63/45-A-J-W, MTN-BM-96/26-
MTN-BM-63/45-A-)-S, MTN-BM-96/26-A-
MTN-BM-63/45-A-]-S-W, MTN-BM-96/26-A-]-S-W
MTN-BM-63/48-A, MTN-BM-96/40-A
MTN-BM-63/48-A-W,  MTN-BM-96/40-A-W

MTN-BM-89/26-A

W
J

A-J-W
A-W
A-S
-A-S-
-A-)
A-J-
J-

W
w
S

MTN-BM-63/48-A-S, MTN-BM-96/40-A-S
MTN-BM-63/48-A-S-W, MTN-BM-96/40-A-S-W
MTN-BM-63/48-A-], MTN-BM-96/40-A-)
MTN-BM-63/48-A-3-W, MTN-BM-96/40-A-J-W
MTN-BM-63/48-A-]J-S, MTN-BM-96/40-A-3-S
MTN-BM-63/48-A-]-S-W, MTN-BM-96/40-A-]-S-W

MTN-BM-89/12-A,
MTN-BM-89/12-A-W,
MTN-BM-89/12-A-S,

MTN-BM-96/42-A
MTN-BM-96/42-A-W
MTN-BM-96/42-A-S



MTN-BM-53/23-A-S-W,
MTN-BM-53/23-A-],
MTN-BM-53/23-A-J-W,
MTN-BM-53/23-A-J-S,
MTN-BM-53/23-A-J-5-W,
MTN-BM-53/26-A,
MTN-BM-53/26-A-W,
MTN-BM-53/26-A-S,
MTN-BM-53/26-A-S-W,
MTN-BM-53/26-A-],
MTN-BM-53/26-A-J-W,
MTN-BM-53/26-A-J-S,
MTN-BM-53/26-A-)-5-W,
MTN-BM-53/40-A,
MTN-BM-53/40-A-W,
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MTN-BM-63/26-A-]-S,
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MTN-BM-63/45-A-W,
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MTN-BM-63/45-A-3-W,

MTN-BM-63/26-A-W,
MTN-BM-96/26-A,
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MTN-BM-89/15-A,
MTN-BM-63/26-A-],
MTN-BM-96/45-A-],
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MTN-BM-89/26-
MTN-BM-89/26-
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MTN-BM-96/48-A-S
MTN-BM-96/48-A-S-W
MTN-BM-96/48-A-]
MTN-BM-96/48-A-]-W
MTN-BM-96/48-A-]-S

-W, MTN-BM-96/48-A-]-S-W

MTN-BM-63/15-A-W,
MTN-BM-89/45-A-S,

-S-W, MTN-BM-45/26-A,

MTN-BM-63/45-A,
MTN-BM-63/15-A-],
MTN-BM-89/45-A-]-W,
MTN-BM-45/45-A-],
MTN-BM-63/45-A-S-W,
S-w,
MTN-BM-96/15-A,
MTN-BM-53/26-A,
MTN-BM-63/45-A-]-S,
MTN-BM-63/26-A-S,
MTN-BM-96/26-A-],
MTN-BM-53/45-A-],
MTN-BM-89/15-A-W,
MTN-BM-63/26-A-J-W,
MTN-BM-89/23-A-1-S-W,
MTN-BM-89/26-A-J-W,
A-J
A-J-S

MTN-BM-89/15-A-
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MTN-BM-89/15-A-]J-S-W,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

ANMA.T.

Periodo de vida Util: 4 afios
Forma de presentacion: Envasados individualmente y esterilizados por ETO
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co, Ltd.
Lugar de elaboracién: N° 10 Gaoke Tthird Road, Nanjing National Hi-Tech,

Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, P. R, China,

China

Se extiende a MTG Group S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del -
[ T e Y4V
PM-1991-150, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬁ?%g "‘Lf»#’)"!?, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

796 1




