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i[ •
Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,

¡ r Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° . • '1 O J 3 5

BUENOSAIRES, 15 SET. 2016

¡I
autorice

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001400-14-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
11

~ANMAT), Y
,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L:. solicita se

la inscripción en el Registro Productores y Productos d~ Tecnología
I

¡Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

I Que las actividades de elaboración y comercialización ~e productos
, I
I'médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

IMERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrí1iCO nacional
I

i¡por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complemel')tarias. '

! Que' consta la evaluación técnica producida por la Dire+ión Nacional

¡[de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla' la norma legal vigente, y que los

[restablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracióll y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.'

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Decreto

'[

I

:: .• "" -~oo"'''''~:~::::I::::':''o:: ";'~';l~"'''''.
I1 Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, I
Regulación e Institutos

I1 A.N.M.A.T.

I1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el
I

I~o 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

I[

I[

I[

,
Por ello; . I .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
11 • .
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de p'roductores y

'F"d"ct" d, T""'09;' M"'" (RPPTM)d, " Adm"'''rncló, /N"'OO" d,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

Ilmarca ClearStream Technologies Limited, nombre descriptivo Catéter periférico

11'
,con balón para angioplastia transluminal percutánea y nombre técni10 Catéteres,

Ilpara Angioplastia, con Dilatación por Balón, de acuerdo con lo solicitado por

IIMTG GROUP S.R.L., con los Datos Identificatorios característicosl que figuran
, I
como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el ~PPTM, de la

I1 I
,presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

I[ARTÍCULO 20.- Autorízanse 105 textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

I1instrucciones de uso que obran a fOj~S 13 y 14 a 19 respectivamenti. , .

ARTÍCULO 30.- En 105 rótulos e instrucciones de uso autorizados dJerá figurar la

1[leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-104, con exclusión 'de toda otra

1[leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"
!

11

DISPO~!cjÓNN°
I1 Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

. Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

A!RTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencidnado en el

~rtículO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el lismo.

ARTÍcULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacion~1 de Prbductores y
. '. , , I
1roductos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

He la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e ihstrucciones
I . 1

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
If' .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-001400-14-7

I , ODISPOSICION NO 1 3 J 5
I~A

I

11

l'

I

11
,

I1

I1
.1

11

11

I1
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Dr. ROI!lERYO lEDE
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N ~1 A ,'l'.
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PROYECTO DE RÓTULO

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

RIZADO POR LA ANMAT PM-1991-104

Fabricado iJor ClearStream Technologies Limited

Moyne Up¡;>er,Enniscorthy, Co. Wexford, IRLANDA

Importado porMTG GROUP S.R.L.
,

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina
I
1
I

I Mrnffl'.+'G'

~~~ I

MODELO' I
Catéter p~riféricocon balón para angioplastia transluminal percutánea (Atp)

Medidas I
1 ,oDiámetro del balón (mm); ~.-.-; Longitud del balón (mm); Longitud del catéte)(Cm)

=:J ~,lEi I
, I •

Int~oductor recomendado (F); r .'Presión nominal, Presión máxima 1

CONTENIDO: 1 catéter y 1 mandril.!
,1

IREF 1 Código del producto II.OT I Número de lote I
I 1

~ FECHA DE VENCIMIENTO YYY-MM I

PRODUCTO ESTÉRIL. Apirógeno. !
t:ñ\ 1 1

\!!!:I PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar I

ISTERILEr;11 I~__ '.::.J Esterilizado por óxido de etileno I

@ No utili~ar si el envase está abierto o dañado. I
1" I

Conservar a menos de 54°C. f Almacenar en un lugar seco. *~Proteger de la luz solar

1'1 A~ Lealas Instruccionesde Uso. r
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS Germ<í - z~ulewicz

FarmacéLitlco
MP 19930

I
\

1

MTG Group

(O
.Cbingolb 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Ss. As. I TeL: 1544088888 I www.mtg-group.com.ar

NIC ¡l,N'A I
APDO -Rf\OO

MTGGR PS.RL

l.
"

http://www.mtg-group.com.ar


MTG Group
Fabricado por ClearStream Technologies Limited

Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, IRLANDA

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Chingolo 480, Rincón de Milberg, Tigre, Prov. de Buenos Aires, Argentina

I
I

I

10335

,r{/11~I;i')C)\./l/ !\ v"'-L_ ..../.\..:;0-,

~',,'"r~, '~~'.~
!.•-

.(

ctearslruoi'
BANTAM™

MODELO

~

I .
i l'

Gerrn' ~Szmulewicz
Farmacéutico
MP:19930

!

/

UTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-104

Catéter periférico con balón para angioplastia transluminal percutánea (ATP)

M,d." .• I
oDiámetro del balón (mm); < > Longitud del balón (mm); Longitud del catéter (cm)

==iln \~. !
J Introductor recomendado (F); JJ.!I.1 Presión nominal, Presión máxima

I ,
CONTENIDO: ,1 cateter y 1 mandril.

I ,
PRODUCTO ESTERIL. Apirógeno.

\

@ PROD0CTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar

ISTERIlEr;1__ L::.J Esterilizado por óxido de etileno

@ No utili~ar si el envase está abierto o dañado.

1 ;i¡.
..•••• .>'~~

Conservar a menos de 54°C. J Almacenar en un lugar seco. ~" Proteger de la luz solar

.&Lea ¡al Instrucciones de Uso.
I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
1

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

ChingOI0480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. I Tel.: 15 4408 8888 I www.mlg-group.com.ar

.\
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Germán szmulewicz
Farmacéutico

MP 19930

I

103~~
~p \.>~5';

• Los catéteres per~féricos pa~a ~ngiOPI~stia tr~~slumi.nal percutáne~. (A~ff~1/,
BantamTM son cateteres de diseno coaxial semldlstenslbles y no reutilizables cti un

balón montado en la punta distal. 1
I .

• El conector en "y" consta de un lumen principal que permite que el catéter avance

sobre la guía, y una salida para el balón, utilizada para inflar el balón (véase el

diagrama a continuación).
. ,

d 12":' !, \ "1I Lumenprincipal. Lumendelbalón. .1. .
• A fin de conseguir un perfil bajo, el cuerpo del catéter bajo el balón es pequeño. La

punta distal está más conificada para aceptar la guía correcta.

"< 0
• Para localizar el balón bajo fluoroscopia se incluyen bandas de platino e iridio' en los

bordes del balón para todos los tamaños.

• Para usÓ con el catéter familia BantamTM se recomienda una guía de 0,457 mm

(0'018")!1Baotam~ y BaotamFlori,"~ y ,oa "r, de 0,356mm(0'014")/"";" a~.

Características del balón . \
. , I .

• Comprobar la presión máxima recomendada en la etiqueta del envase. Es importante

que el balón no se infle por encima de la presión máxima recomendada. 1

Cón cada producto se suministran tablas de elasticidad individuales. Observar q~elOs
I

diámetros de balón pueden variar dentro de las tolerancias de fabricación. Todos los. . ,
procesosde inflado deben visualizarse bajo fluoroscopia.

. ,
Los balones BantamTM alcanzan su diámetro nominal a 6 atm. \

Las presione~ superiores a la presión máxima recomendada pueden causar la rotu~a del

t "~o. \
INDICACIONES:

t

IChlngolo 480, Rincón de Mllberg. (1649) Tigre. Prov. de Bs. As. 1 TeJ.:15 440B 8B88 1 www.mtg-group.com.ar
I

I
I
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, ,1

, o',

, ',10~J.5
',MIGtBraup para angioplastia 'transluminal, percutánea (ArP) ;Bantam™ está

r~c,ome,nd~dopara la dilatación con balón en las siguientes arterias: ",~, 1,' ¿'., " '
.IlIacaexterna ' ,~: . -'" '

'" I1íacai~te~na ~Il~/~i~Y,," , , ',' \r::.\.'~I.~". ; ,
~lIacacomun .,q.~~,};'"

",,'," '.::. ,": , ;," : "q'{);.J~~~'<,"
, .• ' Femorals~perfiCial ,,1-""'-

Femoral profunda

Renal ' d, ¡

"~~~~ .
~I .. . . ~

',Para el tratamiento de fístulas arteriovenosas nativas o sintéticas de diálisis. No se

;':ecomiendá su usO en procedimientos que no sean' los qU,é'se iridican énestas '.
I I . " ':. j ~ .' •

. 'instrucciones. Estos catéteres no están diseñados para usarse en arterias

::::1ENro , . . l

.!.

"

I

, ,

I
i
I
I

Inspección V preparación ', '

, NOTA: Se!debe insertar una guía de 0,457 mm (0.018") en el catéter Bantam11'01y

BantamFIO~ian11'o1,unaguía de 0,356 mm (0.014") en el catéter Bantam a 1M y una ~uíacie

0.014" (0.3:56mm) en el catéter Bantam a través del balón durante el infl~~ódel ,."
, " ' l' ' . ' '. i ; :1

1

' " ,,-- '
balon.' " ',' "

, ,. Extráig~! la vaina del balón retirando primero y deforma su~v~ el m~ndril ~ei envío.

PosteriOtmente retire poco a poco el manguito mientras mantiene el catétetlo más
. . .' H
cerca posible del balón.

,1
• 'Si se encuentra resistencia, o si se observa cualquier estiramiento del Catétermientras

.se nátira¡llavaina delbalón, no se debe usarel producto. ' " " :', '; '1,.
• En ese ¿aso se deberá inspeccionar el catéter en busca de dobleces, acodamientos o

, partes e~tiradas. " " '
, I

• Preparat una mezcla de medio de contraste y solución salina normal según 'el

procedi~iento estándar. (Se recomienda 25%/75%) , \

• ,Acoplar~na llave de paso y una jeringa de 20 mi medio llena de solución de ~ontraste
,1 , \e'I'Jiá '

a la entrada del balon. ('(\Íll'\ sz.('(\~J/JrCOl' Gel fal(l\acé~~o: ,

1

~~ '

I •

• ,1
NICOL (>.N... , '

APODE '00, 11 ' , " '
"MT R,L Ching'ólo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov, de 6s, As, I Tel.: 15 4408 6888 I www,mtg-group.com.ar:
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• Cerrar'la llave de paso y mantener el vacío en el balón.

• Purgar el lumen principal del catéter cuidadosamente.

. . 10335
MIG)(G 'OU~e la jeringa hacia abajo y aspirar hasta que se haya extraíd~ todo el

aire del balón. -..
~ VI'. ::.,

;..~ '1\

(~Oll()l \,

-"l. J'::bt,,y';
'$~A;.,5
'''0 .. ,<,;:-.

Procedimiento de inserciÓn " ~/

Efectuar la inserción en el vaso percutáneamente utilizando la técnica Seldinger estándar
. ,

sobre la guía apropiada al tamaño del catéter que se esté usando. I
. I

Hacer avanzar el catéter a través de la lesión bajo observación f1uoroscópicautilizando la

técnica aceptada de angioplastia transluminal percutánea. En la mayoría de los pa~ientes,. .
la inserción se debería realizar sin encontrar resistencia.

NOTA: No inflar el balón o hacer avanzar el catéter si la guía no está en su lugar. I

Desinflad~ y retirada y .
• Desinflar el balón eliminando el vacío con una jeringa de 20 mi o mayor. I .

. NOTA: Cuanto mayor sea el diámetro de la jeringa, mayor será la succión ejercida. Se

recomienda usar una jeringa de 50 cc para obtener el desinflado máximo. \ .t .
• Extraer el 'catéter cuidadosamente. Cuando el balón comience a salir del vaso, efectuar

un movimie~to en el sentido contrario a las agujas del reloj suave y uniformeJ Si se .
I I

encuentra resistencia durante la extracción, extraer el balón y la vaina como una sola

unidad bajo ~bservación fluoroscópica, en especial si se sospecha la ruptura o una f¿ga en

el balón Est~ se puede llevar a cabo sosteniendo firmemente el catéter balón y la
l
vaina. . I

como una sola unidad y retirándolos conjuntamente, mediante un ligero movimiento

giratorio apli~ando tracción. . 1
i 1

• Aplicar presión en el lugar de inserción según la técnica estándar o el protocolo delI .
hospital cuando se efectúen procedimientos vasculares percutáneos.

1
ADVERTENCIAS:

Este diSPoSitito está indicado para utilizarse en un solo paciente. NO volver a esterilizarlo

o a utilizarld, ya que pOdrían comprometerse las características de rendimient6 del
1 I

di positivo y a(umentarel riesgo de reesterilización inadecuada y contamina~iósn2;;~)Z~~'
. ~al'l . I

I Gef," acéu\'CO ..
farm 9~O .

ANA 1 M? ~9 o : •
NICO •..

APOO 'RADO .
MTGGR P S.R.L. ,

. Chingolo 480, Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. I TeL: 15 4408 8888 I www.mlg-group.com. I

\
I
I

, I
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V~\h~,

10:J 5 ti?MTJI BrrOUP a los vasos sanguíneos, el diámetro del balón infladb deb~ :.erq.

aproximadamente igual al diámetro del vaso sanguíneo proximal y distal a la es~
I

• PRECAUCIÓN: No exceder la presión máxima recomendada. Para controlar la presión, se

recomienda el uso de una jeringa con manómetro. Si se sobrepasa la presión máxima
. . ",

recomendada se puede causar la ruptura del balón y la imposibilidad de retirar el catéter a

través de la vaina introductora .

• En ATP, el balón dilatado no debería exceder el diámetro del vaso proximal a la

estenosis .

• Use una jeringa de 20 mi para realizar el inflado .

• Este catéter es para un solo uso. No volver a usar ni esterilizar .

• Usar el catéter antes de la "Fecha de caducidad" indicada en el envase .

• Si se encuentra resistencia, no hacer avanzar la guía o el catéter balón de dilatación o

ningún otro componente, sin antes determinar la causa de la resistencia y to~ar las
: . l .

. medidas necesarias. . . .J
• No se recomienda el uso de este catéter para medir la presión o inyectar fluido.' ',.

PRECAUCIONES: I

• Los procedimientos de dilatación se deberán llevar a cabo bajo observación f1uoroscópica
l' \con un equipo de rayos X adecuado .

• Se deberá inspeccionar el envase precintado del catéter antes de abrirlo. No se puede
, I

asegurar la esterilidad si el precinto está roto o el envase ha sufrido daños o está húmedo.
, . ,

• Prestar especial atención a que las conexiones del catéter estén bien apretadas para

evitar la introducción de aire en el sistema.

Chingo lo 4¡O- RincOn de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. I Teí.: 15 4408 8888 I www.mtg.group.com.ar

I

,
Lumen principal. Lumen del balón.,
• Si se encuentra resistencia durante la extracción, extraer el balón, la guía yla vaina

como una SOI~ unidad, en especial si se sospecha la ruptura o una fuga en el balón.' Esto

se puede lIevJr a cabo sosteniendo firmemente el catéter balón y la vaina como una:sola
I . I

unidad y retirándolos conjuntamente, mediante un ligero movimiento giratorio aplicando

tracción. \ \

• Antes de e~traer el catéter de la vaina es muy importante que el balón' se haya,
desinflado completamente.

¡
I
I

NICOL JUANA
APOo RAoO

MTG

http://www.mtg.group.com.ar


10335
MIGqSf¡OUfl funcione correctamente, debe estar intacto. Se debe te~hdo,al

manipular el catéter. Se pueden producir daños debidos al acodamient<l ~ttr~e~~f~\

limpieza enérgica del catéter. . \ ",0": /~A'ro

.,

EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles efectos adversos se incluyen, aunque no de forma limitada, los

siguientes:

• Perforación vascular

• Espasmo vascular

.• Hemorragia

• Hematoma

• Hipotensión

• Dolor e hipersensibilidad

• Arritmias li

.• Sepsis/Infección

• Embolización sistémica
,

• Endocarditis
I

• Deterioro hémodinámico a corto plazo
I

• Muerte

I

\

• Trombosis vascular

• Reacciones ~ fármacos, reacción alérgica al medio de contraste.

• Reacción pirógena

• Fístula arterióvenosa

\
I
\
I

• Episodios de tromboembolismo 1

• Disección vas~ular¡ .

. • Posible separkción del balón como resultado de una ruptura o abuso y la subsiguie'nte
1 I

necesidad de utilizar un lazo u otra técnica de intervención médica para recuperar los

pedazos. \ . . ,

NOTA: Las publicaciones científicas describen la posibilidad de que la circunferencia de los
\ . .

balones para AT¡Pse rompa debido a estenosis focales severas. En cualquier caso en que

se produzca. un~l ruptura del balón mientras se esté usando, se recomienda colocar u~a

aina sobre el balón roto antes de la extracción a través del lugar de entrada. .:1! Gerf"lán SZf"IulewlC j,
I F rm8céu\\CO , r

NIC;:' ,.SRA~~NA , 8MP\ 9930 t
MTG Chingolo 480,. Rincón de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Ss. As. I Te!.: 15 440B BBBB I www.mtg-group.com.a ..
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femoral profunda,. renal, infra poplítea.

I

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENbA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I

Expediente NO: 1-47-3110-001400-14-7

IEI Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

'1 I ,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

: ~...1...~..~..~.~y de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.J se autorizó

" 'o"",dóo '" " _",,,<roN,,'o", , " ,,",,do," y ,,",,do, 'r T,mo'og"
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

I

I i ,
Icaractensticos:
'1
,Nombre descriptivo: Catéter periférico con balón para angioplastia transluminal

percutánea.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres, para
!

Angioplastia, con Dilatación por Balón I

,

I'Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ClearStream Technologies Limited
I I

Clase de Riesgo: 11 l
Indicación/es autorizada/s: Está recomendado para la dilatación por alón en las

siguientes arterias: ilíaca externa, ilíaca interna, ilíaca común, femoJI superficial,
I

'¡para el tratamiento de fístulas arteriovenosas nativas o sintéticas de diálisis.

No están diseñados para usarse en arterias coronarias.
,
,

.Modelo/s: Bantam ATP, Bantam a ATP, Bantam Florian ATP

4



Bantam ATP

48402020 2 x 20 x 75 Bantam
I

48402025 2,5 x 20 x 75 Bantam

48402030, 3 x 20 x 75 Bantam

48402035 3,5 x 20 x 75 Bantam

48402040! 4 X 20 x 75 Bantam

48402050
1

5 x 20 x 75 Bantam

48402060 6 x 20 x 75 Bantam

484040201 2 x 40 x 75 Bantam

48404025 2,5 x 40 x 75 Bantam

48404030. 3 x 40 x 75 Bantam

48404035 I 3,5 x 40 x 75 Bantam

48404040 4 x 40 x 75 Bantam

48404050 I 5 x 40 x 75 Bantam

48404060 6 x 40 x 75 Bantam

48404070 7 x 40 x 75 Bantam

48404080
,1

8 x 40 x 75 Bantam

48404090 9 x 40 x 75 Bantam

48406020 '1 2 x 60 x 75 Bantam

48406025 2,5 x 60 x 75 Bantam
I

48406030 3 x 60 x 75 Bantam

48406035 1 3,5 x 60 x 75 Bantam

48406040 4 x 60 x 75 Bantam

48406050 1 5 x 60 x 75 Bantam

48406060 I 6 x 60 x 75 Bantam
I

48406070
,

7 x 60 x 75 Bantam

48406080
1

8 x 60 x 75 Bantam

48406090 9 x 60 x 75 Bantam

48408020 I 2 x 80 x 75 Bantam

I

I

I

I
I

I
I
I

I

I
I
I

I
I

I
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I

48408025 2,5 X 80 X 75 Bantam I
48408030 3 X 80 X 75 Bantam I
48408035 3,5 X 80 X 75 Bantam I
48408040 4 X 80 X 75 Bantam i
48408050 5 X 80 X 75 Bantam !

48408060 6 X 80 X 75 Bantam

48410020 2 X 100 X 75 Bantam

48410025 2,5 X 100 X 75 Bantam

48410030 3 X 100 X 75 Bantam
I

48410035 3,5 X 100 X 75 Bantam

I48410040 4 X 100 X 75 Bantam

48410050 5 X 100 X 75 Bantam I
48410060 6 X 100 X 75 Bantam

I
48412020 2 X 120 X 75 Bantam

I48412025 2,5 X 120 X 75 Bantam

I48412030 3 X 120 X 75 Bantam

48412035 3,5 X 120 X 75 Bantam

48412040 4 X 120 X 75 Bantam

48412050 5 X 120 X 75 Bantam

48412060 6 X 120 X 75 Bantam

48415020 2 X 150 X 75 Bantam

48415025 2,5 X 150 X 75 Bantam

48415030 3 X 150 X 75 Bantam

48415035 3,5 X 150 X 75 Bantam

, 48415040 4 X 150 X 75 Bantam

48415050 5 X 150 X 75 Bantam

48415060 6 X 150 X 75 Bantam

- 5

I
I
\

\
I



48418020 2 x 180 x 75 Bantam

48418025 2,5 x 180 x 75 Bantam

48418030 3 x 180 x 75 Bantam

48418035 3,5 x 180 x 75 Bantam

48418040 4 x 180 x 75 Bantam

48418050 5 x 180 x 75 Bantam

48418060 6 x 180 x 75 Bantam

48420020 2 x 200 x 75 Bantam

48420025 2,5 x 200 x 75 Bantam

48420030 3 x 200 x 75 Bantam

48420035 3,5 x 200 x 75 Bantam

48420040 4 x 200 x 75 Bantam

48420050 5 x 200 x 75 Bantam

48420060 6 x 200 x 75 Bantam

48422020 2 x 220 x 75 Bantam

48422025 2,5 x 220 x 75 Bantam

48422030 3 x 220 x 75 Bantam

48422035 3,5 x 220 x 75 Bantam

48422040 4 x 220 x 75 Bantam

48422050 5 x 220 x 75 Bantam

48422060 6 x 220 x 75 Bantam

48804020 2 x 40 x 90 Bantam

48804025 2,5 x 40 x 90 Bantam

48804030 3 x 40 x 90 Bantam

48808020 2 x 80 x 90 Bantam

48808025 , 2,5 x 80 x 90 Bantam

48808030 , 3 x 80 x 90 Bantam

48812020 2 x 120 x 90 Bantam

48812025 2,5 x 120 x 90 Bantam

48812030 3 x 120 x 90 Bantam
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48822025 2,5 X 220 X 90 Bantam

48822030 3 X 220 X 90 Baritam

48502020 2 X 20 X 130 Bantam
,

48502025 2,5 X 20 X 130 Bantam

48502030 3 X 20 X 130 Bantam

48502035 3,5 X 20 X 130 Bantam

48502040 4 X 20 X 130 Bantam

48502050 5 X 20x 130 Bantam

48502060 6 X 20 X 130 Bantam

48504020 2 X 40 X 130 Bantam

48504025 2,5 X 40 X 130 Bantam

48504030 3 X 40 X 130 Bantam

48504035 3,5 X 40 X 130 Bantam

48504040 4 X 40 X 130 Bantam

48504050 5 X 40 X 130 Bantam

48504060 6 X 40 X 130 Bantam

48504070 7 X 40 x. 130 Bantam

48504080 8 X 40 X 130 Bantam !,

. 48504090 9 X 40 X 130 Bantam

48506020 2 X 60 X 130 Bantam
'1

48506025 2,5 X 60 X 130 Bantam

48506030 3 X 60 X 130 Bantam

48506035 3,5 X 60 X 130 Bantam .

48506040 4 X 60 X 130 Bantam

48506050 5 X 60 X 130 Bantam

48506060 6 X 60 X 130 Bantam I
48506070 7 X 60 X 130 Bantam I

/l
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48506080 I 8 x 60 x 130 Bantam

48506090 J 9 x 60 x 130 Bantam
I

48508020 I 2 x 80 x 130 Bantam

48508025 I 2,5 x 80 x 130 Bantam

48508030 I
3 x 80 x 130 Bantam

48508035 I 3,5 x 80 x 130 Bantam

48508040 I 4 x 80 x 130 Bantam

48508050 i 5 x 80 x 130 Bantam

48508060 I 6 x 80 x 130 Bantélm

48510020 I 2 x 100 x 130 Bantam

48510025
1

2,5 x 100 x 130 Bantam

48510030 I 3 x 100 x 130 Bantam
I

48510035 I 3,5 x 100 x 130 Bantam
,

48510040 1 4 x 100 X 130 Bantam .

. 48510050 I 5 X 100 X 130 Bantam

48510060 ; 6 X 100 X 130 Bantam

48512020 I 2 X 120 X 130 Bantam

48412025 1 2,5 X 120 X 130 Bantam

48512030 i 3 X 120 X 130 Bantam

48512035 I 3,5 X 120 X 130 Bantam
I

48512040 I 4 X 120 X 130 Bantam

48512050 l' 5 X 120 X 130 Bantam

48512060 f 6 X 120 X 130 Bantam

485150201 2 X 150 X 130 Bantam

48515025 [ .2,5 X 150 X 130 Bantam

48515030¡ 3 X 150 X 130 Bantam

485150351 3,5 X 150 X 130 Bantam,
485150401 4 X 150 X 130 Bantam

485150501 5 X 150 X 130 Bantam

485150601 6 X 150 X 130 Bantam
I

,/(
,
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I
48518020 2 X 180 X 130 Bantam

I 48518025 2,5 X 180 X 130 Bantam I
I 48518030 3 X 180 X 130 Bantam I

I I

I 48518035 3,5 X 180 X 130 Bantam I
I 48518040 4 X 180 X 130 Bantam I
I 48518050 5 X 180 X 130 Bantam I
¡ 48518060 6 X 180 X 130 Bantam I
I 48522020 2 X 220 X 130 Bantam I
I 48522025 2,5 X 220 X 130 Bantam I
I 48522030 3 X 220 X 130 Bantam j
I 48522035 3,5 X 220 X 130 Bantam ¡
I 48522040 4 X 220 X 130 Bantam I
I 48522050 5 X 220 X 130 Bantam I
I 48522060 6 X 220 X 130 Bantam I

I 48528020 2 X 280 X 130 Bantam I
I 48528025 2,5 X 280 X 130 Bantam

48528030 3 x 280 X 130 Bantam I
48528035 3,5 X 280 X 130 Bantam I

1, 48528040 4 X 280 X 130 Bantam I
1

48528050 5 X 280 X 130 Bantam

1, 48528060 6 X 280 X 130 Bantam I
1, 47904050 5 X 40 X 150 Bantam j
li 47908050 5 X 80 X 150 Bantam I
I 47910050 5 X 100 X 150 Bantam I
I 47912050 5 X 120 X 150 Bantam I
I 47904060 6 X 40 X 150 Bantam

~,
47908060 6 X 80 X 150 Bantam I

/1
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47910060
1

6 x 100 x 150 Bantam

47912060 I 6 x 120 x 150 Bantam

48010025
1

2,5 x 100 x 180 Bantam

48010030
1

3,0 x 100 x 180 Bantam

48004020
1

2,0 x 40 x 180 Bantam

48004025 I 2,5 x 40 x 180 Bantam

48004030 i 3,0 x 40 x 180 Bantam

48004035
1

3,5 x 40 x 180 Bantam

48004040
1

4,0 x 40 x 180 Bantam
.

48008020 I 2,0 x 80 x 180 Bantam

48008025 I 2,5 x 80 x 180 Bantam

48008030 1, 3,0 x 80 x 180 Bantam

48008035 l' 3,5 x 80 x 180 Bantam

48008040 I 4,0 x 80 x 180 Bantam

48010020 I 2,0 x 100 x 180 Bantam

48010035 ; 3,5 x 100 x 180 BantamI
48010040

1
4,0 x 100 x 180 Bantam

Bantam a ATP

50015020 l' 1,5x20x100 Bantam a

50015040
1:

1,5x40x100 Bantam a

50020040 1: 2x40x100 Bantam a

50025040 I 2,5x40x100 Bantam a

50030040 I 3x40x100 Bantam a
I

50035040
1

3 ,5x40x100 Bantam a

50040040
1

4x40x100 Bantam a

50050040 I 5x40x100 Bantam a

50015080 I 1,5x80x100 Bantam a

50020080 I 2x80x100 Bantam a

• .-/1 I
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50025080 2,5x80x100 Bantam a I
I 50030080 3x80x100 Bantam a ¡, 50035080--:- 3,5x80x100 Bantam a i, ,,

50040080 4x80x100 Bantam a I¡
50050080 5x80x100 Bantam a

1
50015100 1,5x100x100 Bantam a

~
50020100 2x100x100 Bantam a I
50025100 2,5x100x100 Bantam a I

I 50030100 3x100x100 Bantam a II,

I
50035100 3,5x100x100 Bantam a I

I
50040100 4x100x100 Bantam a I

I
50050100 5x100x100 Bantam a I

I
50015120 1,5x120x100 Bantam a

I 50020120 2x120x100 Bantam a I
,

50025120 2,5x120x100 Bantam a
,
I

50030120 3x120x100 Bantam a I
50035120 3,5x120x100 Bantam a I
50040120 4x120x100 Bantam a

50050120 5x120x100 Bantam a I

, 50020150 2x150x100 Bantam a
II

I 50025150 2,5x150x100 Bantam a I
I 50030150 3x150x100 Bantam a I

50020220 2x220x100 Bantam a I
I

50025220 2,5x220x100 Bantam a

I 50030220 3x220x100 Bantam a

50115020 1,5x20x130 Bantam a
I

50115040 1,5x40x130 Bantam a
I

/f
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50120040 2x40x130 Bantam a

50125040 I 2,5x40x130 Bantam a

50130040 3x40x130 Bantam a -
50135040

I
3,5x40x130 Bantam a

50140040 4x40x130 Bantam a
.

50150040 5x40x130 Bantam a
I

50115080 1,Sx80x130 Bantam a

50120080 2x80x130 Bantam a

50125080 I 2,5x80x130 Bantam a

50130080 3x80x130 Bantam a

50135080 I 3,5x80x130 Bantam a

50140080 4x80x130 Bantam a

50150080 5x80x130 Bantam a
I

50115100 1,Sx100x130 Bantam a

50120100 2x100x130 Bantam a

50125100 I 2,Sx100x130 Bantam a

50130100 3x100x130 Bantam a

50135100 I 3,Sx100x130 Bantam a

50140100 4x100x130 Bantam a

50150100 I Sx100x130 Bantam a

50115120 1,Sx120x130 Bantam a

50120120
I

2x120x130 Bantam a

50125120 I 2,5x120x130 Bantam a

50130120 3x120x130 Bantam a

50135120 I 3,Si<120x130 Bantam a

50140120 4x120x130 Bantam a

50150120 I Sx120x130 Bantam a

50120150 2x1S0x130 Bantam a

50125150 2,5x150x130 Bantam a
I

50130150 3x150x130 Bantam a
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I 50120220 2x220x130 Bantam a II

i 50125220 2,5x220x130 Bantam a 1

I 1
50130220 3x220x130 Bantam a I

I 50212515 1,25x15x150 Bantam a I
I 50215015 1,5x15x150 Bantam a I,
I 50215020 1,5x20x150 Bantam a

1

I 50215040 1,5x40x150 Bantam a I
I 50220040 2x40x150 Bantam a

,\,

I 50225040 2,5x40x150 Bantam a j
1

50230040 3x40x150 Bantam a I
j 50235040 3,5x40x150 Bantam a ,
I I

I 50240040 4x40x150 Bantam a
1

1I
50250040 5x40x150 Bantam a I

I 502150S0 1,5xSOx150 Bantam a 1

I 502200S0 2xSOx150 Bantam a I
1

502250S0 2,5xSOx150 Bantam a i
i 502300S0 3xSOx150 Bantam a

,
I

I 502350S0 3,5xSOx150 Bantam a I
1

502400S0 4xSOx150 Bantam a I
I 502500S0 5xSOx150 Bantam a

1

I 50215100 1,5x100x150 Bantam a
1

li 50220100 2x100x150 Bantam a
,

I 50225100 2,5x100x150 Bantam a

I 50230100 3x100x150 Bantam a

li 50235100 3,5x100x150 Bantam a

I 50240100 4x100x150 Bantam a

t
50250100 5x100x150 Bantam a

li
./(
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50215120
1

l,5x120x150 Bantam a

50220120 I 2x120x150 Bantam a
I

50225120
1

2,5x120x150 Bantam a

50230120 3x120x150 Bantam a

50235120
1

3,5x120x150 Bantam a

50240120 I 4x120x150 Bantam a

50250120 I 5x120x150 Bantam a

50220150
1:

2x150x150 Bantam a

50225150 I 2,5x150x150 Bantam a,
50230150

1
3x150x150 Bantam a

50220220 2x220x150 Bantam a

50225220 I 2,5x220x150 Bantam a

50230220
1

3x220x150 Bantam a

I
Bantam Florian ATiP

47804050 I 5x40x45 Bantam Florian

47804060 I 6x40x45 Bantam Florian

47804070 l' 7x40x45 Bantam Florian

47806050 I 5x60x45 Bantam Florian

47806060 I 6x60x45 Bantam Florian

47806070
11

7x60x45 Bantam Florian

l'
I

Período de vida útil: 36 meses.

Forma de presentJción: Unitaria. I~
Condición de uso: renta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ClearStream Technologies Limited

Lugar/es de elaboJación: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlanda



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

1

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I

Se extiende a MTG GROUP S.R.L., el Certificado de Autorización e Inscripción del

,1 . . 15 SET. 20161 .PIYl-1991-104, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

I •
DISPOSICION NO

1I

"

Dr. ROBERYO LEO!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

I
,

I

ji
"
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