Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén vy Relaciones
Sanitarias
A.-N.M.A.T.
Ref: INSTRUMEDICA S.R.L.
Producto: Electrocardiografo
Marca: EDAN
Modelo: SE-1, SE-3
Origen: China
Exp: 1-47-7571-06-8

INFORME INTERNO

Ingresan las presentes actuaciones por las que se solicita
la inscripcidn del producto médico que se identifica segun los
siguientes datos:

a) Formulario de inscripcién a fs. 100 y 101

b) Manual o instructivo de uso afs. 25 a 37 y 107 a 230

¢) Certificado de libre venta/ensayo/reacondicionamiento a fs. 67 a
98 y 232 a 256.

d) Copia de titulo y matricula(c/ratificacion p/el afio en curso) del
director técnico a fs. 39 a 41

2) Otra documentacion relevante (detallar) afs. .oviiiiiiniiciiaiennn,

Evaluada la presentacion de referencia, se considera que
la misma re(ne los requisitos previstos para la inscripcion del
producto en los términos del art. 10° de la Disposicion 3802/04,

Direccion de Tecnologia Médica
Buenos Aires,
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14) Cable de beera

15) Cable de sefial deentrada y sakda
16) Cable de condnon al defibnlador
17 Electrados de ECG

18) Bokso
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