Ministerio de Salud vy
Ambiente
Secretaria de Peoliticas,
Regulacidén y Relacicones
Sanitarias
A.N.M.A.T.
Ref: INSTRUMEDICA 5.R.L.
Producto: Monitor multiparamétrico
Marca: MED CHOICE
Modelo: MMEDGOOODP
Origen: China
Exp: 1-47-16394-05-0

INFORME INTERNO

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

a) Formulario de inscripcion afs. 2y 3

b} Manual o instructivo de uso a fs. 19 a 39

¢} Certificado de libre venta/ensayo/reacondicicnamiento a fs. B1 a
99

d) Copia de titulo y matricula(c/ratificacion p/el afio en curso) del
director técnico a fs. 9, 10, 60 y 61

e) Otra documentacion relevante (detallar) a fs. ......oooiiiiiiiinnnnnnn,

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

Direccion de Tecnologia Medica
Buenos Aires,

r. Agustin B. 1glesias Dicz
Diractor

Oirgccian de Tecnologin MEgics
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PCHOICE

:DEODODP con sus diferentes configuraciones

4.3 Clasificacion del products médico conlorme a las reglas establecidas en el Anexo |! de este documento:

¥ {."|a-5e ] Eﬁtﬂdﬂ':
»Clasell | X Nuevo X
»Claselll | | Usado reacondicionade | |
» Clase IV ' Usado sin reacondicionar | |

4.4 Ofigen del producto médico (s6lo producios imponados)

Momire del fabricante: Beiging Choice Electronic Technology Co., Lid.

Direccian {incluyends ciudad v pais) Badangyuan B1127

Fuxing Road - A38-100059-Beijing
Sin especificar - China
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