: . :..-j-_:- o Ministerio de Salud y Ambiente
8 Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
AMNMAT.

Ref: Instrumédica S.R.L.

(Monitor  Folal, marca: Edan, Modelos: SonoTrax,
Cadence v Cadance II, Submodalos Varios, Accesarios:
Estacion Contral Obsiotrica MFM, Origen: China,

Exp. N°: 1-47-16393-05-7

INFORME INTERNO

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

a) Formularic de inscripcion a fs. 2-3.

b} Manual o instructivo de uso a fs. 19-73.
¢) Certificado de libre ventalensayolreacondicionamiento a fs. 75-102.
d) Copia del titulo y matricula del director técnico a fs. 8-10.

e) Otra documentacion relevante (detallar) a fs.

Evaluada la presentacién 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 Disp. 3802/04. ™

e

- Aglstin M. Iglesias Diez
Dlrector
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