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Hinicterty do Sabud pisposicion N 10

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1955-15-7 del Reg

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INSTRUMEDICA S.R.

10 DIC. 201§

is

?57

tro de esta

ogia Médica

| . solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos dé Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo produ

Que las actividades de elaboracion y comercializacién

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretc

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juri
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complemej

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direg
de Productos Médicos, en-la que informa que el producto estudia
la norma .

legal vigente,

reguisitos técnicos que contempla

cto médico.

de productos
) 9763/64, y
dico nacional

itarias.

cion Nacional
do redne los

y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracié
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. -
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.

=

n y el control

del producto
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DISPOSICION N {085 7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los .

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion INacional del
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico'l
marca Contec, nombre descriptivo Tensiometro digital y nombre técnico
Esfigmomanometros, Electrénicos, de acuerdo con lo sodlicitado por_;
INSTRUMEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran'
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de Ia;
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

1)

instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 71 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1189-39, con exclusion .de toda otré
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i :
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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
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e i
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion ]

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
‘Expediente N° 1-47-3110-1955-15-7

.DISPOSICION No 108 5%

fg

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT

autenticada
Lstrucciones

[écnica a los
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ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Contec Medical Systems CO., Ltd.
Direccion del fabricante: No. 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China.

Producto: Tensiémetro digital

Modelo del producto: Contec 08A / Contec 08C

Marca: Contec

Numero de serie:

Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Autorizado por ia ANMAT - PM 1189-39

Nombre del Director Técnico: Bioing. Bonardi Ariel A.

Matricula: 16030

Fecha de fabricacién:

Condicion de venta: Venta libre

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura -40 a 60 °C Humedad relativa 5 a 95 %

ARIE
BIQ| ' 1603 D!
DIREQT -
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {R6tulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rétulo:

Razén social del fabricante: Contec Medical Systems CO., Ltd.
Direccion del fabricante: No. 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China..

Producto: Tensiémetro digital

Modelo del producto: Contec 08A / Contec 08C

Marca: Contec

Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal

Autorizado por la ANMAT - PM 1189-39

Nombre del Director Técnico: Bioing. Bonardi Ariel A.
Matricula: 16030

Condicion de venta: Venta libre

Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura -40 a 55 °C Humedad relativa 5 a 95 %

" PABL NA
Pms SRL.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72!98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Mé;
los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones y caracteristicas

Uso previsto

Facos y

Este dispositivo es un monitor digital cuyo uso esté previsto para ia medicién de la presion grtenal y
el pulso en usuarios adultos que tengan la capacidad para comprender este manual de instrucciones

y que tengan un rango de perimetro de brazo que coincida con el que est& impreso en el man
Opcionalmente se puede incorporar la medicion de la saturacién de SpO2.

Se ruega leer estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

Guarde las instrucciones para consultarias en el futuro.

Para obtener informacién especifica sobre su presién arterial, CONSULTE A SU MEDICO.

Advertencia

guito.

El dispositivo puede ser utilizado solamente por personas adultas que puedan leer y comprender el

manual de usuario ademas de los mensajes de error que puedan aparecer en la pantalla.

Lea el manual de usuario antes de utilizar el dispositivo con e! fin de tomar acciones correctivas

cuando algo no funcione correctamente en el dispositivo.

Para la poblacién pediatrica y neonatal, la medicién debe ser realizada por personal cuLIificado.

Asegurese de seleccionar el modo de usuario y el brazalete correcto antes de su uso.

Prestaclones
Contec 08A pantalla LCD color de 2,8 pulgadas 320x240 pixeles
Contec 08C pantalla LCD monocromatica a segmentos de 2,8 pulgadas.
Exactltud confiable

Oscilémetro con pasos de deflacién
inflado y desinflado autométicos por medio de bomba interna
Modo multiusuarios
Memoria para grabar hasta 100 lecturas por usuario
Uso mediante Baterias AA o adaptador AC/CC
indicador de Baterias
SPOZ (Oximetro Opcional)
Rango de medicion de 35-100%
Resolucion 1%
Exactitud Clinica £2% 70-100%
Ritmo de Pulso
Rango 30-254 BPM
Resolucién 1 BMP
: Exactitud Clinica el mayor de 2 BPM o +2% de la lectura
NIBP (Monitor de Presion Arterial)
Método de Medicidn Oscilométrico ,
Modo de Medicién Manual /’
Unidades de Medicién en mmHg y kPa Seleccionabl
Rango de Medicion de Presién 0mmHg-280mmHg
Exactitud Clinica
Resolucion 1mmHg
Tipo de Medicion SYS/DIA/MAP
EI equipo incluye:
Manual de usuario.
Brazalete adulto.
Disco de instalacion (software)
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Descripcién de Producto

Introduccion

La familia CONTECO08 es un Esfigmomandmetro Electrénico de escritorio con visualiza
parametros de alta-definicién en pantalla LCD, suministra una interfaz inglés/chino/espariol,
contraste. La medida de la presion arterial es completamente automatica, puede ser utilizac
hogar por usuarios adultos. Para pacientes pediatricos y neonatales debe ser utilizado
profesional. El dispositivo tiene funciones de medicién de pardmetros, visualizacién y salidae
PC, ademas posee una interfaz de revisién de datos como "lista de datos” y "grafico de ten

cién de
de alto
io en el
por un
xterna a
dencia”.

Con la funcién de medida de la Sp0O2 (sensor de Sp02 opcional). Puede ser usado y aplig;ado en
centros asistenciales y en el hogar para el control diario de los integrantes miembros de una familia.

5

Caracteristicas
* Medida completamente automatica de la presion arterial
+ Tres clases de modos de la medida: Adulto, pediatrico ¥ neonatal.
* Funcién de alarma fisiolégica. Se pueden fijar los limites de la alarma, para presién
alta o baja.
» Suministra dos clases de unidades de medida de NIBP: mmHg/kPa.
* Funcién de la potencia-apagado automaética.

Funcionamiento
» El software de la PC se conecta con el dispositivo por la interfaz USB.
Descarga de resultado de la medida de NIBP del dispositivo.
Visualizacion de grafico de tendencia, histograma, gréfico de

arterial

Manejo de informacién basica, la instruccién del estatus d
Vista previa de impresién del soporte, imprime el informe.

* ® & & @
Z
1]
3
D
[«]
o
[17]
w
1]
Q
o
1]
n
o
[11]
j= %
[«
i
[o]
n
Q.
[1+]
=
m
0
o)
9
[1}]
[1}]
Q
®
©
[]
-
M)
=
&
0.
=3
{D
o

Pagina 4 de 10




. A e
A 'uf

I0ggy"

J
L

i aner Ligfh
. D ot [t

ADVERTENCIAS:

Informacién importante sobre la seguridad
Advertencia: Indica una posible situacién de riesgo que, si no se evita, puede provocar la muerte o
graves lesiones.
(Uso general)

» Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en caso de embarazo y de que padezca
pre-eclampsia, o en caso de que le hayan diagnosticado arritmia o arteriosclerosis.

» No utilice este dispositivo si tiene una herida o lesién en el brazo o esta recibiendo algan
tratamiento para el mismo.

* No coloque el manguito alrededor del brazo s tiene puesta una via intravenosa para lsuero o
transfusion de sangre.

» Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en el brazo donde tenga un cortocjrcuito o
shunt arterio-venoso (A-V).

No utilice el dispositivo con otros equipos ME simultaneamente.
No utilice el dispositivo en una zona donde se encuentren otros equipos de cirugia de AF, de
resonancia magnética o de tomografias axiales (TAC) o en entornos ricos en oxigeno.

» No deje el dispositivo sin vigilancia. E| tubo de aire o el cable del adaptador de CA|pueden
producir la estrangulacién de recién nacidos o bebés.

+ No deje el conector para tubo de aire, la tapa de las pilas ni las pilas sin vigilancial Podria
producir asfixia en los nifios si éstos las tragan accidentalmente.

{Opcional de Sp02)

» EL oximetro de pulso puede sobrestimar el valor de SpO2 en presencia de Hb-CO, Met-Hb o
dilucién de quimicos.

Los cable para equipos de electrocirugia y SpO2 no deben estar enredados.
No colocar ef sensor en extremidades con catéter arterial o venoso.

¢ No realizar la medicién de SpO2 y de NIBP en el mismo brazo simultaneamente, debido a la
obstruccion del flujo de sangre durante la medicién de NIBP puede afectar negativaménte ala
lectura del valor de SpO2. }

o Compruebe que el cable del sensor se encuentre en estado normal antes de la medicién.

+ No utilice el sensor de SpO2 si el sensor o el empaque se encuentra dafiado. Contacte al
proveedor.

» El uso prolongado y continuo puede aumentar las chances de un cambio inesperado de la
piel, tal como sensibifidad anomal, enrojecimiento, ampollas, efc., en particular en recién
nacidos o personas con trastornos de perfusién y cambios en formas de piel no desarroliada.
Ante cambios en la condicién de la calidad de la piel, corrija Ia posicién y sujecion del sensor
de SpO2 y consuite a su médico.

Uso del adaptador de CA [opcional]

* No utilice el adaptador de CA si el dispositivo o el cable de alimentacion estan damados.
Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacion inmediatamente.

s Enchufe el adaptador de CA en una toma con el voltaje apropiado. No utilice una reglI ta.

¢ No enchufe ni desenchufe el cable de alimentacién de la toma eléctrica con lak manos
himedas en ningln caso.

Precaucion: Indica una posible situacion de riesgo que, si no se evita, puede provocar, lesiones
menores o moderadas al usuario o al paciente, o dafos al equipo o a otros objetos.
(Uso general) ,

» Consulte siempre a su médico. Es altamente peligroso redlizar autodiagnéstica y auto-
tratarse a partir de los resultados de la medicion.

» Las personas con problemas graves de flujo sanguineo o
deberian consultar a un médico antes de utilizar este
manguito puede producir una pequeiia hemorragia
consecuencia la aparicién de hematomas.

n enfermedades hem%to!égicas
ispositivo, ya que el inflado del

interna que puede tener como
ARIELA| BONARDI
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Uso del adaptadbr de CA [opcional])

{Uso de la bateria)

Precauciones generales

90857<

Si observa alguna anomalia durante la medicién, quitese el manguito.
No utifice el dispositivo en recién nacidos, bebés o personas que no puedan expresar sus
intenciones. Este tipo de uso es solo autorizado a profesionales.

No utilice el dispositivo con ningdn fin que no sea la medicion de la presion artenal
Utilice sdlo el manguito indicado para este dispositivo. El uso de otros manguitos| puede
ocasionar resultados de medicion incorrectos.
No utilice un teléfono mévil ni cualquier otro dispositivo que emita campos electromagnéticos
cerca del dispositivo. Esto puede provocar el funcionamiento incorrecto del dispositivo.
No desmonte el monitor ni el manguito.
No lo utilice en un lugar hdmedo o un lugar donde el agua podria salpicar el dispositivo.
Podria dafiarlo.

No utilice el dispositivo en un vehiculo en movimiento (cache, avién).
No realice mas mediciones de las necesarias. Podria producir una hemorragia interna debido
a la interrupcion del flujo sanguineo.

Consulte a su médico si se ha sometido a una mastectomia

Introduzca el enchufe en su totalidad.
Al desconectar el enchufe, no tire del cable de alimentacion. Asegurese de sostener el
enchufe.

Cuando manipule el cable de alimentacién, tenga en cuenta los consejos siguientes:
Limpie el polvo del enchufe.

Desconecte el enchufe si el producto no va a utilizarse durante un pericdo de tiempo
prolongado.

Desconecte el enchufe antes de realizar labores de mantenimiento.,

Utilice anicamente el adaptador de CA original disefado para este dispositivo.
El uso de otros adaptadores puede dariar el dispositivo o resultar peligroso.

No inserte 1as pilas con las polaridades alineadas de forma incorrecta.

Utilice dnicamente 4 pilas alcalinas o0 de manganeso “AA” con este dispositivo.
No utilice otro tipo de pilas. No utilice conjuntamente pilas nuevas y viejas.
Retire las pilas si no va a utilizar el dispositivo durante tres meses o mas.

No doble con fuerza el manguito ni el tubo de aire excesivamente.
No presione el tubo de aire. Lj

Para extraer el conector para tubo de aire, tire del conector para tubo de aire situado en la
conexion con el monitor, no del propio tubo.
No someta el monitor y el manguito a golpes y vibraciones fuertes ni los deje caer al suelo.
No infle el manguito sin tenerio colocado airededor del brazo.
No utilice el dispositivo fuera del entorno especificado. Puede dar lugar a un resultado
incorrecto.
Lea y siga las indicaciones contenidas en “Informacidn importante sobre la Compiatfbihdad
electromagnética (EMC)” en la seccién “6. Especificaciones”.

Lea y siga las indicaciones contenidas en “Eliminacion correcta de este producto”

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el/producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como ids datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de /mantenimiento y cahbrpdo que
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haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y {a seguridad de
los productos médicos;

1} Introduzca el tubo de aire del manguito en el receptor del lado izquierdo de! dispositivo.
Introduzca con firmeza el conector para tubo de aire en la toma de aire.

£

Cutf enrada Manguite (\
\-b

i

Lado izquierdo

2) Desenrrolle el manguito, deslize hacia arriba y coloque en la parte superior del brazo
izquierdo bien ajustado

Cémo tomar una medicién correctamente
Para realizar una medicién, debera estar relajado y| sentado
cémodamente a una temperatura ambiente agradable. No se
bafie, beba alcohol o cafeina, fume, haga ejercicio ojcoma al
menos 30 minutos antes de realizar la médicion.

+ Siéntese en una silla con los pies firmes sobre el suelo.
» Siéntese derecho con la espalda recta.

+ Siéntese de modo que la espéalda y el brazo estén bien

apoyados.
» El manguito debe estar al mism¢ nivel que &l corazén
ARIEND
BIOI
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Obtencién de una lectura

Notas:

+ Para cancelar una medicion, pulse e! boton START/STOP para soltar el aire del manguito.
» Quédese quieto durante la medicion.

|
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El monitor esta disefiado para realizar mediciones y guardar en la memoria los valores medidos.

Instrucciones para la seguridad de las operaciones

3.8. Desinfeccién/Limpiezal/Esterilizacién

Limpieza, y desinfeccién

& 08-19.2000 12:30:30

TNEG nIA
stk e TR
USER2

SER2

A 08-19-2009 12:30:30 (A

START/STOP
b

-

=)

MENU WFMIRY

Compruebe la unidad principal y todos los accesorios periddicamente para asegurars
no hay dafios visibles que puedan afectar a la seguridad del paciente y los result
monitorec. Se recomienda que el dispositivo sea inspeccionado por lo menos una
semana como minimo. Cuando existan danos evidentes, deje de usar el dispositivo.

Cuidado y mantenimiento

e de que
ados de
vez por

Cuando el mantenimiento sea necesario deberan realizarse por técnicos cualificados. Los i

usuarios finales no estan autorizados a mantener el dispositivo.
El dispositivo no se puede utilizar junto con los dispositivos no especificados en el m
usuario. Sdlo los accesorios nombrados en este manual o recomendados por el fabri
puede utilizar con este dispositivo.

Este producto ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

anual de
cante se

Después de cada uso en el mismo o en diferentes pacientes, limpie la superficie del dispositivo con

una gasa suave humedecida en agua, una solucién jabonosa suave o alcohol isopropilico.
El detergente sobrante se puede remover con un pafio limpio y seco.

Precaucioén:
L ]

Evite que el detergente se filtre en la unidad central mientras se limpia. No sumerja |
o cables en liquido por ninguna razén.

No limpie la unidad con tejido abrasivo y evite raspar.

Para proteger su dispositivo de cualquier dafio, tenga en cuenta los
Guarde el dispositivo y sus componentes en un lugar limpio y segurd.
No utilice limpiadores abrasivos o volatiles.
No lave el dispositivo ni ninguno de sus componentes ni los sumgrja en agua.
No utilice gasolina, disolventes de limpieza o solventes similareg para limpiar el disp
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Precaucion:

Para evitar dafio permanente el dispositivo solo se puede desinfectar cuando se considere necesario

de acuerdo con las reglas del hospital.

Se debe limpiar la superficie de la unidad con alcohol isopropilico al 70% para obténer la

desinfeccion.

3.9. informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otrbs)

Inspeccion previa a la puesta en funcionamiento

Se recomienda realizar tos siguientes procedimientos de inspeccién antes de encender la unidad y

comenzar la operacion, para evitar los riesgos de seguridad y obtener un buen registro.

Revisar la unidad periédicamente para asegurarse gue no hay dafios visibles en el mismo que

puedan afectar la seguridad del usuario.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionami

producto médico;

%nto del

Ante cambios o sospechas de mal funcionamiento solo personal de servicio calificado debidamente

entrenados podran abrir y reparar el dispositivo.

Probiema Causa T{ Solucian
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposician, e?nc‘
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Temperatura de trabajo: 10 ~ 40°C
Temperatura de almacenamiento: -40 ~ 55°C
Humedad ambiental: 0%-80% en estado de trabajo, 0%-95% para almacenamiento

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Este simbolo en el producto indica que no debe tratarse como un desecho doméstico. Al
contrario, debe ser entregado al punto de recogida correspondiente para ei recmhaje de
equipos eléctricos y electronicos. Al asegurar que este producto sea desechado
correctamente, evita posibles consecuencias negativas para el ambiente y la salud
- humana, que pudieran de otra forma resultar del desecho inapropiado de este producto.

El reciclaje de materiales ayudara a conservar los recursos naturales. Para informacion
més detallada sobre el reciclaje de este producto, contacte a la oficina correspondiente en su(ciudad,
su servicio local de desecho de componentes eléctricos o la tienda donde compré el producto.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
NIBP

Método de la medida: Oscilométrico

Lugar de la medida: Brazo superior

Rango de la medida: ~ OkPa (OmmHg) 38.67kPa (290mmHg)
Resolucion: 0.133kPa (1mmHg)

Exactitud: £ 0.4kPa (£ 3mmHg)

Rango de la medida del pulso de NiBP: 40~240bpm

$p02 {opcional)

Rango de la medida: el 35%~100%

Exactitud: £ el 2%, el 70%~100%

Frecuencia de Pulso SpO2:

Rango de medicién: 30bpm~250bpm
Resolucién: 1bpm

Visualizacion; 2.8 " color de alta definicién LCD
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1955-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo%icién No
1D657 y de acuerdo con lo solicitado por INSTRUMEDICA SIR.L., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecﬁologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nomlbre descriptivo: Tensiémetro digital.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-157 Esfigmomanommetros,
Electronicos.
Marca(s) de (los)} producto(s) médico(s): Contec.
Clase;de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Esta previsto para la medicidén de la presion arterial
en pacientes adultos. Opcionalmente, con la adecuada utilizacién por un
profesional médico, puede incorporar la medicién de la presién arterial en
pacientes pediatricos y neonatales y la medicién de la saturacion de oxigeno
(Sp02).
Modelos: Contec 08A; Contec 08C.

Periodo de vida util: 5 afos.




Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: Contec Medical Systems Co., Ltd.
Lugar de elaboracién: No. 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical

Development Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, P.R. China.

Se extiende a INSTRUMEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién
del PM-1189-39, en la Ciudad de Buenos Aires, a ;’00’(;,20]5 siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION No 10857

\ng. ROGELIO LOPEZ

Agminiztredor Naciongl
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