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1. Tipo de solicibag

k Empadronamianta [ X |

F Modicacn |:|

2. Idemnlificaciin de la acividad ddd solicianie de Regisim

p;an-i-:m'e
r mportador [ |

2.1. Datos da la empresa

22 Razbn Zocal g fabrcants o mporador:
ACCME SRL.

2.3, Mombra d= Tantasla dsl tabricanie o importador, cuands cmespandera:
RESPRE(

2.4 Informacionas dal fabricanie o importador

Diracoan compkta; ROSARID D2 SANTA FE 324 - KE000ACH

CEMNTRO - OORDOEA

Oomoba - Arganina

Taitono: 1351-4750440

il e SN
E-Mail: produccion@raspire.oom
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MRECTOR TECHICD

3.1 Mok y Apailido:
CARLOS KSMACIO ECHANE

4.2 DNVLELC:
LE- 8563308

3.3 Tihda:
MHGENIERC CIVIL

3.4 Egrasada da:
UNKERSIDAD MACIOMAL DE CORDOEA

3.5 Malricua:
250a% Pmov incial

3.6 Bazdn Soca del fabriczmie o impariador:
ACCME SRL.

4.7, Mombra da fantasla del fabricanie o importadon, auands Cmaspondiera:
RESFREX

Dimccidn compieta; BOSARID DS SANTA FE 324 - XS000aCH
CEMTRO - CORDOBA

Comoba - Argantna

Taktono: §351-4750420

Faxr 03571-4759151

E-Mail: producsion @raspiex cam
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DATOS DEL PRODUCTD

4. Idenlificzciin dal productio madco

4.1 Codigo de identiicacion y nembee gendrico del products madicn (oddigo ECRI
ECAI 12-719 - Mabulizadores, Uirasdnicos

Mom. gendrico MESILL ZADOR ULTRASOMICO

4.2 Marca y modelals) de Jos) producto)s) madice(s) (descriir o ostalar 1a familia de producos madics an
HI:I_i-H. arEEa auando fuasa naoesarna)

Marca RESFIREX

Pkl o _CLI‘:ESE

4.3 Jasiicacion del producio madco conforme 3 l28 raglas eslabiacidas an el Anaoo Il de este dooumsanio:

Fidasa | ] Estada;
rciasall [ X s [ X
k Clasa Hl \tzada macondcionado
eCiasa i [ Usada sn macondicona |||

4.4 Ongen d& producto madico (sS4l productos mportados)

Mombre dal fabricanis: ACCME S.RLL.

Direcidn {ncluyendo cudad y pals) BOSARK) DE SANTA FE 322 - X5000ACH

CEMTRD - CORDOBA

Ctrdoba - Argentina
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EL REPRESCTANTE LEGAL ¥ EL DIRECTOR TECHICO DE LA FIRMA DEJAM COMSTAMCIA DE
CIUE TODA LA INFORMACION PRECSDENTE RE/ISTE EL CARACTER DS DECLARACION
JURADA. DECLARAM, ADEMAS QUE 2C DMCUSHNTRAN A DISPOSICIIN DELA AUTORIDAD
SAMITARLA 2N

[ ] A ntomacones para igengficaciin del products medics descriptas en lo anexos 1By
ILC del "REGLAMENTE TECMNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS
MEDICOS" aprobadd par Dispascon 23182,

|:| B. Para los productos médoos importados dases 11, 11y IV copia de aulrzacdn del
lebeicante o del egpartador, para que al mpartadar camendaics su producio meadc an &l
pals. Cuande sea aulorizada por & expartadar, & mportador debera damasirar la relacdn
cmarcial enim alexpartador y & Tabrcants y comprobanie 6 ragisiro.

ASMISMT, DECLABAM BAJO JURAMENT O CQUE CUMBPLIRAN LO MOBMADC EN LA PARTE L DE
LA DISPOSICION 231802 ¥ QUE MO LEERARAMN PARA SU COMERCIALIZACION v UE0 NMGUN
PRODUCTD QUE MO CUMPLA COM LO ESTABLECIDO ENM LOS PUNTDS 2 "ROTLLOS" Y 3
“HMSTRUCCIONES DE USO" DEL AMECD LB DE LA NORMA CITADA, ¥ QUE CONDOCEM LAS
PEMALIDADES EN CASD DE FALEEDAD O MNCUMPL BIEMTO.

Fioas:
1} B raprs senlank kegal y 6l dreclor oo dela v deben frmar y selar odas las hojas

2 Fara 200gase 1 k2 eXoepadon PRyt an &l Punlo 1.2 dal Arexo [1LE de la deposkion 231802 |a frma debsrd sofcilar
aulonzacitnepresa 2 lal fin dela que oo deird conslinaa enel @rifcado deegisro.
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