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Certificate

IRAM has issued an IQNET recognized certificate that the organization:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Casa Central: Vieytes 1220 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Republica Argentina
Planta Productiva y Depdsito: Ruta 2 km 39 - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina
Depésito: Lartigau 1152 - Wilde - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

has implemented and maintains a/an
Quality Management System

for the following scope:

Headquarters (Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires)
Design and development, storage, marketing and distribution of single-use disposable respiratory and
anesthesia circuits and accessories.

Import, storage, marketing and distribution of cardiovascular prostheses, medical equipment and accessories for
hemodynamic monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral feeding supply,
medical devices for electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical devices for the care

of wounds, medical devices and accessories for airways, probes and endocavitary accessories.

Deposit (Lartigau 1152, Wilde)

Storage, marketing and distribution of single-use disposable respiratory and anesthesia circuits and accessories.
Import, storage, marketing and distribution of cardiovascular prostheses, medical equipment and accessories for
hemodynamic monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral feeding supply,
medical devices for electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical devices for the care
of wounds, medical devices and accessories for airways, probes and endocavitary accessories.

Pibera Production Plant Route 2 Km 39 (Berazategui, Buenos Aires province)
Design and development, manufacturing, marketing and storage of single-use disposable respiratory and
anesthesia circuits and accessories.

Import, storage, marketing and distribution of medical equipment and accessories for hemodynamic monitoring,
patient warming and neurostimulators, enteral feeding supply medical devices, electrophysiology medical
devices, vascular medical devices and accessories, wound care medical devices, medical devices doctors and
accessories for airways, probes and endocavitary accessories.

which fulfils the requirements of the following standard;

ISO 9001:2015
Issued on: 28/06/2023
Expires on: 28/06/2026

Registration Number: AR - QS - 15002
N

Instituto Argentino
de Normalizacién
\/ y Certificacién

Alex Stoichitoiu Ing. Guillermo Curi
President of IQNET Certification Director IRAM

This attestation is directly linked to the IQNET Member's criginal certificate and shall not be used as a stand-alone document.

IGNET Members™:
AENOR Spain  AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy CQC China €QM China CQS Czech Republic

Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC
Colombia ICS Bosnia and Herzegovina Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea
LSQA Uruguay MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland NYCE-SIGE Mexico PCBC Poland Quality Austria
Austria Sll Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TSE Turkey YUQS Serbia

" The list of IOQNET Members is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under wwwignet-certification.com
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IRAM certifica que:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Casa Central: Vieytes 1220 - Ciudad Autébnoma de Buenos Aires - Republica Argentina
Planta Productiva y Depésito: Ruta 2 km 39 - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina
Depésito: Lartigau 1152 - Wilde - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

posee un Sistema de Gestion de la Calidad que cumple con los requisitos de la norma:

IRAM - 1S0O 9001:2015

Cuyo alcance es:

Casa Central (Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires):

Disefio y desarrollo, almacenamiento, comercializacion y distribucion de circuitos y accesorios respiratorios y de anestesia
descartables de un solo uso.

Importacién, almacenamiento, comercializacién y distribucion de protesis cardiovasculares, equipos médicos y accesorios
para monitoreo hemodinamico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de
alimentacién enteral, dispositivos médicos para electrofisiologia, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos
médicos para el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para via aérea, sondas y accesorios endocavitarios.

Deposito (Lartigau 1152, Wilde):

Almacenamiento, comercializacién y distribucién de circuitos y accesorios respiratorios y de anestesia descartables de un
solo uso.

Importacién, almacenamiento, comercializacién y distribucion de prétesis cardiovasculares, equipos médicos y accesorios
para monitoreo hemodinamico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de
alimentacion enteral, dispositivos médicos para electrofisiologia, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos
médicos para el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para via aérea, sondas y accesorios endocavitarios.

Planta Productiva Pibera Ruta 2 Km 39 (Berazategui, provincia de Buenos Aires):

Disefio y desarrollo, fabricacién, comercializacion y almacenamiento de circuitos y accesorios respiratorios y de anestesia
descartables de un solo uso.

Importacién, almacenamiento, comercializacién y distribucion de equipos médicos y accesorios para monitoreo
hemodinamico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de alimentacion
enteral, dispositivos médicos para electrofisiologia, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos médicos para
el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para via aérea, sondas y accesorios endocavitarios.

Certificado de Registro N.°: 9000-15002 - Este certificado es valido siempre que la
‘ organizacion mantenga en operacion, en
) . Desde: 28/06/2023 condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad y que cumpla con el
Hasta: 28/06/2026 Acuerdo de Certificacion DC-R 010y el
L GESTION Procedimiento DC-PG 096.
Emision: 05/07/2023 DE LA CALIDAD
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

IRAM has issued an IQNet recognized certificate that the organization:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Casa Central: Vieytes 1220 - (C1275GJ) - Barracas - Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Republica Argentina
1)

has implemented and maintains a
Quality Management System

for the following scope:

Design and development, manufacturing, storage, distribution and commercialization of
disposable and single use breathing circuits and accessories for mechanical respiration and
anesthesia.

Import, storage, commercialization and distribution of:

- Cardiovascular prosthesis
- Medical equipment and accessories for hemodynamic monitoring, patient warming and
neurostimulation.

- Medical devices for enteral feeding
- Medical devices for electrophysiology
- Medical devices and accessories for vascular use
- Medical devices for wound care
- Medical devices and accessories for airway management.

which fulfils the requirements of the following standard:
ISO 13485:2016

Issued on: 30/11/2021
Expires on: 30/11/2024

This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate and
shall not be used as a stand-alone document

Registration Number: AR - Qs 68
1) This certificate contains an annex of addresses PN

'ﬂ*t’( Instituto Argentino
X xE de Normalizacién
ik y Certificacién

AL T TN T v
/%%7{?_
Ing. Guillermo Curi

Alex Stoichitoiu
President of IQNet Certification Director IRAM

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.iqnet-
certification.com
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
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Annex to IQNet Certificate Number: QS - AR 68

DCD PRODUCTS S.R.L

Activities developed in the sites detailed below:

Planta Productiva: Design and development, manufacturing, storage, distribution and commercialization
Ruta 2 km 39 - Pibera | of disposable and single use breathing circuits and accessories for mechanical

- Pcia. de Buenos respiration and anesthesia.

Aires - Republica Import, storage, commercialization and distribution of:

Argentina - Cardiovascular prosthesis

- Medical equipment and accessories for hemodynamic monitoring, patient
warming and neurostimulation.

- Medical devices for enteral feeding

- Medical devices for electrophysiology

- Medical devices and accessories for vascular use

- Medical devices for wound care

- Medical devices and accessories for airway management

Depdsito: Lartigau Design and development, storage, distribution and commercialization of disposable and
1152 - Wilde - Pcia. single use breathing circuits and accessories for mechanical respiration and anesthesia.
de Buenos Aires - Import, storage, commercialization and distribution of:

Republica Argentina - Cardiovascular prosthesis

- Medical equipment and accessories for hemodynamic monitoring, patient
warming and neurostimulation.

- Medical devices for enteral feeding

- Medical devices for electrophysiology

- Medical devices and accessories for vascular use

- Medical devices for wound care

- Medical devices and accessories for airway management

Issued on: 30/11/2022
Expires on: 30/11/2024

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

TNt y N

X Instituto Argentino
X X de Normalizacién
feliie™ y Certificacién

e 7 W -

Alex Stoichitoiu Ing. Guillermo Curi
President of IQNet Certification Director IRAM

IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-
certification.com
Pag 1/1
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IRAM certifica que:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Casa Central: Vieytes 1220 - (C1275GJ) - Barracas - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires -
Republica Argentina v

posee un Sistema de Gestidn de la Calidad en Equipos Médicos que cumple con los requisitos de la norma:

IRAM - 1SO 13485:2019

Cuyo alcance es:

Disefio y desarrollo, fabricacion, almacenamiento, comercializacion y distribucién de
circuitos y accesorios respiratorios y de anestesia descartables de un solo uso.

Importacién, almacenamiento, comercializacion y distribucion de:
- Protesis cardiovasculares;

- Equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodinamico, calentamiento de
pacientes y neuroestimuladores;

- Dispositivos médicos para suministro de alimentacion enteral;
- Dispositivos médicos para electrofisiologia;

- Dispositivos médicos y accesorios vasculares;

- Dispositivos médicos para el cuidado de heridas;

- Dispositivos médicos y accesorios para via aérea.

Certificado de Registro N.°: 13485-68 Este certificado es valido siempre que la
‘ organizacion mantenga en operacion, en
) . Desde: 30/11/2021 condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad en Equipos Médicos y
Hasta: 30/11/2024 que cumpla con el Acuerdo de Certificacion
L ISTEMA: DC-R 010y el Procedimiento DC-PG 096.
Emision: 02/03/2022 sDé' GESTI%N y
1) El presente certificado contiene un anexo con
direcciones
r//'
rd ‘ e
/>'/
/!/l
/Diggg{mﬁmins o Pontoriero
___——"Gerente Area de CSG Divisién SAP
Certificacion IRAM Certificacion IRAM
(Firmado digitalmente) i igitalmente)

‘THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
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IRAM | Perti 552/6 | C1068AAB | Buenos Aires.Republica Argentina | certificacion@iram.org.ar | www.iram.org.ar
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La organizacién DCD PRODUCTS S.R.L con Certificado de Registro N.2 13485-68 correspondiente a la
certificacién del Sistema de Gestion de la Calidad en Equipos Médicos conforme los requisitos de la
Norma IRAM - ISO 13485:2019 realiza sus actividades en los sitios detallados a continuacion:

Planta Productiva: Disefio y desarrollo, fabricacién, almacenamiento, comercializacién y
Ruta 2 km 39 - distribucién de circuitos y accesorios respiratorios y de anestesia
Pibera - Pcia. de descartables de un solo uso.
Buenos Aires - ., . Y L, S .,
e . Importacion, almacenamiento, comercializacion y distribucidon de:
Republica Argentina o )
- Protesis cardiovasculares;
- Equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodinamico,
calentamiento de pacientes y neuroestimuladores;
- Dispositivos médicos para suministro de alimentacién enteral;
- Dispositivos médicos para electrofisiologia;
- Dispositivos médicos y accesorios vasculares;
- Dispositivos médicos para el cuidado de heridas;
- Dispositivos médicos y accesorios para via aérea.
Deposito: Lartigau Disefio y desarrollo, almacenamiento, comercializacion y distribucion de

1152 - Wilde - Pcia. | cjrcuitos y accesorios, respiratorios y de anestesia descartables de un
de Buenos Aires - solo uso

Repdblica Argentina Importacion, almacenamiento, comercializacion y distribucidn de:

- Protesis cardiovasculares;

- Equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodinamico,
calentamiento de pacientes y neuroestimuladores;

- Dispositivos médicos para suministro de alimentacién enteral;

- Dispositivos médicos para electrofisiologia;

- Dispositivos médicos y accesorios vasculares;

- Dispositivos médicos para el cuidado de heridas;

- Dispositivos médicos y accesorios para via aérea.

Este certificado es valido siempre que la organizacion mantenga en operacién, en condiciones
satisfactorias, dicho sistema de gestion.

Certificado de Registro N.°: 13485-68
Desde: 30/11/2021
Vigencia:
Hasta: 30/11/2024

Diego CUMMINS
Gerente Sistemas de
Gestion-IRAM
(Firmado digitalmente)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Caratula Expediente
Numero: PV-2022-00955986-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: Caratuladel expediente EX-2022-00955981- -APN-DGA#ANMAT

Expediente: EX-2022-00955981- -APN-DGA#ANMAT

Fecha Caratul acion: 04/01/2022

Usuario Caratulacion: susanatopke (STOPKE)

Usuario Solicitante: susana topke (STOPKE)

Cadigo Tramite: ANMAQ00230 - Modificacion de Habilitacion de Establecimiento de Producto Médico
Descripcion: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, I1, 111, IV, E IN VITRO Arancel 0011-01908248
Cuit/Cuil: 30663934690

Tipo Documento: OT

Numero Documento: x

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razén Social: D C D PRODUCTS SRL.

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: BUENOS AIRES

Departamento: AVELLANEDA

Localidad: WILDE

Domicilio: LARTIGAU 1152

Piso: ---

Dpto: ---

Cadigo Postal: 1875

Observaciones:; ---

Motivo de Solicitud de Caratulacion: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS
PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE L, 11, 111, IV, E IN VITRO Arancel 0011-01908248



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.04 20:35:58 -03:00

susana topke
Auxiliar administrativo
Direccion General de Administracion

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.04 20:35:59 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-09038092-APN-INPM#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Febrero de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 47/20

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTSSR.L.
DOMICILIO LEGAL: Vieytes 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

PLANTA ELBORADORA Y DEPOSITO: RutaNacional N° 2, Km 39, Frac XV, Parc 2, Partido de Berazategui,
PciaBs. As.

Lartigau 1152/ 1875; Wilde, Partido Avellaneda, PciaBs Asy Vieytes 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 340

ACTA DE INSPECCION N°: 2019/2902-PM-681 - 2019/2903-PM-682 - 2019/2904-PM-683.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) paralals siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos
medicos:



Clase de

Actividad . Categoria de Productos Médicos
Riesgo
CR: 11, 11l| PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLESNO
IMPORTADOR y IV ACTIVOS.

PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.

CR:I,1ly

IMPORTADOR i

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y

FABRICANTE| CR:II RESPIRACION.

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y

iMPorTADOR| CR 11 RESPIRACION.
Ny IV
CR: 1,11, )
IMPORTADOR| /" 1\" |  PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR: 1,11, PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/
IMPORTADOR) | MECANICOS.

AYUDASTECNICAS PARA

IMPORTADOR] - CR: DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) afios.

El plazo de vencimiento no invalidala posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cual quier
momento, en |as situaciones previstas por la reglamentacion.



Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.10 12:18:16 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.10 12:18:17 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3324-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DCD PRODUCTS S.R.L. con domicilio legal sito en Vieytes 1220,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Planta Elaboradoray depdsito sitos en Lartigau 1152/ 1875; Wilde, Partido
Avellaneda, PciaBs Asy Vieytes 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires., solicitala Renovacion del Certificado
de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagnostico de Uso
In Vitro, Modificacion de Estructura y la Baja de la Planta Elaboradora y Depésito habilitado, destinada a la
Fabricacion de productos médicos en las condiciones previstas por la Ley N° 16.463 y e “Reglamento Técnico
relativo a la Autorizacion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de Productos Médicos”,
aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/98, e incorporado a ordenamiento juridico nacional por Disposicion
ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que d Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia, informando que la
firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicosy Productos para Diagnéstico de
Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Renuévase y extiéndase e Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacion de
Productos Médicos y Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro, como documento GEDO Nro. CE-2020-
09038092-APN-INPM#ANMAT, alafirmaDCD PRODUCTS SR.L.

ARTICULO 2°.- Autorizase la Modificacion de Estructura del domicilio sito en Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Lartigau 1152/ 1875; Wilde, Partido Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, a la firma DCD
PRODUCTSSR.L.

ARTICULO 3°.- Dase de baja la habilitacion de la Planta Elaboradora destinada a la Fabricacion de productos
médicos sito en Lartigau 1152/1875; Wilde, Partido Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. Habilitado mediante
Disposicion ANMAT N° 3266/13.

ARTICULO 4°.- Extiéndase a la firma DCD PRODUCTS S.R.L. un nuevo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Funcionamiento de Empresa en el que deberd dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE
CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE”.

ARTICULO 5°.- Cancélase e Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa emitido e
26 de Enero de 2017 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Médicos
Nro. 170/17 emitido & 25 de Agosto de 2017.

ARTICULO 6°.- Acéptense |os planos que figuran como documento | F-2018-63501036-APN-DGA#ANMAT

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y de los certificados, contraentrega de los certificados
originales. Cumplido, archivese.

EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.20 15:13:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.20 15:14:05 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

NuUmero: CE-2020-35440554-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

Referencia: EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT DCD PRODUCTS S.R.L., CUIT N° 30-66393469-0

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

RESOLUCION MERCOSUR/GM C 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que lafirma DCD PRODUCTS S.R.L., CUIT N° 30-66393469-0, con domicilio legal en la cale Vieytes N°
1.220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires; planta elaboradora y deposito en la Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac XIV,
parc 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires; ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como
EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE
ESTRUCTURA); encontrandose inscripta en e Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT).-

EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT-. L egajo N° 340.-
DI-2020-3224-APN-ANMAT#M S.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ESACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOSMEDICOS VIGENTE.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 12:56:04 -03:00

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.01 12:57:08 -03:00



Repiblica Argentina - I;oder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Dispesicion
Nuamero: DI-2019-3225-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-3110-006800-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006800-17-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la firma DCD PRODUCTS S.R.L., legajo N° 340 (Productos Médicos), solicita la limitacion de la
Directora Técnica y la designacion del nuevo Director Técnico.

Que la Direcciéon de Fiscalizacion, Vigilancia, Gestién de Riesgo y Monitoreo de Productos Médicosy la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica han tomado intervencion.

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
maodificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Limitase a la Farmacéutica Sefiora MARIA EUGENIA VARELA, Documento Nacional
de Identidad N° 33.587.317, Matricula Provincial N°® 20.725, como Directora Técnica de la firma DCD
PRODUCTS S.R.L.. legajo N° 340, con domicilio LEGAL EN LA CALLE VIEYTES N° 1.220, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO EN LA CALLE
LARTIGAU N° 1.152, PARTIDO DE AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, a partir del
01 de octubre de 2017.

ARTICULO 2°.- Designase al Farmacéutico Sefior GUILLERMO CANOSA, Documento Nacional de
Identidad N° 24.157.063, Matricula Nacional N° 13.985, como Director Técnico de la firma DCD



PRODUCTS S.R.L., legajo N° 340.

ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente disposicion; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

Hecho, remitase a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria (ANMAT
FEDERAL). Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-006800-17-6

Digitally signed by BELLOSO Walde Horacle
Date: 2019.04,09 17:05:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Oigilally signed by GESTION DOCUMENTAL CLECTRONICA -
GoE

DN: cr=GEITION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR
0=SCCRETARIA DL GOBIERNG DL MODCRNIZAGION,
ou=SCERETARIA DL MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
senolNumber=CUIT 30716117564

Date: 2019.04,08 17,06:52 -0300°
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-1185-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 4 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-3110-005688-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005688-17-4 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la firma DCD PRODUCTS S.R.L., legajo N° 340, solicita la limitacién de la Directora Técnica y la
designacion del nuevo Director Técnico.

Que la Direccion de Fiscalizacion, Vigilancia, Gestién de Riesgo v Monitoreo de Productos Médicosy la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica han tomado intervencion.

Que se actiia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ¢llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Limitase a la Farmacéutica Sefiora KARINA RODRIGUEZ. Documento Nacional de
Identidad N° 22.884.056. Matricula Nacional N° 16.990. como Directora Técnica de la firma DCD
PRODUCTS S.R.L., con domicilio en la calle Vieytes N° 1.220, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.a
partir del 12 de septiembre de 2017.

ARTICULO 2°.- Designasc al Farmacéutico Sefior GUILLERMO CANOSA. Documento Nacional de
Identidad N° 24.157.063. Matricula Nacional N°® 13.985. como Director Técnico de la firma DCD
PRODUCTS S.R.L.



ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente disposicion, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.

remitase a la Direccion de Relaciones Institucionales vy Regulacion Publicitaria (ANMAT FEDERAL).
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-005688-17-4

Cigitally signec by LEDE Roborto Luis
Daoto: 2018,02,04 07:58:57 ART
Location: Ciudad Autenoma ¢o Buenos Airos

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentas y Tecnologia
Meédiea

igially smreg by CESTION TAL CLECTRONICA -
coc
ON: an=CLETION DOCUMENTAL ELECTRONICA - QOC, c-AR
O*MINISTERIO DL MODERNIZACION, au=3LCRETARIA DL
MODCKNIZACION ADMINISTHATIVA, weraiNuimbar=Cu(T
MATIBTIIN
Date: Z016.02.00 07 S0 50 Q300"
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Repubiicz Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-9555-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 25 de Agosto de 2017

Referencia: 1-47-3110-491-17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-491-17-0 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos v Tecnologia Médica: y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DCD PRODUCTS S.R.L.. con domicilio
lezal sito en Vieytes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. plantz elaboradora y depésito sitos en
Lartigau N° 1152. Avellaneda. provincia de Buenos Aires. Ruta Nacional N° 2, km 39, Frac. XIV. Parc. 2.
Parque Industrial El Pato. Berazategui. provincia de Buenos Aires y Vieytes N° 1220, Ciudad Autoénoma de
Buenos Aires, solicita la Ampliacién de Rubro del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos v Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, en las condiciones
previstas por la Ley N° 16.463 y el “Reglamento Técnico relativo 2 la Autorizacién de Funcionamiento de
Empresa Fabricante v/o Importadora de Productos Médicos™, aprobadoe por MERCOSUR/GMC/RES. N°
21/98. ¢ incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N°© 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacidn 2portada ha satisfecho los requisitos de la normativa 2plicable.

Que Iz Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su
competencia. informando que la firma cumple con las Buenas Préctices de Fabricacion de Productos
Meédicos v Productos para Diagnostico de Use In Vitro. en los términos de la Disposicion ANMAT N°
3266/15.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y
Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello:

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

ARTICULO 1° - Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Fabricacion de Productos Médicos v Productos para Diagnéstico de Uso In Vitro. propiedad de la firma

DCD PRODUCTS S.R.L.. habilitada como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS. :

ARTICULO 2°. - Extiéndase 2 la firma DCD PRODUCTS S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricaciéon de Productos Médicos. en el cual se incluiréd lo establecido en el
Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Cancélase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Priacticas de Fabricacion de

Productos Médicos N° 352/16 emitido el 2 de enero de 2017. extendido mediante Disposicion ANMAT N°
0770/17.

ARTICULO 4°.- Registrese: girese 2 la Direccién de Gestién de Informacidén Técnica 2 sus efectos: por
Mesa de Entradas de la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos v Tecnolegia Médica
notifiquese al interesado v hagasele entrega de la copie autenticada de la presente Disposicion y del
certificado, contraentrega del certificado original. Cumplido. Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-491-17-0
CRB

Digually slgnod by LEDE Robeno Luln

Dato: 2017.08.25 10:16.00 ART

Lozaticn: Crgod Aulonoma do Buonos Alras
Robeno Luix Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

ettty gt by QCZTION DOCUMENTAL ELECTNIONICA -
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REPUBLICA ARGENTINA

Minsrtorio b tatied’
R A
I Chrsseiion Abretinal o G ctoctra Altivs
‘ . CERTIFICADO DE CYMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTYCAS DE FABRICACION DE P

OPUCTOS MEDICOS

—_—— e —

. Y.-PRQPUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,
: (Disposicién ANVIAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA,
NUMERQ DE CERTIFICADO: 170/17
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Vieytes N° 2220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
PLANTAS ELABORADORAS: Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincia de Buenos Aires y Ruta Nacional N° 2, ki 39, Frac. XIV, Parc.
2; Parque Industrial £l Pato, Berazategul, provincia de Buenos Alres.

DEPOSITOS: Lartigau N¢ 1152, Avellaneda, provincia cde Buenos Aires, Ruta Naclonal N° 2, km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Parque
ndustrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Aires y Vieytos N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LEGAJO N°: 340 |

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/1477-PM-1960, 2016/1452-PM-1951 y wcpm\wquﬁzluwua.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Précticas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 Incorporada por Disposlcién

ANMAT.N°® 3266/13) para la/s siquiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:
| Actividarl Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos \M
FABRICANTE -|CR:IX PRQDUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y _ﬂmmwmzbom%

' Ci: XX, XXy IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. L i}

i CR: ¥, IIy IIX PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA vmzb DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
mz_vow._..pc.o_ﬂ CR: X, II, XII y IV| PRODUCTOS MEDICOS _...bzb ANESTESIA Y RESPIRACION.

CR: X, ITy X1IX PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/ MECANICOS.

CR: X, I, INX y IV |- PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. ]
CR: I AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS. B
LUGAR Y FECHA: Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 75 AGO 2017
FECHA DE VENCIMIENTO: 02 deo enere de 2019, ’

f il -
L 3 .@ JdIdY Fagnn, (AARIANO PADLO MANEHT]
Oirector Hacloral

aciones de rutina de BPF en cualquier momento, m:._mm_a:;me%m.&Ea.casm por la _

reglamentacion. _

e L %Ei!\l\la\\

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verific
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SUENOS AIRES, o g rh.:" l
) 28 .
I . \
: VISTO el expediente N° 1-47-22948-12-8 Y agregadés N° 1-47-
t
20894-1_-,-0 v N° 1-47-3110-3852-16-5 del Registrc de esta Administracion

l

d CONSIDERANDO: '

Naclonax az v 2dicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Médica; v

Que per las presentes actuaciones lz firma DCD PRODUCTS S.R.L.,
con‘fdomicﬂio legal site en Olge Cossentini N° 1190, 2° 2, Ciudac Auténome de
Buenos Aires, plant2 elzhoradore v depdsito sitos en Lartigau NE° 1152,
Aveﬁlaneda, provincia de Buencs Aires v Vieytes N°¢ 1220, Ciudad *r'-\u..onona de
suenos Alres, soliclta la Ampliacion de Rubro v Renovacién del demﬂzdo de
Cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacidn de Productes Wédxcos s
Progudos para Diagnéstice de Uso In Vitre, l2 Madificacion de Es"..ructu"a de los
domicilies habillitades mediante Disposiciones ANMAT Ne 0724/08 ¥ N° 259{09,
la '—ab:int*aén de une Nueve Plante Slaboradora y Depésite, el Carl'nl:no de
Dor?lcilio Lega! v el Cambio de Direccién Técnica, en las condicicnes previstas
por |,‘a Lev N° 16.463 ¥ el “Reglzmento Técnico relative 2 @ Autor'lzécién de
Funcienamiente de Smpresa =abricante v/o Importadora de Productos Vledlcos P
aorébado por MERCOSUR/GMT/RES. N° 21/98, e incorporado 2l ofden miento

juridice nacional per Disposicin ANMAT N° 5315/02 (T.C. 2004).
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Que Iz documentacién aportadz ha satisfecho los -'ecunsttos de l2

normative aplicable.

Que e Direccidn Nadonal de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia, informando que l2 firma cumple con las Buenas
Pricticas de Fabricacién de Productes Médicos v Productos pera Diagnostico

de Use In Vitro, en‘los t&rmines de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

—_—

i Que se actlie en virtud de las facuitades conferidas por ¢ Decrete .

Ne 1490/92 vy Decrete N® 101 de! 16 de diciembre de 2015.

?or ello: :
\
L ADMINISTRADCGR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC‘:[ONHL

[ DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Ampiiase el rubro del Certificado de Cumplimiento de [2s Buenas -

Prériticas de Fabricacién de Productos Médicos y Preductos para Diagm?sticcy de
Uso.In Vitro, propieded de l2 firma DCD PRCDUCTS S.R.L., habilitada como
EMP-!’L\.ESA SABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTCS MEDICOS. ~ -
RTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cu..lplim{lento de
Sue?as Pricticas de Fabricaclén de Preductos Médicos 2 fa firma O D PR[ODUCTS

S.R.L Y

ARTICULO 3°.- Autorizase la modificacion de estructura de los domici_ﬁos‘sitos en

| ‘ |

=7
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Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincia de Suencs Aires v Vievtes N° 1220,

Ciudad Autdnoma de Buencs Aires, propiedad de l2 firma DCD PRODUCTS S.R.L.
ARTICULO 4°.- Habilitase 2 Iz firma DCD PRODUCTS S.R.L. un2 nuexf:e plante
elaboradorz v depdsito sites en Ruta Nacional Iﬁ° 2, km 38, Frac. ., Parc. 2.
Parque Industrial S Pato, Sarazategui, ‘provincia de Buenos Aires.
AR‘IE'J‘;CULO 5e.- Sstabiécese 2 2 ﬁ:';'ne DCD PRODUCTS S.R.L un nuevo -domidlio
legai sito en Vievtes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buencs Alres. '1_ l
ARTICULO 6°.=.Cancélese el domicilio legai sito en Olga Cossentini Ne !‘1190, 2°
5, Ciudad Autbnoma ce Buenos Ares, esteblecide mediante Disposicion ANMAT
Ne 0724/08.

ARTICULO 7¢.- Extiéndase un nueve Certificado de Inscripcion y Autorizacion de
Funcionamiento ‘de- Zmpresa, én el que deberd dejarse expresa cons‘:e!ncia que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CAREZCE DE VALIDEZ SI NC ES ACOMPANADO DEL

I PRODUCTOS

CERTIFICADC DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

MEDICOS VIGENTE". |

ARTICULO 8°.- Cancélase e! Certificado de Cumplimiento de Suenas, Préctices de
Fabriczcion de Productos Médicos N° 20531/05-7 emitido ei 12 de d{xciembre de
2007 v el Certificado de Inscripcion ¥ Autorizecién de Suncionarmiento de
=mpresz emitido el 15 de febrero ce 2008, ambos extendidos rnediante
Disposicion ANMAT N° 0724!03, v el Certificace de Cumplimiente dei suenzas

oracticas de Fabricacidn de Productos Médicos N° 13235/08-8 emitido e © de
A |
1 ’ \
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AT 1
enero de 2009 v el Certificade de Inscripcidn v Autorizacion de Fu cionamiento
de _{Empresa emitido e 3 de zbrit de 2008, ambos extendidps mediante
Disposicidn ANMAT N° 1259/065. :
"’ICULO 90.- Acéptense los plancs oficiaies obrantes 2 fojas 772 a u? y 8C5
SS 2 159). -
CJLO 1Q°.- Sstablécese gue la direccion técnica de lz2 firma DCD PRIODUCTS
S.R.L., en &l domlciho sito en Lartigeu N€ 1152, Avellaneda, provinda de Buenos
Aires seréd ejercida por Marfa Eugenia Verela, D.N.I. N° 33.587.317,
Farmacéutica, Matricula Provincial Ne 20.725, con domiciiio particular sito en
Pilar M© 205, Adrogus, Almirante Brown,.provincia de Suenos A‘:reT.la Eirecdén
técnice cel domicilio sito en Rut Nacional N° 2, km 38, Frac. IV, |Parc. 2
Parqua Industrial Bl Pate, Berazategui, provincia de Buenos Aires gerg| ejercida
por Mariz Adeta O’ Donnell Delgado, D.N.I. N° 26 199.160, =-z:m."":é«:‘é-t.ntica
Matriculz Provincial N° 13.918,. con domicilio particular sito en Au;op:s"a Buenos
Aires - La Plata km 33,5 S/N Los Retonos 8 C, Hudson, Berazategui, provincia de
Suenos Alres, v l2 direccion técnica dej domicilio sito en Vievtes N° 1220 Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires, serd ejercida por Karina Andrez Rodriguez, E.N.E. Ne
22.854.056, Farmacéutice, Matrfcula Nacional N° 16.99C, con domicilic particular
sito 'r_-n Souchard N° 212, Quilmes, provincia de Buenos Aires.
ARTICULC 11°.- Limitese 2 Lydia Wexselolatt, Zarmacéutice, Matricula 'lNacionaL

|
Ne 8464, 2l cargo de Directors Técnice de la firme DCD PRO chrs S.R.L.
1

K ! 4 b |
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AN AT
designada mediante Dispesiciér: ANMAT N° 4824/08.
ARTICULO 12°.- Registrese; girese 3 la Direccion de Gestion de Informacion
Técnice 2 sus efectos; per Mesa de Entradas de |z Administracion Naicional de
Meﬂi?camentos, Alimentos v Tecnologia Médica, notifiguese 2 intetz-esado Vi
higasele eni"2ga de [z copia autenticada de 13 presente Dlspcsiciérr, de los

certificados v planos oficiales aprobados, contraentrega dei certificadol

|

originzl.

Cumplide, Archivese. l‘
EXRECIENTE N° 1-47-22943-12-9
y agregados N° 1-47-20894-13-C y N° 1-47-3110-3852-16-5

DISPOSICION N° @ «7? @
1 & o3
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALINENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y >GHOW~N>OHO2 DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRIESA

RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT Ne 2319/02

Ceitificase que la firma DCD PRODUCTS 8.R.L,, con domicilio legal sito en la calle Vieyles N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta
claboradora y depbsito sitos en las calles Lartigau N° 1152, Avellaneda, Provincia de Buenos Aives, Vieyles N* 1220, Ciudad Awténoma de Buenos
Adres, y en la Ruta Nacional N° 2, km 39, Frac. X1V, Pare. 2, Parque Industrial El Palo, Berazategui, Provincia de Bucnos Aires, la sido habilitada y se
lia autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS ?5922\652 DE
ESTRUCTURA, CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL, NUEVA PLANTA ELLABORADORA Y DEPOSITO); encontrindose inscripta en ¢l Registro
de esta ADMINISTRACION NACIONAL DI MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO GIA MEDICA.-

Expediente N° 1-47-22948-12-9- Disposicién ™° 07701 Legajo N° 340.-
Cindad Auténoma de Buenos Aires, 26 de enero de 2017.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ 5I NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTL.

Lic. Rolierto Danlel SIERRAS
‘ Diceitor
PINECCION BE GESTION DE INFOIMACION TECNICA
ANMAY
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_ CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRYCACION DE PRODUCTOS MEDLCOS

B

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

L e e

(Disposicidn ANMAT H® 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 352/16.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: pcH PRODUCTS S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Vieytes N°® 1220, Giudad Auténoma de Buenos Alres.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincla de Buenos Aires, Ruta Nacional N° 2, ke 39, Frac.
%XV, Parc. 2, Parque Industrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Alres y Vieytes N° 1.220, Cludad Auténoma de Buenos

Alres.
LEGAIO N°: 340
ACTA DE INSPECCION N°: 2014/11.98-Pi1-149, 2014/181L1-PM-251, 2015 /2449-PM-859, 2015/3033-PM-980, 2015/5316-PM-

1367, 201.6/1477-PM-1960, 2016/1452-PM~-1951 y Mo.._.m\w.wuw..ﬁz..wwum.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricaclén (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicidn

ANMAT N° 3266/13) para la/s sigulente/s cateqorifa/s y clase/s de riesgo de productos médicos: _
Actividad _ Clase de Riesgo | Categoria de Productos Médicos R — —_—
FABRICANTE _|€R: XX PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACLON. iy
CR: IV [ PRODUCTOS MEDICOS YMPLANTABLES NO ACTIVOS. ]
CR: 1Y ~ | PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMYNISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
IMPORTADOR CR: X, 1T, TIX y XV PRODUCTOS tEDICOS H..EEme,_.mme. Y RESPIRACION. '
CR: 1Ly JII | PRODUCTOS m_.mnﬁﬂo__amUHnOM\EmQ’ZHnOm. -
CR: 11, 11Ly IV | PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. y
CR: I AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS. A\ ]

LUGAR Y FECHA: Ciudad Autdnoma de Buenos Aives, ()2 FNE 2017

| PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AfIOS. el
FECHA DE VENCIMIENTO: () 2 EI 2010 1L

DISPOSICION ANMAT N°: ,

k El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad ¢

e realizar Verilicaciones de rutina de BPF en cualquier moniento, en las siluaciones previstas por la
reglamentacion.

e S S T G ST = st = e =
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Ditstents de Salud 2008 - "Afio de nomenaje 2 Redl Sealabrini Ontiz”
Seemetanin de Poticas. _Ecga&méc;m
¢ Fudzizedoz
LA AT

| cumosamss, 11 MAR 2008
! .
VISTO el expediene N° 1-47-12235/08-8 cel Regisro de esl2 Adrministracien

Nacional de Méld':camemos. Alimaentos ¥ Tecnologia Médicas ¥

|
CONSIOERANDC:

Qliue per les presentes scivaciones k2 firma ocD PRODUCTS SR.L soficita &
nebilitacion de'lum nueva plant2 ejaboradora y depbsito sitos en Vieytes 1220, Ciudad Autbnomsa
de Buencs Alres, en [es condiciones previstas por iz Ley N° 15463 v el *Reglamento Técenico
relativo 2 12 | Autorizecion de Funcionamiento de Empresa Fabricante y/o Importadora de
Sroductos Mﬁf:dicos", zprobado  pOT MERCOSURIGMCJRES. N® 2198, e incorporade 2
ordenamiento..';uﬂdico nacional gor Disposicién ANMAT N° 237 g0z (T.C. 2004).

Que l2 mencionada. s¢ encuentra inseripta por Disposicion Ne 724/08.

t’;.flue 12 decumentacion aportada ha satisfecho 10S recuisitos de & normativa
splicable. | .

Que |z Direccién de Teenoiogia Médica h2 tomado 1a imervencion de st
compatencia,ll emitiendo &l Centificado de 3uenes Practices de Zebricacion de Producios
Meédicos. segi&n Disposicién ANMAT N° 194/88, con o que se acreditz €l cumplimiento de (e}
previsto en eli articulo 3.1 del Reglamento aprobadc per Disposicién ANMAT N° 23102 (1.0

2004}, v el informe téenico favorable.

‘Que se actiz en iercicio de 128 sacuitades conferidas por el Decreic NP 1490/82 Y

|
¢l Decreto NT 253/08.

‘Por 2llo:

par
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THiatetents do Selud 2008 —"Afio de homenaje 2 Redil Scalebrini Otz

Seeretarie de Poliiese,. Regatlacis

¢ Gustildos
|
ATUWAT
L L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
wl DE MEDICAMVENTOS ALIMENTOS Y TECN OLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 17°- Hebilitase 2 12 firma DCD SRODUCTS S.R.L. una nueva planta claboradora ¥

depesito sitos*l en Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buencs Aires como EMPRESA
FABRlCAN‘EE'.{FRACCIONADORA v ACONDICIONADORA =N SNVASE SECUNDARIQ} e

MPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

ARTICULO 27- Extiéndase el Cerificado correspondiente 2 12 autorizacion conferida en €l
Articule 1° de Ha presents Disposicidn, en el que debera dejarse expresa constancia de que “EL
SRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VAUDEZ St NO =S ACOMPANADC OEL
CERﬂFlCADd DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE" l

ARTICUL 3'-.‘; Acéptanse los planos oficiales obrantes de fojas 27 225.

ARTICULO —1‘.'— Angtese; por el Departamento do Registro notifiquese 2] interesado y hagasele
entrega de cop'ia autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de Buenas Practicas. de
los plancs oﬁci‘ales aprobados Y del cerificado mencion2de on el Articuio 2% girese = Mesa ge

Eniradas & sus efectos. Cumplide, archivese PERMANENTE.
!

EXPEDIENTE lN‘ 1-47-13235/08-8

DISPOSICIONIN® f
| i2¢k g ;
ar , =~ /
t or. bﬂé'lzzr. GOLLAN

SUDINTIRVENT
~ or
\ AN

l 4
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Tierstests de Seled

Gegntari de Politiad. Fegeluelin ¢ Drstifetas
AT

Direcclén de Tecnologla Médica

—GCERTIFICADQ-DE CUNMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRAGTICAS DEFAURILAL
uEnuﬂar. ﬁb Agmﬂc.n_mcz_.agoﬁmm. N* 34797, incorporada [ior Pisposicioh @@G?_. 14* 184/99) =

< R7ON SOGIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS S.R.L.

RAZON SOGIAL V-2 B2 L0
DIRECCION(ES) DE LA(S PLANTA(S) O LOCAL ES):
PLANTA ELLABORADORA/DEPOSITO: Vieytes 1220, Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

AGTA DE INSPECCION N°: 2099/08
AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT)
(MERO DE CERTIFICADO: 13235/08-8 e —

e e

R

El establecimlento cumple con los requisitos del documento de verificacion del cumplimie
para los sigulentes productos médicosi “FABRICANTE ﬁm_ﬂbooﬂoqabuoz Y

SECUNDARIO) DE TUBULADURAS PARA TERAPIA RESPIRATORLA Y A
PRODUCTOS MEDYCOS IMPLANTABLES NQ ACTIVOS,

INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y PRODUCTOS MEDICOS DE UN S0LO USO.“

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: ANMAT,
FECHA DE EMISION: 9/ERERO /2009 PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) A0S,

_ LUGAR! Buenos Alres

de vencimlento no Ivalida la posibilidad de realizar Verilicaciones de BPF en

El plazo
reglamentacion
v
g ——,
\ <
73, TIOGELIO LOPEZ

ar
. DIRECTOR
. Direiatén ¢ Tonskaly petflce
ANMAT

P S

T

FABRICACION DE _wzocco.ﬂcw.gm:_eamn

nto de las Buenas

précticas de Fabricaclon (Resolucién GMC/MERCOSUR N° 131/96, fncorporada por Disposicién ANMAT e 698/99)
>nOZUHOH02>UO- EN ENVASE

NESTESIA € IMPORTADOR DE
PRODUCTOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION,

cualquier momento, €n las siluaciones previstas pot la

e

. = - T e S BLIGA ARGENT!




MERCOSUR REPUBLICA >Wm_wz.,_,_z>

=
MINISTERIO DE SALUD
SECRIETARIA DE POLITICAS, REGULACION B INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DY MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ IECNOLOGIAMEDICA
CERTIFICADO DE INSCRIPCION ¥ b@%@ﬁ%%»gazao DE LMPRESA,
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR _:mwOmﬁaz ANMAT N°2319/02

Centificase que la firma D.C.D, PRODUCTS S.R.L, con domicilio legal en Olga Cossentini ) 190, 2¢ 2, Ciudad Auntonoma de Buenos Alres,

ad Auténoma de Buenos Aires, hu sido habilitada
LCIONADORA 1IN ENVASE SRCUND
czmz_mi;ﬁoz NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

y s¢ ha autorizado su funcionamiento

planta elaboradora y depdsito en Vieyles 1220, Ciud
como EVMPRESA ABRICANTT (FRACIONADORA ¥ ACOND ARIO) & TMPORTADORA

DX PRODUCTOS MEDICOS, encontrandose inscripta en el Registro de csla A

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Expedientes N° 1-47-13235-08-8 Disposicién N° 1259109 Legajo N® 340

Buenos Aives, 03 de abril de 2009, --
RL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DI VALIDEZ ST NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Dra. SILV1A BONI
Jeft del Deprutamieate 32 Rghire
ANMAT
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2008 - Affe ce le Eustianya de las Clencias™

Ministerio de Salvd
Secreraria de Politicas, a9 j
Regulacidn © Institatos DESPOSI‘G?ON Ne & ﬁ

A N.N AT, :

1
l SUENOS AIRES, 9 5 AB0 2008

| VISTO ol Expediente Nro.1-0047-0000-13232-08-7 y agregado Nro.1-0047-

0000- 1323:"'-08-0 del Registre de la. Administracién Necicazl de Medicamentos, Alimentos y

TEEﬁangin.‘Médica;
l
|
CONSIDERANDC:

|
i6n de la Director Téenicx y 1a

Que por dichas actzciones s¢ solicita la limitack

i
dcsignncién' ée \a mueve Direstorz Técenica de la firma DCD ‘PRODUCTS SR.I.

| Que lz documentacion presentada i1 12 satisfecho los requisitos de [a nomantiva

aplicable. |1

Q'..e ¢l Departzmento de Registro 1 tomade intervencion.

‘ Quc s acie en virted de los facalitades conferidas por los Decretos

\
Nro.1490/92y Nro.253/08-

1 Por cllo;
| EL INTERVENTCR DELA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIAN MEDICA
DISPONE:

\RTICULC i°- Limitese lz fnscripcitn de 12 Farmactutica Seffora VANESA. ALEITANDRA

} w\m‘thz, Matricula Nacional Nre.12952, come Directore Téenica de la firma OCD

J’\_

e
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\ “2008 — Adfic de'la Enseifaezz de las Clencias™
Ministerio de Saied

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institotos DISPASIA 7 ,,
ANMAT.: POSICIONN® & '*;

E’RODUC’]:‘S S.RI., con domicilios en la celle Olga Cosentini Nro.l 190 2° piso, Ciudad

.&L:té:mm:rlc Buenos Ajres y en lz calle Lartigeu Nro.1152, Quilmes, Provinciz de Buenos
Alres, 2 p:n"'Lir del 29 de Julio de 2008,

I
ARTICULD 2°- Inseribase a la Farmacdutica Sefiora LYDIA WEXSELBLATT, Matdcnla

\hcmn-a.l Nro.5464, como Drcctc-'x chn..ca de la fima DCC PRODUCTS SAL, con

domicilio en el articelo precedeate, 2 partir de3 29 de Julio de 2008.

|
AR'I'ICUL? 3°.- Registress; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesa de

Entradas :%o:iﬁqucsc al interesado y higasele entrega de I copia de la preseale
1
Disposicion, sumplide, remiwse a Iz Direecitn de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de

fronterzs, 2 sus efectos. Publiquese ca ol Boictin Informativo, cumplide, archivese

PERMANENTE.-
|
i
\ _
SXPEDIENTE Nro.1-0047-0000-13232-08-7 y agregade Nro.1-0047-0000-15233-08-0

DISPOSICION Nro.

e
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1

| - _ susnos ames, O 8 FEB 2008

VISTO o Expediente N° 4720531057 3¢ Aeglstro ce st

Administracidn INacionai de Wedicamentos. Aimenios ¥ Tecnologia Méu":c.e.: ¥
iI

CO{i\lSiDERANDO: _

Quﬁa por l2s presentes sctuzgiones la firma D.C.D. SRODUCTS S.R.L con
dgomicilto :egal n%n Qlga Cossentint 1 180, 2* 2, Cudad Auténoma de Suenocs Aires. planta
elaboradora y depdsilo en Larigas 1152, Avellzneds, provincia de Buenos Aires, soficite
s hebitaclén ¥ eutorizacion de funcionzmiento como ENPRESA FABRICANTE DE
PRODUCTCS ‘MED!COS. en las condiciones orovistas £or 12 Loy N* 18463 y &
“Reglarnento Técrico relative 2 & Aptorizacitn de Suncionamienio 99 =mpresa
Febricants y‘l"o imgortadera  d& Productos  M&dicos™. aprebade POV
WMERCOSURIGMCRES. N° 2108, e incorporado 2l crdenamiento juridice nacional por
Oisposicion ANMAT N° 2819702 (T.0- 2004).

Oue la menclonadz se encuentra inscripta por Disposicion N° 50760+, legeio

Oué 1 documeniacion aporieda he salisiecho los requisttos de 12 aormathva

z2plicable.

Qué l2 Direccién de Tecnologia Midice he 1omaco = mtesvencicn e Su
|

COMmpEtencia, smitiendo ¢! Certificade de Buanas Practicss de Fabricacion de Preductos

. hedicos, segun Disposicidn ANMAT N° 194790, con lo qué se acredte &l eumolirniono

Y1
-'r .ﬂf}t
kY| e
i
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de lc previstc éln ol artfculo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N®
231¢/02 (7.0. 2?04}, y el informe 1écnico favoreble.
Que', l2 Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su

competencia

QuelI se actla en gjercicie de &s facultades corferidas por el Decreto N°
1480/92 y ef Dacreto N° 187/02.
|

Por ello:

ZL INTERVENTOR BE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECN OLOGIA MEDICA

: DISPONE:
ARTICULO 1°- II Habiliiase y autorizase el funcionamiento, en los términos de 2
Disposicion ANMAT Ne 221802 (T.0. 2004), 2 la firm2 D.C.D. PRODUCTS S.R.L con
domiciio legal en Qlga Cossentini 1180, 2° 2, Ciudad Auténomz de Suenos Aires, planta
elaboradora Vv deposxto en Lartigew 1132, Avellaneda, provincia de Suenos Aires como
EABRICANTE e%IMPORTADOP. DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°- 'Esmeblécese gue fa gireccién tecnica serz ejercida por Vznesa Andrea
Martinez, D‘N‘I‘llf\o 51.546.571, farmacéutica, con matricula N° 12982
- ARTICULC 8%~ Extiéndase el Certificado correspondiente 2 2 autorizacion conseridz en
gl Articule 1° deﬁla presente Disposicion. en el que debera dejarse expresa constenciz ce
' ‘\; gue “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ S| NO £S5 ACOMPANADO
A .
Ny
P \ ’ ' /
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Tilinistenio de Salid %'\“:

Seenctaria de 9&.‘;:4&\ Regelneiis sty B0

]

DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTCS

|
MEDICOS VIGENTE.

ARTICULO 4°.~ Acéptanse los planos oficiales obrartes de fojas 150 2 152.

ARTICULO 5°.- bése de bzja la hebilitacion conferida por Disposicion N° 340.
ARTICULD &°- l\Anétese; por ¢! Departamentc de Registre nofifiquese al interesado ¥
hagassle entrega de copie autenticada de l2 presente Dispoesicion, del Certificado de
Buenas Précﬁc‘gs o Eabricecion de Productos Medicas, de los plenos oficiales
2probados v del.lcertiﬁcado mencionado en &l Anticulo 3°% girese 2 Mesa de Eniradas 2

sus efectos. Publiguese en ol Boetin informative. Cumphido, archivese PERMANENTE.
|

CYPEDIENTE N° 1-47-20531/05-7.

DISPOSICION NI"
E‘, ‘:::\\ar ’ e
e~ . ~ . es
Y Rk




REPUBLICA ARGENTINA

MERCOSUR
=
MINISTERIO DE SALUD
SECRETARTA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONATL DI MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
WlmE.w.meo\EoUEZmoEm@@;&&:ﬁ@xﬁﬁﬁhazém mtﬁ@;@;ﬁbsﬁ?ﬁﬁo DE E,ﬁ,_wm.wk\!
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21198, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N 2319/07.

Contificase que la firma NLCD: PRODUGTS:
planta elaboradora y depd

como EMPRESA FABRICANTE. PR PRODUCTOS M

SR, fi, con domicilio Jegal en Olga Cossentini 1190, 2°

sito en Lartigau 1152, Avellaneda, Provincia de Bucnos Ai

2, Ciudad Auténoma de Buenus Aires,
ha aulorizado su funcionamicnlo
ADMINISTRACION

res, ha sido habilitada y s¢

EDICOS, encontrandose inscripta en cl Registro de esta

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expedientes N° 1-47-20531-05-7

Buenos Aires, 15 de febrero de 2008. -

5L, PRESENTE CERTIFICADO CARECE DI VALIDEZ S
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

Disposicion N° 724/08 [egajo N° 340

1 NO ES ACOMPARADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

,\gﬁ/ﬂc&? cf%

YTTILL L)

Dra. SILVIA BONI
Jefa del Deputannto de Regisiro
ANMAT
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FRUBLICA ARGENTINA |

Srseny SR INE

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: ANMLALT,

LUGAR: Buenos Aires

izl plazo de venclmiento no Invalida la posibilidad do realizar Verill
reglamentactén

1

ar

FECHA DE EMISION: 19/DICIEMBRE /2007 PLAZO DE VA

: _
Aintsterio e Salud 4
Sucretaria e Politleas, Regulacion ¢ Jnstilutos i
ALAH AT,
Direcclén de Tecnologla Médica
o .m;m_wd_,.._.gccamm.ocaa_n_&g_mzqo DE LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICAGION DE PRODUGTOS MERICOS -
_ :_sznOm:EQEoEmm.. N 31197, Incorporada :E.:ﬁw..mfwnm._.m_‘m: ANMIAT N*194199)
_de&z S0OGCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: D.C.D. PRODUCTS S8.R.L.
DIRECCION(ES) DE 1.A{S) PLANTA(S) O LOCAL(ESY):
PLANTA ELABORADORA! DEPOSITO: Lartigau 1152, Avellaneda, Gludad Auténoma de Buenos Alres, Argenfina,
ACTA DE INSPECCION N°: 20531/06
E_Entm:zegi_mzé (LEGAJO ANMAT) N 340
NOMERQ DE CERTIFIGADO; 208311057 AT - -
£l establecimlento cumple con los requisltos del documento de verificactén del cumplimiento de las Buenas
Précticas de Fabricaclén (Resoluclén GMC/MERCOSUR N° 131/96, incorporada por Disposlclén ANMAT N° G98/99)
para los slgulentes productos médicos: “EABRICANTE (FRAGCIONADOR Y ACONDICXONAROR) EN ENVASE |
SECUNDARIO DE TUBULADURAS PARA TERAPIA RESPIRATORIA Y ANESTESIA e IMPORTADOR DE
PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACGTIVOS, PRONUCTOS MEDRICOS PARA ANESTESIA Y
RESPIRACION, INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y PROPUCTOS MEDICOS DE UN SOLO uso.” ﬂ

.b_cmmu 5 (CINCO) ANOS.

caclones de BPE en cualquier momenfo/ en [as silvaciones previslas por la

a7

Dy Agustin M. Iglesias Dioz
Plroctor
Dlrecoldn do Toenoloyla Médich
ANBAY, .

ew R me e s e
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