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IRAM certifica que:
DCD PRODUCTS S.R.L.

Sede 1 - Casa Central: Vieytes 1220 - (1275) - Ciudad Autonoma de Buenos Aires -
Republica Argentina
Sede 2: Ruta Nacional 2 km 39 - (1884) - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

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

IRAM - ISO 13485:2019

Cuyo alcance es:

Sede 1 - Casa Central:

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

Importacion, almacenamiento, comercializacién y distribucién de protesis cardiovasculares,
equipos medicos 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 meédicos y accesorios para via aérea, sondas y
accesorios endocavitarios.

Sede 2:

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

Importacién, almacenamiento, comercializacion y distribucién de equipos médicos y accesorios
para monitoreo hemodinamico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos
meédicos 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.°: 13485-68 Este certificado es valido siempre que la
organizacién mantenga en operacion, en
) . Desde: 25/07/2024 W condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad en Equipos Médicos y
Hasta: 25/07/2027 que cumpla con el Acuerdo de Certificacion
o SISTEMAS DC-R 010 y el Procedimiento DC-PG 096.
Emision: 02/08/2024 DE GESTION
|

IRAM | Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacién
Perd 552/6 | C1068AAB | Buenos Aires.Republica Argentina | certificacion@iram.org.ar | www.iram.org.ar
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IRAM certifica que:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Sede 1 - Casa central: Vieytes 1220-(1275)-Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Republica Argentina
Sede 2: Ruta Nacional 2km39 - (1884) - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina
posee un Sistema de Gestion de la Calidad que cumple con los requisitos de la

norma:

IRAM-ISO 9001:2015

RegistroN.°9000-15002

Cuyo alcance es:

Sede 1 - Casa central:

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

Importacion, almacenamiento, comercializacién y distribucidn 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.

Sede 2:

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

Importacidn, almacenamiento, comercializacion y distribucion de equipos médicos y accesorios para
monitoreo hemodindamico, 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.

Emision: 11/08/2026
Vigencia: 31/07/2026 a 28/06/2029

Este certificado es vélido siempre que la organizacion mantenga en
operacion, en condiciones satisfactorias, su Sistema de Gestion de la
Calidad y que cumpla con el acuerdo de certificaciéon DC-R 010 y el manual
DC-PG 096.

DC-FL 069

IRAM | Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion
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Certificate

IRAM has issued an IGNET recognized certificate that the organization:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Sede 1 - Casa Central: Vieytes 1220-(1275) -CiudadAutonoma deBuenos Aires - Republica Argentina

Sede 2: Ruta Nacional 2 km 39-(1884)- Berazategui-Pcia.de BuenosAires - Republica Argentina
has implemented and maintains a/an

Quality Management System

for the following scope:

Site 1-Headquarters:
Design and development, storage, commercialization and distribution of single-use disposable respiratory and
anesthesia circuits and accessories.

Import, storage, commercialization and distribution of cardiovascular prostheses, medical equipment and
accessories for hemodynamic monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral
feeding delivery, medical devices for electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical
devices for wound care, medical devices and accessories for airway, bladder catheters and endocavitary

accessories.

Site 2:
Design and development, manufacture, commercialization, storage and distribution of single-use disposable
respiratory and anesthesia circuits and accessories.

Import, storage, commerecialization and distribution of medical equipment and accessories for hemodynamic
monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral feeding, medical devices for
electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical devices for wound care, medical devices

and accessories for airway, bladder catheters andendocavitary accessories.

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

Issued on: 25/07/2024
Expireson:  25/07/2027

Registration Number: AR - EM - 68

\'1 Institute Argontine
de Normalizacién
E y Certificacion
i W\ g
\
LR

Alex Stoichitoiu Gustavo Pontoriero
President of IQNET Certification Division Manager

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

.................................................................................................

IQNET Members":
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER PFortugal CCC Cyprus CISQ Italy CQC China CQM China CQS Czech Republic

Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA FCAV Erazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC
Colombia ICS Bosnia and Herzegovina Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea
LSQA Uruguay MIRTEC G MSZT Hungary Nemko AS MNorway 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 IQNET Members is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under wwwignet-certification.com
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Certificate

IRAM has issued an IGNET recognized certificate that the organization:

DCDPRODUCTSS.R.L.

Sede 1 - Casa central: Vieytes 1220-(1275) -CiudadAutonoma deBuenos Aires - Republica Argentina
Sede 2: Ruta Nacional 2 km 39-(1884)- Berazategui-Pcia.de BuenosAires - Republica Argentina

has implemented and maintains a/an

Quality Management System

for the following scope:
Site 1-Headquarters:
Design and development, storage, commercialization and distribution of single-use disposable respiratory and
anesthesia circuits and accessories.

Import, storage, commercialization and distribution of cardiovascular prostheses, medical equipment and
accessories for hemodynamic monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral
feeding delivery, medical devices for electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical
devices for wound care, medical devices and accessories for airway, bladder catheters and endocavitary
accessories.

Site 2:
Design and development, manufacture, commercialization, storage and distribution of single-use
disposable respiratory and anesthesia circuits and accessories.
Import, storage, commerecialization and distribution of medical equipment and accessories for hemodynamic
monitoring, patient warming and neurostimulators, medical devices for enteral feeding, medical devices for
electrophysiology, vascular medical devices and accessories, medical devices for wound care, medical

devices andaccessoriesfor airway, bladdercathetersandendocavitary accessories.
which fulfils the requirements of the following standard;

ISO 9001:2015

Issued on: 31/07/2026
Expireson: 28/06/2029

Registration Number: AR - QS - 15002

"\ i "y
N\ N
“\ / \ Institute Arganting
m de Normalizacién
. E y Certificacion
\ £

N
Alex Stoichitoiu Gustavo Pontoriero
President of IQNET Certification Division Manager

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

AENOR Spain  AFNOR France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ ltaly C€QC China CQGM China C€QS Czech Republic
itia DQS Germany EAGLE USA FCAV Brazii FONDONORMA Venezuela GCC Australia ICONTEC Colombia ICS Bosnia
and Herzegovina INTECO Costa Rica IRAM Argentina IRGS India JQA Japan KFQ Korea LSQA Uruguay MSZT Hungary NSAI Ireland
NYCE México PCBC Poland Quality Austria Austria Sl Israel SIQ Slovenia SIRIM Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TSE
Tirkiye UZTEST Uzbekistan YUQS Serbia

" The list of IONET Members is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www ignet-certificationcom



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Cardtula Expediente

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

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: Caratula del expediente EX-2022-00955981- -APN-DGA#ANMAT

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

Fecha Caratulacién: 04/01/2022

Usuario Caratulacidn: susana topke (STOPKE)

Usuario Solicitante: susana topke (STOPKE)

Codigo Tramite: ANMA00230 - Modificacion de Habilitacion de Establecimiento de Producto Médico
Descripcién: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS,
PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, IV, E IN VITRO Arancel 0011-01908248
Cuit/Cuil: 30663934690

Tipo Documento: OT

Numero Documento: x

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razon Social: D C D PRODUCTS SRL.

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: BUENOS AIRES

Departamento: AVELLANEDA

Localidad: WILDE

Domicilio: LARTIGAU 1152

Piso: ---

Dpto: ---

Codigo Postal: 1875

Observaciones: ---

Motivo de Solicitud de Caratulacién: RENOVACION OTORGAMIENTO DE CUMPLIMIENTO BUENAS
PRACTICAS, PRODUCTOS MEDICOS CLASE I, II, III, 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
Direccién General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.04 20:35:59 -03:00



1
Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - AnodelGeneralManuelBelgrano

Certificado - Redaccion libre

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

CIUDAD DE BUENQOS 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 PRODUCTS S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Vieytes 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

PLANTA ELBORADORA Y DEPOSITO: Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac XIV, Parc 2, Partido de Berazategui,

Pcia Bs. As.

Lartigau 1152/ 1875; Wilde, Partido Avellaneda, Pcia Bs As y Vieytes 1220, Ciudad Auténoma 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 Fabricacion (Resolucion GMC 20/11
incorporada por Disposicion ANMAT N° 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de product
médicos:



Actividad Cl{ase de Categoria de Productos Médicos
Riesgo

CR: II, ITl] PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO

IMPORTADOR yIV ACTIVOS.

PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.

CR:LIIy

IMPORTADOR I

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA'Y

FABRICANTE | CR:II RESPIRACION.

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA'Y

IMPORTADOR CR: L, II, RESPIRACION.
IIy1IV
CR:1,1I, ,
IMPORTADOR Iy 1V PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
CR:1,1I, PRODUCTOS ELECTROMEDICOS /
IMPORTADOR III MECANICOS.

AYUDAS TECNICAS PARA

IMPORTADOR | CR:1 DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) anos.

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en cualquier
momento, en las 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, Alimentos y Tecnologia
Médica

Di ital_ly Si%\Ted by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.10 12:18:17 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - AnodelGeneralManuelBelgrano
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 el expediente N° EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DCD PRODUCTS S.R.L. con domicilio legal sito en Vieytes 1220,
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, Planta Elaboradora y depdsito sitos en Lartigau 1152/ 1875; Wilde,
Partido Avellaneda, Pcia Bs As y Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires., solicita la Renovacién
del Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos y Productos
para Diagnostico de Uso In Vitro, Modificacion de Estructura y la Baja de la Planta Elaboradora y Depdsito
habilitado, destinada a la Fabricacion de productos médicos en las condiciones previstas por la Ley N°
16.463 y el “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 al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.0. 2004).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia,
informando que la firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacién de Productos Médicos y
Productos para Diagnostico de Uso In Vitro, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 3266/13.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el 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 el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro, como documento
GEDO Nro. CE-2020- 09038092-APN-INPM#ANMAT, a la firma DCD PRODUCTS S.R.L.

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

ARTICULO 3°.- Dase de baja la habilitacién de la Planta Elaboradora destinada a la Fabricacién 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 Inscripcién y

Autorizacién 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 el Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Funcionamiento de Empresa
emitido el 26 de Enero de 2017 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Médicos Nro. 170/17 emitido el 25 de Agosto de 2017.

ARTICULO 6°.- Acéptense los planos que figuran como documento IF-2018-63501036-APN-DGA#ANMAT

ARTICULO 7°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; por
mesa de entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicién y de los certificados,
contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archivese.

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

Digitally si(cj;ned by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.20 15:13:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Adrginistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Di ital_ly Si%\TEd by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GD
Date: 2020.05.20 15:14:05 -03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - AhodelGeneralManuelBelgrano

Certificado - Redaccion libre

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

CIUDAD DE BUENQOS 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/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICION ANMAT N° 2319/02

Certificase que la firma DCD PRODUCTS S.R.L., CUIT N° 30-66393469-0, con domicilio legal en la calle Vieytes

N° 1.220, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires; planta elaboradora y deposito en la Ruta Nacional N° 2, Km 39,
Frac X1V,

parc2, Partido de Berazategui,Provinciade Buenos Aires;ha sido ha,tbilitada y se ha autorizado su funcionamiento como
EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS (MODIFICACION DE
ESTRUCTURA); encontrandose inscriptaen el Registrode  esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT) .-

EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT-. Legajo N° 340.-
DI-2020-3224-APN-ANMATHMS.-

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

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

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccién de Gestidn de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Di ital_l_y Si%\TEd by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GD
Date: 2020.06.01 12:57:08 -03:00



Repiiblica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Disposicion

Nimero: 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 Direccidon 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
modificatorios.

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 higasele
entrega de la presente disposicion; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-006800-17-6

u.g.m? signed by BELLOSO Wakso Horacio
Diato: 2018.04.09 17:05.50 ART
Location: Ciudad Autdnoma do Buanos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

CHadladly woned by GESTION DOCUMENTAL CLECTRONICA, -
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: 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, Gestion de Riesgo v Monitoreo de Productos Médicosy la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica han tomado intervencién.

Que se actia 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 ello:
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 Auténoma de Buenos Aires.a
partir del 12 de septiembre de 2017.

ARTICULO 2°.- Designase al Farmacéutico Sefior GUILLERMO CANOSA. Documento Nacicnal 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 Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

remitase a la Direccién de Relaciones Institucionales v Regulacion Publicitaria (ANMAT FEDERAL).
Cumplido. archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-005688-17-4

oo 307808 oor-Se sn AT 2

Locabon: Cadad Autonama 2o Buonos Airos

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia
Médica
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Disposicion
MNimero: DI-2017-9555-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 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 zctuaciones la firma DCD PRODUCTS S.R.L.. con domicilio
lezal sito en Vievtes N° 1220, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. plantz elaboradora v depdsito sitos en
Lartigau N°® 1152, Avellanedz. 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 Auténoma de
Buenos Aires, solicita la Ampliacion de Rubro del Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de
Fabricacion de Productos Médicos v Productos para Diagnéstico 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™. aprobado por MERCOSUR/GMC/RES. N°
21/98. e incorporado al ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2319/02 (T.O. 2004).

Que la documentacién 2portada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que Iz Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su
competencia. informando que [a firma cumple con las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos
Meédicos v Productos para Diasméstico de Uso In Vitro. en los términos de 12 Disposicion ANMAT N°
3266/13.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l 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 Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Ampliase el rubro del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Fabricacién de Productos Médicos y 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 firna DCD PRODUCTS S.R.L. un nuevo Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos. en el cual se incluird lo establecido en el
Articulo 1° de la presente Disposicion.

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

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

ARTICULQ 4°.- Registrese: girese 2 la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos: por
Mesa de Entradas de la Administracion Nacional de Medicementos, Alimentos v Tecnologia Médica.,
notifiquese al interesado ¥ hagasele entreza de la copiz auwtenticada de la presente Disposicion y del
certificado. contraentrega del certificado original. Cumplido. Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-491-17-0
CRB

D oS S e 0D AT e

Location: Crcad Auienoma oo Buonos Alvos,

Raberio Luis Lede

SubAdministrador

&:‘Is\;n.ini.wi{m Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
iea
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CERTIFICADO DE Cl,

" V.PRODUCTOS P

. (Disposicién ANMAT N’ 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERQ DE CERTIFICADO: 1.70/17

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS &.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Vieytes N° 2220, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

PLANTAS ELABORADORAS: Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincia de Buenos Aires y Ruta Nacional N° 2, lan 39, Frac, XIV, Parc,

2; Parque Inclustrial El Pato, Berazategul, provincia de Buenos Alres.

DEPOSITOS! 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 Alres y Vieytes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

LEGAJO N°: 340

ACTA DE INSPECCION N°: 2016/1477-PM-1960, N,aﬂa\u.aumu_._mz-pmmu y ncpaquu,uz_uz-qua.
El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas précticas de Fabricacién (Resoluclén GMC 20/11 Incorporada por Disposicién
ANMAT.N® 3266/13) para la/s siquiente/s categorla/s y clase/s de riesgo de productos médicos:

REPUBLICA ARGENTINA {

Actividad Clase do Riesgo | Categoria de Productos Médicos

—

FABRICANTE -|CR: IT
- F : CR: )T, TiLy IV | PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS.
. CR: §, 11 y 111 __| PRODUCTOS MEDICOS QUE
(MPORTADOR |CR:%IL ML 1Y) PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION.

CR: I, ITy XJX | PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MEC
CR: I, 11, XXX y 1V| PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.

PRQDUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION. .

ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.

NICOS.

CR: 1 AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS.

LUGAR Y FECHA: Cludad Auténoma de Buenos Aives, 7% AGO 7017
FECHA DE VENCIMIENTO: 02 de enere de 2019, :

009555

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verificaciones de rutina de BPF en ¢
: reglamentacion.

Fam, AAIANIO PADLO MANEHI]
Cliector Haclomal

ualguier momento, endasisiluadiones;prévistas por la
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SUENOS AIRES, 50 E}f- !iqm
VISTO el expediente N° 1-47-22948-12-C v agy egadcs N° 1-47-

[
20394-1:—1‘; v N° 1-47-31 10-3852-16-5 del Registro ce esta Ad::ni.-}istrac‘:én

Nacionai ag ¥ zdicamentos, Alimentos v Tecnologi2 Médica; ¥y i
| !
¥ CEJ_NSIDERANDO: '

Que per las presentes actuadiones lz firma DCD PRODUCT!.S S.R.L.,
—-on"[domicilio legal site en Olga Cossentini N° <190, 2° 2, Ciudad Auténome de
Buenos Aires, plant2 glaboradora v depésito sites en Lartigau NP 1152,
Aveﬁlaneda, provincia de Buencs Aires Y Vievies N© 122¢C, Ciudad ﬂ\uwroma de
zuenos Alres, scliclta |2 Ampliacion de Rukro v Renovad én de! deﬁ:ﬁ" cado de
Cumplimiento de Buenas oricticas de Fabricacion de Pmducﬁcb ﬂed::os y
Pfoﬁlx_c-cs para Ciagnéstice de Usgo In Vitro, 12 Modificacién ae _-.stn.::tu*a de los
domicilies habilitades medianie Disposiciones ANMAT N° 0724/08 v 1 "ﬂ" 1259!09,
1a Ei-;abili'zcién de une Nuevz Plente Elaboredera Y Depéssito, el Camblo de
Domlcilic Lega! v el Cambio de Direccién Técnica, en les condiciones previstas
por: L Lev N° 16.463 v el “Reglzmento TEcnico relative 2 2 Autorizécién de
Fl_nc:onar"ue-"tc de Smpresa Fabricante vfo importadora de Productos ~1edncos "
a2probado por MERCOSUR/GMC/RES. N° 21/¢8, e incorporado al c\:den] miento

jurié'icr: nacicna! por Disposicidn ANMAT N° 2319702 (T. T.0. 2004). u

7 '_
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Que l2 documentacién aportadz he satisfecho los reguisitos de l2

norir:l‘lativa aplicable,
Que l2 Direccion Nadonzl de Producios Meédicos he to:mado ia
intervencién de su competencia, informando que I2 firma cumple con las Buenas
Pré];ticas de Fzbricacién de Productes Médicos v Productos pare Dizgndstico
de Use In Vitro, en-los términos de la Disposicion ANMAT N 3266/13. |
ne i490!92 y Decreto N° 101 del 25 de diciembre de 2015. ‘
| ||
- Por ello: , I
EL ADMINISTRADGR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAr:-JPNEAL
| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA ‘

DISPONE:

Que se actia en virtud de lzs facultedes conferidas per e,i’ Decrete .

AR‘ITECULO 1°.- Ampiiase el rubro de! Certificado de Cumplimiento de [2s Buenas

Pm’é:i:as de Fabricacién de Productos Médices y Preductes para Diagn?stico_ de
Use.In Vitro, propiedad de lz firme DCD PRCDUCTS S.R.L., nabiliteda como
EMPRESA FABRICANTE & IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. ~ |
ARTICULO 2°.- Renuévase y extiéndase el Certificadc de Curjplimiento de
Bueéras Practicas de Fabricacién de Productos Médicos 2 2 firma DqD PRFDUUS
S.R.L. b3

sitos en

ARTICULO 3°.- Autorizese 2 modificacion de estructura de los domicilios

2,

e

|



] :
| 20i7=Afe de [es Erergies ngj'xsfg

31390:1;3;@51 N° 7‘ ? @;

ostas i S :
Foratarss e Gilions Gllputboicn \
- fw/ﬁ;ﬁu |
NS, !

Lartigau N° 1152, Avellanedz, provinciz de Suenos Aires v \ieytes N° ;.22{3 r
Ciudad Autdnoma de Suencs Aires, propiedad de l2 firma DCD PRODUCTS S.R.L.

ARTICULO 4°.- Habilitese 2 Iz firma DCD PRODUCTS SR.L. une nueJ:a olantz

elaboradora v deposite sites en Ruta Nacionzl N 2, km 39, Frac. ?(DJ, Pare. 2.
rque Industrial S Pato, Serazategui, ;rovinc:a de Buenos Aires. \
ARTICULO 5°.- Estabiécese 2 I2 firma DCD PRODUCTS S.R.L. un nu lcom:mho

legai sito en Vievtes N° 1220, Ciudad Auténoma de Buencs Aires. '| I
ARTICULO 6°.=.Cancélase el domicilio legai sito en Olga Cossentini N¢ r=190 2°

, Giudad Auténcma Ce Buenos Aires, esteblecide mediante Das,,osnc:o? ANMAT
Ne 0724/08.

ARTICULO 7¢.- Extiéndase un Nuevs Certificade de Inscripcion v Autorizacion de

—r

Suncionamiento ‘de- Empresa, en el que debers dejarse expresa consta!ncia que
“EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NC ES ACOMPANADO DEL
CERTIFICADC DE SUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE %PRODUC’I’OS
MEDICOS VIGENTE". ' ]

ARTICULO 8°.- Cancélase e! Certificedo de Cumpiimientc de 3uena§'-l Précticas de
Fabricacién de Productos Médicos N° 20531/05-7 emitido ef 1% de éiiciembre de
2007 y el Certificado de Inscripcion v Autorizacién de Zuncicnamiento de
Empresz emitido el 15 de febrerc de 2008, 2mbos avtendidos fnedna-':te
Disposicion ANMAT N° 0724/08, v el Certificade de Cumplimiente del Buenzs

Practices de Fabricecidn de Productes Médicos N°© 13235/08-8 emitido el ¢ de F
fre o |
= K 1
l _ |
-

L53]
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enero de 2009 v el Certificado de Inscripcidn v Autorizacién de Fu cionamiento
de lEmpresa emitido e 3 de ?;i:.'EE de 2008, ambos extendid : mediante
Disposicion ANMAT N° 1259/0S. ‘: ‘L
AR';’_iCULO 90, Acéptense lcs planes cficizies obrantes 2 fojas 772 a 777y 8¢5
.:1515» 2 259). |
ARTICULO 100.- Esteblécese que ta direccion técnica de Iz firma DCD PRODUCTS
S.R.L., en eihdomldlio sito en Lartigeu N° 1152, Avellaneda, provincia de Buenos
Aires serd ejercida por Maria Eugenia Verela, D.N.I. N° 33.587.317,
Farmacéutica, Matricula Provincizl N° 20.725, con domicilio particular sito en

Dilar N°'205, Adrogué, Almirante Brown,-provincia de Buenos Aires, la !:Iireccién

réenice cel domicilio sito en Rut2 Nacional N° 2, km 32, Frac. jlV, pParc. 2,

parque Industrial El Pato, Serazategui, provincia de Buenos Aires sers sjercida
|

sor Maria Adelz O°Donnell Delgade, D.N.I. N° 2&.199.160, i—'é;r:n':acéutlca,
i

Matriculz Provincial N® 13.918,.con domicilio particuler sito en Autc-p%sté Suenos
Aires - L2 Platz ¥m 33,5 S/N Los Retofios 8 C, Hudson, Berazategui, provincia de
Suehos Alres, v l2 direccion réenice dei domicilio site en Vievies ne 1225:', Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires, sers ejercida por Karina Andre2 Redriguez, sii.N.I- ne
22.884.056, Farmacéutica, Mat:"icula Nacional N° 16.99C, con domicilic particular
sito ‘fn Souchard N° 212,: Quilmes, provincia de Buenos Alres.

ARTICULO 11°.- Limitese a Lydia Wexselblatt, Farmacéutica, Matricula ',INacional
N° 8464, ai cargo de Directors Técnic2 de 12 firme 2CD PRO CTS S.R.L.,

P ¢ & L I

| |
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gesignadz mediante Disposicién ANMAT N© 4824/08.

ARTICULO 12°.- Registrese; girese 2 2 Direccion de Gestion de Inforrr*aciéﬁ
ecr"ce 2 sus efectos; per Mesa de Entadas de |2 Administracion 1 ‘\aacnal de
Meé:camentos, Alimentos v Tecnologia Médica, netifiguese 2i :—:t_r&saco Vi F
higasele eni2ga de |z copia autenticada de 12 presenie Dlsp::sncxorln, de los

certificados v planecs oficiales aprobados, contraentrega dei certificado| original.

Cumplide, Archivese.

.
e

EXRECIENTE N° 1-47-22948-12-9

y agregados N° 1-47-20894-13-0 v N° 1-47-3110-3852-16-5

nISPOSICION N° =
077Q

CRB
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MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

MINTSTERIO DI SALUD
SECRITARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALINENTOS ¢ TECNOLOGIA MEDICA

CERTIFICADO DI INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DI EMPRESA
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 24/98, INCORPORADA POR DISFOSICION ANMAT N° 2319702

Ceifificase que la firma PCD PRODUCTS S.R.L, con domicilio legal sito en la calle Vieyles N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, planta

claboradora y depésito sitos en las calles Latigon N° 1152, Avellaneda, Provincia de Buenos Aives, Vieyles N° 1220, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, y en la Ruta Nacional N° 2, km 39, Frac. X1V, Pare. 2, Parque Industeial Bl Pato, Berazategui, Provingia de Bucnos Aires, ha sido habilitada y se
ha autorizado su {uncionamiento comoe EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS AKOUER;O_OZ DE
ESTRUCTURA, CAMBIO DE DOMICILIO LEGAL, NUEVA PLANTA BLLABORADORA'Y DEPOSITO); enconfrindose inseripla en el Registro

e esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA MENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA.-
Expediente N° 1-47-22948-12-9.- Disposicién M° 0770/17.- Lepajo N° 340.-
Cindad Auténoma de Buenos Aires, 26 de enero de 2017,

EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SINOES >OOZ=>Z>=: DEL CERTIFICADO DE BUE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTEL.

MAS PRACTICAS DE

Lic. Rohierto Danlel SIERRAS
4 [LHTHETS
nINEC CIONDE .:H_..m_.:_v?. ne _?.—.ﬁ:.a_bn.:.v.f, .—.ﬁ.a.?-a.,..;
ANMAY
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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTQ DE BUENAS PRACTICAS DE FABRYCACION DE PRODUCTOS MEDXCOS

o Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE US0 N VITRO,
(Disposicidn ANMAT H* 7425/13)

mm“._.>cc PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 352/16G.

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS 5.1,

DOMICILTO LEGAL: Vieytes N° 1220, Cludad Auténoma de Buenos Alres.

PLANTA ELABORADORA Y DEPOSITO: Lartigau N° 1152, Avellaneda, provincla de Buenos Aires, Ruta Nacional N® 2, lun 39, Frac.
¥iv, Pare, 2, Parque Industrial El Pato, Berazategui, provincia de Buenos Alres y Vieytes M° 1.220, Cludad Auténoma da Duenos

Alres.

LEGAIO N°: 340

ACTA DE _zmvmnn_oz Me: 2014/1198-Pi4-149, 201.4/1811-PM-251, 201%/2449-PM-059, 201%5/3033-PM-980, Ncpm\muwaéz’
1367, 201.6/1477-PM-1960, 2016/1452-PM-1951 y 2016/3772-PM-2376,
£l 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 categoria/s y clase/s de rlesgo de productos médicos: =

Actividad Clase (e Riesgo | Categoria de Productos Médicos i —
FABRICANTE _|CR: XX PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION., et

CRi IV PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS. , : ,

CR: 1X ~ | PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICA.
| yaportaDoR |[ERLILIE {irv 1v| PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y RESPINACEON. _  _ ~

lcreary XIT PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/MECANICOS. AR

CR: 11, JIX y IV | PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO. L

lersx AYUDAS TECNICAS PARA DISCAPACITADOS. %
[UGAR ¥V FECHA: Ciudad Autdnoma de Buenos Alves, 072 ENE 2017 ,
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) AfIOS. Stk ﬂ.
i

FECHA DE VENCIMIENTO: (] 2 FI'F 2319
DISPOSICION ANMAT N°: wr \

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verilicaciones de rulina de BPF enc
reglamentacion.
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ualquier momento, en fas siluaciones previstas por la
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i SUENOSARES, 11 uAR 2008

VISTO el expediente N 447-13235/08-8 del Regisiro de estz Administracion

Nacional de Medicamentos, Aimentesy T zcnologia Médiezs v

|
CONSIOERANDC:

due por les presentes 2 ciones la firma OCC PRODUCTS S.RL solicha &

hebilitzcion deiuf-a nueva plant2 eiaboradora y depbsito sitos e'-\ﬂegmas 1220, Ciudad Auténoma
de Buencs Aires, en s condiciones previstas por 12 Ley N* 16483 ¥ el “Reglamento Técnico
relative 2 12 iﬂutor'zaﬁén de Funcionamienio de Empresa Fabricante /o Impertadora. 68
Productos Mlédicos'. aprobedo  POT MERCQSURJGMCIRES. N® ZUS8. & incorporade 2
ordenam’uen{o:}uridion nacional gt Dispesicién ANMAT N® 2319/02 (T.C. 2004).

Que iz mencionada S& encuenlrz inseripta por Disposicion N° 724j08.

E;ue Iz documentacion aportada ﬁa satisfecho lo§ recuisitos ¢e 12 normatliva
gplicable. | '

Que 1a Diecsibn de Tecnolegia Wsdica ha tomado la imervercion de S8
comps‘tencﬁaj emitiende ¢ Cerificado de Suenes Pracices de Eehricacion de Producios
WEdicos. se»gi-.’:n Disposicién ANNAT N® 194/88, con lo que s& acredit2 €l cumplimiente de 1©
previsto en ef articulo 3.1 del Reglamento aprobads per Disposicion ANMAT N° 231gj02 (T.0.

2004}, v el informe +éenico favorzble.
|

‘Que se actiz en giercicio de 128 sacuitades conferidas per i Cecrete N° 1480/32 ¥
]
¢ Decreto N| 253/08.
s |
1-‘Fer allo:

Ik, *

]

'1
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ARULAT.
| ELINTERVENTOR DE LAADMINISTRAGION NACIONAL
-] DE MEDI CAMENTOS ALEMENTOSYTECNGLOGE.A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Hebilitase 2 la fima DCD PRODUCTS SR.L. una nueva planta claboradors Y
depésito sitos-l en Vieyies 1220, Ciudad At_:t&noma de Buenos Aires ¢omo EMPRESA
FABRICANTE '.{FHACCIGNADORA v AGONDICIONADORA =N ENVASE SECUNDARIO} e
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.
ARTICULO 2°)- Extiéndase el Certiicado correspondients 2 12 autorizacion conferida en el
Articulo 1% de l2 aresente Disposicidn, en el que debera dejarse expresa constancia de que "EL
PRESENTE CEFLT‘-FTCADO CARECE DE VALIDEZ St NO ES ACOMPANADC DEL
oERTISICADG DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS
VIGENTE". l
ARTICULO 3':1- Aciptanse los plancs cficiales obrantes de fojas 27 225,
ARTICULO -1‘.1- Anélese; por el Depariamentt do Registro notifiquese 2] interesado y hégaseie
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, del Certificado de Buenas practices, de
los planes oﬁc{ales aprobados y del cenificado mencionade en el Articuio 2% girese 2 Mes2 de

Eniradas a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.
|

EXPEDIENTE N° 1-47-13235/08-8 :
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Weatnteits de Seled
Seontarhy e Politiins, Besluelin ¢ Prtlitets
AT
Direcclén de Tecnologla Médica
 _ GERTIFIGARQ-DE CUNPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRAGTICAS DE FABRI
SR o Emﬂcﬁmc_:@gﬁmmm. N 34497, _sno:.o_..,mﬁ_m pror Bispaosicion
RAZON $0CI DEL ESTABLECIE IENTO: DGD PRODUCTS s.RL.
JON[ES) DE LA(S PLANTA(S) O LOCAL(ES):
PLANTA ELABORADORADEPOSITO: Vieytes 1220, Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argenlina.
AGTA DE INS ECCION N°: 2999/08
UTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO {LEGAJO ANMAT) N
NUMERQ DE om,_ﬂ_mﬁpccn 13235/08-8 R -

GION DE nzm::aﬂcm.zmc_ccm!
ANMAT N 194199) o

=

rEwueL

nlento de las Buenas

Fl establecimiento cumple con los requisitos del documento de verlficacion del cumpli
16n ANMAT N° 698/99)

Précticas de Fabricaclon (Resoluclén GMC/MERCOSUR N° 131/96, Incolporada por Disposic
para los slgulentes productos médicosi “FABRICANTIE Amzbocﬂczbac: ¥y ACONDICIONADOR EN ENVASE
PIRATORIA Y ANESTESIA e IMPORTADOR DE

SECUNDARIO) DE TUBULADURAS PARA TERAPIA RES
PRODUCTOS MEDYCOS IMPLANTABLES NO ACTIVOS, PRODUCTOS PARA ANESTESIA Y RESPEIRACION,
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO us0.”

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: ANMAT,
. PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS.

FECHA DE EMISION: 9/ENERO /2009
en las siluaciones previstas pol lafl

LUGAR: Buehos Alres
PiF en cualquier momento,

P wvvq\\
55 TIOGELIO LOPEZ

DIRECTOR
plrstiaca Toonahopls HbHIce
ANMAT

El plazo de vencimlento no Invalida la posibilidad de realizar Verilicaciones de B

| reglamentacion
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a5
MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION I INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DI MEDICAMENTOS, ALIMENTOS v TECNOLOGIA MEDICA o e e i

CERTIFICADO DE INSCRIPCION ¥ AUTORIZACION DI FUNCIONAMIENED H_Exmﬁ.
RESOLUCION MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR PISPOSICIE N ANMAT N 2319/02

Certificase que la firma D.C.D, PRODUCTS S.14.La con domicllio legal en Olga Cossentini 1190, 2° 2, Ciudad Auténoma de Buenos Alres,

planta elaboradora y depésito en Vieyles 1220, Ciudad Auténonia de Buenos Aires,
como EMPRESA FABRICANTI (FRACIONADORA ¥ ACONDICIONADORA LN ENVASE SECUNDARIO) I IMPORTADORA
pE PRODUCTOS MEDICOS, encontedndose inseripta en el Registro de csta >_VZ_Z_m._4_~>QOZ NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA.

hat sido habilitada y s¢ ha autorizado su funcionamiento

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

Buenos Aives, 03 de obril de 2009, --
L PRESENTE CERTIFICADO CARECE D) VALIDEZ ST NO ES ACOM PARADO DEL
FABRICACION DI PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

Dra. SILVIA BONI
Jefi del Depunzmeato de Reglsto
ANMAT
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Ministerio ‘de Salud .
Secreiaria de Politicus, .% % ? £
Regulacién ¢ Institutos - JON Mo *

ANMIAT. DISPDSIQGN M

I|
i. VISTO cl Expediente WNro.1-0047-0000-13232-08-7 v agregado Nro. L-0047-

suENos ARES, 9 5 ABQ 2008

Registre de l2. Administracién Nacienal de Medicamentos, Alimentos Y

0000-1‘523?:-03-0 del
“ Facnolosis Medica, ®
|
|
. CONSIDERANDC:
| .
" Que per dichas actucciones se solicita 1a ﬁ:;itacién de la Direetors Téenica y 12

designacios de la moeva Directors Téenica de la firme DCD PRODUCTS SR

I‘. Que le documentacién presentada n2 axisfecho los requisitos de la normativa

aplicable. 1i

| Que el Departamento de Reaisto ha tomado intervercibn.

' Que se amte on vird de las focalindes confeidas por los Docrotos

Nro .14901‘912 ¥ Nro.253/08-
| Por cllo;
| EL INTERVENTOR DE LA ADMDNISTRACION NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Limitese la fnscripcitn de Iz Farmacéwica Sefiora VANESA ALETANDRA

S MARTINEZ, Matieula Naciomal Nro.12982, coreg Biregore Téenica de Iz fimma DCD
: : ' —————

|
LYol WEXSELBLAT
e

£ AR
AP W BABS

'
1
\



“2008 = Adle dela Enseiiecz de las Clencias™
Ministeriojde Saied

Sceretasla de Politicas,
Regulaeidn ¢ Institwtos

ISPASINA 7o e
ANMAT. DISPCSICIONN® & & 7 5.*‘-‘:‘;

PRODUCTS SRL, con domieilios en la calle Olga Cosentini Nro.1190 2° piso, Ciudad
Auténomz %d: Buencs Adres ¥ en lz calle Lartigen Nro.1152, Quilrzes, Provinciz de Buenes
Alres, o pai‘l'Lir del 26 ds Julio de 2008, -

mmcuu'a 2°. Inseribase a lo Farmaciutica Sciiorz LYDIA WEXSELBLATT, Matcicuia

Nacional Nro.§464, como Dircctera Técnica de la firma DCD PRODUCTS S.RL., fon
domicilio en el articulo precedeate, 2 pastir ds} 29 de Julio de 2008.

AR‘I‘]CULEl:: 3° - Registress; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesade
Entradas .-'T-otiﬂquc::c al interesado y higassle eatrega de I copiz de la prescale
Dispcsiciér;, sumplide, remitse 2 1z Direccién de Registro, Fiscalizacién y Sanidzd de
Sromteras, 2 sus efectos. Publiquese ca ol Boictin Infommativo, cumplido, archivese

PERMANENTE.-
[
|
| :
SXPEDIENTE Nro.1-0047-0000-13232-08-7 y 2gregade Nro.1-0047-0000-13253-08-0

DISPOSICION Nro.

I
%
ez
=

i
; Dr. DANIEL GOLLAN
' SYBINTERVINTOR

$ Ny AT M eben T

I

1 Zrna WeXSESLE
b = a#
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susnosames, U 8 FEDB 2008

VISEITO el Expediente N° 44720531057 del Reglstro ce osta

Administracién INEE‘IO!‘IE'[ de Wedicamentos. Allmenios y Tecnologia Med‘.ea. ¥
i.

CONSIDERANDO: .

ﬁug por las presemaes acruzgiones 12 firma D.CO. 2RODUCTS §.R.L con
domicilta :egal l:ltn Olga Cossentint 1180, 2 2. Ciudad Auténoma & Suencs Aires, planta
claboradora v depdsito en Larigas 1152, Avellaneda, provincix de Buenos Alres, solicite
la hebifzclén § sutorizacion de funcionamieato SOMG cMPRESA FABRICANTE D
PRODUCTCS lM*EDICGS. en las condiciones provisEas por 2 Loy N° 18483 y €
“Reglamento  Técrico relativo @ la Autorizacion de Funcionamiento do Zmpresd
Fabricentz ~_.r1|-'o imgortadora  d& Broductos  Médicos”. aprebade  POT
IERCOSURIGMCRES. N* 2188, e incorporado 2l ordenamiento juridico nacionai por
Dlsposicion ANMAT N° 2318702 (T.0. 2004).

Oue la mencionadea & encuentra inscripta. por Disposician N° S07E:0L, legaio
M 3a0. |
Gué 1a documentacién aportede he cafisiecho los requisitos ce iz normative

aplicable.

Qué l2 Direccién de Tecaologia MEdice h2 omado 2 ntesvengicn de su
|

competencia, smitiendoe ol Certificade e Buanas Sraclicas de Cabrcacion de Protiucios

% Medicos, segun Disposicion ANMAT N 194199, con lo que $8 acredia &l cumplTmiene
i::’)‘ ] l
oo

o ]
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de o previste en el articulo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N°

2318/02 (7.0. 2?:14}. y el informe 1écnico favorzble.

Quej I2 Direccidn de Asuntos Juridicos ha somado la intervencién de s

competencia
Quel se actie en ejercicio 4@ tes facultades conferidas DOr el Decreto NV

1480/g2 y el Decreto N° 167/02.
|

Por ello:

=L INTERVENTOR BE LA ADMINISTRACGION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO ".°-i] Habilitase y 2utorizese el squncionamiente, en los ierminos de la
Disposicion ANMAT N° 2318702 (7.0- 2004). 2 '2 firme D.C.D. PRODUCTS SAL con
domiciio legal en Olga Cossentini 1190, 2° 2, Ciudad Auténomaz ¢e Suenos Aires, planta
elanoradora v deposito en Lartigeu 1452, Avellaneda, provincia dé Suenos Aires como
SABRICANTE eL!MPORTADOF‘. DE PRODUCTOS MEDICCS.
ARTICULO 2‘.-l Estzblécese que f diraccion técnica sera ejercida por Vanesa Andrea
Martinez, DN %N" 21,945,574, farmacéutica, con matricaia N° 12082.
| ARTICULO 3°.- Extiéndese el Centificado correspondiente 2 ia autorizacion conferida en
el Asticule 1° de|la presente Disposicion. en el que deberé dejarse expresa constencia ¢e
% que “EL PRESENTE CERTIFICADC CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO

l




- y d ) \
* Sl
Tilinistenio de Salud o

Ss:-.e:a'.éz-da:’é&w,i Reguiatite e _’95_.3{"'1 _-1“& ? \&
o Guatitulee : 2 %
AARTAT,

DEL CERTIFICADO DE BUENAS SRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS VEGElNTE'_

ARTICULO 4°.- Acéptanse los planes oficiales obrames de fojes 150 2 152.

ARTICULO 5°.- Dése de beja 2 ~elilitacién conferida por Disposicién N” 340.
ARTICULO 6°.- I|Anétese; por ¢! Departamentc de Registre notifiquese al interesado ¥
hagassle entrega de copie autenticada de le presente Dist scion; del Certificado de
Buenas Practicas <é Sahricecion de Producies Médicos, de los plenos oficiales
aprobedos v dellcerﬁﬁc&dc mencionado en el Articuio 3% girese 2 Mesa de Eniradas &

sus efectos. Fub%iquese en el Boletin Informative. Cumplido, archivese PERMANENTE.

SXPEDIENTE N° 1-47-20531/08-7.
DISPOSICION N
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MERCOSUR ’ REPUBLICA ARGENTINA

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARTA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DR MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

g

 CERTIRICADO.DEINSCRI PCION.Y- AUTORIZACIONDE FUNCIONAMIENTO DIt BMRRESA ™
w@morzn_mz r_m,_NQOmzaﬁgﬂ 21198, EQQEUS_Q,:} POR DISPOSICI N ANMAT N° 2310/07. . ,

Centificase qué la firma NGB PRODUGTSIS.
planta elaboradora y depdsito en Larigau 1152, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, ha sido habilitada y ¢ ha dutorizado s funcionamichto

como EMPRESA VABRICANTE. D)2 PRODUCTOS M EDICOS, encontehndose inseripta en ¢l Registco de esta ADMINISTRACION _
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ._._WDZQ_.OQ; MEDICA,

R 15, con domicilio legal en Olga Cossentini 1190, 2° 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

m.x_va&a._,_am e |-47-20531-05-7 . Disposicion Ne 724/08 Legajo N° 340

Buenos Aires, 15 de febrero de 2008. -
EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DI VALIDEZ SI NO ES ACOMPANADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

s emad

sesssasEauEsseRgRERARRRES aunasaaazas

Pra. SILVIA BORI
Jefadel Deputanmnlo de Registin
ANMAT
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ALANAAT
Direcclén de Tecnoloyla Médica
CERTIEIGADO DE CUNMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTIGAS DE EFABRICACION. DE PRODUGTOS MEDICOS .. ——

E=_ e - e 4 LE

o (ERCOSURIGMCIRES. N’ 31197, Incorporada poy Disposiclén ANNIAT ' 194199)

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIE T0: D.G,D. PRODUCTS S8.R.L.

DIRECCION(ES) DE LA(S) PLANTA(S) O LOCAL(ES):

A ELABORADORAI DEPOSITO: Lartigau 1152, Avellaneda, Gludad Auténoma de Buenos Alres, Argentina,
CTA DE INSPECCION N°: 20631/06

CION DE FUNCIONAMIENTO (LEGAJO ANMAT) N°; 340

UMERQ DE CERTIFICADO: 205311057 : . e

Frcmes PUEEEUATS LATRRSE

om e re e

El establecimlento cumple con los requisltos del decumento de verificaclén del cumplimlento de las Buenas
précticas de Fabricaclon (Resoluclén GMC/MERCOSUR N° 131/96, Incorporada por Disposlclén ANMAT N° 698/99)
para los slgulentes productos médicos: “EABRICANTE (FRACCIONADOR ¥ ACONDICXONAROR) EN EMNVASE
SECUNDPARIO DE TUBULADURAS PARA TERAPIA RESPIRATORIA Y ANESTESIA e IMPORTADOR DE
PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO AGTIVOS, PRONUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y
RESPIRACION, INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y PRODPUCTOS MEDICOS DE UN SOLO USO.”

AUTORIDAD SANITARIA LMYSO RA: ANLAT,

LUGAR: Buenos Alres  FECIIA DE EMISION: 19/DICIEMBRE /2007  PLAZO DEVA ,3_2".5 5 (CINCO) ANOS.

£l plazo de vencimiento no Invalida la posibilidad do jealizar Verlicaciones de BPF ¢n cualquier momenfo/ en las silvaciones previsias por la |

ﬁ reglamentacion
wly

D/ Aggustin M. Iglestss Dioz
Dlsoelor
Dlrecslén o Tocnokoyla Médlca
AMMAT
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Nuestras Normas de Practica Empresarial, son parte de un programa de

Programa de integridad.

cumplimiento disefiado para detectar y prevenir comportamientos que pudiesen
ser perjudiciales para nuestra empresa y nuestros clientes. El programa se basa
en normas de gestién y prevé:

Liderazgo: Buscamos lideres que trabajen con ética y dentro de la legalidad, y
nuestra meta es excluir a cualquier persona o entidad cuya conducta no se ajuste
a nuestras normas.

Normas escritas: Nuestro compromiso con la ética y el cumplimiento se expone
en estas normas, asi como también en procedimientos y politicas que nos ayudan
a cumplir las disposiciones legales y reglamentarias pertinentes, las buenas
practicas y los cédigos de conducta del sector.

Lineas de comunicacion efectiva: Promovemos un tipo de entorno en el que
los empleados pueden plantear preguntas e inquietudes sin miedo a represalias.
Formacion: Proporcionamos a los empleados la preparacion adecuada para
ayudarlos a observar sus obligaciones éticas y de cumplimiento.
Responsabilidad: Es necesario que todos los empleados adhieran a nuestras
Normas, respaldando el comportamiento ético, investigando rapidamente los
informes de mala conducta y adoptando las acciones disciplinarias oportunas
contra quienes incumplieran nuestras normas.

Evaluacioén: Supervisamos y evaluamos la efectividad del programa anualmente,
para detectar oportunidades de mejoras e implementacién de nuevos
procedimientos a fin de mantener una politica de transparencia, ética y calidad.
Rectificacion: Los resultados de las investigaciones y supervisiones, se

comunican al Directorio quien evaluard junto al Comité de Etica los pasos a

-CE-01 Cédigo de Etica - -Rev. 01 —
Elabor6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Reviso: Direccion Técnica
Aprobo: Direccion DCD Products S.R.L.



Codigo de Etica
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seguir. Cuando se identifica un area a mejorar, adoptamos la accion correctiva
pertinente.

El cumplimiento de estas normas es un proceso dinamico, por lo que trabajamos
exhaustivamente en el cumplimiento del mismo y revisamos y actualizamos

constantemente nuestro programa con el fin de que resulte mas efectivo.

¢Quienes deben sequir estas hormas?

Estas normas se aplican a todo el personal de DCD Products S.R.L.
La reputacién de la empresa se ve reforzada por nuestra conducta empresarial
como individuos. Cada interaccion es una oportunidad para que demostremos

que la integridad es un factor primordial en nuestro éxito empresarial.

éQué responsabilidades tenemos como empleados?

Como empleado, se espera que comprenda nuestras normas y politicas, que las
acate y que plantee cualquier pregunta o inquietud que pueda tener.

Una vez contratado, todo empleado se comprometerd a comportarse con ética
admitiendo que ha leido, comprendido y aceptado nuestras normas. Asimismo,
es responsable de informar al Responsable de Etica y Transparencia Institucional
de la empresa cualquier infraccion que pueda ocurrir y de cooperar en las

investigaciones relacionadas con asuntos de cumplimiento.

RECUERDE: La conducta empresarial ética forma parte del trabajo de TODOS.
No cambiamos nuestras normas porque los competidores actien de forma

distinta o porque NO se hayan cumplido nuestros objetivos financieros.

-CE-01 Cédigo de Etica - -Rev. 01 —
Elabor6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Reviso: Direccion Técnica
Aprobé: Direccion DCD Products S.R.L.
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Preglntese:

¢Qué se me ha pedido que haga?,

¢Es poco apropiado o poco ético?,

¢Infringird mi accidn alguna ley, estatuto o reglamento?,

¢Estaré orgulloso de mi accidn si la conoce mi superior, compaferos, familia,
amigos?,

¢Mi accion sera honesta?

2. Analice la situacion con su superior:

Probablemente estara mas informado sobre el asunto y lo ayudara a resolver
problemas e informar sobre posibles infracciones. No permitimos las
represalias de ningun tipo contra los empleados que de buena fe reportan

infracciones éticas.

Busque ayuda:

En el caso que no crea conveniente tratar el asunto con su superior, puede
discutir la situacion con otro integrante de la empresa.

Usted va a actuar “de buena fe” cuando crea honestamente que pueda
existir una infraccién y, por lo tanto, no esta realizando una denuncia falsa

deliberadamente.

Responsabilidades del Superior.

Si estd encargado de supervisar a otras personas, es responsable de actuar vy
comunicarse de manera consistente con nuestras normas. Se lo puede considerar
responsable si los empleados infringen la ley o incumplen nuestras normas.

Confiamos en usted para poder crear una cultura de cumplimiento en la que

nuestros empleados comprendan sus responsabilidades y se sientan cémodos

planteandoinquietudessinmiedo arepresalias.
-CE-01 Cédigo de Etica - -Rev. 01 —
Elabor6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Reviso: Direccion Técnica
Aprobé: Direccion DCD Products S.R.L.
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Esperamos que fomente conductas éticas comprometiéndose personalmente con
los esfuerzos para el cumplimiento, reforzando nuestras normas y ayudando a
toda su gente a entender que el fin no justifica los medios. Entre sus

Responsabilidades se encuentra el ayudar a promover nuestras normas:

- Cree un comportamiento ético y siga los lineamientos de la empresa en todo
momento.

- Sea proactivo al tratar con las personas, las politicas y los procedimientos que
plantean un riesgo para el cumplimiento.

- Instruya y ayude a sus empleados sobre los asuntos de cumplimiento mas
importantes y asesorelo sobre lo que es apropiado y no.

- Revise informe de gastos, controle las solicitudes y facturas que usted
aprueba.

- Informe a sus empleados lo que se espera de ellos y mantenga una politica de
cordialidad para que compartan sus inquietudes y preguntas.

- Asegurese que su equipo comprende su responsabilidad de informar si ven o
sospechas de la mala conducta de otras personas.

- Instruya a sus empleados sobre el proceso a seguir para llevar a cabo una
denuncia.

- Presente los problemas de sus empleados a través de los canales pertinentes.
No investigue asuntos por su cuenta ni contrate a un tercero para hacerlo.

- No responda nunca las inquietudes tomando represalia ni permitan que otros la

tomen.

Aseglrese de responder a los problemas de cumplimiento de la manera mas
adecuada y rapida, e informe sobre posibles infracciones al Directorio o

Responsable de Etica y Transparencia Institucional.

-CE-01 Cédigo de Etica - -Rev. 01 —
Elabor6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Reviso: Direccion Técnica
Aprobé: Direccion DCD Products S.R.L.
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Busqueda de asesoramiento.

Es posible que necesite asesoramiento o ayuda para resolver un problema. En
ese caso, los superiores son los primeros a quienes de acudir. Si no se siente
comodo hablando el problema con su superior, puede ponerse en contacto con
los lideres operativos de la empresa (Responsable de Etica y Transparencia

Institucional, Directorio de la Empresa).

Informe sobre posibles problemas.

Todos los empleados de DCD Products S.R.L., son responsables del
cumplimiento. Si sospecha que se ha producidos un posible incumplimiento de la
ley o de nuestras normas, es responsabilidad suya denunciarlo.

Si denuncia un incidente, tanto su identidad como la informacidon que comparta
soOlo se facilitaran a aquellos que necesiten conocerla para resolver el asunto. No
se sancionard a ninguna persona por preguntar acerca de un posible
incumplimiento de la ley, del reglamento o de la politica de la empresa.

Queda terminantemente prohibido tomar represalias contra cualquier persona
que plantee o ayude de buena fe a abordar un incidente de cumplimiento.

Se investigara cualquier denuncia de represalias y se tomaran las medidas
oportunas para su correccion.

Forma parte de nuestra politica proteger a aquellos que hacen lo
correcto y hacen respetar nuestra politica.

Los empleados que no cumplan con las leyes o reglamentos que rigen nuestra
empresa, o que infrinjan nuestras politicas, estan sujetos a medidas disciplinarias
que pueden incluir el despido o un proceso judicial, si las circunstancias asi lo
requieren.

Entre las conductas indebidas que pueden acarrear una sancion se encuentran: -
Violar la ley o nuestras normas (o pedir o indicar a alguien que lo haga)

- No informar rapidamente sobre el conocimiento o la sospecha de una

infraccion.
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- No cooperar en una investigacién de posibles infracciones.

- Tomar represalias contra otros empleados por haber denunciado un
incidente.

- No demostrar liderazgo ni diligencia para asegurar el cumplimiento de

nuestras politicas y de la ley.

Renuncias y Modificaciones.

Solo renunciaremos a la aplicacidén de las politicas expuestas en nuestras

normas cuando las circunstancias justifiquen la concesién de dicha renuncia.

El Mercado

Interacciones con profesionales de la salud.

Se prohibe ofrecer o dar cualquier objeto de valor a los profesionales de la salud
para persuadirlos o influir para que utilicen, adquieran, arrienden o recomienden
nuestros productos.

En los casos en los que un profesional es también empleado del gobierno, debe

prestarse especial atencion.

Sobornos y corrupcion.

Todos los empleados de DCD Products S.R.L. deben seguir las leyes del pais
donde opera, las pautas y normas establecidas por el ANMAT (Administracion
Nacional de Medicamentes, Alimentos y Tecnologia Médica), Politicas vy
Procedimientos de la Empresa.

Estamos comprometidos a obtener negocios basandonos exclusivamente en la
calidad de nuestros productos. Independientemente de las practicas competitivas
o personalizadas locales, no ofrezca, realice, ni autorice, solicite, ni consienta
recibir pagos directos ni ningun objeto de valor (como puede ser
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dinero en efectivo, tarjetas de regalo, obsequios, gastos de viaje, actividades
de esparcimiento, contribuciones politicas o de beneficencia, pagos de dietas,
patrocinios, honorarios, préstamos u ofertas de empleo) para:

Influir en el juicio o la conducta, o para garantizar una accién o resultado
deseado de cualquier persona, cliente, empresa o representante de una
empresa.

Conseguir o mantener un negocio o influir en un acto o decision de cualquier
funcionario publico, partido politico o candidato a un cargo politico o socio
comercial.

Obtener una ventaja comercial.

é¢Qué es un Pago Improcedente?

Un pago improcedente es un pago o beneficio concedido, ofrecido o prometido,
de algo de valor, a alguien, con el objeto de obtener una ventaja indebida u
obtener o considerar un negocio.

Los pagos improcedentes no se limitan al dinero en efectivo.

Nunca ofrezca una atencidn o gesto por cortesia empresarial, como una

contribucion u hospitalidad, si podria considerarse como un gesto inapropiado.

¢Qué son los Pagos de Facilitacion?

Los pagos de facilitacion son aquellos pagos efectuados a funcionarios del
gobierno con la intencién de incentivarlos o “apurarlos” para que tomen medidas
gubernamentales de rutina de naturaleza administrativa o ministerial. Los

mismos no son aceptables, contravienen la ley y estan prohibidos.

Leyes en materia de competencia.

DCD Products S.R.L. estd comprometido con el mercado global, competitivo y
libre y consideramos que los compradores deberian poder elegir entre una

variedaddeproductos a precios competitivos.
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Algunas practicas que hay que evitar se listan a continuacion:

NO discuta con la competencia

NO realice ventas ni adquisiciones basadas en la compra o venta de algo a
cambio.

NO le impida a un cliente que compre un producto de la competencia ni le
pida que adquiera un producto como condicién para comprar otro.

NO ofrezca a un cliente precios con condiciones mas favorables que otros
clientes sin realizar antes la correspondiente consulta previa.

NO negocie acuerdos sobre precios de reventa con distribuidores ni

vendedores.

Leyes en materia de competencia.

La reputacion de DCD Products S.R.L. se basa en la calidad de nuestros
productos y servicios. Todos los empleados se esfuerzan por ayudar a los
pacientes ofreciéndoles productos y servicios de gran calidad que se entregan de
manera oportuna. Nos comprometemos a mantener un sistema de calidad eficaz
que cumpla con las normas que seguimos.

Nuestras instalaciones de produccién cumplen con los reglamentos de Nuestro
Sistema de calidad acorde a Requisitos de la Norma ISO 13485 (Sistemas de
Gestién de la Calidad para el ciclo de Vida de Productos Sanitarios) y de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), Disposicién 3266/13.

Nuestro Manual de Calidad describe con detalle nuestras normas de calidad y el
sistema para la administracién de los procesos de calidad, el cual cubre todos los
aspectos del negocio para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos médicos.

Entre estos aspectos se incluyen: el disefio y desarrollo de productos,

procedimientos de control y disefio de procesos de fabricacidn, gestion de

RiesgosyCalidad de proveedorespara quelosproductosyservicios adquiridos
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cumplan las especificaciones y requisitos normativos, y procedimientos para
controlar los productos no conformes, para evaluar los motivos de
disconformidad y para tomar las debidas acciones preventivas y correctivas.
Nuestras normas de calidad y servicio garantizan que nuestros clientes reciban
los productos correctos en el momento preciso. Si nuestros clientes tienen dudas
o problemas, es nuestra responsabilidad responder y resolver rapidamente

esas cuestiones a fin de mantener su confianza.

Nuestros empleados

Practicas laborales justas.

Cada empleado es un miembro importante de nuestro equipo. Trabajamos para
garantizar que se tenga en cuenta y se trate de igual manera a todos los
empleados y candidatos a un empleo sin importar cual sea su raza, color,
religion, nacionalidad, sexo, edad, orientacién sexual, identidad o expresidon de
género, estado civil, discapacidad, condicion de veterano u otras caracteristicas
protegidas por la ley.

No se tolerara la discriminacion ilegal en el lugar de trabajo, por lo que se debera
denunciar ante un Superior, Responsable de Recursos Humanos, Responsable de
Etica y Transparencia Institucional o cualquier miembro de la Direccién. No es
necesario que se realice la denuncia por un caso de discriminacién a un superior
0 supervisor que, supuestamente, esté implicado en dicha discriminacion.

No producimos ni fabricamos mercancias mediante trabajos forzados o de
explotacion, ni mediante trabajo infantil en condiciones de servidumbre. Los

empleados permanentes de tiempo completo tienen 18 afios como minimo.
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Acoso laboral.

No toleramos ningln comportamiento que acose, perturbe o interfiera en la
capacidad de trabajo de una persona. Estos comportamientos inaceptables
incluyen ataques o intimidaciones fisicas, verbales y no verbales.

Cualquiera que sienta que se lo estd acosando debe pedir a quien lo acosa que
deje de hacerlo y debe comunicarle claramente que dicha accion le resulta
incomoda. El acoso también debera denunciarse a un Superior, al Responsable
de Recursos Humanos, Responsable de Etica y Transparencia Institucional o a
cualquier miembro del Directorio.

Quedan terminantemente prohibidas las represalias contra un empleado que de

buena fe acuse discriminacion o acoso.

Alcohol y drogas.

Ningun empleado podra tener una droga ilegal en su organismo mientras se
encuentre en su puesto de trabajo.

Queda prohibido en el trabajo el abuso de alcohol y de medicamentos con o sin
receta.

No debe utilizar, poseer ni vender drogas ilegales en propiedad de la empresa.

Presencia, Comodidad y Presentacion.

Todos tenemos una Imagen. La imagen personal es el fiel reflejo de nuestra
individualidad. La personalidad se refleja a través de la imagen que
proyectamos al exterior. Como las imagenes se perciben a través de los
sentidos, la imagen personal posee un gran componente subjetivo, emocional.
Implica una profunda conexion sensorial; observamos y vamos emitiendo
juicios sobre la imagen que tienen los individuos, los objetos, las marcas y las

organizaciones.
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Tal es asi que nuestra imagen como individuos puede afectar directamente
nuestras labores, ya sea en el ambito intra-empresarial como frente a nuestros
clientes.

Tenga en cuenta que, si sus labores se interrelacionan con Clientes, Proveedores,
Distribuidores, Usuarios, Pacientes, Competencia u otros del ambito, usted esta
representando a la compafia, por lo que, la imagen que transmita es la que

nuestros clientes tendran de DCD.

EnDCD Products, buscamos acompafiar a todos los integrantes brinddandoles
lasherramientas necesarias para que podamos transmitir la mejor imagen de

lacompafia en forma adecuada.

Como Responsables de las areas que lideramos buscamos que haya un equilibrio
entre la comodidad personal y la presentacién ante nuestros clientes, buscamos
llevar siempre al cliente a estar comodo y empatico ante la situacién a la que lo
sometemos. Si surge alguna duda respecto a la vestimenta, presentaciéon que
debe adoptar un empleado para cierta situacién no dude en consultar y acordar

con su superior el modelo a seguir.

Si sus labores son intra-empresariales busque el equilibrio entre comodidad
personal y presencia adecuada ante los companeros de trabajo, si duda respecto

a su presencia o vestimenta pregunte a un superior quien le sabra aconsejar.

No discrimine a un compafiero por no estar, a su parecer, presentable, quizas
desconocemos motivos, o tal vez sea un prejuicio por cuestiones propias e
impresidén personal en el que nada tiene que ver el compafiero, en tal caso,
acuda a un superior para que, de acuerdo al asunto, tome las medidas

necesarias paraabordarlo correctamente.
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Creemos en el criterio propio de cada uno para cuidar su presencia.

Si por algun motivo usted necesita soporte, ayuda o asesoramiento respecto a
como presentarse a sus labores acuda a su superior quien le dara soporte y

brindara la ayuda necesaria.

Si usted tiene a cargo personal y detecta algun asunto de este tipo o, es
consultado por el tema y tiene dudas al respecto, consultelo con su superior,
algun miembro de la Direccion o Responsable de Etica y Transparencia

Institucional quienes lo asesoraran al respecto.

Si se presenta un Evento Particular, ya sea como, visita de clientes, proveedores,
entes externos, etc. Quien coordine dicho evento y tenga presentes a todos los
participantes, transmitira a los mismos el grado formalidad de dicho evento
teniendo en cuenta que éste personal pueda y disponga del vestuario acorde, en
caso de no contar el personal con el mismo se le facilitard la vestimenta para el

evento.

Apoyo al equilibrio entre trabajo y vida privada.

Nos esforzamos en dirigir un negocio que sea efectivo y eficiente sin dejar de
reconocer las dificultades que existen para conciliar vida laboral y personal.
Como empleadores valoramos a nuestros empleados y ofrecemos flexibilidad en
el lugar de trabajo a través de alternativas laborales, segun corresponda, para
permitirles cumplir sus compromisos personales y profesionales.

Tanto Superiores como Empleados deben trabajar juntos para cumplir este
objetivo.
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Privacidad de los empleados.

Mantenemos y respetamos la confidencialidad de los registros y la privacidad de
los empleados de la misma forma que lo hacemos con nuestros clientes. Nos
aseguramos de que solo aquellas personas con autorizacion y con motivos
empresariales validos puedan acceder a dicha informacién y de que su uso quede
restringido a propositos comerciales o legales legitimos. Permitimos a los
empleados acceder a sus registros personales de conformidad con los requisitos

reglamentarios locales.

Nuestra comunidad

Medio Ambiente, Salud y Sequridad (EHS).

Todas las politicas de medio ambiente salud y seguridad estdn descriptas y se

han desarrollado para:

Demostrar el compromiso de cumplir con todas las normas de medio ambiente,
salud y seguridad, asi como las practicas aceptadas del sector.

Demostrar el compromiso de prevenir accidentes y enfermedades que afecten a
los empleados, contratistas y visitantes que se encuentren en nuestras
instalaciones.

Demostrar el compromiso de prevenir la contaminacion, incluidos los desechos
solidos y especiales, el consumo de recursos naturales, las emisiones
atmosféricas adversas y otros indicadores de contaminacion.

Reducir los riesgos y costos relacionados con el medio ambiente, la salud y la

seguridad sin dejar de mejorar la productividad de la empresa.

Debemos trabajar de una forma que asegure nuestra propia seguridad y la de
nuestros compafneros. Todas las emergencias, accidentes y condiciones de
peligro deben denunciarse a la brevedad, y adoptarse las medidas que
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garanticen la seguridad de los empleados, la proteccién del entornoy la

integridad de nuestras instalaciones y operaciones.

Ventas al gobierno.

Los empleados implicados en las ventas a gobiernos, organismos publicos vy
empresas estatales deben prestar atencion a las normas, leyes y reglamentos
especiales que se aplican a estos mercados.

Sea sincero y correcto en sus negociaciones con los clientes gubernamentales.
No ofrezca ni acepte comisiones, sobornos, obsequios ni otros favores
improcedentes. No solicite ni obtenga informaciéon exclusiva antes de firmar el
contrato o la adjudicacion de la subasta. No negocie empleo con un funcionario
publico ni ningun miembro de su familia mientras aquel tenga capacidad para
influir en las decisiones sobre los contratos con el gobierno. Por encima de todo,
familiaricese y cumpla con todas las leyes, normas y requisitos especiales para
estas transacciones.

Si tiene alguna duda sobre las ventas a gobiernos, entidades publicas,
instituciones financiadas por un organismo publico, o a personas que trabajan
para un gobierno o una unidad gubernamental, consulte al Departamento

Juridico y/o Direccion de la Compania.

Nuestra empresa

Conflicto de intereses.

Nuestro trabajo en DCD Products S.R.L es nuestra principal responsabilidad
laboral.
Un conflicto de intereses surge cuando se anteponen los intereses personales a

los de la empresa de una forma que podria perjudicar a DCD Products S.R.L.
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Como empleado, esperamos que tome decisiones y realice acciones oportunas
basandose en los intereses de la empresa, y no en las relaciones o los
beneficios personales que usted o los miembros de su familia pudieran recibir.
Evite hacer acuerdos que genere o pueda generar conflictos con sus
responsabilidades laborales.

Si cree que puede tener un posible conflicto o si ya lo tiene, Notifiquelo a su
superior inmediato, quien elevara el evento y analizara con el Responsable de
Etica y Transparencia Institucional y la Direccién y le notificard la manera de
actuar para su aprobacion, en caso de corresponder.

Es imposible enumerar todas las situaciones que podrian dar lugar a un conflicto
de intereses, pero existen algunas areas en la que los conflictos surgen
normalmente:

Inversiones o transacciones personales.

Empleo fuera de la empresa.

Obsequios y actividades de esparcimiento.

Administracion de registros.

Producimos y recibimos un numero elevado de documentos comerciales.
Numerosas leyes requieren que conservemos registros de la empresa durante
varios periodos. Nos comprometemos a cumplir con todas las disposiciones
legales y reglamentarias aplicables relacionadas con la conservacion de registros.
Nuestra politica es identificar mantener, salvaguardar, destruir o conservar todos

los registros que obran en nuestro poder de una forma sistematica y periddica.

Informacion confidencial.
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a “informacion confidencial” es un activo muy valioso que incluye datos, hechos
y conocimientos a los que puede verse expuesto como parte de su trabajo y que
no se hayan divulgado al publico, como ser:

Informacion exclusiva: informacion de nuestra propiedad que representa el
trabajo que realizamos (programas informaticos, secretos comerciales, disefios
de ingenieria, etc.) gque hace que nuestra empresa sea unica.

Informacion personal: informaciéon que nos ha sido confiada sobre nuestros
clientes, pacientes o empleados que pueda ser utilizada para identificar a una

persona.

Todos los empleados tienen la obligacidon de proteger la informacién confidencial
que pertenece a la empresa o0 a terceros con los que hacemos negocios, como

clientes o socios comerciales.

Uso de dispositivos y recursos de la empresa.

Todos los activos de la empresa deben utilizarse Unicamente para fines
comerciales legitimos. Entre estos activos se incluyen instalaciones de oficinas,
equipos, suministros, productos o informacién. El uso circunstancial y ocasional
de los activos como computadoras, teléfonos y suministros esta permitido,
siempre que dicho uso no incumpla la politica de la empresa.

Salvo especificacion legal en contra, no se le garantiza la privacidad personal de
la informacidén enviada, recibida o almacenada en los sistemas de comunicacidn
de la empresa. Todos los documentos, incluidas comunicaciones electrénicas, son
propiedad de DCD Products S.R.L. y estdn sujetos a revision en cualquier
momento.

No podra utilizar los recursos informaticos ni los sistemas de comunicacién para
transmitir:

Lenguaje abusivo o censurable.
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Informacion ilegal u obscena.

Mensajes que puedan provocar pérdidas o dafos en los sistemas o el trabajo
del destinatario.

Mensajes difamatorios.

Contenido que interfiera con su trabajo o con el trabajo de sus companeros.

Cuando deje la empresa, nos reservamos el derecho de eliminar el contenido

delos dispositivos electrénicos.

Comunicaciones delicadas

Tenga cuidado cuando realice comunicaciones, ya sea por escrito o de forma
electrénica (incluidos correos electréonicos, mensajes instantaneos, chats
en linea, blogs o publicaciones en sitios de redes sociales).

Esfuércese por ser objetivo, profesional, sincero y correcto.

Evite utilizar un lenguaje ofensivo, hostil o agresivo y no exagere, generalice,
especule sobre cuestiones con alcance juridico ni emita declaraciones que

podrian malinterpretarse fuera de contexto.

Tenga siempre en mente que sus comunicaciones pueden ser de gran
alcance, permanentes y tener un impacto negativo o perjudicial en

usted y en la empresa.
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	Importación, almacenamiento, comercialización y distribución de equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodinámico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de alimentación enteral, dispositivos médicos para electrofisiología, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos médicos para el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para vía aérea, sondas y accesorios endocavitarios.
	Certificado de Registro N.º:
	Vigencia
	Desde: Hasta:
	Emisión:
	13485-68 25/07/2024 25/07/2027
	02/08/2024
	Este certificado es válido siempre que la organización mantenga en operación, en condiciones satisfactorias, su Sistema de Gestión de la Calidad en Equipos Médicos y que cumpla con el Acuerdo de Certificación DC-R 010 y el Procedimiento DC-PG 096.
	Gustavo Pontoriero
	SG&CCPP



	CERTIFICADO DE SISTEMAS DE GESTIÓN
	IRAM certifica que:
	DCD PRODUCTS S.R.L.
	Sede 1 - Casa central: Vieytes 1220-(1275)-Ciudad Autónoma de Buenos Aires - República Argentina Sede 2: Ruta Nacional 2km39 - (1884) - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - República Argentina
	posee un Sistema de Gestión de la Calidad que cumple con los requisitos de la norma:

	IRAM-ISO 9001:2015
	RegistroN.º9000-15002
	Cuyo alcance es:
	Sede 1 - Casa central:
	Diseño y desarrollo, almacenamiento, comercialización y distribución de circuitos y accesorios, respiratorios y de anestesia descartables de un solo uso.
	Importación, almacenamiento, comercialización y distribución de prótesis cardiovasculares, equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodinámico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de alimentación enteral, dispositivos médicos para electrofisiología, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos médicos para el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para vía aérea, sondas y accesorios endocavitarios.
	Sede 2:
	Diseño y desarrollo, fabricación, comercialización, almacenamiento y distribución de circuitos y accesorios, respiratorios y de anestesia descartables de un solo uso.
	Importación, almacenamiento, comercialización y distribución de equipos médicos y accesorios para
	monitoreo hemodinámico, calentamiento de pacientes y neuroestimuladores, dispositivos médicos para suministro de alimentación enteral, dispositivos médicos para electrofisiología, dispositivos médicos y accesorios vasculares, dispositivos médicos para el cuidado de heridas, dispositivos médicos y accesorios para vía aérea, sondas y accesorios endocavitarios.
	Emisión: 11/08/2026
	Vigencia: 31/07/2026 a 28/06/2029
	GustavoPontoriero
	Gerente de División SG&CP Certificación IRAM
	(Firmado digitalmente)
	DC-FL 069

	IRAM has issued an IQNET recognized certificate that the organization:



	DCD PRODUCTS S.R.L.
	has implemented and maintains a/an
	Quality Management System
	for the following scope:
	which fulfils the requirements of the following standard;
	ISO 13485:2016
	Issued on:
	Expires on:
	25/07/2024 25/07/2027

	Registration Number: AR - EM - 68
	Gustavo Pontoriero Certification Division Manager
	IRAM has issued an IQNET recognized certificate that the organization:


	DCDPRODUCTSS.R.L.
	has implemented and maintains a/an
	Quality Management System
	which fulfils the requirements of the following standard;
	ISO 9001:2015
	Issued on:
	Expires on:
	31/07/2026
	28/06/2029

	Registration Number: AR - QS - 15002
	Gustavo Pontoriero Certification Division Manager
	for the following scope:

	República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
	Carátula Expediente
	Número:

	PV-2022-00955986-APN-DGA#ANMAT
	susana topke
	Auxiliar administrativo
	Dirección General de Administración
	Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
	Certificado - Redacción libre
	Número:
	CE-2020-09038092-APN-INPM#ANMAT
	Referencia:

	CERTIFICADO DE BPF

	CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS
	MÉDICOS
	Y PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO.
	ESTADO PARTE: ARGENTINA.
	NÚMERO DE CERTIFICADO: 47/20
	RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: DCD PRODUCTS S.R.L.
	ACTA DE INSPECCIÓN N°: 2019/2902-PM-681 - 2019/2903-PM-682 - 2019/2904-PM-683.  

	IMPORTADOR
	CR: II, III
	PRODUCTOS MÉDICOS IMPLANTABLES NO
	ACTIVOS.
	IMPORTADOR
	III
	PRODUCTOS MÉDICOS QUE ADMINISTRAN ENERGÍA PARA DIAGNÓSTICO Y
	TERAPÉUTICA.
	FABRICANTE
	CR: II
	PRODUCTOS MÉDICOS PARA ANESTESIA Y
	RESPIRACIÓN.
	IMPORTADOR
	CR: I, II,
	PRODUCTOS MÉDICOS PARA ANESTESIA Y
	RESPIRACIÓN.  
	IMPORTADOR
	CR: I, II,
	PRODUCTOS MÉDICOS DE UN SOLO USO.
	IMPORTADOR
	CR: I, II,
	III
	PRODUCTOS ELECTROMÉDICOS /
	MECÁNICOS.
	IMPORTADOR
	CR: I
	AYUDAS TÉCNICAS PARA
	DISCAPACITADOS.
	Marcela Claudia Rizzo
	Directora Nacional
	Instituto Nacional de Productos Médicos
	Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
	Disposición
	Número:

	DI-2020-3324-APN-ANMAT#MS
	CONSIDERANDO:
	EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
	DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA DISPONE:
	ARTÍCULO 1°.- Renuévase y extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos y Productos para Diagnóstico de Uso In Vitro, como documento  GEDO Nro. CE-2020- 09038092-APN-INPM#ANMAT, a la firma DCD PRODUCTS S.R.L.
	ARTÍCULO 2°.- Autorízase la Modificación de Estructura del domicilio sito en Vieytes 1220, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Lartigau 1152/ 1875; Wilde, Partido Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, a la firma DCD PRODUCTS S.R.L.
	ARTÍCULO  3°.- Dase de baja la habilitación de la Planta Elaboradora destinada a la Fabricación de productos médicos sito en Lartigau 1152/1875; Wilde, Partido Avellaneda, Provincia de Buenos Aires. Habilitado mediante Disposición ANMAT N° 3266/13.
	 ARTÍCULO  4°.- Extiéndase a la firma DCD PRODUCTS S.R.L.  un nuevo Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa en el que deberá dejarse expresa constancia que “EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MÉDICOS VIGENTE”.
	ARTÍCULO 5°.- Cancélase el Certificado de Inscripción y Autorización de Funcionamiento de Empresa emitido el 26 de Enero de 2017 y el Certificado de Cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de Productos Médicos Nro. 170/17 emitido el 25 de Agosto de 2017.
	ARTÍCULO  6°.- Acéptense los planos que figuran como documento IF-2018-63501036-APN-DGA#ANMAT
	ARTÍCULO  7°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos; por mesa de entradas de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición y de los certificados, contraentrega de los certificados originales. Cumplido, archívese.

	EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT
	Valeria Teresa Garay
	Subadministradora Nacional
	Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
	2020 - AñodelGeneralManuelBelgrano

	Certificado - Redacción libre
	Número:

	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 INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE FUNCIONAMIENTO DE
	EMPRESA
	RESOLUCIÓN MERCOSUR/GMC 21/98, INCORPORADA POR DISPOSICIÓN ANMAT Nº 2319/02
	  Certifícase que la firma DCD PRODUCTS S.R.L., CUIT N° 30-66393469-0, con domicilio legal en la calle Vieytes N° 1.220, Ciudad Autónoma de Buenos Aires; planta elaboradora y depósito en la Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac XIV,
	parc2, Partido de Berazategui,Provinciade Buenos Aires;ha sido habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como (MODIFICACIÓN DE

	EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MÉDICOS
	ESTRUCTURA); encontrándose
	inscripta en
	el Registro de
	esta

	ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
	MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA (ANMAT)
	EX-2018-63503542- -APN-DGA#ANMAT-. AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Legajo Nº 340.-  DI-2020-3224-APN-ANMAT#MS.-

	EL PRESENTE CERTIFICADO CARECE DE VALIDEZ SI NO ES ACOMPAÑADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.
	Roberto Daniel Sierras
	Director
	Dirección de Gestión de Información Técnica
	Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


	Código de Ética
	Programa de integridad.
	Nuestras Normas de Practica Empresarial, son parte de un programa de cumplimiento diseñado para detectar y prevenir comportamientos que pudiesen ser perjudiciales para nuestra empresa y nuestros clientes. El programa se basa en normas de gestión y prevé:
	Liderazgo: Buscamos líderes que trabajen con ética y dentro de la legalidad, y nuestra meta es excluir a cualquier persona o entidad cuya conducta no se ajuste a nuestras normas.
	Normas escritas: Nuestro compromiso con la ética y el cumplimiento se expone en estas normas, así como también en procedimientos y políticas que nos ayudan a cumplir las disposiciones legales y reglamentarias pertinentes, las buenas prácticas y los códigos de conducta del sector.
	Líneas de comunicación efectiva: Promovemos un tipo de entorno en el que los empleados pueden plantear preguntas e inquietudes sin miedo a represalias.
	Formación: Proporcionamos a los empleados la preparación adecuada para ayudarlos a observar sus obligaciones éticas y de cumplimiento. Responsabilidad: Es necesario que todos los empleados adhieran a nuestras Normas, respaldando el comportamiento ético, investigando rápidamente los informes de mala conducta y adoptando las acciones disciplinarias oportunas contra quienes incumplieran nuestras normas.
	Evaluación: Supervisamos y evaluamos la efectividad del programa anualmente, para detectar oportunidades de mejoras e implementación de nuevos procedimientos a fin de mantener una política de transparencia, ética y calidad.
	Rectificación: Los resultados de las investigaciones y supervisiones, se comunican al Directorio quien evaluará junto al Comité de Ética los pasos a


	Código de Ética
	seguir. Cuando se identifica un área a mejorar, adoptamos la acción correctiva pertinente.
	El cumplimiento de estas normas es un proceso dinámico, por lo que trabajamos exhaustivamente en el cumplimiento del mismo y revisamos y actualizamos constantemente nuestro programa con el fin de que resulte más efectivo.
	¿Quienes deben seguir estas normas?
	Estas normas se aplican a todo el personal de DCD Products S.R.L.
	La reputación de la empresa se ve reforzada por nuestra conducta empresarial como individuos. Cada interacción es una oportunidad para que demostremos que la integridad es un factor primordial en nuestro éxito empresarial.

	¿Qué responsabilidades tenemos como empleados?
	Como empleado, se espera que comprenda nuestras normas y políticas, que las acate y que plantee cualquier pregunta o inquietud que pueda tener.
	Una vez contratado, todo empleado se comprometerá a comportarse con ética admitiendo que ha leído, comprendido y aceptado nuestras normas. Asimismo, es responsable de informar al Responsable de Ética y Transparencia Institucional de la empresa cualquier infracción que pueda ocurrir y de cooperar en las investigaciones relacionadas con asuntos de cumplimiento.
	RECUERDE: La conducta empresarial ética forma parte del trabajo de TODOS. No cambiamos nuestras normas porque los competidores actúen de forma distinta o porque NO se hayan cumplido nuestros objetivos financieros.


	Código de Ética
	1. Pregúntese:
	¿Qué se me ha pedido que haga?,
	¿Es poco apropiado o poco ético?,
	¿Infringirá mi acción alguna ley, estatuto o reglamento?,
	¿Estaré orgulloso de mi acción si la conoce mi superior, compañeros, familia, amigos?,
	¿Mi acción será honesta?

	2. Analice la situación con su superior:
	Probablemente estará más informado sobre el asunto y lo ayudará a resolver problemas e informar sobre posibles infracciones. No permitimos las represalias de ningún tipo contra los empleados que de buena fe reportan infracciones éticas.

	3. Busque ayuda:
	En el caso que no crea conveniente tratar el asunto con su superior, puede discutir la situación con otro integrante de la empresa.
	Usted va a actuar “de buena fe” cuando crea honestamente que pueda existir una infracción y, por lo tanto, no está realizando una denuncia falsa deliberadamente.

	Responsabilidades del Superior.
	Si está encargado de supervisar a otras personas, es responsable de actuar y comunicarse de manera consistente con nuestras normas. Se lo puede considerar responsable si los empleados infringen la ley o incumplen nuestras normas.
	Confiamos en usted para poder crear una cultura de cumplimiento en la que nuestros empleados comprendan sus responsabilidades y se sientan cómodos
	planteandoinquietudessinmiedo arepresalias.


	Código de Ética
	Esperamos que fomente conductas éticas comprometiéndose personalmente con los esfuerzos para el cumplimiento, reforzando nuestras normas y ayudando a toda su gente a entender que el fin no justifica los medios. Entre sus Responsabilidades se encuentra el ayudar a promover nuestras normas:
	- Cree un comportamiento ético y siga los lineamientos de la empresa en todo
	momento.
	- Sea proactivo al tratar con las personas, las políticas y los procedimientos que
	plantean un riesgo para el cumplimiento.
	- Instruya y ayude a sus empleados sobre los asuntos de cumplimiento más
	importantes y asesórelo sobre lo que es apropiado y no.
	- Revise informe de gastos, controle las solicitudes y facturas que usted
	aprueba.
	- Informe a sus empleados lo que se espera de ellos y mantenga una política de
	cordialidad para que compartan sus inquietudes y preguntas.
	- Asegúrese que su equipo comprende su responsabilidad de informar si ven o
	sospechas de la mala conducta de otras personas.
	- Instruya a sus empleados sobre el proceso a seguir para llevar a cabo una
	denuncia.
	- Presente los problemas de sus empleados a través de los canales pertinentes.
	No investigue asuntos por su cuenta ni contrate a un tercero para hacerlo.
	- No responda nunca las inquietudes tomando represalia ni permitan que otros la
	tomen.
	Asegúrese de responder a los problemas de cumplimiento de la manera más adecuada y rápida, e informe sobre posibles infracciones al Directorio o Responsable de Ética y Transparencia Institucional.

	Código de Ética
	Búsqueda de asesoramiento.
	Es posible que necesite asesoramiento o ayuda para resolver un problema. En ese caso, los superiores son los primeros a quienes de acudir. Si no se siente cómodo hablando el problema con su superior, puede ponerse en contacto con los líderes operativos de la empresa (Responsable de Ética y Transparencia Institucional, Directorio de la Empresa).

	Informe sobre posibles problemas.
	Todos los empleados de DCD Products S.R.L., son responsables del cumplimiento. Si sospecha que se ha producidos un posible incumplimiento de la ley o de nuestras normas, es responsabilidad suya denunciarlo.
	Si denuncia un incidente, tanto su identidad como la información que comparta sólo se facilitarán a aquellos que necesiten conocerla para resolver el asunto. No se sancionará a ninguna persona por preguntar acerca de un posible incumplimiento de la ley, del reglamento o de la política de la empresa.
	Queda terminantemente prohibido tomar represalias contra cualquier persona que plantee o ayude de buena fe a abordar un incidente de cumplimiento.
	Se investigará cualquier denuncia de represalias y se tomarán las medidas oportunas para su corrección.

	Forma parte de nuestra política proteger a aquellos que hacen lo correcto y hacen respetar nuestra política.
	Los empleados que no cumplan con las leyes o reglamentos que rigen nuestra empresa, o que infrinjan nuestras políticas, están sujetos a medidas disciplinarias que pueden incluir el despido o un proceso judicial, si las circunstancias así lo requieren.
	Entre las conductas indebidas que pueden acarrear una sanción se encuentran: - Violar la ley o nuestras normas (o pedir o indicar a alguien que lo haga)
	- No informar rápidamente sobre el conocimiento o la sospecha de una
	infracción.


	Código de Ética
	- No cooperar en una investigación de posibles infracciones.
	- Tomar represalias contra otros empleados por haber denunciado un incidente.
	- No demostrar liderazgo ni diligencia para asegurar el cumplimiento de nuestras políticas y de la ley.
	Renuncias y Modificaciones.
	Solo renunciaremos a la aplicación de las políticas expuestas en nuestras normas cuando las circunstancias justifiquen la concesión de dicha renuncia.

	El Mercado
	Interacciones con profesionales de la salud.
	Se prohíbe ofrecer o dar cualquier objeto de valor a los profesionales de la salud para persuadirlos o influir para que utilicen, adquieran, arrienden o recomienden nuestros productos.
	En los casos en los que un profesional es también empleado del gobierno, debe prestarse especial atención.

	Sobornos y corrupción.
	Todos los empleados de DCD Products S.R.L. deben seguir las leyes del país donde opera, las pautas y normas establecidas por el ANMAT (Administración Nacional de Medicamentes, Alimentos y Tecnología Médica), Políticas y Procedimientos de la Empresa.
	Estamos comprometidos a obtener negocios basándonos exclusivamente en la calidad de nuestros productos. Independientemente de las prácticas competitivas o personalizadas locales, no ofrezca, realice, ni autorice, solicite, ni consienta recibir pagos directos ni ningún objeto de valor (como puede ser



	Código de Ética
	dinero en efectivo, tarjetas de regalo, obsequios, gastos de viaje, actividades de esparcimiento, contribuciones políticas o de beneficencia, pagos de dietas, patrocinios, honorarios, préstamos u ofertas de empleo) para:
	Influir en el juicio o la conducta, o para garantizar una acción o resultado deseado de cualquier persona, cliente, empresa o representante de una empresa.
	Conseguir o mantener un negocio o influir en un acto o decisión de cualquier funcionario público, partido político o candidato a un cargo político o socio comercial.
	Obtener una ventaja comercial.
	¿Qué es un Pago Improcedente?
	Un pago improcedente es un pago o beneficio concedido, ofrecido o prometido, de algo de valor, a alguien, con el objeto de obtener una ventaja indebida u obtener o considerar un negocio.
	Los pagos improcedentes no se limitan al dinero en efectivo.
	Nunca ofrezca una atención o gesto por cortesía empresarial, como una contribución u hospitalidad, si podría considerarse como un gesto inapropiado.

	¿Qué son los Pagos de Facilitación?
	Los pagos de facilitación son aquellos pagos efectuados a funcionarios del gobierno con la intención de incentivarlos o “apurarlos” para que tomen medidas gubernamentales de rutina de naturaleza administrativa o ministerial. Los mismos no son aceptables, contravienen la ley y están prohibidos.

	Leyes en materia de competencia.
	DCD Products S.R.L. está comprometido con el mercado global, competitivo y libre y consideramos que los compradores deberían poder elegir entre una
	variedaddeproductos a precios competitivos.


	Código de Ética
	Algunas prácticas que hay que evitar se listan a continuación:
	NO discuta con la competencia
	NO realice ventas ni adquisiciones basadas en la compra o venta de algo a cambio.
	NO le impida a un cliente que compre un producto de la competencia ni le
	pida que adquiera un producto como condición para comprar otro.
	NO ofrezca a un cliente precios con condiciones más favorables que otros clientes sin realizar antes la correspondiente consulta previa.
	NO negocie acuerdos sobre precios de reventa con distribuidores ni vendedores.
	Leyes en materia de competencia.
	La reputación de DCD Products S.R.L. se basa en la calidad de nuestros productos y servicios. Todos los empleados se esfuerzan por ayudar a los pacientes ofreciéndoles productos y servicios de gran calidad que se entregan de manera oportuna. Nos comprometemos a mantener un sistema de calidad eficaz que cumpla con las normas que seguimos.
	Nuestras instalaciones de producción cumplen con los reglamentos de Nuestro Sistema de calidad acorde a Requisitos de la Norma ISO 13485 (Sistemas de Gestión de la Calidad para el ciclo de Vida de Productos Sanitarios) y de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Disposición 3266/13.
	Nuestro Manual de Calidad describe con detalle nuestras normas de calidad y el sistema para la administración de los procesos de calidad, el cual cubre todos los aspectos del negocio para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos médicos.
	Entre estos aspectos se incluyen: el diseño y desarrollo de productos, procedimientos de control y diseño de procesos de fabricación, gestión de
	RiesgosyCalidad de proveedorespara quelosproductosyservicios adquiridos


	Código de Ética
	cumplan las especificaciones y requisitos normativos, y procedimientos para controlar los productos no conformes, para evaluar los motivos de disconformidad y para tomar las debidas acciones preventivas y correctivas. Nuestras normas de calidad y servicio garantizan que nuestros clientes reciban los productos correctos en el momento preciso. Si nuestros clientes tienen dudas o problemas, es nuestra responsabilidad responder y resolver rápidamente esas cuestiones a fin de mantener su confianza.
	Nuestros empleados
	Prácticas laborales justas.
	Cada empleado es un miembro importante de nuestro equipo. Trabajamos para garantizar que se tenga en cuenta y se trate de igual manera a todos los empleados y candidatos a un empleo sin importar cuál sea su raza, color, religión, nacionalidad, sexo, edad, orientación sexual, identidad o expresión de género, estado civil, discapacidad, condición de veterano u otras características protegidas por la ley.
	No se tolerará la discriminación ilegal en el lugar de trabajo, por lo que se deberá denunciar ante un Superior, Responsable de Recursos Humanos, Responsable de Ética y Transparencia Institucional o cualquier miembro de la Dirección. No es necesario que se realice la denuncia por un caso de discriminación a un superior o supervisor que, supuestamente, esté implicado en dicha discriminación.
	No producimos ni fabricamos mercancías mediante trabajos forzados o de explotación, ni mediante trabajo infantil en condiciones de servidumbre. Los empleados permanentes de tiempo completo tienen 18 años como mínimo.



	Código de Ética
	Acoso laboral.
	No toleramos ningún comportamiento que acose, perturbe o interfiera en la capacidad de trabajo de una persona. Estos comportamientos inaceptables incluyen ataques o intimidaciones físicas, verbales y no verbales.
	Cualquiera que sienta que se lo está acosando debe pedir a quien lo acosa que deje de hacerlo y debe comunicarle claramente que dicha acción le resulta incómoda. El acoso también deberá denunciarse a un Superior, al Responsable de Recursos Humanos, Responsable de Ética y Transparencia Institucional o a cualquier miembro del Directorio.
	Quedan terminantemente prohibidas las represalias contra un empleado que de buena fe acuse discriminación o acoso.

	Alcohol y drogas.
	Ningún empleado podrá tener una droga ilegal en su organismo mientras se encuentre en su puesto de trabajo.
	Queda prohibido en el trabajo el abuso de alcohol y de medicamentos con o sin receta.
	No debe utilizar, poseer ni vender drogas ilegales en propiedad de la empresa.

	Presencia, Comodidad y Presentación.
	Todos tenemos una Imagen. La imagen personal es el fiel reflejo de nuestra individualidad. La personalidad se refleja a través de la imagen que proyectamos al exterior. Como las imágenes se perciben a través de los sentidos, la imagen personal posee un gran componente subjetivo, emocional. Implica una profunda conexión sensorial; observamos y vamos emitiendo juicios sobre la imagen que tienen los individuos, los objetos, las marcas y las organizaciones.


	Código de Ética
	Tal es así que nuestra imagen como individuos puede afectar directamente nuestras labores, ya sea en el ámbito intra-empresarial como frente a nuestros clientes.
	Tenga en cuenta que, si sus labores se interrelacionan con Clientes, Proveedores, Distribuidores, Usuarios, Pacientes, Competencia u otros del ámbito, usted está representando a la compañía, por lo que, la imagen que transmita es la que nuestros clientes tendrán de DCD.
	EnDCD Products, buscamos acompañar a todos los integrantes brindándoles lasherramientas necesarias para que podamos transmitir la mejor imagen de lacompañía en forma adecuada.
	Como Responsables de las áreas que lideramos buscamos que haya un equilibrio entre la comodidad personal y la presentación ante nuestros clientes, buscamos llevar siempre al cliente a estar cómodo y empático ante la situación a la que lo sometemos. Si surge alguna duda respecto a la vestimenta, presentación que debe adoptar un empleado para cierta situación no dude en consultar y acordar con su superior el modelo a seguir.
	Si sus labores son intra-empresariales busque el equilibrio entre comodidad personal y presencia adecuada ante los compañeros de trabajo, si duda respecto a su presencia o vestimenta pregunte a un superior quien le sabrá aconsejar.
	No discrimine a un compañero por no estar, a su parecer, presentable, quizás desconocemos motivos, o tal vez sea un prejuicio por cuestiones propias e impresión personal en el que nada tiene que ver el compañero, en tal caso, acuda a un superior para que, de acuerdo al asunto, tome las medidas
	necesarias paraabordarlo correctamente.
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	Creemos en el criterio propio de cada uno para cuidar su presencia.
	Si por algún motivo usted necesita soporte, ayuda o asesoramiento respecto a cómo presentarse a sus labores acuda a su superior quien le dará soporte y brindará la ayuda necesaria.
	Si usted tiene a cargo personal y detecta algún asunto de este tipo o, es consultado por el tema y tiene dudas al respecto, consúltelo con su superior, algún miembro de la Dirección o Responsable de Ética y Transparencia Institucional quienes lo asesorarán al respecto.
	Si se presenta un Evento Particular, ya sea como, visita de clientes, proveedores, entes externos, etc. Quien coordine dicho evento y tenga presentes a todos los participantes, transmitirá a los mismos el grado formalidad de dicho evento teniendo en cuenta que éste personal pueda y disponga del vestuario acorde, en caso de no contar el personal con el mismo se le facilitará la vestimenta para el evento.
	Apoyo al equilibrio entre trabajo y vida privada.
	Nos esforzamos en dirigir un negocio que sea efectivo y eficiente sin dejar de reconocer las dificultades que existen para conciliar vida laboral y personal. Como empleadores valoramos a nuestros empleados y ofrecemos flexibilidad en el lugar de trabajo a través de alternativas laborales, según corresponda, para permitirles cumplir sus compromisos personales y profesionales.
	Tanto Superiores como Empleados deben trabajar juntos para cumplir este objetivo.
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	Privacidad de los empleados.
	Mantenemos y respetamos la confidencialidad de los registros y la privacidad de los empleados de la misma forma que lo hacemos con nuestros clientes. Nos aseguramos de que sólo aquellas personas con autorización y con motivos empresariales válidos puedan acceder a dicha información y de que su uso quede restringido a propósitos comerciales o legales legítimos. Permitimos a los empleados acceder a sus registros personales de conformidad con los requisitos reglamentarios locales.

	Nuestra comunidad
	Medio Ambiente, Salud y Seguridad (EHS).
	Todas las políticas de medio ambiente salud y seguridad están descriptas y se han desarrollado para:
	Demostrar el compromiso de cumplir con todas las normas de medio ambiente, salud y seguridad, así como las prácticas aceptadas del sector.
	Demostrar el compromiso de prevenir accidentes y enfermedades que afecten a los empleados, contratistas y visitantes que se encuentren en nuestras instalaciones.
	Demostrar el compromiso de prevenir la contaminación, incluidos los desechos sólidos y especiales, el consumo de recursos naturales, las emisiones atmosféricas adversas y otros indicadores de contaminación.
	Reducir los riesgos y costos relacionados con el medio ambiente, la salud y la seguridad sin dejar de mejorar la productividad de la empresa.
	Debemos trabajar de una forma que asegure nuestra propia seguridad y la de nuestros compañeros. Todas las emergencias, accidentes y condiciones de peligro deben denunciarse a la brevedad, y adoptarse las medidas que
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	garanticen la seguridad de los empleados, la protección del integridad de nuestras instalaciones y operaciones.
	entorno y
	la
	Ventas al gobierno.
	Los empleados implicados en las ventas a gobiernos, organismos públicos y empresas estatales deben prestar atención a las normas, leyes y reglamentos especiales que se aplican a estos mercados.
	Sea sincero y correcto en sus negociaciones con los clientes gubernamentales. No ofrezca ni acepte comisiones, sobornos, obsequios ni otros favores improcedentes. No solicite ni obtenga información exclusiva antes de firmar el contrato o la adjudicación de la subasta. No negocie empleo con un funcionario público ni ningún miembro de su familia mientras aquel tenga capacidad para influir en las decisiones sobre los contratos con el gobierno. Por encima de todo, familiarícese y cumpla con todas las leyes, normas y requisitos especiales para estas transacciones.
	Si tiene alguna duda sobre las ventas a gobiernos, entidades públicas, instituciones financiadas por un organismo público, o a personas que trabajan para un gobierno o una unidad gubernamental, consulte al Departamento Jurídico y/o Dirección de la Compañía.

	Nuestra empresa
	Conflicto de intereses.
	Nuestro trabajo en DCD Products S.R.L es nuestra principal responsabilidad laboral.
	Un conflicto de intereses surge cuando se anteponen los intereses personales a los de la empresa de una forma que podría perjudicar a DCD Products S.R.L.
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	Como empleado, esperamos que tome decisiones y realice acciones oportunas basándose en los intereses de la empresa, y no en las relaciones o los beneficios personales que usted o los miembros de su familia pudieran recibir. Evite hacer acuerdos que genere o pueda generar conflictos con sus responsabilidades laborales.
	Si cree que puede tener un posible conflicto o si ya lo tiene, Notifíquelo a su superior inmediato, quien elevará el evento y analizará con el Responsable de Ética y Transparencia Institucional y la Dirección y le notificará la manera de actuar para su aprobación, en caso de corresponder.
	Es imposible enumerar todas las situaciones que podrían dar lugar a un conflicto de intereses, pero existen algunas áreas en la que los conflictos surgen normalmente:
	Inversiones o transacciones personales.
	Empleo fuera de la empresa.
	Obsequios y actividades de esparcimiento.
	Administración de registros.
	Producimos y recibimos un número elevado de documentos comerciales. Numerosas leyes requieren que conservemos registros de la empresa durante varios períodos. Nos comprometemos a cumplir con todas las disposiciones legales y reglamentarias aplicables relacionadas con la conservación de registros. Nuestra política es identificar mantener, salvaguardar, destruir o conservar todos los registros que obran en nuestro poder de una forma sistemática y periódica.

	Información confidencial.
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	La “información confidencial” es un activo muy valioso que incluye datos, hechos y conocimientos a los que puede verse expuesto como parte de su trabajo y que no se hayan divulgado al público, como ser:
	Información exclusiva: información de nuestra propiedad que representa el trabajo que realizamos (programas informáticos, secretos comerciales, diseños de ingeniería, etc.) que hace que nuestra empresa sea única.
	Información personal: información que nos ha sido confiada sobre nuestros clientes, pacientes o empleados que pueda ser utilizada para identificar a una persona.
	Todos los empleados tienen la obligación de proteger la información confidencial que pertenece a la empresa o a terceros con los que hacemos negocios, como clientes o socios comerciales.
	Uso de dispositivos y recursos de la empresa.
	Todos los activos de la empresa deben utilizarse únicamente para fines comerciales legítimos. Entre estos activos se incluyen instalaciones de oficinas, equipos, suministros, productos o información. El uso circunstancial y ocasional de los activos como computadoras, teléfonos y suministros está permitido, siempre que dicho uso no incumpla la política de la empresa.
	Salvo especificación legal en contra, no se le garantiza la privacidad personal de la información enviada, recibida o almacenada en los sistemas de comunicación de la empresa. Todos los documentos, incluidas comunicaciones electrónicas, son propiedad de DCD Products S.R.L. y están sujetos a revisión en cualquier momento.
	No podrá utilizar los recursos informáticos ni los sistemas de comunicación para transmitir:
	Lenguaje abusivo o censurable.
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	Información ilegal u obscena.
	Mensajes que puedan provocar pérdidas o daños en los sistemas o el trabajo del destinatario.
	Mensajes difamatorios.
	Contenido que interfiera con su trabajo o con el trabajo de sus compañeros.
	Cuando deje la empresa, nos reservamos el derecho de eliminar el contenido delos dispositivos electrónicos.
	Comunicaciones delicadas
	Tenga cuidado cuando realice comunicaciones, ya sea por escrito o de forma electrónica (incluidos correos electrónicos, mensajes instantáneos, chats en línea, blogs o publicaciones en sitios de redes sociales).

	Esfuércese por ser objetivo, profesional, sincero y correcto.
	Evite utilizar un lenguaje ofensivo, hostil o agresivo y no exagere, generalice, especule sobre cuestiones con alcance jurídico ni emita declaraciones que podrían malinterpretarse fuera de contexto.

	Tenga siempre en mente que sus comunicaciones pueden ser de gran alcance, permanentes y tener un impacto negativo o perjudicial en usted y en la empresa.


