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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 2 km 39 - (1884) - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

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

IRAM - 1SO 13485:2019

Cuyo alcance es:

Sede 1 - Casa Central:

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

Importacion, almacenamiento, comercializacion y distribucién de protesis cardiovasculares,
equipos médicos y accesorios para monitoreo hemodindmico, 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.

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

Certificado de Registro N.°: 13485-68 : Este certificado es valido siempre que la
w ‘ organizacion mantenga en operacioén, en
) . Desde: 25/07/2024 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
Emision: 02/08/2024 %'é@?ﬁ%n DC-R 010y el Procedimiento DC-PG 096.
I

Gusts Pontoriero
Gerente Rivision SG&CCPP

Certifisacion IRAM Miatnbse:
(Firmado digitalmente)
."’:..
oo seense,

IRAM | Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion
Peru 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 2 km 39 - (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 - 1SO 9001:2015

Cuyo alcance es:

Sede 1 - Casa Central:

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

Importacion, almacenamiento, comercializacién y distribucién 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.

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

Certificado de Registro N.°: 9000-15002 Este certificado es valido siempre que la
‘ organizacion mantenga en operacioén, en
) . Desde: 25/07/2024 condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad y que cumpla con el
Hasta: 28/06/2026 Acuerdo de Certificacion DC-R 010y el
Pr imiento DC-P
Emision: 02/08/2024  DEGEORON ocedimiento DC-PG 096
——

Miembro de:

(Firmado digitalmente)
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: ) . Building
: IQNET trust
% together.

Certificate

IRAM has issued an IQNET recognized certificate that the organization:

DCD PRODUCTS S.R.L.

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

A=

Alex Stoichitoiu Gustavo Pontoriero
President of IQNET Certification Division Manager

Instituto Argentino
de Normalizacién
y Certificacién

-

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

IQGNET Members™:

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

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



: ) . Building
: IQNET trust
% together.

Certificate

IRAM has issued an IQNET recognized certificate that the organization:

DCD PRODUCTS S.R.L.

Sede 1 - Casa Central: Vieytes 1220 - (1275) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Republica Argentina
Sede 2: Ruta Nacional 2 km 39 - (1884) - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires - 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, commercialization 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 and endocavitary accessories.

which fulfils the requirements of the following standard;
ISO 9001:2015

Issued on: 25/07/2024
Expireson: 28/06/2026

Registration Number: AR - QS - 15002

A=

Alex Stoichitoiu Gustavo Pontoriero
President of IQNET Certification Division Manager

Instituto Argentino
de Normalizacién
y Certificacién

-

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

IQGNET Members™:

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

" The list of IOQNET Members is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under wwwignet-certification.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

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

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

Fecha Caratul acion: 04/01/2022

Usuario Caratulacion: susanatopke (STOPKE)

Usuario Solicitante: susana topke (STOPKE)

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

Tipo Documento: OT

Numero Documento: x

Persona Fisica/Persona Juridica

Apellidos: ---

Nombres: ---

Razén Social: D C D PRODUCTS SRL.

Email: ---

Teléfono: ---

Pais: ARGENTINA

Provincia: BUENOS AIRES

Departamento: AVELLANEDA

Localidad: WILDE

Domicilio: LARTIGAU 1152

Piso: ---

Dpto: ---

Cadigo Postal: 1875

Observaciones:; ---

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



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

susana topke
Auxiliar administrativo
Direccion General de Administracion

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

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

Certificado - Redaccion libre

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Febrero de 2020

Referencia: CERTIFICADO DE BPF

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS
MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 47/20

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

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

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

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

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



Clase de

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

PRODUCTOS MEDICOS QUE ADMINISTRAN
ENERGIA PARA DIAGNOSTICO Y
TERAPEUTICA.

CR:I,1ly

IMPORTADOR i

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y

FABRICANTE| CR:II RESPIRACION.

PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIA Y

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

AYUDASTECNICAS PARA

IMPORTADOR] - CR: DISCAPACITADOS.

PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) afios.

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



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

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

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

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2020

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

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

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

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

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

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

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

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

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

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

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

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.20 15:13:03 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

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

Certificado - Redaccion libre

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2020

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

CERTIFICADO DE INSCRIPCION Y AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
EMPRESA

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

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

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

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

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

Roberto Daniel Sierras

Director

Direccion de Gestion de Informacion Técnica

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

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



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

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

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

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

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

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



PRODUCTS S.R.L., legajo N° 340.

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

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-006800-17-6

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

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Oigilally signed by GESTION DOCUMENTAL CLECTRONICA -
GoE

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

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

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 4 de Febrero de 2018

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

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

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

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



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

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-005688-17-4

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

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentas y Tecnologia
Meédiea
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Disposicion
Nimero: DI-2017-9555-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 25 de Agosto de 2017

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

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

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

CONSIDERANDO:

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

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

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

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



Por ello:

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

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

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

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

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

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

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

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-491-17-0
CRB

Digually slgnod by LEDE Robeno Luln

Dato: 2017.08.25 10:16.00 ART

Lozaticn: Crgod Aulonoma do Buonos Alras
Robeno Luix Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica
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‘ . CERTIFICADO DE CYMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTYCAS DE FABRICACION DE P

OPUCTOS MEDICOS

—_—— e —

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

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

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

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

LEGAJO N°: 340 |

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

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

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

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

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

CR: X, ITy X1IX PRODUCTOS ELECTROMEDICOS/ MECANICOS.

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

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

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

reglamentacion. _

e L %Ei!\l\la\\

El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad de realizar Verific
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: VISTO el expediente N° 1-47-22948-12-8 Y agregadés N° 1-47-
t
20894-1_-,-0 v N° 1-47-3110-3852-16-5 del Registrc de esta Administracion

l

d CONSIDERANDO: '

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

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

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

normative aplicable.

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

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

—_—

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

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

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

[ DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

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

S.R.L Y

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

| ‘ |

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

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

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

I PRODUCTOS

CERTIFICADC DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE

MEDICOS VIGENTE". |

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

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

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

K ! 4 b |
1
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AN AT
designada mediante Dispesiciér: ANMAT N° 4824/08.
ARTICULO 12°.- Registrese; girese 3 la Direccion de Gestion de Informacion
Técnice 2 sus efectos; per Mesa de Entradas de |z Administracion Naicional de
Meﬂi?camentos, Alimentos v Tecnologia Médica, notifiguese 2 intetz-esado Vi
higasele eni"2ga de [z copia autenticada de 13 presente Dlspcsiciérr, de los

certificados v planos oficiales aprobados, contraentrega dei certificadol

|

originzl.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

B

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO.

L e e

(Disposicidn ANMAT H® 7425/13)

ESTADO PARTE: ARGENTINA.

NUMERO DE CERTIFICADO: 352/16.

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

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

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

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

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

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

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

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

DISPOSICION ANMAT N°: ,

k El plazo de vencimiento no invalida la posibilidad ¢

e realizar Verilicaciones de rutina de BPF en cualquier moniento, en las siluaciones previstas por la
reglamentacion.
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Ditstents de Salud 2008 - "Afio de nomenaje 2 Redl Sealabrini Ontiz”
Seemetanin de Poticas. _Ecga&méc;m
¢ Fudzizedoz
LA AT

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

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

|
CONSIOERANDC:

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

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

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

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

2004}, v el informe téenico favorable.

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

|
¢l Decreto NT 253/08.

‘Por 2llo:

par
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L L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
wl DE MEDICAMVENTOS ALIMENTOS Y TECN OLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

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

MPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS.

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

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

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

Eniradas & sus efectos. Cumplide, archivese PERMANENTE.
!

EXPEDIENTE lN‘ 1-47-13235/08-8

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

SUDINTIRVENT
~ or
\ AN

l 4
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Direcclén de Tecnologla Médica

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

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

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

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

e e

R

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

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

INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y PRODUCTOS MEDICOS DE UN S0LO USO.“

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

_ LUGAR! Buenos Alres

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

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

ar
. DIRECTOR
. Direiatén ¢ Tonskaly petflce
ANMAT

P S

T

FABRICACION DE _wzocco.ﬂcw.gm:_eamn

nto de las Buenas

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

NESTESIA € IMPORTADOR DE
PRODUCTOS PARA ANESTESIA Y RESPIRACION,

cualquier momento, €n las siluaciones previstas pot la

e

. = - T e S BLIGA ARGENT!




MERCOSUR REPUBLICA >Wm_wz.,_,_z>

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

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

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

y s¢ ha autorizado su funcionamiento

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

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

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

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

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

FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS VIGENTE.

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

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

A N.N AT, :

1
l SUENOS AIRES, 9 5 AB0 2008

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

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

TEEﬁangin.‘Médica;
l
|
CONSIDERANDC:

|
i6n de la Director Téenicx y 1a

Que por dichas actzciones s¢ solicita la limitack

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

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

aplicable. |1

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

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

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

1 Por cllo;
| EL INTERVENTCR DELA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIAN MEDICA
DISPONE:

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

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

J’\_

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DISPOSICION Nro.

e

i
i \LEL GeLLaN
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[
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| - _ susnos ames, O 8 FEB 2008

VISTO o Expediente N° 4720531057 3¢ Aeglstro ce st

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

CO{i\lSiDERANDO: _

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

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

Oué 1 documeniacion aporieda he salisiecho los requisttos de 12 aormathva

z2plicable.

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

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

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

Y1
-'r .ﬂf}t
kY| e
i

L
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de lc previstc éln ol artfculo 3.1 del Reglamento aprobado por Disposicion ANMAT N®
231¢/02 (7.0. 2?04}, y el informe 1écnico favoreble.
Que', l2 Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su

competencia

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

Por ello:

ZL INTERVENTOR BE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECN OLOGIA MEDICA

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

'
St =k
SN N
3 \.‘.."\.
L
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DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTCS

|
MEDICOS VIGENTE.

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

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

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

CYPEDIENTE N° 1-47-20531/05-7.

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




REPUBLICA ARGENTINA

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

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

como EMPRESA FABRICANTE. PR PRODUCTOS M

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

sito en Lartigau 1152, Avellaneda, Provincia de Bucnos Ai

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

res, ha sido habilitada y s¢

EDICOS, encontrandose inscripta en cl Registro de esta

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Expedientes N° 1-47-20531-05-7

Buenos Aires, 15 de febrero de 2008. -

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

Disposicion N° 724/08 [egajo N° 340

1 NO ES ACOMPARADO DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

,\gﬁ/ﬂc&? cf%

YTTILL L)

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

Srseny SR INE

AUTORIDAD SANITARIA EMISORA: ANMLALT,

LUGAR: Buenos Aires

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

1

ar

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

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

.b_cmmu 5 (CINCO) ANOS.

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

a7

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

ew R me e s e
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Programa de integridad.

Nuestras Normas de Practica Empresarial, son parte de un programa de
cumplimiento disefado para detectar y prevenir comportamientos que
pudiesen ser perjudiciales para nuestra empresa y nuestros clientes. El
programa se basa en normas de gestion 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 codigos 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.

Evaluaciéon: Supervisamos Yy 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 evaluara junto al Comité de Etica los pasos a

-CE-01 Codigo de Etica - - Rev. 01—
Elabord6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Revisd: Direccion Técnica
Aprobo: Direccion DCD Products S.R.L.
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seqguir. Cuando se identifica un drea a mejorar, adoptamos la accidn 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.

éQuienes deben sequir estas normas?

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.

£Qué 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 comprometera 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 actlen de forma

distinta o porque NO se hayan cumplido nuestros objetivos financieros.

-CE-01 Codigo de Etica - - Rev. 01—
Elabord6: Responsable de Etica y Transparencia Institucional
Revisd: Direccion Técnica
Aprobo: Direccion DCD Products S.R.L.
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Pregintese:

¢Qué se me ha pedido que haga?,

¢Es poco apropiado o poco ético?,

¢Infringira mi accién alguna ley, estatuto o reglamento?,

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

¢Mi accion sera honesta?

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 situacidn con otro integrante de la empresa.

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

deliberadamente.

Responsabilidades del Superior.

Si esta 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 cdmodos
planteando inquietudes sin miedo a represalias.

-CE-01 Codigo de Etica - ) - Rev. 01 -
Elaboro: Responsable de Etica y Transparencia Institucional

Reviso: Direccion Técnica
Aprobo: 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 vy
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 asesoérelo 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.

Asegurese 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.
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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
solo se facilitaran a aquellos que necesiten conocerla para resolver el asunto.
No se sancionara 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, estdn 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 sancidén 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 investigacion 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 aplicaciéon de las politicas expuestas en nuestras

normas cuando las circunstancias justifiquen la concesidn 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 accion o resultado
deseado de cualquier persona, cliente, empresa o representante de una
empresa.

Conseguir o mantener un negocio o influir en un acto o decisidén de cualquier
funcionario publico, partido politico o candidato a un cargo politico 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 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 facilitacién 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

variedad de productos a precios competitivos.
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Algunas practicas que hay que evitar se listan a continuacién:

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 reputacién 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 hormas 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
Gestion de la Calidad para el ciclo de Vida de Productos Sanitarios) y de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), Disposicion 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 diseino y desarrollo de productos,
procedimientos de control y disefio de procesos de fabricacion, gestion de
Riesgos y Calidad de proveedores para que los productos y servicios adquiridos
-CE-01 Codigo de Etica - ) - Rev. 01 -
Elaboro: Responsable de Etica y Transparencia Institucional

Reviso: Direccion Técnica
Aprobo: Direccion DCD Products S.R.L.



Caodigo de Etica

_T« VBM @mono'  trRacoed A [:jg km PEROUSE  GMETRY NI Gibeck

\Jﬁmwmm
el

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 cudl sea su raza, color,
religién, nacionalidad, sexo, edad, orientacion sexual, identidad o expresion de
género, estado civil, discapacidad, condicién de veterano u otras caracteristicas
protegidas por la ley.

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

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

empleados permanentes de tiempo completo tienen 18 afios como minimo.
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No toleramos ningun comportamiento que acose, perturbe o interfiera en la

Acoso laboral.

capacidad de trabajo de una persona. Estos comportamientos inaceptables
incluyen ataques o intimidaciones fisicas, verbales y no verbales.

Cualquiera que sienta que se lo esta 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.
Ningln 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 conexidn 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.

En DCD Products, buscamos acompafar a todos los integrantes brindandoles
las herramientas necesarias para que podamos transmitir la mejor imagen de

la compaiiia en forma adecuada.

Como Responsables de las areas que lideramos buscamos que haya un
equilibrio entre la comodidad personal y la presentacidon 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,
presentacion que debe adoptar un empleado para cierta situaciéon 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 compaferos 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
impresion 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 para abordarlo 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, transmitird 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 facilitara 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, segin 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 sélo aquellas personas con autorizaciéon y con motivos
empresariales validos puedan acceder a dicha informacién y de que su uso
quede restringido a propdsitos 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 estan 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 entorno y 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 atencién 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 informacidén exclusiva antes de firmar el
contrato o la adjudicacién de la subasta. No negocie empleo con un funcionario
publico ni ningdn 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 Direccién de la Compaiia.

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.

Administracidon 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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La “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.) que hace que nuestra empresa sea Unica.

Informacion personal: informacion 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 obligacién de proteger la informacién
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 Unicamente para fines

comerciales legitimos. Entre estos activos se incluyen instalaciones de oficinas,
equipos, suministros, productos o informacion. El uso circunstancial y ocasional
de los activos como computadoras, teléfonos y suministros estd permitido,
siempre que dicho uso no incumpla la politica de la empresa.

Salvo especificacidon legal en contra, no se le garantiza la privacidad personal
de la informacién enviada, recibida o almacenada en los sistemas de
comunicacién de la empresa. Todos los documentos, incluidas comunicaciones
electronicas, son propiedad de DCD Products S.R.L. y estan sujetos a revision
en cualquier momento.

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

Lenguaje abusivo o censurable.
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Informacioén 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 companferos.

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

de los dispositivos electrénicos.

Comunicaciones delicadas

Tenga cuidado cuando realice comunicaciones, ya sea por escrito o de forma
electronica (incluidos correos electronicos, 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 0 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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