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i CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIGN DE PRODUCTOS MEDICOS
|

¥ PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO,

(Disposicion ANMAT N* 7425/13)
ESTADO PARTE: ARGENTINA.
NUMERO DE CERTIFICADO: 299/17
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTG: AEROMEDICAL S.A.
DOMICILIO LEGAL: Caiifornia N° 2080, oficina 204 “A”, Ciudad Auténoma de Buenaos Aires.
PLANTA ELABORADORA Y DEPGSITO: Baldomero Fernandez Moreno N° 3655, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
LEGAJO N°: 833
ACTA DE INSPECCION N°: 2017 /3448-PM-638, 2017 /3451-PM-640 y 2017 /3449-PM-639.

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Frécticas de Fabricacién (Resolucién GMC 20/11 incorporada por Disposicion
ANMAT N® 3266/13) para la/s siguiente/s categoria/s y clase/s de riesgo de productos médicos:
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| Actividad | Clase de R_ieggg__ir_t:gtegnria de Pi:ndul:to# Médicos Subcategoria de Productos Médicos
( . | PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO A MEDIDA (Craneoplastia maxilofacial y
i FABRICANTE CRy 1Ly I | ACTIVOS. A espaciadores con y sin antibiético.
1 . PRODUCTOS MEDICOS IMPLANTABLES NO | ——-—-
[ CR: III y IV
| FABRICANTE E ACTIVOS. ___ _— —
| ;IMPORTADOR | CR: I PRODUCTOS MEDICOS PARA ANESTESIAY | ———-
g e =y RESPIRACION. _ _
| CR: 11 y III PRODUCTOS MEDICOS DE UN SOLO Uso. ————— - ee—}
| IMPORTADOR | CR: 1 INSTRUMENTOS REUTILIZABLES. ————— —
PLAZO DE VALIDEZ: 2 (DOS) afios. e 1

( o MARANO PABLONANENT,
01 23 60 -4 DIC. 2007 : - Director Nacional

Dimsecin Bocional da Producies Midicos

El plazo de vencimiento no invalida |a posibilidad de realizar Verificaciones da rutina de BPF en cualguier momento, en las situacmasomvistas porla
reglamentacion,



Racromsdical Certificacion de ANMAT

MERCOSUR REPUBLICA ARGENTINA

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

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 AEROMEDICAL S.A., con domicilio legal sito en la calle California N° 2080, Oficina 204 “A™ Ciudad Autdnoma de
Bucnos Aires, planta elaboradora y depésito sitos en la calle Baldomero Fernandez Moreno N° 3655, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, ha sido
habilitada y se ha autorizado su funcionamiento como EMPRESA FABRICANTE E IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS
(MODIFICACION DE ESTRUCTURA Y NUEVO DOMICILIO LEGAL): encontréndose inscripta en el Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -

Expediente N* 1-47-3110-2604-16-2.- Disposicion N” 12360/17.- Legajo N° 833.-
Ciudat Antdnoma de Buenos Aires, 05 de diciembre de 2017. -

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

anmat
SIERRAS Roberto Danigl
CUIL 20182858685

Lie. Roberto Daniel SIERRAS
Director
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TRONICA
ANMAT
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El preaenip documents clecirinico ha side firmado digitslmente en los tdnmines de la Ley N* 25,508, o Decreto N* 2828/2002 v of Decrata M 78372003,



