Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

INSTITUTO NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS

Y PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

ESTADO PARTE: ARGENTINA
NUMERO DE CERTIFICADO: 378-2022-R
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: Asisthos S.R.L.

(Disposicion ANMAT N° 7425/13)

DOMICILIO LEGAL: Bolivia 470, Piso 15, Depto 60, C.A.B.A., C.A.B.A.

LEGAJO N°: 605

Planta Elaboradora | BOULOGNE SUR MER (CALLE 23) N°1442, VILLA MAIPU, Buenos Aires

Deposito BOULOGNE SUR MER (CALLE 23) N°1442, VILLA MAIPU, Buenos Aires

El establecimiento cumple con los requisitos de las Buenas Practicas de Fabricacion (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:

actividad Categoria Clases
FABRICANTE - ESTERILIZADOR POR OXIDO DE ETILENO,

VAPOR DE AGUA Y PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO :::\/IRFE?_%{J('IZ'LCB)EEI\QEND(;CA?CSTIVOS :I; -”I;/
PARA TERCEROS

FABRICANTE - ESTERILIZADOR POR QXIDO DE ETILENO, INSTRUMENTOS

VAPOR DE AGUA Y PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO REUTILIZABLES [ -1l
PARA TERCEROS

FABRICANTE - ESTERILIZADOR POR OXIDO DE ETILENO,

VAPOR DE AGUA Y PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO EEOS%Li%ngoMEDICOS DE :I; -”I;/
PARA TERCEROS L ) ) ) B _ )
FABRICANTE - ESTERILIZADOR POR OXIDO DE ETILENO, PRODUCTOS MEDICOS PARA
VAPOR DE AGUA Y PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO |DIAGNOSTICO DE USO IN A
PARA TERCEROS VITRO

FABRICANTE - ACONDICIONADOR EN Elglél\t{i_é§§elgRlMARlO Y |PRODUCTOS MEDICOS [-11 -

REVISION N°:

772

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

605-00




_WWMQMMMWPF en cualguier momento, en las situaciones previstas por la reglamentacion.
SECUNDARIO PARA TERCEROS IMPLANTABLES NO ACTIVOS |l - IV

FABRICANTE - ACONDICIONADOR EN ENVASE PRIMARIO Y |[PRODUCTOS MEDICOS DE -1 -

SECUNDARIO PARA TERCEROS UN SOLO USO I -1v ,,

FECHA DE EMISION: 27 de octubre de 2022 anmMalt

PLAZO DE VALIDEZ: 5 (CINCO) ANOS. RIZZO Marcela Claudia

CUIL 27169736184

EXPEDIENTE N°: 1-0047-3110-004848-22-4
TRAMITE N°: 1407

La validez del presente documento debera verificarse mediante el codlgo QR.
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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