Sociedad Anénima

seromedical

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I

Ndmero de revisién: 00
Fecha de emisién de la Declaracién de Conformidad Revisién 00; -- i SERasS
Nombre descriptivo del producto: ESPACIADOR PARA CIRCUITOS DE VENTILACION

Cédigo de identificacién Y nombre técnico UMDNS: 18-084 ESPACIADORES

Marca de (los) producto(s) médico(s): AEROCIRCUIT®/ Espacircuit ®

Modelos (en caso de equipamiento médico): N/A

Indicacién/es autorizada/s: AEROCIRcurr®/Espacircuit ® ENTREGA MEDICACIONES EN
AEROSOLES INHALATORIOS A PACIENTES DEPENDIENTES DE VENTILACION MECANICA.
Forma de presentacién: EN CAJA INDIVIDUAL Y/O BOLSA

Periodo de vida Gtil (si corresponde): N/A

Condicién de expendio: “VENTA LIBRE”

Nombre del fabricante: AEROMEDICAL S.A.

Lugar/es de elaboracién: ARGENTINA

Nimero de PM: (legajo-xxx) 833-80

En nombre y representacion de la firma AEROMEDICAL S.A., el responsable legal y el
director técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, son fabricados con fiel observancia de las Buenas Pricticas de
Fabricacién de Productos Médicbs aprobadas por Discesicién ANMAT Ne 3266/13, y que
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia Previstos por la Disposicién
ANMAT Ne 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicién de la Autoridad Sanitaria

la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos IILB

y I11.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004),

El responsable legal y el director técnico declaran conocer las penalidades previstas por

la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 Y las que correspondan del Cddigo Penal en caso
de falsedad. |

LUGAR Y FECHA: \((,k_/

FIRMA'Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO
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Baldomero Ferndndez Moreno 3655 C.A.B.A. (1407) Argentina
Tel. 4611-5688 / 4613-0854 E-mail: info@aeromedical.com.ar



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT

.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N© 727/13, quedando autorizada la comercializacion
del/los producto/s identificados en la misma. Inscripta en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) bajo el nimero PM- -

Buenos Aires, (a completar por la ANMAT). IS _7
/ Blomg Paulo MU‘:ICH Farm. ANDHEA V/ REY
DR NACIONAL DE Jefe de Departa Reaistro
(‘U‘ IC H?H MﬂDI(‘OQ Direccién- de Gestidn de ehormacion écnicn
ALN.M.AT. A.NM.AT,
Direcci6n Nacional de Productos Médicos Departamento de Registro
Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: [-4F -3lle el - /5 "‘ {a completar por la ANMAT)
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