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ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I

Numero de revision: 00

Fecha de emision de la Declaracion de Conformidad Revisién 00; --

Nombre descriptivo del producto: Scooter motorizado

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-773 Carritos, Motorizados

Marca de (los) producto(s) médico(s): Heartway

Modelos (en caso de equipamiento médico): A642, A646.

Indicacion/es autorizada/s: Ayuda técnica para el desplazamiento de personas con
movilidad reducida y que carecen de suficiente fuerza en sus miembros superiores para
autopropulsarse o bien no toleran el esfuerzo energético de la autopropulsion.

Periodo de vida util (si corresponde): 2 (dos) afios

Condicién de expendio: Venta Libre

Nombre del fabricante: Heartway Medical Products Co Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 6 Road 25 Taichung Industrial Park, Taichung,
Taiwan - Republica de China.

Numero de PM: 1813-17

En nombre y representacion de la firma Target Medical 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 Practicas de
Fabricacion de Productos Médicos aprobadas por Disposicion ANMAT N° 3266/13, y que
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia previstos por la Disposicién
ANMAT N°© 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicién de la Autoridad Sanitaria
la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos I11.B

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

El responsable legal y el director técnico deciaran conocer ias penalidades previstas por
la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso
de falsedad. //
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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 comercializacién
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-1813-17.
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