ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-29#0002

En nombre y representacion de la firma Target Medical S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1813-29

Disposicion autorizante N° 1-0047-3110-008183-17-8 de fecha 04 enero 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: -

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Muleta

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-063 Muleta

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): JIANLIAN
Clase de Riesgo: |

Indicacidn/es autorizada/s: Ayuda técnica para el desplazamiento de personas con movilidad
reducida.

Modelos: JLO35L(S), JLO35L(M), JLO35L(L), JLO25L(S), JLO25L(M), JLO25L(L), JLO37L,
JLO33L(XL), JLO33L(L), JLO33L(M), JLO33L(S), JLO23L, JLI331L, JLO312L, JL9313L, JLI33A,
JL9314L, JL9301L-2, JL9208L, JL9451, JL9207LW-3, JLI9207LW-2, JL9450, JLO287L,
JLGO0301, JLGO0302, JL9233L, JLGO0401, JLGOO0501, JLO361L, JL9335L, JLI33LH,
JLGO0101, JL933A, JLGO0201, JL9254L, JL9255, JLI256, JL836L, JL9213L, JL83TL.

Periodo de vida util: 2 afios
Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
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Forma de presentacion: Por unidad o por par segun modelo
Meétodo de esterilizacion: No aplica
Nombre del fabricante: Jianlian Home Care Products Co Ltd

Lugar de elaboracion: Dali Xiebian Industrial Park, Nanhai District, Foshan, Guangdong 528231,
China.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

/' /'

anMat anMmaot
SCHENA Andres Nicolas HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20218863621 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Target Medical S.A. bajo
el numero PM 1813-29 siendo su nueva vigencia hasta el 04 enero 2028

/%

anMAat

R1ZZ0O Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT.

Fecha de emision: 12 diciembre 2022
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 44875

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008439-22-7
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ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
AN.MA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

NuUmero de revision: 1813-29#0001

Fecha de Emision de la Declaracion revisién 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
04/01/2018

Numero de PM:

1813-29

Nombre Descriptivo del producto:

Muleta

Caddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS:

11-063 Muleta

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

JIANLIAN

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

JLO35L(S), JLO35L(M), JLO35L(L), JLI25L(S), JLO25L(M), JLO25L(L), JLO37L, JLO33L(XL),
JLO33L(L), JLO33L(M), JLO33L(S), JLI23L, JLO331L, JLO312L, JLI313L, JLI33A, JLO314L,
JL9301L-2, JLO208L, JL9451, JLO207LW-3, JL9207LW-2, JL9450, JLI287L, JLGOO301,
JLGO0302, JL9233L, JLGO0401, JLGO0501, JL9361L, JLO335L, JLO33LH, JLGO0101, JLI33A,
JLGO0201, JL9254L, JL9255, JL9256, JL836L, JL9213L, JL837L.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):
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No aplica

Indicacidon/es autorizadals:

Ayuda técnica para el desplazamiento de personas con movilidad reducida.

Periodo de vida util (si corresponde):

2 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica

Forma de presentacion:

Por unidad o por par segun modelo
Condicién de uso:

Uso sin prescripcion

Nombre del fabricante:

Jianlian Home Care Products Co Ltd

Lugar/es de elaboracién:

Dali Xiebian Industrial Park, Nanhai District, Foshan, Guangdong 528231, China.

En nombre y representacion de la firma Target Medical S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il1.B y 11l.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
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[No aplica [No aplica [No aplica |

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 12 diciembre 2022

/' /%

anMat anmMat
SCHENA Andres Nicolas HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20218863621 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Target Medical S.A.
bajo el numero PM 1813-29 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 12 diciembre 2022

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.
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anMat
\ R1ZZ0O Marcela Claudia
‘m CUIL 27169736184

anMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccion de€CENBIRZRIBA0TE R istro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Caodigo "N°rev legajo#version" vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008435-22-2
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
AN.M.A.T.

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I- I

NUmero de revision: 00

NUmero de PM:

1813-29

Nombre Descriptivo del producto:

Muleta

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

11-063 — Muleta

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CARE-QUIP

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

No aplica

Composicidn cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicaciéon/es autorizada/s:

Ayuda técnica para el desplazamiento de personas con movilidad reducida.

Periodo de vida util (si corresponde):

2 Anos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A
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Forma de presentacion:

Por unidad o por par segun modelo.

Condicién de venta:

Venta Libre

Nombre del fabricante:

Jianlian Home Care Products Co Ltd

Lugar/es de elaboracién:
Xiebian Industrial Park Dali, NanHai District, Foshan City GuangDong Province, China.

En nombre y representacion de la firma Target Medical S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y 11l.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N®© 727/13.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE TCHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
No aplica No aplica No aplica

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacién e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 04 enero 2018
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HELLBERG Bernardo Adrian HURDEN Eduardo Daniel

culL ggggr?ga 4I%%_egal CUIL 82983A248:E3Técnico
Firmay Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Target
Medical S.A. bajo el numero PM 1813-29

Se autoriza la comercializacidén del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 enero 2018 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afos a contar de la fecha.

Iz A

anmal » MANENTI Mariano Pablo
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23256388839
CUIL 27254978472
Direccién de Evaluacion de Registro Direccién Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello
anmat

ABRIOLA Leticia Adriana

N CUIL 27323186494
H%(a por Expediente N°: 1-0047-3110-008183-17-8

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548
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