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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-15#0001

En nombre y representacion de la firma Target Medical S.A. , el responsable legal y el
ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ l\l "‘f\f\ﬂlf\ﬁ Aﬂﬁlﬁfﬁﬁ "\ l I'ﬂmﬁﬁ*ﬁ ~1 IMF\ ll‘ 'atala) I nlﬁnﬂl‘llﬁlﬁﬁ nﬂQQl“n I AHA\IF\ \,
IGDpUIIOGUIU Lwouliivu ucuiaiail vaju JUIG[IIUIILU vunnpin vulli IC\ IDPUDILIVIT JUOU/ 1J 1 NTITAU ¥V

para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1813-15

Disposicion autorizante N° 1-47-3110-3048-14-5 de fecha 13 marzo 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Asiento para ducha

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-802 - Sillas, para Ducha

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Care-Quip Argentina
Clase de Riesgo: |

Indicacion/es autorizada/s: Ayuda técnica para facilitar el lavado e higienizado de personas con
movilidad reducida.

Modelos: D100, D104, D105 y D152.

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: Venta Libre

Fuente de obtenciéon de la materia prima de origen biotecnologico: No aplica
Forma de presentacion: Unitario

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante: Target Medical S.A.
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Lugar de elaboracion: La Horqueta 1124, Localidad de Monte Grande, Partido de Esteban
Echeverria, Provincia de Buenos Aires, Argentina

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 meédico 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 disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19
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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 1813-15 siendo su nueva vigencia hasta el 13 marzo 2025
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Instituto Nacional de Productos Medicos 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 marzo 2020
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N° Identificatorio Tramite: 16799
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Domicilio Comercial ;
Isabel la Catélica 2450, B1778EAA Ciud
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Ta rg Et Tel: 011 4487 6470
Medlcal s . Fax: 011 4487 7222

Email: productos@targetmedical.com.ar

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I

Namero de revision: 00

Fecha de emisidn de la Declaracion de Conformidad Revisién 00: --

Nombre descriptivo del producto: Asiento para ducha

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-802 - Sillas, para Ducha

Marca de (los) producto(s) médico(s): Care-Quip Argentina

Modelos (en caso de equipamiento médico): D100, D104, D105 y D152.

Indicacion/es autorizada/s: Ayuda técnica para fa‘cilitar el lavado e higienizado de personas
con movilidad reducida.

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

Condicion de expendio: Venta Libre

Nombre del fabricante: Target Medical S.A.

Lugar/es de elaboracion: Isabel La Catdlica 2448/54, Ciudad Evita, Buenos Aires, Argentina.
Namero de PM: 1813-15

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 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 III.B y
II1.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 Cédigo Penal en caso de
falsedad.

LUGAR Y FECHAR

Buenos Aires, 10 de Diciembre de 2014
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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 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-1813-15.
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