1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-23#0001

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: 1813-23

Disposicion autorizante N° 4267 de fecha 03 julio 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC N° 00

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Baston

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-560 Baston

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARE-QUIP
Clase de Riesgo: |

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para ofrecer ayuda en bipedestacion y al caminar, brinda
estabilidad y soporte adicional.

Modelos: C102C, C102E, C102N, C102R, C122, C105A, C105C, C105G, C105S, C105T,
C115B, C115N, C115P, C118B, C118N, C118P, C125B, C125N, C125P, C145, C146, C151,
C155, C201, C202, C211, C212, C241, C242.

Periodo de vida util: No aplica

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldégico: No aplica
Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: No aplica
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Nombre del fabricante: Target Medical S.A.

Lugar de elaboracion: La Horqueta 1124, Localidad de Monte Grande, Partido de Esteban
Echeverria, Provincia de Buenos Aires.

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

/ o

anMat
ot
Responsable Legal HURD R¥dpdusttndDrsigico
Firmay Sello CUIL 2008 %%ello

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 1813-23 siendo su nuevgyipencia hasta el 03 julio 2028

/N

anMat

R1ZZO 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 emisién: 03 agosto 2023
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 49621

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003582-23-1
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA
REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
AN.M.A.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE REVALIDA — PM CLASE I- lI

Numero de revisién: 00
Fecha de Vigencia de la Declaracion revisidon 00-Disposicion Autorizante o Revalida: 03/07/2018

NUmero de PM:

1813-23

Nombre Descriptivo del producto:

Bastén

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

10-560 Baston

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CARE-QUIP

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

C102C: Bastén de madera color cedro con mango T de madera.

C102E: Baston de madera color ébano con mango T de madera.

C102N: Bastén de madera color nogal con mango T de madera.

C102R: Bastén de madera color roble con mango T de madera.

C122: Baston de madera con mango T de plastico.

C105A: Baston de madera con mango en forma de aguila de bronce.
C105C: Bastén de madera con mango en forma de caballo de bronce.
C105G: Baston de madera con mango en forma de ganso de bronce.
C105S: Baston de madera con mango en forma de serpiente de bronce.
C105T: Bastén de madera con mango en forma de T de bronce.

C115B: Baston de aluminio regulable color bronce con mango desalineado.
C115N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango desalineado.
C115P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango desalineado.
C118B: Bastdn de aluminio regulable color bronce con mango curvo.
C118N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango curvo.
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C118P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango curvo.

C125B: Baston de aluminio regulable color bronce con mango en forma de T de plastico.
C125N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango en forma de T de plastico.
C125P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango en forma de T de plastico.
C145: Baston de aluminio regulable con mango artritico derecho de plastico.

C146: Baston de aluminio regulable con mango artritico izquierdo de plastico.

C151: Bastdn de aluminio plegable en cuatro secciones.

C155: Baston de aluminio con asiento plegable.

C157: Baston de aluminio plegable en tres secciones para ciegos.

C158: Baston de aluminio plegable en cuatro secciones para ciegos

C201: Baston cuadruple de aluminio con base chica y mango desalineado.

C202: Baston cuadruple de aluminio con base grande y mango desalineado.

C211: Baston cuadruple de aluminio con base chica y mango en forma de T.

C212: Baston cuadruple de aluminio con base grande y mango en forma de T.

C241: Baston tripode de aluminio con base grande y mango en forma de T.

C242: Baston tripode de aluminio con base chica y mango en forma de T.

Composicidn cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Indicado para ofrecer ayuda en bipedestacion y al caminar, brinda estabilidad y soporte adicional.

Periodo de vida util (si corresponde):

2 anos

Método de Esterilizacién (si corresponde):

N/A

Forma de presentacion:

Unitario

Condicién de venta:

Venta Libre

Nombre del fabricante:

Target Medical S.A.

Lugar/es de elaboracién:
La Horqueta 1124, Localidad de Monte Grande, Partido de Esteban Echeverria, Provincia de
Buenos Aires.

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
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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 WCHA 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 disposicion 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 Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacién, 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, 12 marzo 2018

/' /%

anMat anMat
HELLBERG Bernardo Adrian HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20260352432 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANM.A.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 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 1813-23 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 12
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marzo 2018
La cual tendra una vigencia de cinco (5) afnos a partir de la vigencia de la inscripcién inicial a
través de la Declaracion revision 00, Disposicion Autorizante o de sus sucesivas revalidas.

/'

anMat
,‘ MANENTI Mariano Pablo
! CUIL 23256388839

anMat
Direccién dBEGkNAdtiAnadie R¥gistnica Direccién Nacional de Productos Médicos
Elithady 4378472 Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001455-18-5

/

onMat

BRADLEY Patricia Cecilia
CUIL 27119870548
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anmMmat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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‘2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Menistorio b Sl
Sorotisis ab Dsicns
-."%«é&m TRty
SHNMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1954-13-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tes:nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
D , Y de acuerdo a lo solicitado por Target Medical S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bastones.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-560 - Bastones.
Marca del producto médico: Care-Quip.
Clase de Riesgo: I
Indicacién/es autorizada/s: indicado para ofrecer ayuda en bipedestacién y al
caminar, brinda estabilidad y soporte adicional.
Modelo(s):
C102C: Baston de madera color cedro con mango T de madera.
C102E: Bastén de madera color ébano con mango T de madera.
C102N: Bastén de madera color nogal con mango T de madera.
C102R: Baston de madera color roble con mango T de madera.
C122: Baston de madera con mango T de plastico.
C105A: Baston de madera con mango en forma de aguila de bronce.
C105C: Baston de madera con mango en forma de caballo de bronce.
C105G: Bastén de madera con mango en forma de ganso de bronce.
C105S: Baston de madera con mango en forma de serpiente de bronce.
C105T: Baston de madera con mango en forma de T de bronce.
C115B: Bastén de aluminio regulable color bronce con mango desalineado.
C115N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango desalineado.
C115P: Baston de aluminio regulable color plateado con mango desalineado.
Bl  §



C118B: Bastdn de aluminio regulable color bronce con mango curvo.

C118N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango curvo.

C118P: Bast6n de aluminio regulable color plateado con mango curvo.

C125B: Baston de aluminio regulable color bronce con mango en forma de T de
plastico.

C125N: Bastén de aluminio regulable color negro con mango en forma de T de
plastico.

C125P: Bastén de aluminio regulable color plateado con mango en forma de T de
plastico.

C145: Baston de aluminio regulable con mango artritico derecho de plastico.
C146: Baston de aluminio regulable con mango artritico izquierdo de plastico.
C151: Baston de aluminio plegable en cuatro secciones.

C155: Bastdén de aluminio con asiento plegable.

C157: Bastdn de aluminio plegable en tres secciones para ciegos.

C158: Baston de aluminio plegable en cuatro secciones para ciegos.

C201: Baston cuadruple de aluminio con base chica y mango desalineado.

C202: Bastdn cuadruple de aluminio con base grande y mango desalineado.
C211: Bast6n cuadruple de aluminio con base chica y mango en forma de T.
C212: Bast6n cuadruple de aluminio con base grande y mango en forma de T.
C241: Baston tripode de aluminio con base grande y mango en forma de T.
C242: Baston tripode de aluminio con base chica y mango en forma de T.
Condicién de expendio: Venta Libre.

Periodo de Vida Util: 2 afios.

Nombre del fabricante: Target Medical S.A.

Lugar/es de elaboracién: Isabel La Catédlica 2450, Ciudad Evita, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Target Medical S.A. el Certificado PM 1813-23, en la Ciudad de
Buenos Aires, a U3JUL2U13’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

|
DISPOSICION No  / 26 7 ;wm%‘l{“

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB- INTERVENTOR
8 AN.M.AT,



