2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-9#0003

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: 1813-9

Disposicion autorizante N° DC N°00 de fecha 19 agosto 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC N° 2090/15-4
DJ N° 1813-9#0001
DJ N° 1813-9#0002

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Andador

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-393 - Andadores

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

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

Modelos: FS201, FS203, FS9121L-A, FS9122L, FS9122L-A, FS9123L, FS9123L(S)-B, FS9124L,
FS9125L, FS9126L, FS9128L, FS912L, FS912L(XS), FS9131L, FS9133L, FS9134L, FS913L,
FS9142L, FS9145L, FS914H-1, FS914L, FS9151L, FS9152L, FS9153L, FS915L, FS917L (L, M,
S), FS918L, FS919L, FS9610, FS9611, FS9612, FS9613, FS961L, FS962, FS9621, FS9622,
FS9631L, FS9632L, FS9636L, FS9637L, FS963L, FS9671L, FS967L, FS9650LH, FS965LH,
FS965LH-1, FS965LH-B.

Periodo de vida util: No aplica
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Condicion de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: No aplica

Forma de presentacién: Unitario

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufactory (LTD.)

Lugar de elaboracion: 5 Xingfu Road, Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai District, 528000
Foshan City, P.R. 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°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19
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SCHENA Andres Nicolas anMat
IL 2021886362
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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 1813-9 siendo su nueva vigencia hasta el 19 agosto 2030

Iz

anMaAt

TERRIZZANOQO Maria Lorena
CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT

Firmay 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
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de ANMAT.

Fecha de emision: 10 julio 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 68994

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004453-25-4
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"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

DECLARACION JURADA DE REGISTRO PM CLASE I-ANEXO Il

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-9#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 Disposicién 9688/19 | Anexo |
para el producto médico bajo el Numero de PM: 1813-9

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Andador

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-393 - Andadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Foshan
Clase de Riesgo: |

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

Modelos: FS201, FS203, FS9121L-A, FS9122L, FS9122L-A, FS9123L, FS9123L(S)-B, FS9124L,
FS9125L, FS9126L, FS9128L, FS912L, FS912L(XS), FS9131L, FS9133L, FS9134L, FS913L,
FS9142L, FS9145L, FS914H-1, FS914L, FS9151L, FS9152L, FS9153L, FS915L, FS917L (L, M,
S), FS918L, FS919L, FS9610, FS9611, FS9612, FS9613, FS961L, FS962, FS9621, FS9622,
FS9631L, FS9632L, FS9636L, FS9637L, FS963L, FS9671L, FS967L, FS9650LH, FS965LH,
FS965LH-1, FS965LH-B.

Periodo de vida util: 2 afios
Condicién de uso: Uso de venta libre
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: No aplica

Forma de presentacion: Unitario
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Método de esterilizacion: No aplica
Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufacturing

Lugar de elaboracion: 5 Xingfu Road, Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai District, 528000
Foshan City, P.R. China.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento que el producto médico
cumple con el Articulo 4° Disposicion ANMAT N° 9688/19 y satisface los Requisitos Esenciales de
Seqguridad 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
documentacion requerida por Disposicion ANMAT N° 2318/02 y por Disposicion ANMAT N°
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anMat anmMat
HELLBERG Bernardo Adrian HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20260352432 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida el 09 octubre de 2020 de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripto el producto médico 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 1813-9 teniendo una vigencia de 5 afos a partir de dicha

/%

anmMmat

RIZZO 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.
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BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

N° |dentificatorio Tramite: 23260
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-9#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 Disposicién 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1813-9

Disposicion autorizante N° 4688 de fecha 19 agosto 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Declaracién de conformidad - PM Clase |
(REVALIDACION) por expediente 1-47-3110-2090-15-4

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Andador

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-393 - Andadores

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

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

Modelos: Sin modelos

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Uso de venta libre

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica
Forma de presentacion: Unitario

Meétodo de esterilizacion: No aplica
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Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufacturing

Lugar de elaboracion: 5 Xingfu Road, Zone A, Shishan Industrial Park, Nanhai District, 528000
Foshan City, P.R. 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 disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

anmat OZ%
HELLBERG Bernardo Adrian :
HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20260352432 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y 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 1813-9 siendo su nueva vigencia hasta el 19 agosto 2025

/a

aonMmat

RIZZO 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: 08 octubre 2020
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

N° |dentificatorio Tramite: 21485
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Domicilio Comercial

Isabei la Catolica 2450, B1778EAA Ciudad Euﬁ
Tar et Provincia de Buenos Aires, Argentina l.-' ‘
Tel: 011 4487 6470 4:_,\

Fax: 011 4487 7222

“enl cal u Email: productos@targetmedical.com.ar

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I (REVALIDACION)

NUumero de revision: 00

Vigencia del Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Méedicos: 19/08/2015
Nombre descriptivo del producto: Andador

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-393 - Andadores.

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

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

Periodo de vida util (si corresponde): 2 (dos) anos.

Condicion de expendio: Venta Libre

Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufacturing.

Lugar/es de elaboracién: 1 Pulan Road, Foshan City Guangdong Province 528000, China.
Numero de PM: 1813-9

En nombre y representacion de la firma Target Medical S.A., el responsable legal y el
director tecnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
presente Anexo, son fabricados con fiel observancia de las Buenas Practicas de Fabricacién
de Productos Medicos 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 I11.B y
111.C del Reglamento Tecnico 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 Codigo Penal 'en caso de//"

falsedad.
LUGAR Y FECHA: Buenos Aires, 26 de Mayo de 2015 W ?; L:}
[ g
““"p‘:’,:,‘g‘i;;i??“‘“ ng. EDUARDOD D HURMEN
TARGET MEDIGAL S.A. Mat. 2859
FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
RESPONSABLE LEGAL DIRECTOR TECNICO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion 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
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) bajo el nimero PM- 1813-9.
0 e Q0%

Buenos Aires,

“ ram. MARAND PABLD MANEN])
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DIRECCION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDIC :
FIRMA Y SELLO “* FIRMA Y SELLO
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Tramitada por Expediente No: | -4 *- 1Hio- oS0 - 1S - 4
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Jele del Deporamunia de Reglto
Direccidn de Genitn do Inlesmociin Toerien

ANMAT
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“2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17904/06-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° .. éé{g 'J
y de acuerdo a lo solicitado por Target Medical S.A., se autorizo la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Andadores

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-393 - Andadores

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

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizadals: proveer soporte adicional para ancianos y personas que
sufren de inestabilidad

Modelo/s:

Foshan Dongfang: C591, C598B, C598P, C562B, C562P, C572B, C572P, C601,
C510, C512, C513, C651

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Foshan Dongfang Medical Equipment Manufactury (Ltd)
Lugar/es de elaboracién: N 1 Pulan Road, Foshan City, Guangdong Province
528000, China.

Se extlende a Ta ﬂet Med:cal S.A el Certificado PM-1813-9 en la Ciudad de Buenos
L N ROl kb , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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