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DECLARACION JURADA DE REGISTRO PM CLASE I-ANEXO Il

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1813-38#0001

En nombre y representacidén de la firma Target Medical S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo Il
para el producto médico bajo el Numero de PM: 1813-38

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Silla de ruedas manual

Caddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
14-449 Sillas de ruedas

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

Indicacién/es autorizadal/s: Ayuda técnica para el desplazamiento de personas con movilidad
reducida.

Modelos: ARIA 1.0, ARIA 2.0, Kid, Ultra.

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: Uso de venta libre

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No aplica
Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante: Aria Wheels Srls.

Lugar de elaboracion: Via A. Volta 7/G Zona Ind. Motta, 36030 Costabissara (VI), Italia.



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
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
documentacioén requerida por Disposicion ANMAT N° 2318/02 y por Disposicion ANMAT N°
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HELLBERG Bernardo Adrian HURDEN Eduardo Daniel
CUIL 20260352432 CUIL 20085152573
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida el 14 diciembre 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 1813-38 teniendo una vigencia de 5 afios a partir de dicha
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RI1ZZO Marcela Claudia
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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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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ABRIOLA Leticia Adriagfl v2afiae4 A8 4rasente documento debera verificarse mediante el codigo QR.
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N° Identificatorio Tramite: 24906




