2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Republica Argentina

DECLARACION JURADA

DISPOSICION ANMAT N° 236/2026
DECRETO 895/25

N° rev: 1044-32#0001

En nombre y representacion de la firma MEDIPACK S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 236/26 para el
producto médico declarado bajo el Numero de PM: 1044-32

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sillas de ruedas (no motorizadas) y accesorios

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

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): JIANLIAN
Regla de clasificacion Disposicion ANMAT N° 64/25: Regla 1
Clase de Riesgo: |

Indicacién/es de uso: Se utilizan para ayudar al traslado, movilidad y estabilidad de personas con
discapacidad temporal o permanente.

Modelos: JL953LQ,JLI950LQ,JLI952LCQ,JL806LB,JL807LAJ,JLBOSL,JL838LXAJ,JLE8G30LAJ-
20,JL8630LAJ-
12,JL959LABJ,JL8691LABJ,JL879LAJ,JLI006L,JLI007L,JLI008L,JLO00IL,JLI004L,JLOO003LAY,
JL863LABJ,JL874LAJ-30,JL974LA-35,JL710LQ,JL715LQ,JL720LQ,JL730LQ,JL723LQ-
36,JL721LQ-36,JL722L.Q-36,JL724LQ-38,JL710L-30,JL724LQ-36,JL771LQ-32,JL770LQ-
32,JL779LQ-36,JL777LQ-36,JL778LQ-
36,JL955L,JL9010LJ,JLO57LQ,JL908LJ,JLI908LABJ,JL9071LABJ,JLOO7LABJ,JL86GSL,JL86IOLX,J
L839L,JL982LEJ,JL839LAJ,JL834LAJ,JLOS8LAQ,JLI59LJ,JLI59LA,JLI76LABI,JLO76ABI,JLI0
4B,JL977LABJ,JL832LABJ,JL9001LJ,JLO9002LABJ,JLO003L,JLI03,JLI980LA-35,JL802-35,JL901-
35,JL805-
31,JL9020L,JL9030L,JL809,JL809B,JL809J,JL8OIT,JL809Y,JL807,JL874,JL.874B,JL868,JL808,
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JL901B,JL901,JL905,JL902C,JL903,JL983,JL972,JL908AQ,JL909,JL909BQ,JL909BSH,JL212B
CG,JL213BCGJ,JL954GC,JL902GC,JL901-51,JL973-61,JL951B-51,JL975-51,JL874-
51,JL958LBHP,JL251L,JLI50L,JLOSIOL,JL567,JL579,JL512,JL561,JL505,JL506,JL563,JL564,JL5
65,JL566,JL.5662,JL.5663,JL960,JL9601,JL.9602,JL668B,JL669B,JL670B,JL669A,JL667B,JL680
B,JL661A,JL609GC,JL609GCU,JL619GC,JL619GCU,JL609,JL609U,JL609L,JL609J,JL681,JL68
1U,JL682,JL682U,JL516,JL517,JL50

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde): No Aplica
Periodo de vida util: No Aplica

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Contiene latex: NO

Forma de presentaciéon: Unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Condicioén de conservacion/almacenamiento (S| CORRESPONDE): Almacenamiento a
temperatura ambiente.

Nombre del fabricante: JIANLIAN HOMECARE PRODUCTS CO., LTD

Lugar de elaboracion: Dali Xiebian Industrial Park, Nanhai District 528231 Foshan, Guangdong,
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 , que
cumple y satisface con los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempeiio (R.E.S.D.) previstos
por la Disposicion ANMAT N° 11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por Disposicion ANMAT N°236/26, Disposicion ANMAT N°64/25 y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

Firma del Responsable Legal Firme Responsable Técnico

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones del Decreto
892/25 y la Disposicion ANMAT N° 236/26, quedando en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de MEDIPACK S.A. bajo el niumero PM
1044-32, siendo su vigencia hasta el 07 abril de 2031
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La presente DJ sera valida cuando sea escaneado su codigo QR vy verificada digitalmente a través
de la pagina de ANMAT. Asimismo, debera estar acompanada de las disposiciones o DJ de
habilitacion enunciadas anteriormente.

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

N° Identificatorio Tramite: 76897

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002353-26-8

/%

anMaAt

PELLEGRINI Diego

CUIL 20237473001 Firmado digitalmente por: BRICENO

GONZALEZ Andrea Gabriela
Fecha y hora: 07.04.2026 18:18:36
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