2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 2341-1#0001
Numero de PM:

23411

Nombre Descriptivo del producto:

Sillas de ruedas

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

14-449 — Sillas de ruedas

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

No Corresponde

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

JLOG3LQ, JLI50LQ, JLI952LCQ, JL8O6LB, JL8O7LAJ,

JL808L, JL838LXAJ, JL8630LAJ-20, JLB63LAJ-12, JLOSILABJ, JL86I91LAB, JLB79LAJ,
JLI006L, JL9007L, JLO0OIL, JLO004L, JLO9OO3LAJ, JL863LABJ, JL874LAJ-30, JLO74LA-35,
JL710LQ, JL715LQ, JL720LQ, JL730LQ, JL723LQ-36, JL721LQ-36, JL722LQ-36, JL724LQ-38,
JL710L-30, JL724LQ-36, JL771LQ-32, JL779LQ-36, JL777LQ-36, JL778LQ-36, JLIS5L,
JL9010LJ, JLIO57LQ, JLI908LJ, JLOOSLABJ, JLO9071LABJ, JLOO7LABJ, JL86SL, JL8GILX, JLB3IL,
JL982LEJ, JL839LAJ, JL834LAJ, JLOSBLAQ, JLOSIOLJ, JLOSILA, JL976LABJ, JLO76ABJ,
JL904B, JL977LABJ, JL832LABJ, JLO9001LJ, JLO9002LABJ, JLOOO3L, JLI03, JLI98OLA-35, JL802-
35, JL901-35, JL805-31, JLI9020L, JLO030L, JL809, JL8O9B, JL809J, JL8OIT, JL809Y, JL8O7,
JL874, JL874B, JL868, JL808, JL901B, JLI901, JLI0S, JLI02C, JLI03, JLI83, JLI72, JLIOBAQ,
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JL909, JL909BAQ, JLY09BSH, JI212BCG, JL213BCGJ, JL954GC, JLI902GC, JLI01-51, JLI73-61,
JL951B-51, JL975-51, JL874-51, JL958LBHP, JL251L, JLO5OL, JLI59L, JL567, JL579, JL512,
JL561, JL505, JL506, JL563, JL564, JL565, JL566, JI5662, JL5663, JLI60, JLI601, JLO9602,
JL668B, JL669B, JL670B, JL669A, JL667B, JL680B, JL661A, JL609CG, JL609CGU, JL619GC,
JL619CGU, JL609, JL609U, JL60SL, JL609J, JL681, JL681U, JL682, JL682U, JL516, JL517,
JL50

Accesorios: A1, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8, A9, A10, A11, A12, A13,

A14, A15, B1, B2, B3, B4, B5, C1, C2, C3, C4, C5, D1, D2, D3, D4, D5, D6, D7, E1, E2, E3, E4,
ES, E6, E7, ES8, E9, E10, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, F1, F2, F3, F4, F5, F6, F7,
F8, G1, G2, G3, G4, G5, G6, G7, G8, H1, H2, H3, H4, H5, H6, H7, H8, H9, H10, H11, H12, H13,
H14, H15, H16, H17, H18, H19, H20, H21, H22, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 119, 110, 111,
112, 113, 114, 115, 116, 117, 18, 119, 120, 121, 122, 123, 24, J1, J2, J3, J4, J5, J6, J7, K1, K2,
K3, K4, K5, K6, K7, K8, K9, K10, K11, L1, L2, L3, L4, L5, L6, L7, L8, M1, M2, M3, M4, M5, M6,
N1, N2, N3, N4, N5, NG.

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No corresponde

Indicacién/es autorizada/s:

La silla de ruedas esta disefiada como ayuda técnica para el desplazamiento de personas con
problemas de movilidad reducida.

Periodo de vida util (si corresponde):

No corresponde

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No corresponde

Forma de presentacion:

1 silla de ruedas en caja.

Condicién de uso:

Uso sin prescripcion

Nombre del fabricante:

JIANLIAN HOMECARE PRODUCTS CO., LTD

Lugar/es de elaboracién:
Dali Xiebian Industrial Park, Nanhai District. Foshan, Guangdong 528231, China

En nombre y representacion de la firma FARMACIA DE MEDRANO 533 SCS, 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 Desempefio de
Productos Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a
disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos
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solicitados en el Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicidn
ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
No corresponde No corresponde No corresponde

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacién alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, 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 informacién o documentacion, la Administraciéon 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 EECHA: Argentina, 10 junio 2025 ?,,
,, anMalt
CORREA ALTAMIRANDA Claudia Viviana
anMat CUIL 27176136354

LO TENERO Carlos Ruben
CUIL 20084620794

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
PM Namero: 2341-1 Pagina 3 de 4 Pagi na 3 de 4

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de FARMACIA DE MEDRANO 533 SCS
bajo el numero PM 2341-1

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 10 junio 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

anmat anmal |

. TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

? b |

anmMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Caodigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003719-25-8

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

PM Namero: 2341-1 Pagina 4 de 4 Pagi na 4 de 4

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2025-06-12T10:37:36-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-06-12T10:39:59-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-06-17T12:30:37-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-06-25T11:40:12-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-06-25T15:47:43-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-06-25T16:08:58-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




